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1 Introduction

1.1 About this Manual
This manual is valid for the Air Fx Air Irrigator. The product is manufactured by:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Copyright © March 2012 by Interacoustics. All rights reserved. Information in this document is subject to
change without notice. Companies, names, and data used in example herein are fictitious unless otherwise
noted. No part of this document may be reproduced or transmitted in any form or by any means, electronic or
mechanical, for any purpose, without express written permission of Interacoustics or its licensees.

Windows®, Windows XP®, and Windows 7® are trademarks of the Microsoft Corporation. Other trademarks
are the property of their respective owners.

1.2 Intended Use
The Air Fx air irrigator dispenses cool or warm air to perform caloric tests for vestibular diagnosis. The Air Fx
requires the operator to aim the air stream at the tympanic membrane through the patient’s ear canal,
creating a differential in ear temperatures and resulting in the patient’s eyes displaying nystagmus.

The Air Fx is used in conjunction with the Interacoustics VN415/V0425 VNG
NO T’CE systems during caloric testing. The Air Fx will interface with the computer when

using Interacoustics VNG software version 7.06 or later.

All personnel who operate the Air Fx should familiarize themselves with the
ACAUTION contents of this manual prior to using the Air Fx with a patient. Additional training
can be requested via Interacoustics or one of their sales representatives.

The Air Fx micro-controller technology is very simple to use and maintains an accurate temperature of
dispensed air. Air Fx has an otoscope handle with an integrated light. The otoscope handle uses disposable
specula and has an LED, which lights the eardrum without obstructing the air flow or view of the ear canal.
The otoscope handle has a magnifying glass designed to improve visibility of the tympanic membrane.

Air Fx uses a USB cable to communicate with the host computer. Interacoustics software version 7.06 and
later can coordinate testing with the Air Fx irrigator so the operator starts recording eye movements when
starting the irrigation from the handle. The USB cable also is used to configure the Air Fx irrigator’s default
temperature settings whether used as a standalone device or used in conjunction with the Interacoustics
VNG software.
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The intended use of this product is for irrigation of the patient’s external auditory canal with either warm or
cool air for the purpose of assessing the peripheral vestibular system. The product is intended to be used by
a trained professional in a clinic, hospital, or rehab setting. The appropriate patient population includes
children and adults with normal external auditory canal and middle ear anatomy.

Do not perform irrigation on patients with tympanic membrane perforations.
A CAUTION

Air Fx requires minimal maintenance. If service is required, please contact Interacoustics or one of their
sales respresentatives.

1.3 Product Description
The Air Fx air irrigator dispenses cool or warm air to perform caloric tests for vestibular diagnosis.

The systems consist of the following included and optional parts:

Qty Designation
Included parts:
1 Air Fx
1 Power cord IEC 10 Amperes
1 pack Speculum @ 2.75 mm
1 pack Speculum @ 4.25 mm

60cc syringe and tube
USB Cable, 3m (9.8ft)
User’s Manual

—_— ) -

Accessories:
Specula (34 pieces)

- 2.75mm size (Recommended for irrigation)

- 4.25mm size (Recommended for viewing the tympanic
membrane)

Irrigator specula used with the Air Fx, recommended to be
replaced for each patient

[y Drain & Fill Kit
Used to fill and drain water from internal plastic tubing

.-—I Hose Management Tape used to coil the handle for storage

purposes.

)
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1.4 Warnings and Precautions
Throughout this manual the following meaning of warnings, cautions and notices are used:

WARNING indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result
in death or serious injury.

ACAUTION CAUTION, used with the safety alert symbol, indicates a hazardous situation
which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.

NO TICE NOTICE is used to address practices not related to personal injury.

Interacoustics — Steps marked with the Interacoustics logo are automatically performed by the USB interface
with Interacoustics VNG software.

)
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2 Unpacking and Installation

2.1 Unpacking and Inspection
Check box and contents for damage
When the instrument is received please check the shipping box for rough handling and damage. If the box is
damaged it should be kept until the contents of the shipment have been checked mechanically and
electrically. If the instrument is faulty please contact your local distributor. Keep the shipping material for the
carrier’s inspection and insurance claim.

Keep carton for future shipment

The Air Fx Air Irrigator comes in its own shipping carton, which is specially designed for the Air Fx Air
Irrigator. Please keep this carton. It will be needed if the instrument has to be returned for service.

If service is required please contact your local distributor.

Reporting Imperfections

Inspect before connection

Prior to connecting the product it should once more be inspected for damage. All of the cabinet and the
accessories should be checked visually for scratches and missing parts.

Report immediately any faults

Any missing part or malfunction should be reported immediately to the supplier of the instrument together with
the invoice, serial number, and a detailed report of the problem. In the back of this manual you will find a
"Return Report" where you can describe the problem.

Please use "Return Report"

Please realise that if the service engineer does not know what problem to look for he may not find it, so using
the Return Report will be of great help to us and is your best guarantee that the correction of the problem will
be to your satisfaction.

2.2 Storage

Environmental Conditions

TS ( The Air Fx may not be used in rooms where there are explosion risks. The
AWARN'NG equipment is not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixtures
- with air or oxygen or nitrous oxide.

IEC 60601-1 Standards Compliance
e Class | device for protection against electric shock
e Type B Applied Part for degree of protection against electric shock
e |PXO rating for degree of protection against the ingress of water
(i.e. the system can be damaged if any water is spilled on the electronic equipment)

AWARN‘NG To avoid the risk of electrical shock, the Air Fx must only be connected to a supply
i /=nll A mains with protective earth.

Medical electrical equipment needs special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) and
needs to be installed and put into service according to the EMC information provided.

e Portable and mobile radio frequency (RF) communications equipment (e.g. cell phones, personal
data assistants, etc.) can affect medical electrical equipment. This equipment should not be used at
close distances to the equipment.

o Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

)
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Performance Conditions Storage Conditions

Temperature 10°C ~ 40°C Temperature 4°C ~52°C
of Room 60°F ~ 104°F of Room 40°F ~ 125°F
Relative Humidity See chart Relative Humidity 10% ~ 90%

AWARNING

If the Air Fx is stored in near freezing conditions, allow time to thaw the unit prior to
using with patients.

To prevent condensation in the device, operate at temperature and humidity below the graphed line.

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
<
90% K\H
\H\
80% P
\H\
70%
>4
60% \K\H\>
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
2.3 Marking

The following marking can be found on the instrument:

Symbol

Explanation

Type B applied parts.
Patient applied parts that are not conductive and can be immediately
released from the patient.

O >>

WAN

Refer to instruction manual

WEEE (EU-directive)

This symbol indicates that when the end-user wishes to discard this product,
it must be sent to separate collection facilities for recovery and recycling.
Failing to do so may endanger the environment.

Eliﬁﬁ

Year of manufacture

)
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2.4 Connection Panel Dictionary

Figure 1 Front Panel Diagram

Specifies Warm Irrigation to be performed / returns to standby state
Specifies Cool Irrigation to be performed / returns to standby state
Adjust temperature set point up 1°C

Adjust temperature set point down 1°C

Hose connection

Handle support

LCD output screen

OMMUO >

m
m O

I:EI G
H
|
Figure 2 Rear Panel Diagram
Exhaust fan F Fuse
Air Inlet Filter G Ground Screw
USB B Connector H AC Input
I

Power Switch Fill / Drain Water Outlet

Fill / Drain Valve

mooOw>
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2.5 Preparing the Irrigator for First Use
The Air Fx requires a power source with ground and either 115VAC or 230VAC, based on the model of the
device.
The Air Fx is ventilated by a fan at the back of the device. Do not place the Air Fx near a radiator or other
heating source. Provide at least 10 cm (4 in) of free space behind the unit to provide adequate circulation.

Filling the Water Reservoir
The Air Fx will be shipped from Interacoustics without any distilled or demineralized water in the reservoir.
Please fill according to the following instructions.

; e The Air Fx cannot be used without adequate distilled or demineralized water
AWARNING present in the water reservoir. The distilled or demineralized water must be
added before applying power. Failure to maintain the proper level of fresh distilled
or demineralized water can result in permanent damage to the unit.

—_—

Unscrew the cap to the water reservoir on the top of the irrigator.

2. Fill the reservoir with distilled or demineralized water up to 1cm from the top as shown by the water
level label.

3. Connect the syringe and tubing to the Fill / Drain Water Outlet (see Figure 2). Fully push the tubing into
the Fill / Drain Water Outlet (about 1” of tubing), and then gently pull on the tubing to verify the
connection is secure.

4. Switch the Fill / Drain Valve to the Fill / Drain position.

5. Draw back the syringe to draw the air out of the internal tubing and draw the distilled or demineralized
water into syringe.

6. Set the Fill / Drain Valve to the Run position.

7. Disconnect the syringe from the tubing and squirt any distilled or demineralized water drawn back into
the reservoir.

8. Reconnect the syringe.

9. Repeat steps 4 to 8 to draw the air out again. Repeat this drawing process until all of the air is removed
from the internal lines, leaving only distilled or demineralized water drawn into the syringe. Draw at
least 2 full syringes of distilled or demineralized water.

10. Set the Fill / Drain Valve to the Run position.

11. Disconnect the syringe and tubing. The tubing can be removed by pushing on the sides of the gray
gasket around the tubing while pulling on the tubing.

12. Screw the cap back on the water reservoir.

13. Turn on the Air Fx. Run for one minute. Turn off the Air Fx. Repeat steps 3 through 11 to ensure the air

bubbles have been removed from the system.

2.6 Installing the Air Fx USB Drivers
The device drivers will need to be installed whether the Air Fx is used as a standalone device or used in
conjunction with the Interacoustics VNG software. Connect the USB cable to the back of the irrigator and to
an available USB port on your computer. Use a dedicated USB port for the irrigator to prevent having to
reinstall the drivers at a later time.

Once the irrigator is connected to the computer, turn on the Air Fx. Windows will launch the “Found New
Hardware Wizard” and automatically install the drivers.

2.7 Using Air Fx in Conjunction with Interacoustics VNG Software
Interacoustics VNG 7.06 software and later can be set to work in conjunction with the Air Fx air irrigator. By
default the software will enable communication with the Air Fx irrigator. If the Air Fx irrigator is sent for
service or has USB connection issues, then manual control can be enabled from the Inteacoustics software.
Launch the Interacoustics software, then go to Setup > System. Change the “Irrigator Control” option to
Manual if the Air Fx is not to communicate with the Interacoustics software. The default setting is
Interacoustics to coordinate recording between the Interacoustics software and Air Fx irrigator. Click on OK
to exit Setup and save changes.

)
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions for Use - EN Page 9

Air Fx should be powered on before selecting a caloric test. If the irrigator is not
connected, close VNG and re-launch the VNG module with the irrigator USB cable
connected.

If you have an Interacoustics Aqua Stim irrigator connected to the VNG, turn the Aqua
Stim irrigator power switch to OFF so Interacoustics VNG can communicate only with
the Air Fx irrigator.

)
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3 Operating instructions

3.1 Maintain Distilled Water Level
Prior to testing, verify fresh distilled or demineralized water level is visible in the water reservoir above
the top of the irrigator case. If the water level is too low, then unscrew the cap to the water reservoir and
add distilled or demineralized water up to 1cm from the threads as shown by the label. Screw the cap
back snugly on the water reservoir to prevent evaporation.

No T’CE DO NOT USE tap water as minerals in water will be deposited on critical internal
components and will cause damage that is not covered by warranty.

3.2 Attaching the Speculum
In order to use the Air Fx, you have to use a speculum on the tip of the otoscope head. The specula are
single use only and must be replaced for each new patient. Interacoustics recommends the use of
2.75mm diameter specula to better deliver the air to the tympanic membrane. The 4.25mm speculum can
be used to view the ear canal and tympanic membrane when looking for any ear wax build-up.

To assemble a speculum on the ear tip of the handle, you have to insert it on the tip of the otoscope and
turn it clockwise about 45°. A small plastic tip will be locked in the metal part of the head and will fix the
speculum on the handle. Pull gently on the speculum to verify it is secure.

Figure 3 Place Speculum on Otoscope Head  Figure 4 Turn Speculum Clockwise to Lock, Pull Gently on
Speculum to Verify It's Secure

Specula are latex free and silicone free. Be aware not to put too much torque on the speculum or you will
break the plastic nub on the inside of the speculum, preventing the speculum from securing to the handle.
Once this tip is broken, the speculum cannot be secured again on the handle. The speculum can be
removed from the handle by first turning the speculum counterclockwise to unlock. The speculum must
be tight to prevent air leaks that will reduce the caloric stimulation response.

)
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3.3 Select Automatic Control of the Irrigator
If you have an Interacoustics VN415/V0425 video recording system, then you can set up the
Interacoustics software to automatically control the IA Air Fx irrigator. In the configure test menu for
caloric testing, select the stimulus tab and then select Air Fx control and choose your temperatures. In
this menu you can also choose a test time in seconds.
The air temperature default is set to 30°C for cold irrigation and 44°C for warm irrigation. The irrigation time
is set for 60 seconds.

Configure Caloric Test @

"Test ] Glaphs] Analysis  Stimulus | Calibration |

% Air Fx " Agua Stim
Temperatures [*Celsius] Time [s]: 30
Cold : [30]

Wam : ’44—
Time [s]: ’r

" Manual control

Temperatures [Telsius]

Cold : ’3:—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

0K | Cancel ‘ Help |

)
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3.4 Select the Irrigation Temperature
Select the irrigation you wish to perform from the Interacoustics software by first clicking on the

caloric test icon %I and then selecting the green arrow to start/stop a test a caloric test.
From the pop-up menu click the button for the irrigation you would like to start and then press ok

to begin the test process.
Select a Test

-

]

right / warm

~
')

£ left / warmn Cancel
~

~

E

left / cold
right # cold

hable ice water testz

Save & Cloze

il

-

~
o~

The Irrigator will be automatically initiated to the correct temperature setting (cool or warm default
temperature). A pop-up menu will show you the status of the irrigator preparing the desired
temperature.

Caloric 3

&)

Freparing 24.0°C..
Current temperature 39.5°C

Cancel

When the irrigator reaches the desired temperature, an indicator tone will sound and a dialog box
will appear letting you know you can now begin testing.

- y

Calornic 3

Ready for testingl

Cancel

You may now lift the irrigator handle and position the irrigator tip in the ear canal. Once the tip is
properly positioned and the patient has been instructed, press the start button on the irrigator
handle and the caloric test recording time will start. After the designated time is reached another
indicator tone will sound and the air flow will stop. The recording will continue until the selected
caloric test completion time is reached. The elapsed test time will appear in the software.

)
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Time elapsed: 4 seconds

; _

@

n
@ 0y
Note: if you manually change the temperature on the Air Fx itself by depressing one on the
temperature buttons during the preparing stage, it will also change the temperature in the

Interacoustics software. If you cancel the test at any time the irrigator will go into rest mode until
you click on the green arrow button to start another caloric test.

If you attempt to manually change the temperature on the irrigator once you have already collected data
you will receive an error message warning you that the temperature change is not allowed.

VNG <=

! . Irrigation temperature can not be changed when test contains data.

If the irrigator is not properly plugged into the computer’s USB port, when the green arrow button is
pushed to start the caloric test, the following message will appear:

Calonc @

Mot connected

Cancel

If the Air Fx is used as a stand-alone device without Interacoustics’ VNG software, then press the Cool
button to select the Cool Irrigation or press the Warm button to select the Warm Irrigation. The desired
temperature can be adjusted up or down by using the front panel temperature adjustment push buttons.
This temperature adjustment will only be effective for this irrigation. If you want to adjust the default cool
or warm temperature, see the section Error! Reference source not found..

Recommended caloric irrigation sequence is warms first, then cools. After
NO TICE the last warm irrigation, push the cool irrigation button and allow the irrigator
to run for 5 to 7 minutes before performing the cool irrigation. This 5-7 minute
period is the standard recommended duration between irrigations when
changing temperature to allow the patient’s ears to equilibrate. The time will
also produce a more accurate air irrigation temperature, even if the irrigator

display reads ‘Ready’ before the 5-7 minutes have elapsed.

P
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The irrigator front panel LCD display will show the irrigation method (Cool or Warm) followed by the
desired irrigation temperature (24°C) and the current temperature (e.g. 23.4°C).

Cool: 24°C 23.4°C

Irrigation will be available after the desired temperature has been reached and stabilized. Once this
occurs, the Air Fx will emit an indicator tone and will display “Ready” below the irrigation information.

Cool: 24°C 24.2°C
Ready

3.5 Perform the Irrigation

An audiologist or physician should inspect the patient’s ear with an otoscope prior
ACAUTION to testing, looking for infection, open wounds, wax impaction, or a perforated

eardrum. If any of these are observed, DO NOT proceed with irrigation using the
AirFX irrigator.

Prior to irrigation, the patient should be supine with their head elevated 30 degrees. The patient’s head
should be at an elevation within 12 inches (higher or lower) relative to the irrigator height. Irrigating with
the patient elevation too high or too low will adversely affect the irrigation flow rate.

Once the selected irrigation temperature has been reached, the Irrigator will beep and say “Ready”.

Place the speculum gently into the external ear canal, then click the button on the irrigator handle to begin
air flow. Direct the speculum at the ear drum.

Once the irrigator button has been pushed to begin testing the air will continue to flow

No T’CE until either the preselected test time is reached or until you press Stop in the software

icon tool bar

Caloric test eye movement recording will begin automatically after the irrigator’'s handle button has been pressed.

During irrigation, the display will show the elapsed test time.
Time elapsed: 4 seconds

«| Right E - Left J
3 N

If the irrigation needs to be suddenly aborted, remove the speculum from the ear and direct air flow
elsewhere. The irrigator air flow will continue until the pre-selected irrigation time has elapsed, at which
time an indicator tone will sound and air flow will stop.

Continue eye movement recording and follow normal caloric testing protocol (e.g. alerting tasks, look
for peak response, test for fixation suppression etc). The irrigator will be automatically set to the next
irrigation’s temperature when you select the next irrigation subtest from the menu dialog box.

)
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Select a Test

f'“ k.
" right # warmn
& left { warm Eaiee]

7 left A cold ok,

O right /cold gk
| Enable ice water tests

i

i

Save k& Cloze

il

Once the final irrigations have been completed, remove the speculum from the ear tip of the handle
and clean the handle tip with Sani-Cloth wipes.

3.6 Safety

The Air Fx air irrigator uses distilled or demineralized water to maintain the temperature in the cooler /
heater element. While the temperature of the coolant is not displayed, it is monitored. If the coolant
temperature goes over a certain limit, the unit will stop operation and an “Over Temp Error” message is
displayed. This error could be a result of insufficient water in the water reservoir or bubbles in the water
line. Operating the irrigator in very cold (<10°C conditions can also cause this error). Make sure the
irrigator has warmed up slowly to room temperature before operating.

Over Temp Error
Call TechSupport

The air delivery temperature is also monitored for safety. If this temperature exceeds 50°C, the irrigator
will stop operation and an “Air Temp Error” message will be displayed.

Air Temp Error
Call TechSupport

If either of these conditions occurs, then shut down the irrigator and isolate the problem (ambient
temperature too low, bubbles in the water line, distilled or demineralized water level too low etc.).
Contact Interacoustics’ Service Department or your local service representative if the problem cannot be
resolved.

Set the Air Fx irrigator near the edge of the table or cart in order for the hose to hang down, allowing the
handle to rest properly in its cradle. When the irrigator is not in use, coil the Air Fx handle tubing using
the hose management tape while still allowing the handle to be secured in the cradle.

3.7 Draining the Water Reservoir

The Air Fx should have the water reservoir on the top of the irrigator filled with distilled or demineralized
water . If the distilled or demineralized water needs to be drained prior to shipment or flushed before
adding new distilled or demineralized water, then the Air Fx should be drained according to the
following instructions. Do not store irrigator in a location below 0°C (32°F) .

1.
2.

Unscrew and remove the water reservoir cap on the top of the irrigator.

Connect the supplied plastic syringe and tubing to the Fill / Drain Water Outlet on the back of the
irrigator. Push the syringe plastic tubing fully into the Fill / Drain Water Outlet connector, and then
gently pull on the tubing to verify the connection is secure and will not leak.

Switch the Fill / Drain Valve to the Fill / Drain position.

Draw back the syringe to draw the distilled or demineralized water out of the internal tubing and
water reservoir.

Set the Fill / Drain Valve to the Run position.

)
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10.

Disconnect the syringe from the tubing and squirt any distilled or demineralized water into a waste
container.

Reconnect the syringe tubing and repeat steps 3 to 7 to draw the distilled or demineralized water
out again. Repeat this drawing process until all of the distilled or demineralized water is removed
from the internal lines, until only air is drawn into the syringe.

Set the Fill / Drain Valve to the Run position.

Disconnect the syringe and tubing. The tubing can be removed by pushing in the gray gasket around
the tubing with your finger nails while pulling on the tubing to remove.

Screw the cap back on the water reservoir.

)
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4 Maintenance

4.1 General Maintenance Procedures
The performance and safety of the instrument will be kept if the following recommendations for care and
maintenance are observed:

e The instrument must go through at least one annual overhaul, which should be made by an
authorised workshop in order to guaranty proper service and repair as Interacoustics provides the
necessary circuit diagrams etc. to these repair shops.

e To ensure that the reliability of the instrument is kept, it is recommended that the operator at short
intervals, for instance once a day, perform a test on a person with known data. This person could
be the operator him/herself.

o After each examination of a patient, it should be ensured that there is no contamination on the
parts in connection with the patient. General precautions must be observed in order to avoid that
disease from one patient is conducted to others. If ear cushions or ear tips are contaminated, it is
strongly recommended to remove them from the transducer before they are cleaned. By frequent
cleaning water should be used, but by severe contamination it may be necessary to use a
disinfectant. The use of organic solvents and aromatic oils must be avoided.

4.2 How to clean Interacoustics Products
If the surface of the instrument or parts of it are contaminated, it can be cleaned using a soft cloth
moistened with a mild solution of water and dish washing cleaner or similar. The use of organic solvents
and aromatic oils must be avoided. Always disconnect the USB cable during the cleaning process, and be
careful that no fluid is entering the inside of the instrument or the accessories.

A CAUTION

e Before cleaning always switch off and disconnect from the power supply

e Use a soft cloth lightly dampened with cleaning solution to clean all exposed surfaces

e Do not allow liquid to come in contact with the metal parts inside the earphones / headphones
¢ Do not autoclave, sterilize or immerse the instrument or accessory in any fluid

e Do not use hard or pointed objects to clean any part of the instrument or accessory

¢ Do not let parts that have been in contact with fluids dry before cleaning

e Rubber ear-tips or foam ear-tips are single use components

o Ensure that isopropyl alcohol does not come into contact with any screens on the instruments

e Ensure that isopropyl alcohol does not come into contact with any silicone tubes or rubber parts

Recommended cleaning and disinfection solutions:
e Warm water with mild, nonabrasive cleaning solution (soap)

o Normal hospital bactericides
e 70% isopropyl alcohol only on hard cover surfaces

Procedure
¢ Clean the instrument by wiping outer case with a lint free cloth lightly dampened in cleaning
solution.

e Clean cushions and patient hand switch and other parts with a lint free cloth lightly dampened in
cleaning solution.
e Make sure not to get moisture in the speaker portion of the earphones and similar parts
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4.3 Concerning Repair
Interacoustics is only considered to be responsible for the validity of the CE marking, effects on safety,
reliability and performance of the equipment if:

1. assembly operations, extensions, readjustments, modifications or repairs are carried out by
authorised persons,

2. a1 year service interval is maintained

3. the electrical installation of the relevant room complies with the appropriate requirements, and

4. the equipment is used by authorised personnel in accordance with the documentation supplied by
Interacoustics.

It is important that the customer (agent) fills out the RETURN REPORT every time a problem arises and
sends it to DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Poland. This should
also be done every time an instrument is returned to Interacoustics. (This of course also applies in the
unthinkable worst case of death or serious deterioration to patient or user).

4.4 Warranty
INTERACOUSTICS warrants that:

e The Air Fx Air Irrigator is free from defects in material and workmanship under normal use and
service for a period of 24 months from the date of delivery by Interacoustics to the first
purchaser.

e Accessories are free from defects in material and workmanship under normal use and service
for a period of ninety (90) days from the date of delivery by Interacoustics to the first
purchaser.

If any product requires service during the applicable warranty period, the purchaser should communicate
directly with the local Interacoustics service centre to determine the appropriate repair facility. Repair or
replacement will be carried out at Interacoustics’ expense, subject to the terms of this warranty. The
product requiring service should be returned promptly, properly packed, and postage prepaid. Loss or
damage in return shipment to Interacoustics shall be at purchaser's risk.

In no event shall Interacoustics be liable for any incidental, indirect or consequential damages in
connection with the purchase or use of any Interacoustics product.

This shall apply solely to the original purchaser. This warranty shall not apply to any subsequent owner or
holder of the product. Furthermore, this warranty shall not apply to, and Interacoustics shall not be
responsible for, any loss arising in connection with the purchase or use of any Interacoustics product that
has been:

e repaired by anyone other than an authorized Interacoustics service representative;

e altered in any way so as, in Interacoustics judgement, to affect its stability or reliability;

e subject to misuse or negligence or accident, or which has had the serial or lot number altered,
effaced or removed; or

e improperly maintained or used in any manner other than in accordance with the instructions
furnished by Interacoustics.

This warranty is in lieu of all other warranties, express or implied, and of all other obligations or liabilities
of Interacoustics, and Interacoustics does not give or grant, directly or indirectly, the authority to any
representative or other person to assume on behalf of Interacoustics any other liability in connection with
the sale of Interacoustics products.
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INTERACOUSTICS DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING
ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FOR FUNCTION OF FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE OR APPLICATION.

4.5 Component Disposal

In case of a conflict, all information contained herein is superseded by National,
NO T’CE State or Local regulations. If there is any question, contact your area authorities for
compliance.

Packing Material

If storage space allows, packing material for computers, printers and digital light bars should be retained.
This original packing material affords the maximum protection in case any of these items must be
returned for service. All cardboard or paper should be recycled with a local disposal company if possible.
If storage space for the foam packaging material is not available, visit the Alliance of Foam Packaging
Recyclers website, http://www.epspackaging.org/, for suggestions and locations for recycling.

Electronic Parts

Within the United States

Some electronic parts can be recycled. The following web site lists the states within the USA and
identifies their programs: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Disposal of Product

Within the European Union it is illegal to dispose electric and electronic waste as unsorted
municipal waste. Electric and electronic waste may contain hazardous substances and
therefore has to be collected separately. Such products will be marked with the crossed-out
wheeled bin shown below. The cooperation of the user is important in order to ensure a
high level of reuse and recycling of electric and electronic waste. Failing to recycle such

. waste products in an appropriate way may endanger the environment and consequently
the health of human beings.

The following table shows the Micromedical system components and their relative presence based on
percentage of component weight as directed by the Chinese RoHS compliance. Substances marked with
an “X” exceed 0.1% of component weight except for Cadmium (Cd) which is 0.01%.

Substance 408
Component 8RR Pb |Hg| ©d | C+ | PBE | PEDE

Computer S0E w | o] 0o 0 0 0

flonitor 4 5 “ |0 ] 0 0 g

Balance Quest SR P4 # 0 1] 1] 1] 0

DataLink 3 #riE3 |0 1] 0 I 0

Bazed on novmal use, Gogagles e A d d d o 0
oS o | Compresaor FA o]0 [0 [0 ]
after ten years. Packaging Oak -8 1 0 0 0 0 0 0
Packaging Plastic 8523 0 0 0 1] 1] 0
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5 General Technical Specifications
5.1 Device Specifications

Output Air Flow Rate:
Output Air Temperature:

Accuracy:

Stability:

Time to temperature:
Distilled water:
Otoscope speculums:
Computer connection:
Case dimensions:

Air hose length:
Weight:

Voltage:

Fuses:

Power consumed:

Chassis leakage current:

CE Number:
Product model:
Classification:

Complies with:

Notified Body:

Compliance
Standards:

8 to 12 liters/minute (fixed flow rate)
Cool 20°C to 30°C (1°C increments)
Warm 40°C to 50°C (1°C ncrements)
+/- 0.5°C

+/- 0.5°C, +/- 0.5 liters/min

< 3 minutes

220cc (7.4 oz)

2.75 mm and 4.25mm (single use)
USB 1.1 or faster, 3 m (9.8 ft) cable
35W x 32D x 22H cm (13.8 x 12.6 x 8.7 in)
3 m (9.8 ft)

8 kg (18 Ib)

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

1 x 2A (110VAC units)

2 x 1A (220VAC units)

105VA

< 300 pA (single fault condition)

500651
Air Fx
Ila according to MDD 93/42/EEC Annex IX, rule 10

Annex V of the Medical Device Directive 93/42/EEC
as amended by Directive 2007/47/EC

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Basic safety and Essential Performance
EN 60601-1-1:2001 Safety of Medical Electrical Systems
EN 60601-1-2:2007 EMC Directive

EN 62304:2006 Medical Device Software
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Appendix A

Portable and mobile RF communications equipment can affect the Air Fx. Install and operate the Air Fx according to the EMC
information presented in this chapter.

The Air Fx has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Air Fx adjacent to or
stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the
configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by
Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the
device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Air
Fx should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Air Fx uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Limits The Air Fx is suitable for use in all commercial, industrial,

CISPR 11 business, and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Air Fx.

The Air Fx is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the Air Fx can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Air Fx as recommended below, according to
the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.17/P d=1.17VP d=223VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 117 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can
be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance Electromagnetic
level Environment-Guidance
Electrostatic Discharge (ESD) | +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
IEC 61000-4-2 +8 kV air +8 kV air floors are covered with

synthetic material, the relative
humidity should be greater
than 30%.

Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines Mains power quality should
be that of a typical
IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines commercial or residential
environment.

Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should
be that of a typical
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode commercial or residential

environment.
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Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

(>95% dip in UT)

for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of the
Air Fx requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Air Fx

IEC 61000-4-8

<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply
or its battery.
Power frequency (50/60 Hz) 3 Alm 3 A/m Power frequency magnetic

fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Air Fx Caloric Irrigator
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1 Introduction

1.1 About this Manual
This manual is valid for the Air Fx Air Irrigator. Fabricado por:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Copyright © Marzo de 2012, por Interacoustics. Reservados todos los derechos. La informacion de este
documento esta sujeta a cambios sin previo aviso. Las empresas, nombres y datos del ejemplo son ficticios
salvo que se indique lo contrario. Este documento no se puede reproducir ni transmitir total o parcialmente
en ninguna forma y por ningun medio, ya sea electrénico o mecénico, con ningun fin, sin permiso expreso
por escrito de Interacoustics y sus licenciatarios.

Windows®, Windows XP® y Windows 7® son marcas comerciales de Microsoft Corporation. Otras marcas
comerciales son propiedad de sus propietarios respectivos.

1.2 Uso previsto
El irrigador de aire Air Fx dispensa aire frio o caliente para realizar pruebas caléricas para un diagnostico
vestibular. EIl Air Fx requiere que el operador dirija la corriente de aire a la membrana timpanica a través del
canal auditivo del paciente, lo que crea una diferencia de temperatura en el oido y da lugar a nistagmos en
los ojos del paciente.

El Air Fx se usa con los sistemas V415/V0425 VNG de Interacoustics en las
NO TICE pruebas caldricas. El Air Fx se conecta al ordenador con el software VNG,

version 7.06 o posterior.

Todo el personal que utilice un Air Fx deberia familiarizarse con el contenido de
ACAUTION este manual antes de emplearlo con un paciente. Interacoustics ofrece
formacion adicional, que se puede solicitar a través de sus comerciales de
ventas.

La tecnologia de microcontrolador de Air Fx es muy facil de usar y mantiene el aire dispensado a una
temperatura precisa. El Air Fx tiene un asa de otoscopio, con luz integrada. El asa de otoscopio utiliza un
espéculo desechable y cuenta con un diodo electroluminiscente (LED) que ilumina el timpano sin
obstaculizar el flujo de aire ni la vision del canal auditivo. El mango del otoscopio tiene una lupa disefiada
para mejorar la visibilidad de la membrana timpanica.

)
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Air Fx se conecta al ordenador host con un cable USB. Las versiones 7.06 y posteriores del software de
Interacoustics pueden coordinar las pruebas con el irrigador Air Fx para que el operador comience a
registrar los movimientos oculares al iniciar la irrigacion desde el asa. El cable USB también se usa para
configurar los parametros de temperatura predeterminada del irrigador Air Fx, tanto si se usa como
dispositivo autbnomo o combinado con el software VNG de Interacoustics.

El uso previsto de este producto es la irrigacién del canal auditivo externo del paciente, con aire templado o
fresco, para valorar el sistema vestibular periférico. El producto esta pensado para que lo use un
profesional cualificado en clinicas, hospitales o centros de rehabilitacion. Esta dirigido a una poblaciéon de
pacientes de nifios y adultos con una anatomia de oido medio y canal auditivo externo normales.

No realice esta irrigacion en pacientes con membrana timpanica perforada.
A CAUTION

Air Fx requiere un mantenimiento minimo. Si se requiere alguna operacion de servicio, péngase en
contacto con Interacoustics o con uno de sus represenantes comerciales.

1.3 Descripcion de producto
El irrigador de aire Air Fx dispensa aire frio o caliente para realizar pruebas caléricas para un diagndstico
vestibular.

Los sistemas constan de las siguientes piezas originales y opcionales:

Ctd. Designacién
Piezas incluidas:
1 Air Fx
1 Cable eléctrico CEI 10 A
1 pack Espéculo de 2,75 mm @
1 pack Espéculo de 4,25 mm @
1 Jeringa 60 cc y tubo
1 Cable USB, 3 m (9,8 pies)
1 Manual de usuario
Accesorios:

Espéculos (34 piezas)
- 2,75 mm (recomendado para la irrigacion)
- 4,25 mm (recomendado para ver la membrana timpanica)

Espéculos de irrigador empleados con el Air Fx: se recomienda
cambiarlos con cada paciente.

Kit de drenaje y relleno

ity |
Se usa para llenar y drenar el agua de un tubo interno de
plastico.

-—I Cinta de gestién de la manguera usada para enrollar el asa,

para guardarla.

)
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1.4 Advertencias y precauciones
En este manual se usan los siguientes carteles de advertencia, precauciones y avisos:

WARNmG indica una situacién peligrosa que, de no evitarse, podria ocasionar lesiones
A L NEFATITNRTEA graves o incluso la muerte.

ACAUT'ON utilizado junto con el simbolo de alerta de seguridad, indica una situacion de
peligro que, de no evitarse, podria ocasionar lesiones leves o moderadas.

NO T’CE se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan lesiones
personales

Interacoustics: los pasos marcados con el logotipo de Interacoustics se realizan automaticamente con el
software VNG de Interacoustics, a través de la conexion USB.
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2 Desembalajel/inspeccion

2.1 Desejgaoauelinspeccion
Compruebe que la caja y el contenido no estén dafiados
Una vez reciba el equipo, examine el paquete por si hubiera signos de una manipulacién no adecuada o de
dafios. Si la caja esta dafiada, déjela tal cual hasta que el contenido del equipo haya sido comprobado
mecanica y eléctricamente. Si el equipo presenta defectos, pdngase en contacto con su distribuidor local.
Guarde el material del envio para reclamar a la empresa transportista y a la aseguradora.

Conserve la caja para futuros envios

Air Fx viene en su propia caja de transporte, especialmente disefiada para este producto. Por favor,
conserve esta caja. La necesitara si tiene que enviar el equipo al servicio técnico.

Si requiere enviar el dispositivo al servicio técnico, pongase en contacto con su distribuidor local.

Coémo informar de los defectos

Comprobacion previa a la conexiéon

Antes de conectar el producto, compruebe, una vez mas, que no haya dafios en el equipo. Verifique toda la
carcasa y los accesorios por si hubiera algun defecto visible o faltaran piezas.

Informe inmediatamente de posibles fallos

Informe inmediatamente a su proveedor si falta alguna pieza o si el equipo funciona mal, enviandolo junto con
la factura, el numero de serie y un informe detallado del problema. En la parte posterior de este manual,
encontrara un "Informe de devoluciéon" donde podra describir el problema del equipo.

Por favor, utilice el "Informe de devolucion”

Dese cuenta de que, si el ingeniero de servicio no sabe cuadl es el el problema, podria no encontrarlo; por
ese motivo, si utiliza el Informe de devolucidén nos ayudara y sera su mejor garantia para que la subsanacién
del problema sea de su agrado.

2.2 Almacenamiento
Condiciones medioambientales

— : — El Air Fx no se puede usar en salas donde haya riesgo de explosién. El equipo no
ﬁWARNING se puede usar en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u
oxido nitroso.

Conformidad con la norma CEI 60601-1
o Dispositivo de clase | para la proteccion frente a descargas eléctricas
e Pieza aplicada de tipo B para un grado de proteccioén frente a descargas eléctricas
e Clasificacion IPXO0 por el grado de proteccion frente a la entrada de agua
(Es decir, el sistema se podria danar si cayera agua sobre el equipo electrénico.)

ﬁWARNING Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, el Air Fx solo se debe conectar a una
N RINERN red eléctrica con tierra protegida.

El equipo eléctrico médico requiere precauciones especiales sobre la compatibilidad electromagnética
(CEM) y se debe instalar y poner en servicio de conformidad con la informaciéon sobre EMC suministrada.

e El equipo de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) portatil y movil (por ejemplo, teléfonos
moviles, PDA, etc.) pueden afectar a los equipos eléctricos de uso médico. Estos dispositivos no se
deben usar demasiado cerca de los equipos.

¢ Los campos magnéticos de frecuencia industrial deberian situarse en unos niveles caracteristicos de
una ubicacion tipica en un entorno hospitalario o comercial tipico.
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Condiciones de utilizacion
10°C ~40°C
60 °F ~ 104 °F

Temperatura
de la sala

Condiciones de almacenamiento

Temperatura
de la sala

4°C~52°C
40 °F ~ 125 °F

Humedad relativa

Consulte la tabla

Humedad relativa

10% ~ 90%

Si el equipo Air Fx se guarda en condiciones proximas a la congelacioén, deje pasar un
tiempo para permitir que se descongele antes de usarlo con pacientes.

AWARNING

Para evitar que se produzca condensacion en el dispositivo, utilicelo a unos niveles de temperatura y
humedad inferiores a la linea representada en el grafico.

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
<
90% K\H
\H\
80% P
\H\
70%
MN\
o
60%
™
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
2.3 Marcado
En el instrumento pueden verse las siguiente marcas:
Simbolo Explicacién
° Piezas aplicadas de tipo B.

Las piezas que se aplican al paciente no son conductoras de la electricidad
y se pueden retirar inmediatamente del paciente.

R
.M
i

il

Consulte el manual de instrucciones.

WEEE (Directiva de la UE)

Este simbolo indica que cuando el usuario final desea deshacerse de este
producto, lo debe enviar a un centro de recogida selectiva para su
recuperacion y reciclaje. En caso contrario, podria ocasionar dafos en el
medioambiente.

Afio de fabricacion
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2.4 Diccionario del panel de conexiones

Figura 1. Diagrama del panel frontal

Especifica la irrigacion templada que hay que realizar y el regreso al estado de reposo.
Especifica la irrigacion fria que hay que realizar y el regreso al estado de reposo.
Ajusta el punto de referencia de la temperatura en 1 °C mas.

Ajusta el punto de referencia de la temperatura en 1 °C menos.

Conexién por manguito

Conexion del asa

Pantalla LCD de visualizacion

OTMMUO >

&E D
|
|, |

Figura 2. Diagrama del panel trasero

Fusible

Tornillo de tierra

Entrada de CA

Salida de llenado/drenaje de agua

Ventilador de escape

Filtro de la admision de aire
Conector B de USB
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2.5 Llenado del depédsito de agua
El Air Fx requiere una fuente de alimentacion con tierra, y 115V de CA 0 230 V de CA, basandose en el
modelo del dispositivo.
El Air Fx se ventila con un ventilador situado en la parte posterior del dispositivo. No coloque el Air Fx cerca
de un radiador ni ninguna otra fuente de calor. Suministre al menos 10 cm (4 pulg.) de espacio libre detras
de la unidad para permitir una circulacion adecuada.

El Air Fx sale de Interacoustics sin agua destilada en el depdsito. Llene el depdsito de conformidad con las
instrucciones siguientes.

; T El Air Fx no se puede usar si no hay una cantidad de agua destilada en el depdsito
AWARNING de agua. El agua destilada se debe afadir antes de conectar la alimentacion. Si
no se mantiene el nivel adecuado de agua fresca destilada pueden producirse
dafios permanentes en la unidad.

—_—

Desatornille el tapon del depésito de agua que hay en la parte superior del irrigador.

2. Llene el depdsito con agua destilada hasta una altura de cerca de 1 cm desde la parte superior, como

se muestra en la etiqueta de nivel de agua.Error! Reference source not found.Conecte la jeringa y el

tubo a la salida de llenado/drenaje de agua (consulte la figura Error! Reference source not found.).

Empuije el tubo hasta el fondo de la salida de llenado/drenaje de agua (aproximadamente 1 pulgada del

tubo) y tire suavemente del tubo para verificar que la conexioén sea segura.

Ponga la valvula de llenado/drenaje en la posicién de llenado/drenaje.

Tire del émbolo de la jeringa para extraer aire del tubo interno y absorber el agua destilada hacia el

interior de la jeringa.

Ponga la valvula de llenado/drenaje en la posicién de marcha.

Desconecte la jeringa del tubo e inyecte el agua destilada otra vez en el depdsito.

Vuelva a conectar la jeringa.

Repita los pasos 4 a 8 para volver a extraer el aire. Repita el proceso de extraccion hasta extraer todo

el aire de los conductos internos de modo que solo entre agua destilada en la jeringa.

o. Extraiga al menos 2 jeringas llenas de agua destilada. Ponga la valvula de llenado/drenaje en la
posicion de funcionamiento.

10. Desconecte la jeringa y los conductos.

11. El tubo se puede retirar presionando los laterales de la junta gris que hay alrededor del conducto,
mientras tira de este.

12. Vuelva a atornillar el tapén al depésito de agua.

13. Encienda el Air Fx. Déjelo funcionar un minuto completo. Apague el Air Fx. Repita los pasos 3 a 11

para eliminar las burbujas del sistema.

&~ w

®NOo O

2.6 Instalacion de los controladores de USB del Air Fx
Los controladores de dispositivos se deben instalar tanto si el Air Fx se usa como un dispositivo
independiente o combinado con el software Interacoustics VNG. Conecte el cable USB a la parte posterior
del irrigador y un puerto USB disponible del ordenador. Use un puerto USB solo para el irrigador, para no
tener que reinstalar los controladores varias veces.

Una vez conectado el irrigador al ordenador, encienda el Air Fx. Windows abre el «Asistente para hardware
nuevo encontrado» e instala automaticamente los controladores.

)
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2.7 Uso de Air Fx con el software VNG de Interacoustics
El software VNG 7.06 y posterior de Interacoustics puede funcionar con un irrigador de aire Air Fx. De
forma predeterminada, el software permitira establecer comunicacién con el irrigador Air Fx. Si el irrigador
Air Fx se envia para una reparacion o tiene algun problema con la conexion USB, se puede activar el control
manual desde el software Interacoustics. Abra el software de Interacoustics y vaya a Setup > System
(Configuracién > Sistema). Cambie la opcidn «lIrrigator Control» (Control del irrigador) a Manual si el Air Fx
no se comunica con el software de Interacoustics. El valor predeterminado es Interacoustics para coordinar
la grabacion entre el software de Interacoustics y el irrigador Air Fx. Haga clic en OK (Aceptar) para salir de
Setup (Configuracion) y guardar los cambios.

Encienda el Air Fx antes de seleccionar una prueba calérica. Si el irrigador no
NO T’CE estuviera conectado, cierre el software VNG y vuelva a abrir el médulo VNG cuando

haya conectado el cable USB del irrigador.

Si tiene un irrigador Aqua Stim de Interacoustics conectado al VNG, ponga el

interruptor de encendido del irrigador de Aqua Stim en OFF para que el software
VNG de Interacoustics se comunique Unicamente con el irrigador Air Fx.

)
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3 Instrucciones de funcionamiento

3.1 Mantenimiento del nivel de agua destilada
Antes de realizar las pruebas, compruebe que el nivel de agua destilada sea visible en el depdsito de agua
por encima de la parte superior de la caja del irrigador. Si el nivel es demasiado bajo, desatornille el tapén
del depdsito de agua y anada agua destilada hasta un nivel de 1 cm por debajo de la zona roscada, como
se indica en la etiqueta. Vuelva a atornillar el tapon al depdsito de agua, de modo que quede bien estanco
para evitar la evaporacion.

NO T’CE NO USE agua de grifo, porque los minerales del agua se acumulan en los
componentes internos clave y pueden ocasionar dafios no cubiertos por la garantia.

3.2 Conexion del espéculo
Para usar el Air Fx, se requiere el uso de un espéculo en el extremo de la cabeza del otoscopio. Los
espéculos son de un solo uso y se deben sustituir con cada paciente nuevo. Interacoustics recomienda
usar espéculos de 2,75 mm de diametro para llevar mejor el aire a la membrana timpanica. El espéculo de
4,25 mm se puede usar para ver el canal auditivo y la membrana timpanica cuando se pretende detectar
acumulacién de cerumen.

Para montar el espéculo en el extremo del oido del asa, introduzcalo en el extremo de la otoscopia y girelo
unos 45° hacia la derecha. En la parte metalica de la cabeza se fijara una punta de plastico pequena para
fijar el espéculo al asa. Tire suavemente del espéculo para comprobar que esté firmemente sujeto.

Figura 3. Ponga el espéculo en la cabeza del  Figura 4 Gire el espéculo a la derecha, tire suavemente del
otoscopio. espéculo para comprobar que esta bien sujeto.

Los espéculos no tienen latex ni silicona. No apriete el espéculo con demasiada fuerza para evitar que se
rompa la pieza de plastico del interior del espéculo, que lo sujeta al asa. Si se rompe, el espéculo no se
podra volver a fijar al asa. Para retirarlo del asa, girelo a la izquierda para aflojarlo. El espéculo debe
quedar bien sujeto para evitar las fugas de aire, que reducirian la respuesta ante el estimulo calérico.
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3.3 Seleccién de control automatico del irrigador
Si dispone de un sistema de grabacién de video VN415/\VO425 de Interacoustics, puede configurar el
software de Interacoustics para que controle automaticamente el irrigador IA Air Fx. En el menu «Configure
Test» (Configurar prueba) para la prueba caldrica, seleccione la pestafia «Stimulus» (Estimulos), luego elija
«Air Fx Control» (Control de Air Fx) y elija las temperaturas. En este menu también puede elegir la duracion
de las pruebas, en segundos.
El valor predeterminado de la temperatura del aire es 30 °C para una irrigacién fria y 44 °C para una irrigacion
templada. La duracién de irrigacion se fija en 60 segundos.

-

Configure Caloric Test @
Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus I Calibration |

{* Automatic imgator control

{v Mir Fx (" Agua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
=
Cold : 0
~

Wam : A4
Time [z]: &0 Time: [s]: 30

" Manual contral

Cold l“:i
Warm : l__i

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |
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3.4 Seleccione la temperatura de irrigacion
Seleccione la irrigacién que desea realizar con el software de Interacoustics, primero haciendo clic

en el icono de ensayo calérico E y luego seleccione la flecha verde para iniciar o detener
una prueba caldrica. En el menu emergente, haga clic en el botén de la irrigacién que desea iniciar
y pulse «OK» (Aceptar) para iniciar el proceso de prueba.

Select a Test @
-
% right / warm
 left / warm Cancel
£ left / cald Save & Cloze
" night / cold

[ Enable ice water tests
0,
.

El irrigador se inicia automaticamente con la temperatura correcta (temperatura predeterminada fria
o templada). El estado del irrigador mientras alcanza la temperatura solicitada se muestra en un
menu emergente

Caloric &3

y

Freparing 24.0°C..
Current temperature 39.5°C

Cancel

Cuando el irrigador alcanza la temperatura deseada, se escucha un sonido y se abre un cuadro de
dialogo para indicar que ya es posibe iniciar las pruebas.

- )

Caloric E3

Ready far testingl

Cancel

En ese momento, se puede levantar el asa y colocar la punta del irrigador en el canal auditivo. Una
vez debidamente situada la punta e informado el paciente de lo que debe hacer, pulse el botén de
inicio del asa del irrigador y arranque el tiempo de grabacion de la prueba calérica. Transcurrido el
tiempo fijado, se escucha un sonido y el flujo de aire se detiene. La grabacién continua hasta que
se alcanza el tiempo de finalizacion de la prueba calérica que se haya fijado previamente. El
tiempo de prueba transcurrido se muestra en el software.

)
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Time elapsed: 4 seconds

Left |

4 |m @

Nota: Si cambia manualmente la temperatura del Air Fx en el propio dispositivo, pulsando uno de los
botones de temperatura en la fase de preparacion, el cambio se reflejara también en el software de
Interacoustics. Si se cancela la prueba en algiin momento, el irrigador entra en modo de reposo
hasta que se hace clic en la flecha verde para iniciar otra prueba calérica.

Si intenta cambiar manualmente la temperatura del irrigador después de haber recogido los datos,
aparecera un mensaje de error que le advertira que no es posible cambiar la temperatura.

VNG [3m]

l . Irrigation temperature can not be changed when test contains data.

Si no se ha conectado el irrigador correctamente al puerto USB, cuando se pulse el botéon de la flecha verde
para iniciar la prueba caldrica aparecera el siguiente mensaje:

Caloric @

Mat connected

Cancel

Si el Air Fx se usa como dispositivo auténomo, sin el software VNG, pulse el botén Cool (Frio) para
seleccionar una irrigacion fria o Warm (Templado) para seleccionar la irrigacion de aire caliente. La
temperatura deseada se puede subir o bajar con los pulsadores de ajuste de temperatura del panel frontal.
Este ajuste de temperatura solo se puede usar con esta irrigacion. Si desea ajustar la temperatura de frio o
calor predeterminadas, consulte el apartado .

Se recomienda que la secuencia de irrigacion calorica sea primero caliente y

NO T’CE luego fria. Después de la ultima irrigacion templada, pulse el botén de irrigacion
fria y deje funcionar el irrigador entre 5 y 7 minutos antes de realizar la irrigacion
fria. Este periodo de 5 a 7 minutos es el tiempo estandar recomendado entre
irrigaciones con cambio de temperatura, para permitir que los oidos del paciente
se equilibren. Con esta espera se obtiene también una temperatura de
irrigacion de aire mas precisa, aunque en la pantalla del irrigador se lea
«Ready» (Listo) antes de que hayan transcurrido esos 5 a 7 minutos.

)
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La pantalla LCD del panel frontal del irrigador muestra el método de irrigacion (frio o caliente) y, a
continuacion, la temperatura de irrigacion deseada (24 °C) y la temperatura actual (por ejemplo, 23,4 °C).

Frio: 24°C 23,4°C

La irrigacion estara disponible cuando se alcance la temperatura deseada, y se estabilice. Una vez que

esto ocurra, el Air Fx emitira un sonido y bajo la informacién sobre irrigacién aparecera la palabra «Ready»
(Listo).

Frio: 24°C 24,2°C
Listo

3.5 lIrrigacion

Un audidlogo o médico deberia examinar el oido del paciente con un otoscopio
ACAUTION antes de realizar las pr_u'ebas, en busca dg infecciones, heridgs abiertas, acumulos

de cerumen o perforacion del timpano. Si se observa cualquiera de estos
fenémenos NO realice la irrigacion con el irrigador Air Fx.

Antes de la irrigacion, el paciente debe estar en posicidn supina, con la cabeza elevada 30°. La cabeza del
paciente deberia colocarse con una elevacién de hasta 30 cm (por encima o por debajo) con respecto a la
altura del irrigador. Si durante la irrigacion el paciente se encuentra a una altura excesiva o insuficiente, el
caudal de irrigacion resultara afectado negativamente.

Una vez alcanzada la temperatura de irrigacién seleccionada, el irrigador emitira un pitido e indicara

«Ready» (Listo). Coloque delicadamente el espéculo en el canal auditivo externo y haga clic en el botén del
asa del irrigador para iniciar el flujo. Dirija el espéculo al timpano.

Cuando haya pulsado el botén del irrigador para iniciar las pruebas, el aire seguira

No T’CE fluyendo hasta que se alcance el tiempo de prueba o hasta que se pulse el botén

«Stop» en la barra de herramientas del software.

La grabacién del movimiento ocular durante la prueba calérica dara comienzo automaticamente después de pulsar el
botén del asa del irrigador.

Durante la irrigacion, la pantalla mostrara el tiempo de prueba transcurrido.
Time elapsed: 4 seconds

Rlihtii - Left J
3 [, PN B

Cuando sea necesario interrumpir repentinamente la irrigacion, retire el espéculo del oido y dirija el flujo de
aire a otro punto. El flujo de aire del irrigador continuara hasta que finalice el tiempo de irrigacion
seleccionado previamente. En ese momento, se escuchara un sonido y se detendra el flujo de aire.

Continue la grabacién del movimiento ocular y siga el protocolo de prueba calérica normal (por ejemplo,
tareas de alerta, busqueda de respuesta pico, prueba de fijacion-supresion, etc.). El irrigador se fijara
automaticamente en la siguiente temperatura de irrigacién cuando se seleccione la siguiente subprueba
de irrigacion en el cuadro de dialogo del menu.
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Select a Test

" aF.
T right / warm
 Jeft / warme EEEE]

" left / cald ok

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

{

i

Save & Cloze

i

Una vez terminadas las irrigaciones finales, retire el espéculo de la punta auricular del asa y limpie la
punta del asa con toallitas Sani-Cloth.

3.6 Seguridad
El irrigador de aire Air Fx utiliza agua destilada para mantener la temperatura en el elemento de
refrigeracion y calentamiento. Aunque la temperatura del refrigerante no se muestra, si esta controlada en
todo momento. Si esta temperatura excede unos limites determinados, la unidad dejara de funcionar y
mostrara el mensaje «Over Temp Error» (Error de temperatura fuera de limite). Este error puede deberse a
que no haya agua suficiente en el depdsito o a que haya burbujas en los conductos del agua. La utilizacion
del irrigador en condiciones de mucho frio (<10 °C) también puede dar lugar a este error. Asegurese de
calentar lentamente el irrigador a temperatura ambiente antes de usarlo.

Error de temperatura fuera
de limite
Llame al servicio técnico

También la temperatura de salida del aire se controla, por motivos de seguridad. Si la temperatura supera
los 50 °C, el irrigador dejara de funcionar y se mostrara el mensaje «Air Temp Error» (Error de temperatura
del aire).

Error de temperatura del
aire
Llame al servicio técnico

Si se diera alguna de estas situaciones, apague el irrigador, detecte la causa del problema (temperatura
ambiental demasiado baja, burbujas en los conductos de agua, nivel de agua destilada demasiado bajo,
etc.) Pongase en contacto con el servicio técnico de Interacoustics o con su representante local de
asistencia técnica si no puede resolver el problema.

Coloque el irrigador Air Fx cerca del borde de la mesa o carro para que la manguera cuelgue y el asa se
apoye adecuadamente en su soporte. Cuando no esté usando el irrigador, enrolle el tubo del asa del Air Fx
con la cinta de sujecion de la manguera, pero siempre dejando que el asa se apoye en su soporte.
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3.7 Drenaje del depésito de agua
El Air Fx deberia tener el depdsito de agua situado en la parte superior del irrigador lleno de agua
destilada. Si hay que drenar el agua destilada antes de transportar el dispositivo o si es necesario
enjuagarlo antes de afnadir agua destilada nueva, drene el Air Fx como se indica a continuaciéon. No
guarde el irrigador a una temperatura inferior a 0 °C (32 °F).

1. Desatornille y retire el tapon del depdsito de agua que hay en la parte superior del irrigador.
Ponga la jeringa de plastico y el tubo que se entregan con el equipo en la salida de llenado/drenaje de
agua situada en la parte posterior del irrigador.

5. Presione el tubo de plastico de la jeringa contra el conector de salida de llenado/drenaje de agua y tire

suavemente del tubo para verificar que no hay fugas y que la conexiéon se mantiene.

Ponga la valvula de llenado/drenaje en la posicién de llenado/drenaje.

Tire del émbolo de la jeringa para extraer el agua destilada de los conductos internos y el depdsito de

agua.

Ponga la valvula de llenado/drenaje en la posicion de marcha.

Desconecte la jeringa del tubo e inyecte el agua destilada en un contenedor de desecho.

Vuelva a conectar el tubo de la jeringa y repita los pasos 3 a 7 para extraer otra vez el agua destilada.

Repita el proceso de extraccion hasta vaciar todo el agua destilada de los conductos internos y hasta

que solo se extraiga aire con la jeringa. Ponga la valvula de llenado/drenaje en posicion de

funcionamiento.

10. Desconecte la jeringa y los conductos. Los tubos se pueden extraer presionando con las ufias la junta
gris que los rodea, mientras se tira de los tubos para sacarlos.

11. Vuelva a atornillar el tapén al depésito de agua.

B

o
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4 Mantenimiento

4.1 Instrucciones generales de mantenimiento
Siga las siguientes recomendaciones de mantenimiento y cuidado para el funcionamiento y la seguridad
del equipo:

e Serecomienda que se realice minimo una revisiéon anual del dispositivo para asegurar que las
propiedades acusticas, eléctricas y mecanicas sean las adecuadas. Esto se debe realizar en un
taller autorizado para asi garantizar un servicio y reparacién adecuados.

e Para asegurar que se mantenga la fiabilidad del dispositivo, se recomienda que el operador, en
intervalos pequenos, por ejemplo una vez al dia, realice una prueba con datos ya conocidos. Esta
persona podria ser el mismo operador.

e Tras examinar a un paciente, se debe asegurar que no haya contaminacién alguna en las piezas
que entran en contacto con los pacientes. Se deben tener en cuenta las precauciones generales
para evitar la transmisién de enfermedades de un paciente a otro. Si las almohadillas o las fundas
estan contaminadas, se recomienda retirarlas del transductor antes de proceder a la limpieza. Para
una limpieza frecuente se podra utilizar agua pero para una contaminacién mayor puede ser
necesario utilizar un desinfectante. Evitar el uso de disolventes organicos y aceites aromaticos.

Preste especial atencién al manipular auriculares y otros transductores ya que una sacudida mecanica
podria causar una alteracién en la calibracion.

4.2 Ce a limpiar los productos de Interacoustics

A CAUTION

Antes de la limpieza, apague siempre los instrumentos y descon de la de la corriente

o Utilice un pail ligeramente humedecido con un producto de limpieza para limpiar todas las
superficies expuestas

* No deje que ningej liquido entre en contacto con las partes metdo ent que hay dentro de los

auriculares

e No introduzca el instrumento ni ningnt accesorio en autoclave, ni los esterilice ni los sumerja en
ninges fluido

¢ No utilice objetos afilados o duros para limpiar ninguna parte del instrumento ni ninguno de sus
accesorios

¢ No deje que las piezas que hayan estado en contacto con fluidos se sequen antes de la limpieza
e Los tapones de goma o fundas de espuma son componentes de un solo uso

o Asegtapon de que el alcohol de isopropilo no entra en contacto con ninguna de las pantallas de
los instrumentos

Productos de desinfeccide y limpieza recomendados:
e Agua caliente con un producto de limpieza no abrasivo, suave (jaba )
e Alcohol de isopropilo 70%

Procedimiento:

e Limpie el exterior del instrumento con un pafio que no deje pelusas, ligeramente humedecido con
un producto de limpieza.

o Limpie las almohadillas y el interruptor de mano del paciente, ademie de otras piezas, con un
pae que no deje pelusas, ligeramente humedecido con un producto de limpieza.
e Aseg no d de que no entre humedad en la parte del altavoz de los auriculares y piezas similares
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4.3 Enrelacion a la reparaciéon
Interacoustics solamente se considera responsable de la validez del etiquetado CE, y los efectos de
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo si:

Las operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes, modificaciones o reparaciones han
sido efectuadas por personal autorizado,

se mantiene un intervalo de revisiones de 1 afo,
la instalacién eléctrica de la sala cumple con los requisitos apropiados y

el equipo lo maneja personal experimentado, de acuerdo a lo prescrito en la documentacion
proporcionada por Interacoustics.

Es importante que el cliente (agente) rellene el formulario RETURN REPORT (INFORME DE
DEVOLUCION) cada vez que surja un problema y lo envie a DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5,
72-006 Mierzyn, Szezecin, Poland.. Esto se debe llevar a cabo cada vez que se devuelve un equipo a
Interacoustics. (Esto, por supuesto, se aplica en el peor caso inimaginable de muerte o serias lesiones
del paciente o usuario).

4.4 Warranty
INTERACOUSTICS le garantiza que:

e Air Fx estara libre de defectos de fabricacion y en los materiales en condiciones normales de
uso y servicio durante 24 meses a partir de la fecha de envio del equipo por parte de
Interacoustics al primer comprador.

e Los accesorios estaran libres de defectos, de fabricacion y en los materiales, en condiciones
normales de uso y servicio durante noventa (90) dias a partir de la fecha de envio de los mismos
por parte de Interacoustics al primer comprador.

Si durante el periodo de garantia algun producto necesitara una reparacion, el comprador debera
comunicarselo directamente al centro de servicio mas cercano de Interacoustics para que éste determine el
servicio de reparacion que mejor corresponda. Las reparaciones o sustituciones seran realizadas por
Interacoustics, con sujecion a los términos de esta garantia. Los productos que requieran reparacion deberan
ser enviados lo antes posible, correctamente embalados y con franqueo pagado. La pérdida o dafios que
pudieran suceder cuando Interacoustics le devuelva el envio son riesgos que debera asumir el comprador.

En ninguin caso Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafo, incidental, directo o derivado,
que tenga que ver con la compra o utilizacién de cualquier producto de Interacoustics.

La garantia se aplicara exclusivamente al comprador original. La garantia no se aplicara a otro propietario o
titular posterior del producto. Asimismo, Interacoustics no se responsabiliza de, ni esta garantia sera de
aplicacion a, los dafos y perjuicios que tengan que ver con la compra o utilizacion de un producto de
Interacoustics, que:

e haya sido reparado por un técnico que no sea un representante del servicio autorizado de
Interacoustics;

e haya sido modificado de forma que, a juicio de Interacoustics, dichas modificaciones puedan
afectar a la estabilidad y fiabilidad del producto;

¢ haya sufrido mal uso, negligencia o accidente, o alteracion del numero de serie o lote, 0 que este
haya sido borrado o eliminado; o

e haya habido un mantenimiento o uso inapropiado conforme a las instrucciones dadas al respecto
por Interacoustics.
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Esta garantia prevalecera sobre cualquier otra garantia expresa o implicita, y sobre cualquier otra
obligacién o responsabilidad de Interacoustics e Interacoustics no da ni concede, directa o
indirectamente, la autoridad a ningun representante ni persona alguna para asumir en su nombre
ninguna otra responsabilidad relativa a la venta de productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS NIEGA TODA RESPONSABILIDAD PARA OTRAS GARANTIAS, EXPRESAS O
IMPLiCITAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UN PROPOSITO O APLICACION PARTICULAR.

4.5 Coémo desechar los componentes
En caso de conflicto, toda la informacion contenida en este documento queda
NO T’CE anulada por las normativas locales o estatales. Si tiene cualquier consulta, péngase
en contacto con las autoridades regionales para consultar las normativas y la
compatibilidad.

Material de embalaje

Si el espacio de almacenamiento lo permite, se deben conservar los embalajes de ordenadores,
impresoras y escaneres. El material de embalaje original ofrece la maxima proteccién en caso de que
hubiera que enviar cualquiera de esos articulos para su reparacion. Todo el papel o el cartén se debe
reciclar a través de una empresa de gestion de residuos local, siempre que sea posible. Si no hay
espacio de almacenamiento suficiente para el embalaje de espuma, puede consultar la web de la
Alliance of Foam Packaging Recyclers, http://www.epspackaging.org/, para obtener sugerencias y
conocer los puntos de reciclaje.

Piezas electronicas

En Estados Unidos

Algunas piezas electronicas se pueden reciclar. El siguiente sitio web enumera los estados del pais
donde es posible reciclarlos, y los programas que desarrollan: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Cémo desechar los productos
Dentro de la Unioén Europea es ilegal eliminar material eléctrico y electrénico como
desperdicio municipal comun. El material eléctrico y electrénico puede contener sustancias
peligrosas y, por lo tanto, tiene que eliminarse por separado. Tales productos estaran
marcados con la imagen de un contenedor tachado, tal y como se muestra a continuacion.
La cooperacion del usuario es importante para poder asegurar un alto nivel de reutilizacion

. y reciclaje de desperdicios eléctricos y electronicos. No llevar a cabo el reciclaje de tales

productos es una manera muy apropiada para poner en peligro el medio ambiente vy,

consecuentemente, la salud de los seres humanos.

En la tabla siguiente se muestran los componentes de sistemas de Micromedical y su presencia relativa,
basada en un porcentaje del peso de los componentes, segun establece la norma china sobre RUSP.
Las sustancias marcadas con una «X» superan un 0,1% del peso del componente, salvo el caso del
cadmio (Cd), que debe superar el 0,01%.

)
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Substance $98

Component 8RR Ph |Hy | ©d | Cs+ | PEB | PBDE
Computer B “ |0 0 0 0 g
1“ Monitor S 5 ¥ |0 1] 0 I 0
Balance Quest 3R P4 W ] a a a 0
Datalink 3 #r473 ¥ |0 0 ] 0 0
Bazed on normal use, Goggles H 8 #% bt 0 d d d 0
veposstco e | Compressor A (o] o000
after ten years. Packaging Oak 3 o |lo| o 0 0 0
Packaging Plastic 8523 o | o] o 0 0 0

)
e
Interacoustics



Air Fx Irrigator Manual de instrucciones - ES

5 Especificaciones técnicas generales
5.1 Especificaciones del dispositivo

Caudal de aire de salida: 8 a 12 litros/minuto (caudal fijo)
Temperatura del aire de salida: Frio, 20 °C a 30 °C (incrementos de 1 °C)
Templado 40 °C a 50 °C (incrementos de 1 °C)

Precision: +/-0,5°C
Estabilidad: +/- 0,5 °C, +/- 0,5 litros/min
Tiempo para alcanzar la temperatura: < 3 minutos
Agua destilada: 220 cc (7,4 0z)
Espéculos de otoscopio: 2,75 mmy 4,25 mm (un uso)
Conexion al ordenador: USB 1.1 o superior, cable de 3 m (9,8 pies)
Dimensiones de la carcasa: An 35xF 32 x Al 22 cm (13,8 x 12,6 x 8,7 pul.)
Longitud del tubo de aire: 3 m (9,8 pies)
Peso: 8 kg (18 libras)
Tension: 110-130 V de CA a 50-60 Hz
220-240 V de CA a 50-60 Hz
Fusibles: 1 x 2 A (unidades 110 V de CA)
2 x 1 A (unidades 220 V de CA)
Consumo eléctrico: 105 VA

Corriente de fugas del chasis: < 300 pA (averia simple)

Numero CE: 500651

Modelo de producto: Air Fx

Clasificacion: Ila de conformidad con MDD 93/42/CEE Anexo IX, regla 10
Cumple las siguientes normas: Anexo V de la directiva sobre Dispositivos Médicos

93/42/CEE modificada por la directiva 2007/47/CE
Organismo notificado: BSI Management Systems CE 0086

Cumplimiento normativo
Normativas: EN 60601-1:2006 Seguridad basica y funcionamiento esencial
EN 60601-1-1:2001 Seguridad de sistemas eléctricos de uso
médico
EN 60601-1-2:2007 Directiva CEM
EN 62304:2006 Software de dispositivos médicos

)
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Air Fx. Install and operate the Air Fx according to the EMC
information presented in this chapter.
The Air Fx has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Air Fx adjacent to or

stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the

configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by
Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the

device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Air
Fx should assure that it is used in such an environment.

flicker emissions
IEC 61000-3-3

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Air Fx uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Limits The Air Fx is suitable for use in all commercial, industrial,

CISPR 11 business, and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Air Fx.

The Air Fx is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the Air Fx can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Air Fx as recommended below, according to
the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output
power of transmitter

Separation distance according to frequency of transmitter

[m]

wi 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117VP d=117VP d=223VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 117 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can
be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.
Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the relative
humidity should be greater
than 30%.

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply lines

+2 kV for power supply lines

Mains power quality should
be that of a typical

IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines commercial or residential
environment.

Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should
be that of a typical

IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode commercial or residential

environment.
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Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

<5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

(>95% dip in UT)

for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of the
Air Fx requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Air Fx

IEC 61000-4-8

<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply
or its battery.
Power frequency (50/60 Hz) 3 Alm 3 A/m Power frequency magnetic

fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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1 Introduktion

1.1  Om denne bruksanvisning
Denne bruksanvisning gelder for Air Fx Air Irrigator. Tillverkare av:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Copyright © mars 2012 av Interacoustics. Alla rattigheter forbehalles. Informationen i detta dokument kan
komma att andras utan foregaende meddelande. De féretag, namn och data som anvands som exempel i
denna dokumentation ar fiktiva savida inget annat anges. Ingen del av detta dokument far aterges eller
Overforas i nagon som helst form eller pa nagot som helst satt, elektroniskt eller mekaniskt, for nagot som
helst syfte, utan att ett skriftligt tillstand inhamtats i forvag fran Interacoustics eller dess licenstagare.

Windows®, Windows XP® och Windows 7® &r varumarken som tillhér Microsoft Corporation. Ovriga
varumarken tillhdr sina respektive agare.

1.2 Avsett bruk
Air Fx luftirrigator dispenserar kall eller varm luft for att utféra kaloriska prover for vestibular diagnos.
Operatéren av Air Fx maste rikta luftstrdmmen mot det tympaniska membranet genom patientens
hérselgang, sa att 6rontemperaturerna blir olika och patientens 6égon uppvisar nystagmus.

Air Fx anvands tillsammans med Interacoustics VN415/V0O425 VNG-system under
NO TICE kaloriska prover. Air Fx fungerar tillsammans med datorn vid anvandning av

Interacoustics VNG-programvaruversion 7.06 eller senare.

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

Air Fx-enhetens mikrokontrollenhetsteknik ar mycket enkel att anvanda och bibehaller en exakt temperatur
pa den dispenserade luften. Air Fx har ett otoskophandtag med en integrerad lampa. Otoskophandtaget
anvander ett engangsspekulum och har en LED-lampa som lyser upp trumhinnan utan att hindra luftflodet
eller sikten i horselgangen. Otoskophandtaget har ett forstoringsglas som ar utformat for att forbattra sikten
over det tympaniska membranet.

)
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Air Fx anvander en USB-sladd for att kommunicera med varddatorn. Interacoustics programvaruversion
7.06 och senare kan samordna tester med Air Fx-irrigatorn sa att operatéren bérjar registrera 6gonrorelser
nar irrigationen startas fran handtaget. USB-sladden anvands ocksa for att konfigurera Air Fx-irrigatorns
standardtemperaturinstallningar oavsett om den anvénds som en fristdende enhet eller om den anvénds
tillsammans med Interacoustics VNG-programvara.

Det avsedda andamalet for denna produkt ar irrigation av patientens yttre hérselgang med antingen varm
eller kall luft i syfte att utvardera det perifera vestibulara systemet. Produkten ar avsedd att anvandas av en
utbildad yrkesman pa en klinik, ett sjukhus eller i rehabiliteringsmiljé. Lampliga patientmalgrupper inkluderar
barn och vuxna med normal yttre hérselgang och mellanéronanatomi.

Utfor inte irrigation pa patienter med perforerade tympaniska membran.
A CAUTION

Air Fx kraver minimalt underhall. Vid behov av service, kontakta Interacoustics eller en av dess
saljrespresentanter.

1.3 Produktbeskrivning
Air Fx luftirrigator dispenserar kall eller varm luft for att utféra kaloriska prover for vestibular diagnos.

Systemen bestar av foljande inkluderade och valfria delar:

Antal Beteckning

Inkluderade delar:

1
1
1-pack
1-pack

_ A

Tillbehor:

Air Fx

Stromsladd IEC 10 A
Spekulum @ 2,75 mm
Spekulum @ 4,25 mm
60 ml spruta och slang
USB-sladd, 3 m
Anvandarmanual

Spekulum (34 delar)

- 2,75 mm storlek (rekommenderas for irrigation)

- 4,25 mm storlek (rekommenderas for besiktning av det
tympaniska membranet)

Irrigatorspekulum som anvands med Air Fx, rekommenderas
att bytas ut for varje patient

Dranerings- och pafyllningssats
Anvands for att fylla pa och dranera vatten fran den interna

plastslangen

Slangtejp som haller ihop handtaget infor forvaring.

)
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1.4 Varningar och forsiktighetsuppmaningar
Genom hela denna manual anvands féljande betydelse for varningar, férsiktighetsuppmaningar och

meddelanden:

Innebar en risksituation som kan leda till dédsfall eller allvarliga personskador,
om situationen inte undviks.

A CAUTION

Tillsammans med symbolen for sékerhetsvarning innebar en risksituation som
kan leda till lindriga eller medelsvara personskador, om situationen inte
undviks.

Anvands for att beskriva rutiner som inte har samband med personskador.

Interacoustics — steg som ar markerade med Interacoustics logotyp utférs automatiskt av USB-granssnittet
med Interacoustics VNG-programvara.

)
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2 Uppackning och inspektion

2.1 Unpacking and Inspection
Inspektera kartongen och innehallet for skador
Nar instrumentet mottas, kontrollera leveranskartongen for tecken pa skador och omild behandling. Om
kartongen ar skadad bor den forvaras till dess att sandningens innehall har kontrollerats, bade mekaniskt
och elektriskt. Om instrumentet inte fungerar korrekt kontaktar du din lokala distributér. Behall emballaget sa
att transportoren kan kontrollera det, och fér eventuella forsékringsfordringar.

Behall kartongen for framtida sandningar

Air Fx levereras i en egen leveranskartong som ar sarskilt utformad fér Air Fx. Slang inte denna kartong. Den
kommer att behdvas om instrumentet ska skickas tillbaka for service.

Om service behovs, kontakta din lokala distributor.

Att rapportera felaktigheter

Kontrollera fére anslutning

Innan produkten ansluts till elnatet bor den inspekteras for skador annu en gang. Hela héljet och tillbehéren
ska inspekteras visuellt for repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftsproblem boér omedelbart rapporteras till instrumentleverantéren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad beskrivning av problemet. P& baksidan av denna
manual hittar du en "Returrapport" dar du kan beskriva problemet.

Anvand "Returrapporten”
Om serviceingenjoren inte vet vilket problem han/hon ska leta efter ar det mdjligt att han/hon inte kommer att
hitta det. Anvandning av Returrapporten ar oss till stor hjalp och din basta garanti for att problemet ska I6sas
pa ett tillfredsstallande satt.

2.2 Forvaring
Miljéférhallanden

r— = Air Fx far inte anvandas i rum dar det féreligger explosionsrisk. Utrustningen lampar
AWARNING sig inte for anvandning vid férekomst av antandliga anestesiblandningar med luft,
syrgas eller kvaveoxid.

Overensstammelse med IEC 60601-1-standarder
o Klass I-enhet fér skydd mot elstot
e Typ B tillampad del fér grad av skydd mot elst6t
e |PXO0-gradering for grad av skydd mot intrangande vatten
(dvs. systemet kan ta skada om man spiller vatten pa den elektroniska utrustningen)

AWARNING For att undvika risk for elstot far Air Fx endast anslutas till en stromkalla med
' i NIV, skyddsjord.

Medicinsk elektrisk utrustning behdver sarskilda forsiktighetsatgarder gallande elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvéndas i enlighet med tillhandahallen EMC-information.
e Barbar och mobil radiofrekvent (RF) kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner, handdatorer
osv.) kan paverka medicinsk elektrisk utrustning. Sadan utrustning far inte anvandas i narheten av
utrustningen.
e Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa nivaer som ar karaktaristiska fér en typisk plats i en typisk
kommersiell eller sjukhusmiljé.
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Driftsforhallanden Forvaringsforhallanden
Rumstemperatur 10°C - 40°C Rumstemperatur 4°C -52C
Relativ luftfuktighet Se diagram Relativ luftfuktighet 10 % ~ 90 %

AWARNING Om Air Fx férvaras under férhallanden som narmar sig minusgrader, lat enheten tina
: : NI innan den anvands pa patienter.

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

%RH vs. Temp °F
——% RH
100%
<
90% \\H
\H\
80% 3
\H\
70%
>0
60% \\H
N
50%
40%
60 65 70 75 80 85 20
2.3 Markning
Foéljande markning aterfinns pa instrumentet:
Symbol Forklaring

Typ B tillampad del.
Patient-tillampade delar som inte leder strom och som genast kan kopplas
bort fran patienten.

f Se anvandarmanualen
eller

WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol indikerar att den uttjanta produkten maste lamnas in till en
atervinningscentral. Underlatelse att géra detta kan leda till miljérisker.

0>

Tillverkningsar

Eliﬂ
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2.4 Connection Panel Dictionary

WARM . :
Select Warm / Cool

Figur 1 Diagram 6ver frontpanel

Specificerar att varm irrigation ska utféras/atergar till standby-lage
Specificerar att kall irrigation ska utféras/atergar till standby-lage
Hojer installt temperaturvarde med 1°C

Sanker installt temperaturvarde med 1°C

Slanganslutning

Handtagsstdd

LCD-utmatningsskarm

OMMOoOO >

&E D
il
|, |

IE::I G
H
!
Figur 2 Diagram 6ver bakpanel
Utblasflakt F Sakring
Luftinloppsfilter G Jordskruv
USB B-anslutning H Vaxelstromsingang
I

Strémbrytare
Pafylinings/draneringsventil

Utlopp for pafylining/dranering av vatten

moowX»
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2.5 lordningstallande av irrigatorn infor forsta anvandningstillfallet
Air Fx fordrar en jordad stromkalla pa antingen 115 VAC eller 230 VAC, beroende pa enhetsmodell.
Air Fx ventileras med hjalp av en flakt baktill pa enheten. Placera inte Air Fx néara ett element eller nagon
annan varmekalla. Avsatt minst 10 cm fritt utrymme bakom enheten for att mojliggéra adekvat luftcirkulation.

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

' Air Fx kan inte anvandas utan att det finns en tillracklig mangd destillerat vatten i
AWARNING vattenbehallaren. Du maste fylla pa det destillerade vattnet innan du slar pa
strommen. Underlatelse att bibehalla en lamplig mangd destillerat vatten kan
resultera i permanent skada pa enheten.

1. Skruva av locket pa vattenbehallaren 6verst pa irrigatorn.

2. Fyll pa behallaren med destillerat vatten upp till en centimeter fran toppen enligt vattennivadekalen.

3. Anslut spruta och slang till utloppet for pafylining/dranering av vatten (se Error! Reference source not
found.Tryck in slangen helt i utloppet for pafylining/drénering av vatten (cirka 2,5 cm av slangen) och
dra darefter forsiktigt i slangen for att kontrollera att anslutningen sitter sakert.

4. For pafylinings/draneringsventilen till pafylinings/draneringslaget.

5. Dra sprutan bakat for att dra ut luften ur den interna slangen och dra in det destillerade vattnet i
sprutan.

6. For pafylinings/draneringsventilen till driftslaget.

7. Koppla bort sprutan fran slangen och spruta tillbaka eventuellt uppdraget destillerat vatten i behallaren.

8. Ateranslut sprutan.

9. Upprepa steg 4-8 for att dra ut luften igen. Upprepa denna process tills all luft ar aviagsnad fran de

interna linjerna, sa att endast aspirerat destillerat vatten finns kvar i sprutan. Dra upp minst tva fulla
sprutor med destillerat vatten.

10. For pafylinings/draneringsventilen till driftslaget.

11. Koppla bort spruta och slang. Slangen kan tas bort genom att man trycker pa sidorna av den gra
packningen runt slangen samtidigt som man drar i slangen.

12. Skruva tillbaka locket pa vattenbehallaren.

13. Satt pa Air Fx. Lat enheten ga i en minut. Stang av Air Fx. Upprepa steg 3-11 for att sakerstalla att
luftbubblorna har avlagsnats fran systemet.

2.6 Installera Air Fx USB-drivrutiner
Enhetsdrivrutinerna maste installeras oavsett om Air Fx anvands som en fristdende enheter eller tillsammans
med Interacoustics VNG-programvaran. Anslut USB-sladden till irrigatorns baksida och till en ledig USB-port
pa din dator. Anvand en dedikerad USB-port for irrigatorn sa behdver du inte ominstallera drivrutinerna
langre fram.

Nar irrigatorn ar ansluten till datorn satter du pa Air Fx-enheten. Windows startar “Guiden Ny maskinvara”
och installerar drivrutinerna automatiskt.

2.7 Anvanda Air Fx tillsammans med Interacoustics VNG-programvara
Interacoustics VNG 7.06-programvara och senare kan stéllas in fér att fungera tillsammans med Air Fx
luftirrigator. Som standard aktiverar programvaran kommunikation med Air Fx-irrigatorn. Om Air Fx-
irrigatorn lAmnas in for service eller har USB-anslutningsproblem, kan manuell kontroll aktiveras fran
Inteacoustics programvara. Starta Interacoustics programvara och ga darefter till Setup (installning) >
System. Andra alternativet “Irrigator Control” (irrigatorkontroll) till Manual (manuell) om Air Fx-enheten inte
ska kommunicera med Interacoustics programvara. Standardinstallningen ar Interacoustics for att samordna
registrering mellan Interacoustics programvara och Air Fx-irrigatorn. Klicka pa OK for att lamna
installningssidan och spara andringar.

)
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Air Fx ska vara paslagen innan du valjer ett kaloriskt prov. Om irrigatorn inte ar
ansluten, stdng VNG och starta om VNG-modulen med irrigatorns USB-sladd
ansluten,

Om du har en Interacoustics Aqua Stim-irrigator ansluten till VNG, fér Aqua Stim-
irrigatorns strombrytare till OFF, sa att Interacoustics VNG enbart kan kommunicera
med Air Fx-irrigatorn.

)
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3 Anvandningsinstruktioner

3.1 Bibehalla nivan av destillerat vatten
Innan prover genomférs, kontrollera att nytt destillerat vatten kan ses i vattenbehallaren ovanfor toppen pa
irrigatorhdljet. Om vattennivan ar for lag, skruva av locket pa vattenbehallaren och fyll pa destillerat vatten
upp till en centimeter fran gangorna enligt dekalen. Skruva tillbaka locket ordentligt pa vattenbehallaren for
att forhindra avdunstning.

ANVAND INTE kranvatten eftersom mineraler i vattnet kommer att avlagras pa kritiska
NO T’CE interna komponenter och orsaka skada som inte tacks av garantin.

3.2 Ansluta spekulum
For att kunna anvanda Air Fx maste du anvanda ett spekulum pa spetsen av otoskophuvudet. Detta
spekulum ar endast avsett for engangsbruk och maste bytas ut infér varje ny patient. Interacoustics
rekommenderar att man anvander ett spekulum med 2,7 5mm diameter for battre Iufttillférsel till det
tympaniska membranet. Ett spekulum pa 4,25 mm kan anvéndas for att inspektera hérselgangen och det
tympaniska membranet vid sékning efter eventuell vaxansamling.

For att montera ett spekulum pa handtagets 6ronspets maste du fora in det pa otorskopets spets och vrida
det medsols cirka 45°. En liten plastspets lases fast i huvudets metalldel och fixerar spekulumet pa
handtaget. Dra forsiktigt i spekulumet for att kontrollera att det sitter ordentligt fast.

Figur 3 Placera spekulumet pa Figur 4 Vrid spekulumet medsols for att I&sa det. Dra forsiktigt i
otoskophuvudet spekulumet for att kontrollera att det sitter ordentligt fast.

Spekulumen ar latexfria och silkonfria. Vrid inte spekulumet for mycket eftersom det kan leda till att
plastfliken inuti spekulumet gar sénder och férhindrar att spekulumet sitter ordentligt fast pa handtaget. Om
denna spets gar sonder gar det inte att satta fast spekulumet pa handtaget igen. Du kan ta av spekulumet
fran handtaget genom att forst vrida spekulumet motsols for att frigéra det. Spekulumet maste sitta
ordentligt fast for att forhindra luftlickor som minskar den kaloriska stimuleringsresponsen.

)
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3.3 Valja automatisk irrigatorkontroll
Om du har ett Interacoustics VN415/VO425 videoinspelningssystem, kan du stélla in Interacoustics
programvara pa automatisk kontroll av IA Air Fx -irrigatorn. Pa testkonfigureringsmenyn for kaloriska prover,
valj forst fliken stimuli och valj darefter Air Fx-kontroll och val 6énskade temperaturer. P4 denna meny kan du
aven valja en provtid i sekunder.
Standardinstallningen for lufttemperatur ar 30°C for kall irrigation och 44°C for varm irrigation. Irrigationstiden
ar installd pa 60 sekunder.

Configure Caloric Test @
Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

{* A tomatic imgator control

{* Air Fx (" Agua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
-
Cold : 10
~

Warm : ’44—
Time [s]: ’r Time [s]: 30

" Manual contral

Cold : ’3:—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |

)
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3.4 Valja irrigationstemperatur
Valj 6nskad irrigation fran Interacoustics programvara genom att forst klicka pa ikonen for kaloriskt

¥

prov och darefter valja den gréna pilen for att starta/stoppa ett test av ett kaloriskt prov.
Pa popup-menyn klickar du férst pa knappen for den irrigation du vill starta och darefter trycker du
pa OK for att starta testprocessen.

-

Select a Test @
:
{* right / warm
7 left / vwarm Cancel
£ left/ cold Save & Cloge
" right / zald

[ Enable ice water tests
{
{

Irrigatorn initieras automatiskt till ratt temperaturinstalining (kall eller varm standardtemperatur). En
popup-meny visar irrigatorns status medan dnskad temperatur férbereds.

Caloric =2

Preparing 24.0°C...
Current temperature 39.5°C

Cancel

Nar irrigatorn uppnat dnskad temperatur ljuder en indikeringssignal och en dialogruta visas och
meddelar dig att du kan pabdrja testet.

- )

Caloric 3

Fieady for testing!

Cancel

Nu kan du lyfta upp irrigatorhandtaget och positionera irrigatorspetsen i hérselgadngen. Nar spetsen
ar korrekt positionerad och patienten har instruerats, tryck pa startknappen pa irrigatorhandtaget
och den kaloriska provregistreringstiden startar. Nar den instéllda tiden har uppnatts ljuder &nnu en
indikeringssignal och luftflédet upphdr. Registreringen fortsatter tills vald slutférandetid for kaloriskt
prov har uppnatts. Den forflutna provtiden visas i programvaran.

)
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Time elapsed: 4 seconds

Left «|
-hJ
I%

Obs: Om du dndrar temperaturen pa Air Fx-enheten manuellt genom att trycka in en av
temperaturknapparna under forberedelsefasen, andras dven temperaturen i Interacoustics
programvara. Om du annullerar provet vid nagon tidpunkt forsatts irrigatorn i vilolage tills du klickar
pa den grona pilknappen for att starta dnnu ett kaloriskt prov.

4 m @

Om du forsdker andra temperaturen pa irrigatorn manuellt nar du redan har samlat in data, visas ett
felmeddelande som upplyser dig om att temperaturéndring inte ar tillatet.

VNG (3]

l i Irrigation temperature can not be changed when test contains data.

Om irrigatorn inte ar ratt ansluten till datorns USB-port nar du trycker pa den grona pilknappen for att starta
det kaloriska provet, visas foljande meddelande:

Caloric @

Mat connected

Cancel

Om Air Fx anvéands som en fristdende enhet utan Interacoustics VNG-programvara, tryck da pa Cool-
knappen for att valja kall Irrigation eller tryck pa Warm-knappen for att vélja varm Irrigation. Onskad
temperatur kan justeras uppat eller nerat med hjalp av temperaturjusteringsknapparna pa frontpanelen.
Denna temperaturjustering paverkar endast den aktuella irrigationen. Om du vill justera kall eller varm
standardtemperatur, se avsnitt.

Rekommenderad kalorisk irrigationssekvens ar varm irrigation forst, och darefter
NO TICE kall irrigation. Efter den sista varma irrigationen, tryck pa knappen for kall
irrigation och 1at irrigatorn ga i 5-7 minuter innan du utfor kall irrigation. Denna
period pa 5-7 minuter ar rekommenderad standardtid mellan irrigationer vid
andring av temperatur, sa att patientens 6ron hinner vénja sig. Tiden
astadkommer dven en mer exakt luftirrigationstemperatur, &ven om

irrigatordisplayen visar "Ready” (klar) innan det har gatt 5-7 minuter.

LCD-displayen pa irrigatorns frontpanel visar irrigationsmetod (kall eller varm) f6ljt av dnskad
irrigationtemperatur (24°C) och aktuell temperatur (t.ex. 23,4°C).

Kall: 24°C 23,4°C

)
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Irrigationen kan aktiveras nar 6nskad temperatur har uppnétts och stabiliserats. Nar detta intraffar avger Air
Fx en indikeringssignal och visar “Ready” under irrigationsinformationen.

Kall: 24°C 24,2°C
Ready

3.5 Utfora irrigation

En horsellakare eller lakare ska inspektera patientens 6ra med ett otoskop fore
ACAUTIO‘N testning och halla utkik efter infektion, 6ppna sar, propp eller en perforerad

trumhinna. Om nagot av detta observeras, AVBRYT irrigationen med AirFX-
irrigatorn.

Fore irrigation ska patienten ligga pa rygg med huvudet upphdjt 30 grader. Patientens huvud ska befinna sig
hégst 30 cm (hogre eller lagre) relativt till irrigatorns hojd. Irrigation da patientens huvud befinner sig for hogt
upp eller for langt ner forsamrar irrigationens flodeshastighet.

Nar vald irrigationstemperatur har uppnatts avger irrigatorn en ljudsignal och visar “Ready”. For forsiktigt in

spekulumet i den yttre horselgangen och klicka darefter pa knappen pa irrigatorhandtaget for att starta
luftflddet. Rikta spekulumet mot trumhinnan.

Nar du har tryckt pa irrigatorknappen for att starta provet fortsatter luuften att floda

NO T’CE tills antingen den forvalda provtiden har uppnatts eller tills du trycker pa Stop i

programvarans ikonverktygsfalt

Kalorisk provregistrering av 6gonroérelse startar automatiskt efter det att du har tryckt pa knappen pa irrigatorhandtaget.

Under irrigation visar displayen den forflutna provtiden.
Time elapsed: 4 seconds

«| Right h, - Left J
F N

Om irrigationen plotsligt maste avbrytas, ta bort spekulumet fran 6rat och rikta luftflédet at ett annat haall.
Irrigatorns luftfldde fortsatter tills den férvalda irrigationstiden har forflutit, en indikeringssignal ljuder och
luftflédet stoppar.

J

Fortsatt gonrdrelseregistrering och f6lj ett normalt kaloriskt provprotokoll (dvs. uppmarksamhetsuppgifter,
hall utkik efter peakrespons, testa fixeringssuppression osv.). Irrigatorn stalls automatislt in pa nasta
irrigationstemperatur nar du valjer nasta irrigationsundertest fran menydialogrutan.

)
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Select a Test

" K.
" right / warrmn
& eft £ warm Eae]

O left / cald ok,

" right fcold  ak
| Enable ice water tests

i

i

Save & Cloze

i,

Nar alla irrigationer ar slutférda, ta bort spekulumet fran handtagets éronspets och rengor
handtagsspetsen med Sani-Cloth-dukar.

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

Over Temp Error
Call TechSupport

Lufttillférseltemperaturen évervakas ocksa for sakerhets skull. Om denna temperatur 6verstiger 50°C
avbryter irrigatorn driften och meddelandet “Air Temp Error” (lufttemperaturfel) visas.

Air Temp Error
Call TechSupport

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

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

3.7 Dranera vattenbehallaren
Vattenbehallaren ovanpa Air Fx-irrigatorn ska vara fylld med destillerat vatten. Om det destillerade vattnet
maste draneras fore transport eller spolas ut fére pafylining av nytt destillerat vatten, ska Air Fx draneras
enligt féljande instruktioner. Forvara inte irrigatorn pa en plats dar det ar kallare &n 0°C.

1. Skruva av och ta bort locket pa vattenbehallaren éverst pa irrigatorn.

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

Dra tillbaka sprutan for att dra ut det destillerade vattnet ur den interna slangen och vattenbehallaren.
For pafylinings/draneringsventilen till driftslaget.

Koppla bort sprutan fran slangen och spruta eventuellt destillerat vatten i en avfallsbehallare.

ok w
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7. Ateranslut sprutslangen och upprepa steg 3-7 for att aspirera det destillerade vattnet igen. Upprepa
denna process tills allt destillerat vatten ar avlagsnat fran de interna linjerna, sa att endast luft dras in i
sprutan.

8. For pafylinings/draneringsventilen till driftslaget.

9. Koppla bort spruta och slang. Slangen kan tas bort genom att du trycker in den gra packningen runt
slangen med dina fingernaglar samtidigt som du drar i slangen.

10. Skruva tillbaka locket pa vattenbehallaren.

)
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4 Allmant underhall

4.1 Rutiner for allmant underhall
Instrumentets prestanda och sakerhet kommer att uppratthallas om foljande rekommendationer for vard
och underhall observeras:

e Virekommenderar att du later utvardera instrumentet minst en gang om aret, for att sékerstalla att
dess akustiska, elektriska och mekaniska egenskaper ar korrekta. Denna utvardering ska goéras av
en behorig verkstad for att garantera korrekt service och reparation.

e For att sakerstalla att instrumentets palitlighet uppratthalls rekommenderar vi att anvandaren med
tata intervaller, exempelvis en gang om dagen, testar en person vars data ar kdnda. Denna person
kan vara operatéren sjalv.

e Efter varje patientunderstkning maste man se till att ingen av de delar som varit i kontakt med
patienten ar smutsiga. Allmanna forsiktighetsmatt maste iakttas for att undvika att smitta sprids fran
en patient till en annan. Om 6ronkuddarna eller 6rontopparna ar smutsiga rekommenderar vi starkt
att de avlagsnas fran matvardesomvandlaren innan de rengors. Vid frekvent rengéring ska vatten
anvandas, men vid svar nedsmutsning kan det vara nédvandigt att anvanda desinfektionsmedel.
Man ska undvika att anvanda organiska lIésningsmedel och aromatiska oljor.

Man maste vara mycket forsiktig ndr man hanterar horlurar och andra matvardesomvandlare, eftersom
mekaniska stoétar kan andra kalibreringen.

4.2 Rengoring av produkter fran Interacoustics

A CAUTION

e Sténg alltid av produkten och dra ut kontakten ur eluttaget fére rengdring

e Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med rengoringslosning nar du rengér alla synliga ytor

e Se till att ingen vatska kommer i kontakt med metalldelarna inne i hortelefonerna/hérlurarna

¢ Instrumentet eller tillbehoret far inte autoklaveras, steriliseras eller doppas ner i nagon vatska

e Anvand inte harda eller spetsiga foremal for att rengora nagon del av instrumentet eller tillbehoret
e Lat inte delar som har varit i kontakt med vatska torka innan de rengérs

e Orontoppar av gummi eller skum &r endast avsedda fér engangsbruk

e Se till att isopropylalkohol inte kommer i kontakt med nagra bildskarmar pa instrumenten
o Sakerstall att isopropylalkohol inte kommer i kontakt med silikongummituber eller gummidelar

Rekommenderade rengorings- och desinfektionsldsningar:

e Varmt vatten med en mild rengdringslosning utan slipeffekt (tval)
e Sjukhusets sedvanliga bakteriedddande medel
e Isopropylalkohol 70 % endast pa harda ytor

Tillvdgagangssatt:

e Rengor instrumentet genom att torka av ytterholjet med en luddfri trasa som fuktats Iatt med
rengoringslosning

e Rengor kuddar, patientens handhallna omkopplare och andra delar med en luddfri trasa som
fuktats 1att med rengdringslésning

e Se till att ingen fukt tranger in hérlurarnas hégtalardel och liknande delar

)
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4.3 Reparationer
Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for giltigheten av CE-markningen och paverkan pa
utrustningens sakerhet, palitlighet och prestanda om:

montering, utékningar, omjusteringar, andringar eller reparationer utférs av behdriga
personer,

ett serviceintervall pa 1 ar uppratthéalles,
de elektriska installationerna i det aktuella rummet efterlever lampliga krav, och

utrustningen anvands av behorig personal enligt dokumentationen som tillhandahalls av
Interacoustics.

Det ar viktigt att kunden (agenten) fyller i RETURRAPPORTEN varje gang ett problem uppstar och
skickar den till DGS Diagnostics Sp. Z o0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Poland. Detta ska
aven goras varje gang ett instrument returneras till Interacoustics. (Detta galler naturligtvis aven i varsta
tankbara fall med dodlig utgang eller allvarlig skada for patienten eller anvandaren.)

4.4 Garanti
INTERACOUSTICS garanterar att:

e Air Fx ar fri fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service under
en period pa 24 manader fran datumet for Interacoustics levererans till den forsta kdparen.

o Tillbehor ar fria fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade dem till den
férsta koparen.

Om en produkt behover service under den tillampliga garantiperioden bor képaren kommunicera direkt
med Interacoustics lokala servicecenter for att faststalla var den bér repareras. Reparation eller ersattning
kommer att betalas av Interacoustics, enligt villkoren i denna garanti. Den produkt som behdver service
bér returneras omedelbart, korrekt paketerad och med forbetalt porto. Forlust eller skada under
retursandningen till Interacoustics ar kdparens ansvar.

Under inga férhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta féljdskador i
samband med inkdp eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga képaren. Denna garanti galler inte nagon efterféljande dgare eller
innehavare av produkten. Vidare ska ej denna garanti omfatta, och Interacoustics ska inte hallas
ansvarigt for, nagon forlust som uppkommer i samband med inkdp eller anvandning av nagon
Interacoustics-produkt som har:

e reparerats av nagon annan an en av Interacoustics auktoriserad servicerepresentant;

e andrats pa nagot satt som, enligt Interacoustics beddmning, har paverkat dess stabilitet eller
palitlighet;

e har utsatts for felanvandning, férsumlighet eller skada, eller vars serie- eller satshummer har
andrats, skadats eller tagits bort; eller

e som inte har blivit korrekt underhallen eller som har anvants pa nagot annat satt an enligt de
instruktioner som tillhandahalls av Interacoustics.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och Interacoustics
alla andra aligganden eller skyldigheter. Interacoustics ger eller éverlater inte till nAgon annan person
eller myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behorighet att & Interacoustics vagnar anta nagot annat
ansvar i samband med forsaljning av Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER FOR FUNKTION ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER APPLIKATION.
™
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4.5 Kassering av komponenter
| handelse av motstridigheter &ger alla nationella och lokala lagar féretrade framfor
informationen i denna manual. Om du ar tveksam, kontakta dina lokala

myndigheter.

Forpackningsmaterial

Om det finns férvaringsmoéjligheter ska allt forpackningsmaterial till datorer, skrivare och, printers och
LED-lister sparas. Detta originalférpackningsmaterial ger maximalt skydd ifall nagon av dessa artiklar
maste skickas tillbaka for service. All kartong eller papper ska om mdjligt Iamnas in pa narmaste
atervinningscentral. Om det inte finns férvaringsutrymme fér skumfoérpackningsmaterial, ga till Alliance of
Foam Packaging Recyclers webbplats pa http://www.epspackaging.org/ for forslag och tips om
atervinningscentraler.

Elektroniska delar

| USA

Vissa elektroniska delar kan atervinnas. Fdljande webbplats listar delstater i USA och deras
atervinningsprogram: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Kassering av produkt

Inom EU ar det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall bland
hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga amnen och maste
darfor samlas in separat. Sadana produkter &r markta med den éverkryssade soptunna
som visas har. Det ar viktigt att anvandaren samarbetar for att sékerstalla en hég grad av
ateranvandning och atervinning av elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att

. kassera sadana uttjanta produkter pa lampligt satt kan innebara risker for miljon och
darmed ocksa for manniskors hélsa.

Foljande tabell visar Micromedical-systemkomponenter och deras relativa forekomst baserat pa
procentandel av komponentvikt enligt kraven i det kinesiska RoHS-direktivet. Substanser markta med “X”
Overstiger 0,1 % av komponentvikt med undantag fér kadmium (Cd) som ar 0,01 %.

Substance %08
Component 2R Pb |Hg| Cd | Cie+ [ PBE | PEDE

Computer B ¥ |0 0 0 o 0

tonitor 45 58 ¥ | 0| 0 0 0 0

Balance Quest SHRPH ¥ 0 0 0 1] 1]

Datalink 3 #1423 ¥ |0 0 0 0 0

Based on novmal use, Goggles 8 & X 0 0 1] 1] 1]
thaenp;rﬂugilr?nsmceurﬁladl ﬁﬁe Compressor B X 0 0 1] ] 0
after ten years. Packaging Oak D3 i 0 | o] o 0 0 0
Packaging Plastic 8323 0 | o] o 0 0 ]

)
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5 Allmanna tekniska specifikationer
5.1 Enhetsspecifikationer

Utgaende luftflédeshastighet:

Utgaende lufttemperatur:

Exakthet:
Stabilitet:

Tid till temperatur:
Destillerat vatten:
Otoskopspekulum:
Datoranslutning:
Holjets matt:
Luftslangslangd:
Vikt:

Spanning:

Sakringar:

Stromférbrukning:
Chassilackstrom:

CE-nummer:
Produktmodell:

Klassificering:

Overensstammer med:

Anmalt organ:

Overensstammer med
standarder:

8-12 liter/minut (fast flddeshastighet)
Kall 20°C till 30°C (1°C-steqg)

Varm 40°C till 50°C (1°C-steg)

+/- 0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 liter/min

< 3 minuter

220 ml

2,75 mm och 4,25 mm (engangsanvandning)
USB 1.1 eller snabbare, 3 m sladd
35B x 32D x 22H cm

3m

8 kg

110-130 VAC vid 50-60 Hz

220-240 VAC vid 50-60 Hz

1x 2 A (110 VAC-enheter)

2 x 1A (220 VAC-enheter)

105 VA

< 300 pA (enkelfelstillstand)

500651
Air Fx
Ila enligt MDD 93/42/EEC bilaga IX, regel 10

Bilaga V i det medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC
enligt direktivandring 2007/47/EC

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006  Allmanna fordringar betraffande sakerhet
och vasentliga prestanda

EN 60601-1-1:2001 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk -
Séakerhet

EN 60601-1-2:2007 EMC-direktiv

EN 62304:2006 Livscykelprocesser for programvara

)
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Appendix A

Portable and mobile RF communications equipment can affect the Affinity. Install and operate the Affinity according to the EMC
information presented in this chapter.

The Affinity has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Affinity adjacent to or
stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the
configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by
Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the
device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The Affinity is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Affinity should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Affinity uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Limits The Affinity is suitable for use in all commercial, industrial,

CISPR 11 business, and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Affinity.

The Affinity is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the Affinity can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Affinity as recommended below, according to
the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117¥F d=117%F d=223%F
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 117 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can
be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity
The Affinity is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Affinity should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance Electromagnetic
level Environment-Guidance
Electrostatic Discharge (ESD) | +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
IEC 61000-4-2 +8 kV air +8 kV air floors are covered with

synthetic material, the relative
humidity should be greater
than 30%.

Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines Mains power quality should
be that of a typical
IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines commercial or residential
environment.

Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should
be that of a typical
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode commercial or residential

environment.

)
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Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

<5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

(>95% dip in UT)

for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of the
Affinity requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Affinity

IEC 61000-4-8

<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply
or its battery.
Power frequency (50/60 Hz) 3 Alm 3 A/m Power frequency magnetic

fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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1.1 ZXETIKA pE auTo TO £yXEIpidIo

KataokeudoTnKe yia Tnv:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Mveupartikd dikaiwpara © Mdptiog 2012, Interacoustics. Me em@UAagn k&be véuipou dikaiwparog. Ol
TTANPOPOPIEG OTO TTAPOV £yYPAPO UTTOKEIVTAI € aAAayEG Xwpig TTposidoTroinan. O1 eTaipeieg, oI ovopaaoieg
Kal Ta dedopéva TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl WG TTAPAdEIYUA OTO TTAPOV deV Eival TTPAYUATIKA OTOIXEIA, EKTOG Kal
av avo@EpETal SIAPOPETIKA. ATTaYOPEUETAI N AvaATTapAywYyn i N METABOCN OTTOIOUBNTTOTE TUAUATOG TOU
TTAPOVTOG £YYPAPOU O€ OTTOIAOATTOTE HOPPH ] E OTTOIOBATTOTE PETO, NAEKTPOVIKO A INXAVIKO, KAl yid
OTTOIOVONTIOTE OKOTIO, XWpIig TN pNTA £yypaen adcia Tng Interacoustics i Twv dIKAIOdOXWV TNG.

O1 ovopaaieg Windows®, Windows XP® kai Windows 7® gival egtropika arparta tng Microsoft Corporation.
TuxOv GAAa eUTTOPIKA ORPATA AVIKOUV OTOUG AVTIOTOIXOUG KATOXOUG TOUG.

1.2 Evdedeiypévn xpnon
O kataiovioTrpag aépa Air Fx TTapéxel wuxpod ) Bepud agpa yia Tnv eKTEAEOT BEpUOYOVWY SOKIPATIWY VIO
dlayvwaTIkS éAeyxo TnG aiBoucag. H oguokeun Air Fx atraitei atrd Tov XEIPIOTA va aTOoXEUOEl TN PON TOU aépa
OTNV TUUTTAVIKY) JEPPBPAVN HECW TOU OKOUOTIKOU TTOPOoU Tou aaBevr|, SnuIoupywvTag BEpUOKPACIOKT)
Olapopd OTO aUTI e ATTOTEAETUA TNV EUPAVION VUCTAYHOU OTa JATIO TOU a0BEVH.

H ouokeun Air Fx xpnolpoTrolgital o€ ouvduaouo JE Ta GUOTHPATA
N 0 T’ CE VN415/V0425 VNG 1ng Interacoustics kard tn didpkeia TG Beppoyodvou
dokipaoiag. H ouokeuf Air Fx Trapéxel pia dlaouvoeon YECw TOU UTTOAOYIOTH

o6tav xpnoiyotroigital To Aoyiopiké VNG 1ng Interacoustics atnv ékdoon 7.06 n
o€ peTayevéoTepn €kdOOT.

To TPooWTTIKG TToU XelpideTal Tn auokeur Air Fx TTpéTrel va eival e€oIKEIWPEVO JE
ACAUTION TO TTEPIEXOMEVA TOU TTAPOVTOG €yXEIPISioU TTPIV aTTd TN XPHon TNG CUOKEUAG Air
Fx og aoBevy. MTropeite va ¢nTAoeTe emTTAéOV eKTTAIdEUGN HECW TNG
Interacoustics j p€ow €vog aTTd TOUG AVTITIPOCWITIOUG TNG.

H texvoloyia Tou pIKpogAeyKTH TG ocuokeung Air Fx gival TTOAU attAf oTn Xprion Kai diatnpei e akpifeia n
Beppokpaaia Tou TTapexopevou aépa. H ouokeun Air Fx 100£Tel Aafr) WTOOKOTTIOU PE EVOWUATWHEVO PWG.
H Aafr] wTookoTriou XpnoIPoTIolel Ta XWwVAKIa Jiag Xpriong kai diabérer pia Auxvia LED, n otroia @wrTiel To
TUMTTAVO TOU AUTIOU XWPIG va TTapePTTOdICEl TN por TOU agpa ) TNV opaTdTNTA TOU OKOUCTIKOU TTOPOU.

)
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H AaBr wtookoTriou d1aBETel PeyeBUVTIKO QAKO TTOU €xel OXEDIAOTE yia Tn BEATIWON TNG 0pATATNTAG TNG
TUMTTAVIKAG JEPPBPAVNG.

H ouokeun Air Fx xpnoipotrolgi kaAwdio USB yia Tnv eTTIKOIVwVia TNG YE TOV KEVTPIKO UTTOAOYIOTH. To
Aoyiopikd TnG Interacoustics ékdoong 7.06 i peTayevéoTepng €KBOONG MTTOPEI va cuvTovioel Tn dokipaaoia pe
TOV KaTalovioTApa Air FX, £T01 (WOTE O XEIPIOTAG VA PTTOPEI va apXioel va KATaypdael TIG KIVIOEIG TWV PATIWV
otav ekivdel Tov Kataioviopd péow NG Aaprg. To kaAwdio USB xpnolyoTroigital, miong, yia
SlaPOPPWON TWV TTPOETTIAEYHEVWY publicewv Bepuokpaaiag Tou kaTtaiovioTApa Air Fx, avedptnTta amé 1o
av XPNOIUOTTOIEITAl WG AUTOVOUN CUOKEUN 1 o€ auvduaouod e 1o Aoyiopikd VNG tng Interacoustics.

H xprion yia Tnv otroia TTpoopideTal auTd To TTPOIOV €ival O KATAIOVIOUOG TOU EWTEPIKOU GKOUCTIKOU TTOPOU
TOU a0Bevr| he Bepud 1 Yuxpo aépa e OKOTTO TNV agioAdynaon Tou TrepIPepIKoU alBoucaiou ouaThuaTos. To
TTPOIGV TTPOOPICETAI VIO XPrON ATTO EKTTAIOEUMEVO ETTAYYEAPATIO OE KAIVIKFA, VOOOKOWEIO 1 idpupa
atmokaTdoTaong. X1oug acBeveig TTou gival katdAAnAol TrepiAauBdvovTal Ta TTaidid Kail ol EVAAIKEG PE
PUOIOAOYIKO £EWTEPIKG AKOUOTIKO TTOPO KAl AvVATOMIa TOU JEOOU WTAG.

Mnv TTPpayHaTOTTOIEITE KOTAIOVIOUO 0€ a0BeVEiG Ye BIATPNON TNG TUUTTAVIKHAG

A CA UTION MEMBPAVNG.

H ouokeun Air Fx €xel eAdy10TeG aTTaITACEIG ouvThpnong. Edv amaitnBei cuvtApnon, ETIKOIVWVHOTE JE TNV
Interacoustics ) pe évav a1rd TOUG AVTITTIPOCWTTOUG TNG.

1.3 Meprypa@n TpoidovTog
O kataiovioTripag aépa Air Fx TTapéxel wuxpo fj Bepud agpa yia Tnv ekTEAEON BepUoYOVWY SOKIPATIWY YIa
OlayvwaTIKO éAeyxo TNG aibouoag.

Ta cuoTtuaTa ammoteAoUvTal aTrd Ta ak6AouBa TUAUATa TTou TTEpIAaPBAavovTal KaBwe Kal atrd Ta TTPOAIPETIKA
TUAMATA:

MoodTnTa Ovopagaia
Tunuara mou mepiAauBavovrai:
1 2uokeun Air Fx
1 KaAwdio Tpogodoaiag IEC 10 Autrép
1 ouokeuaoia Xwvakl & 2,75 xIA.
1 ouokeuaaoia Xwvaki & 4,25 xIA.
1 2Upiyya 60 cc kal cwARvag
1 KaAwdio USB, 3 . (9,8 T6dia)
1 Eyxeipidio xpnotn
ESapTApara: Xwvakia (34 Tepdyia)

- MeyéBoug 2,75 xIA. (ZuvioTATaI VIO TOV KATAIOVIGUO)
- Mey€Boug 4,25 yIA. (ZuvioTdtai yia Tnv TTPoROAN TNg
TUPTTAVIKAG PEPBPAVNG)

XwVvAaKia KatalovioTrpa yia xpron Je Tn ouokeun Air Fx,
OUVIGTATAI N AVTIKATACTAOT TOU XWVIOU yia KABe acBevr)

2T amoaTpdyyiong Kai TTAfpwong

phfedplad
XpnaoigoTtrolgital yia TNV TTApwaon Kal TNV amooTpdyyion Tou

vePOU aTTO TOV ECWTEPIKO TTAACTIKO GWANVA.

-—l H Taivia diayeipiong AacTixéviou cwAAva XpnoIPoTToIEiTal YIa

TNV TUAIEN TNG AABNS yia atroBrikeuon.

)
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1.4 TMMposidotroifoeig Kal TPOoPUAAEEIg
Mavtou oT1o TTapoV eyxelpidlo ol akOAOUBEG TTPOEIDOTTOINTEIG, EVOEIEIG TTPOTOXNG KAl ONUEIWOEIG
XPNOIKOTTOIOUVTAI JE TNV €ENG onuaaia:

UTTOONAWVEI JIa €TTIKIVOUVN KATACTOON N OTToia, €AV OV ATTOPEUXOE,
evoExeTal va odnynoel o Bavato 1 coBapd TPAUNATIONO.

OTav XpNOIYOTTOIEITAI JE TO TTPOEIBOTTOINTIKG CUNPBOAO aO@QAAEIOG, UTTOONAWVEI
A CAUTION Hia €TTIKIVEUVN KATAOTAGN N OTToid, £GV SEV ATTOPEUXBEI, UTTOPET VO 0BNYTE!
O€ TPAUMPATIONO WIKPAG 1 PETPIag ooBapdTnTag.

No T’CE XPNOIUOTTOIEITAI VIO TNV AVTIMETWITION TTPAKTIKWY TTOU OEV £€XOUV OXEON ME
TPOAUUATIOUO TTPOCWTTWV.

Interacoustics — Ta Brjpara TTou emmonuaivovTal ue To AoydTuTro TG Interacoustics ekteAoUvTal autépaTa
até 1 dlaouvdeon USB pe 1o Aoyiopiké VNG 1ng Interacoustics.
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2 ATTOOUOCKEUOOIA KOl EYKATACTAON

2.1 Unpacking and Inspection
EAéyETe TO KIBWTIO KAI TA TTEPIEXOUEVA YIA TUXOV {NUIEG
Katd tnv Tapahafr] Tou opydvou, eEAEYETE TO KIBWTIO CUCKEUAOTAG yIa TUXOV KAKO XEIPIOKO Kal ¢nuiég. Edv 1o
KIBWTIO €ival KATEOTPANPEVO, TTPETTEI VA TO QUAAEETE £wg OTOU Ta TTEPIEXOUEVA TOU POpPTioU eAeyxBoUV
pNxaviké kal NAeKTPIKA. Edv To dpyavo gival EAATTWHATIKO, ETTIKOIVWVAOTE E TO TTANCIECTEPO YPAPEIO
ouvtApnong. PuAdgTe Ta UAIKE CUOKEUQTIAG yia va BswpnBoUv atrd Tov PHETAPOPED Kal yia Tn S1ekdiknan
aTtro TNV aoQAAEIa.

ATToONKeUOTE TO XOPTOKIBWTIO Yia HEAAOVTIKI ATTOGTOANR

To Air Fx TTapadidetal oTo OIKO TOU XAPTOKIBWTIO CUCKEUOTIAG, TO OTToIo £xel axedIaoTei €10IKA yia To Air Fx.
MapakaAoUue atrobnKeuaTe To XapTokIBwTio. Eival atrapaitnTo yia Tnv TTERPITITWAON TTOU XPEIAOTEN va
EMOTPEYETE TO OPYAVO yia ouvTripnon. Edv amraitnBei cuvTApnon, €TIKOIVWVAOTE PE TO TTANCIECTEPO
KatdoTnua TTWAACEWY Kal ypageio ouvtApnong.

EmfswpnoTe TpIv atrd Tn ouvdeon:

Mpiv amd Tn olvdeon Tou AD629 oTtnv Tpopodoaia, TTPETTEl va £TTIBewPNOei akdun pia eopd yia Tuxov {nuIEG.
O BaAapog kal Ta e€apTrAPOTa TTPETTEI va EAeyXB0UV OTITIKA Yyia TUXOV YPAT{OUVIEG KOl EEQPTAUATA TTOU
AgiTToUV.

AVa@QEPETE AUETWG OTTOIOSATTOTE OCPAAUA:

H éA\eipn katolou eEapTAPATOG 1 OTTOIOdNTTOTE QUCAEITOUPYIa TTPETTEI VO avagePBOUV auEéowg OToV
TTPOUNBEUTH TOu Opydvou, Jadi Je To TINOASYIO, TOV apIBud oeIpdg Kal JIa AETTTOUEPT avagopd Tou
TTPOPBAMATOG. 270 TTIOW PEPOG TOU TTAPOVTOG eyXEIPIdiou UTTAPXE! MO «Ava@opd TTIGTPOPAG», OTTOU
MTTOPEITE Va TTEPIYPAWETE TO TTIPOBANUQ.

MapakaAoUpe XpNOIPOTTOIROTE TNV «AVAPOPA ETTICTPOPNG»:

‘Exete uttdyn 6T €dv 0 uNXavikdg ouvTApnaong dev yvwpidel To TTpOBANUa TTou TTPETTE va avalnThael,
evOEXETAI va Unv To gvToTrioel. 'ETol, n xprion TnG Ava@opdg eIOTPOPNRG atroTeAel e€aipeTikr) Bondeia yia
EMAG Kal, TAUTOXPOVA, ATTOTEAET eyyunon yia e0dg 6T To TTPOPANUa Ba d1opBwBEi IKavoTToINTIKA.

2.2 AmoOnkeuon
MepiBaAAovTikég ouvBnKeg

H ocuokeun Air Fx dgv TTpETTEl VO XPNOIUOTTOIEITAI O€ XWPOUG, OTTOU UTTAPXE! KivOUVOoG

AWARN'NG ava@Ae€ng. O e€oTTAIGPAC Bev eival katdAANAOG yIa XpAGT, OTAV UTTEPXOUV
eU@AeKTa avaiodnTIKG peiyuata aépa, ofuydvou A ofeidiou Tou afwTou.

2upudpowaon pe Ta Tpdétutra IEC 60601-1
e 2uokeur kartnyopiag | yia TrpooTagia atmd nAekTpoTTAngia
o E@apuolouevo e¢dptnua TUTTOU B yia BaBud rpooTaciag amd nAekTpoTtrAngia
e BaBuohloyia IPX0 yia Babud mpooTaciag atmd icodo vepou
(®nA. To ouoTna uTTopEi va utrooTel BAARN £dv XuBei vepd aTov NAeKTPOVIKS £EOTTAIGHO)

ﬁWARNING MNa TNV atmmo@uyr Tou Kivduvou NAeKTpoTTANEiag, n ocuokeun Air Fx TTpéTTel va
E e st Sy OUVOEETAI HOVO O€ KEVTPIKO BIKTUO TTAPOXIG UE TTPOCTATEUTIKY] YEIWOT).

O 1a7pIKOG NAEKTPIKOG EOTTAIOUOG aTTAITED EIOIKEG TIPOPUAGEEIG OXETIKA UE TNV NAEKTPOPAYVNTIKH
oupparotnTa (HMZX) kai eival atrapaitnTo va eykaBioTaTal Kal va TiBetal ae Aeitoupyia ocUPQwva e TIg
TTANPOQOPIES TTOU TTapEXovTal yia Tnv HMZ.
e O @opntdG Kal KIVATOG EOTTAIOHOG ETTIKOIVWVIAG HEow padloouxvoThTwy (RF) (1T.X. KivnTd THAéQWVaQ,
utroAoyIoTéG PDA K.ATT.) uTTOopEi va eTTnpedael Tov IaTPIKO NAEKTPIKG €EOTTAIONO. AUTOG 0 EOTTAICUOG
Ogv TIPETTEl VA XPNOIKOTTOIEITAI KOVTA OTN CUCKEUN.

)
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e Ta payvnTiKG guxVvoTIKG TTedia I0XU0G TTPETTEI VA BPioKOVTal O€ ETTITTESA XAPAKTNPIOTIKA MIOG TUTTIKAG
ToTroBe0iag oe ouvnBIouévo TTayyEAUATIKG 1] VOOOKOUEIAKO TTEPIBAAAOV.

>uvOnkeg amobrikeuong

>uvOnikeg ammédoong

O¢puokpaaia 10°C ~ 40°C O¢puokpaacia 4°C ~52°C
dwpariou 60°F ~ 104°F dwpariou 40°F ~ 125°F
2XETIKA uypaaia Agite 10 YpaENnUa 2XETIKN uypaaoia 10% ~ 90%

Edav n ouokeun Air Fx ammoBnkeuTei oe ouvBrkeg oxedov Yuéng, apriaTe va TTEPACEI
ETTAPKAG XPOVOGS yIa TNV atTrOYuén TNG HOVAdAG TTPOTOU TNV XPNOIUOTIOINCETE €
ao0evEig.

AWARNING

lNa TNV aTroTPoTIA dnuIoupyiag UdPATUWY OTN GUCKEUN, VO Q@POVTICETE va AEITOUpyEi o€ Bepuokpaaia Kal
uypaacia TTou BpiokovTal KATw atd Tn ypauunR oTo ypdenua.

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
<
90% K\H
\M\
80% P
\H\
70%
>4
60% \K\H\>
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

2.3 2.3 ZfpaTa
Emavw oT10 dpyavo uttdpxouv Ta akdAouba oruara:;
ZupBohio Egfynon
® E@apuoléueva Tunuarta Tutrou B.
TuAuaTa TTou epapudlovTal aToug acBeveig, Ta otroia dgv €ival aywyiyda Kal
MTTOpOUV va agaipebolv auéowg aTré Tov acBevi.

S .\

AvaTpEETE OTO £yxEIPidIo 0dNYIWV.

A

]

AHHE (odnyia tng EE)

Auté 10 oUPBOoAO uTTOdEIKVUEI OTI OTAV 0 TEAIKOG XPAOTNG BeACEl va
aTroppiyel To TTPOIOV, TTPETTEI VO YPOVTIOEI YIA TNV ATTOOTOAN TOU O€
EeEXWPIOTEG EYKATAOTACEIG OTTOKOMIBNG YIa avAKTNON Kal avakKUKAwon. H un
THPNON GUTAG TNG 0dnyiag uTropei va Béoel ag Kivouvo To TTEPIBAAAOV.

'ETOG KATOOKEUNRG

)
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2.4 Connection Panel Dictionary

Select Warm / Cool

Eikéva 1 Aidypappa HrpooTivou Trivaka

KaBopilel Tov TTpog eKTEAEON KATAIOVIGUO BEpUOU VEPOU / ETIOTPEPEI TNV KATACTACT OVAUOVNG
KaBopilel Tov TTpOg €KTEAEON KATAIOVIGHO WuXpoU VEPOU / ETTIOTPEPEI TNV KATAOTACT QVANOVAG
Mpoocapudlel To onueio pubuiong Tng Bepuokpaaiag katd 1°C TTpog Ta ETTAVW

Mpoocapudlel To onueio puBuiong TnG Bepuokpaciag katd 1°C TPog Ta KATW

20vdeon ACTIXEVIOU CWARva

Bdaon Aafng

066vn LCD €£6dou

OTMTMOOm>

m
m O

Eikéva 2 Aidypappa Tiow Trivaka

AveIoTNPAKI EEaywyng agpa F AcpdAcia

@iATpo e106d0uU aépa G KoxAiag yeiwong

YTmrodoxn ouvdeong USB B H Eicodog AC

AIaKOTITNG AgiToupyiag I ‘E€0d0¢ vepoU TTARpwONG / atrooTpdyyiong
BaABida TAApwaong / atrooTpdyyiong

moow>

)
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2.5 T[lpogTOINACia TOU KATAIOVIOTHPA YIA TV TTPWTN XPAON
H ouokeun Air Fx attaitei Tpogodoaia pe yeiwon kai taon 115V AC 3 230 V AC, avaloya pe 1o JovTéAO TNG
OUOKEUNG.
O agpiopdg TNG oUuoKeUung Air Fx emiTuyxdveTal JECW €VOG QVEUIOTAPA TTOU BPICKETAI OTO TTIOCW PEPOG TNG.
Mnv TotroBeteite TN ouokeun Air Fx kovtd ae kahopipEp 1 GAAn TNy B€puavang. PpovTioTe va UTTAPXOoUV
TouAdyioTov 10 eK. (4 ivioeg) eAeUBePOU XWPOU TTicw aTTd TN Hovada yia va diac@aAifeTal n ETTAPKAS
KUKAo@opia.

MARpwon Tng de§apevig vepou
H ouokeun Air Fx attooTéAeTal atrd Tnv Interacoustics xwpi¢ atrooTaypévo vepd otn degauevn.
JupTrAnpwaoTe TN deapevh CUPNPWVA PE TIG TTAPAKATW OdNYieg.

; o= H cuokeun Air Fx dev gival duvatd va xpnoigoTroinBei Xwpig ETTapKr] ToooTnTa
AWARNING amooTayuévou vepoU oTn defapevr vepou. To arooTaypévo vePO TTPETTEN va
TTpoaTedEl TTpIv TN B€0n o€ Acitoupyia. H aduvapia diatipnong Tou KatdAAnAou
EMTTESOU PPECKOU ATTOCTAYMEVOU VEPOU UTTOPET VA £XEI WG OTTOTEAECUO YOVIUN
BAGBN o1n povada.

-_—

=€RIdWATE TO KATTAKI TNG O£EAUEVAG VEPOU OTO ETTAVW PEPOG TOU KATAIOVIOTAPA.

2. TepioTe TN de€apevr) JE ATTOCTAYHEVO VEPO £WG 1 K. ATTO TNV KOPUPH, OTTWG UTTODEIKVUETAI OTTO TNV
ETIKETA OTABUNG vEPOU.

3. 2ZuvdéaTe Tn aUplyya Kal Tov cwAfRva otnv £€€000 vepou TTANpwaong / atmroaTpdyyiong (de€ite Eikéva 2).
MéoTe evieAwg Tov cwARva oTnv £€£0d0 vepoU TTARPWONG / atrooTpdyyiong (Trepittou 17 cwAAva) Kail, TN
ouvéxela, TpapnéTe TPoaekTIKG Tov CWARVA yia va Bepaiwbeite 6T N ouvdeon gival AoPAAAG.

4. MetakivrioTe Tn BaABida TARpwaong / amooTtpdyyiong otn 6€on Fill / Drain (MAARpwaon / atmrooTtpdyyion).

5. Tpapnérte Tpog Ta Tiow TN cUpPIyya yia va TpaPRrEeTe £Ew Tov aépa atrd ToV ECWTEPIKO CWARva Kal
avappoPnOTE TO ATTOCTAYUEVO VEPO OTn CUpIyYa.

6. MerakivioTe Tn BaABida TARpwong / amooTpdyyiong otn Béon Run (Asitoupyia).

7. AToouvdEéaTe TN oUPIYYa aTTd TOV CWANVA Kal PiETE TUXOV TTOGOTNTA ATTOCTAYHEVOU VEPOU TTiIoW OTN
oecapevn.

8. EmavacuvdéoTe Tn cUpliyya.

9. EmavaAdBete Ta Brpata 4 £wg 8 yia va avappo@rioeTe TTAAI Tov aépa. EmavaAldfete Tn diadikagia
avappoenons £wg 6Tou agaipebei 0 agpag aTo TIG ECWTEPIKEG TWANVWOEIG, APAVOVTAG HOVO
atrooTayuévo vepd oTn auplyya. Avappo@roTte TOUAAXIOTOV 2 TTAAPEIC OUPIYYES UE ATTOOTOYHEVO
VEPO.

10. MetakivrioTe Tn BaABida TTARpwong / atmrooTpdyyiong otn 8éon Run (Asitoupyia).

11. AmmoouvdEoTe Tn aUplyya Kal Tov owAfva. O cwAAvag utropei va a@aipebei mECOVTAG TIG TTAEUPEG TOU
YKpiCou TTapepBAAuaTog yupw atd Tov CwAfRva, evw TTapdAAnAa TpaBdaTe Tov cwArva.

12. BidwoTe AN TO KATTAKI 0TN de€apevr) vepou.

13. O¢oTe o€ Aeitoupyia Tn cuokeun Air Fx. A@rioTe va AeIToupyAaoel €TTi éva AeTTTO. ATTEVEPYOTTOIROTE TN

ouokeur] Air Fx. EmravaAdaBete Ta BAupata 3 €wg 11 yia va BeBaiwbeite 611 oI puoaAideg aépa

agaipédnkav atré To oUCTNA.

2.6 2.6 Eykardotaon Twv mTpoypapudtwy odnynong USB t1ng ouokeung Air Fx
Ta poypdupaTa 0driynong TNG GUOKEUNG TTPETTEI VA eyKaTtaoTaBouv, aveEdpTnTa atmd 1o av O
kataiovioTApag Air Fx xpnoipoTroigital wg autévoun uokeun i o€ ouvOUaauo Pe To Aoyiouiké VNG Tng
Interacoustics. ZuvdéoTe 10 KaAwdio USB aTo Tiow PE€POG TOU KATAIOVIOTHPA Kal o€ Jia diaBéaiun Bupa
USB T1ou uttoAoyIioTA 6ag. XpnoIOoTToINCOTE Pia atToKAEIOTIKA BUpa USB yia Tov KaTtaiovioTApa yia TNV
ATTOQUYH TNG ETTAVEYKATACTAONG TWV TTPOYPAUUATWY 08ryNnoNnNg O€ HETAYEVEDTEPO XPOVO.

MOoAIg o katalovioTipag cuvdeBei aTov uTToAOYIOTH, B€0ETE O0€ AciToupyia Tn cuokeur] Air Fx. Ta Windows will
Ba ekkiviioouv 1o oToixeio «Found New Hardware Wizard» (Odnyog eupeong véou uAikou) kai Ba
EYKATOOTHOOUV aQuUTOUATA TA TTPOYPAPUaTa 0driynong.

)
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2.7 Xpnon tng ocuokeung Air Fx og ouvduao o pe 1o Aoyiopiké VNG Tng

Interacoustics
H ékdoaon 7.06 | vewTepn £€kdoan Tou AoyiouikoU VNG Tng Interacoustics ptropei va puBuioTei €101 woTe va
AeiIToupyei o ouvduaoud pe Tov katalovioTApa Air Fx. ATré TTpoeTTiAoyr|, TO AOYIOUIKO EVEPYOTTOIET TNV
eTMKoIvwvia pe Tov kartaiovioTipa Air Fx. Edv o kataiovioTripag Air Fx attooTaAel yia €TTIOKEUA f av
uttdpxouv TTpoBAAfuara ye tn ouvdean USB, eival duvatd va evepyoTroindei o un autdpatog EAeyXog HEow
Tou AoyiopikoU Tng Interacoustics. EkkIvAoTE To AoylopIkO TnG Interacoustics kal yetafeite atnv €mmAoyn
Setup (PuBuion) > System (ZuoTtnua). AANGETE TV €mmAoyn «lrrigator Control» (EAgyxog kataiovioTripa) o€
Manual (Mn autépaTog) edv dev BéAeTe N ouokeun Air Fx va emmikoivwvei ge 1o Aoyiouiko TnG Interacoustics.
H trpoemmiAeypévn puBuion eivai Interacoustics yia GuvTovIGUO TNG KATAYPAPASG aVAPETT OTO AOYICHIKO TNG
Interacoustics kai Tov kataioviaTtrpa Air Fx. Kdvte KAk oto OK yia €000 atrd 1o aToixeio Setup (PUBuion)
KOl aTToBrKeuan Twv aAAaywv.

H ouokeun Air Fx Tpétrel va 1eBei oe Aeiroupyia Tpiv atrd TNV €TTIAOYT MIOG

N O T’ CE Beppoyovou dokipaaiag. Edv o kataiovioTApag Oev gival CUVOEDEUEVOG, KAEIOTE TO
Aoyiopiké VNG kai eTravekkivioTe To TTpoypauua VNG pe ouvoedeuévo To KaAWDIo
USB Tou KaTtaloviaTrpa.
Edv éxete évav kataloviaThpa Aqua Stim Tng Interacoustics cuvdedepévo aTo
Aoyiopikd VNG, B€aete Tov I0KOTITN AsiToupyiag Tou KatalovioTripa Aqua Stim oTn
B0¢on OFF (Atrevepyotroinon) oUutwg woTe 10 Aoyiopikd VNG Tng Interacoustics va
MTTOPEI va €TTIKOIVWVIOEI JOVO PE ToV KaTalovioThApa Air Fx.

)
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P e e

3 0O0nyieg AsiToupyiag

3.1 Aiatipnon oTddung arooTAYHEVOU VEPOU
Mpiv atrd n dokiun, BePaiwbeite 6TI N OTAOBUN TOU PPECKOU ATTOCTAYHEVOU VEPOU gival opaTrh aTn de€auevn
TOU vVEPOU aTTd TO ETTAVW PEPOG TOU TTEPIBAAPATOG TOU KaTaloviaTpa. Edv n atdBun Tou vepou gival TToAU
XOUNAR, £ERIdWOTE TO KATTAKI TNG deEANEVAG VEPOU Kal TTPOCBECTE ATTOOTAYHEVO VEPO £wG 1 €K. ATTO TO
OTTEipWHA, OTTWG UTTOOEIKVUETAI ATTO TNV €TIKETA. BIOWOTE TTAAI TO KATTAKI G@IXTG 0TN de€apevr] vepoU yia
atmo@uyn TnG €ATUIONG.

MH XPHZIMOIOIEITE vepd Bpuong, €TTeIdr] Ta JETAAAIKG GTOIXEIQ TOU vEPOU
N 0 T’ CE KaTakaBovTal o€ e0WTEPIKA ECOPTANATA KPITIUNG OnuUaciag, JE atroTéAeoua TNV

TTPOKANON PAGBNG TTou dev KAAUTITETAI OTTO TNV £yyunaon.

3.2 MpoocdpTnon Tou xwviou
MNa va xpnoluoTToINoETE TN oUCKeUr| Air FX, TTPETTEI VO XPNOIMOTTOINOETE éva XWVAKI 0TO AKPO TNG KEQPAAAG
TOoU wTooKoTTioU. Ta xwvdkia gival atmrokAEIOTIKA piag XpAong Kail TTpETTel va avTikaBioTavtal yia KdBe véo
aoBevr. H Interacoustics ouvioTd Tn Xprion xwviou diapéTpou 2,75 XIA. yia TNV KAAUTEPN TTAPOXK TOU aépa
oTnNV TUMTTAVIKA MEMBPAvN. To xwvdaki Twv 4,25 XIA. uTTopei va xpnoigoTtroindei yia Tnv TTpoBoAr Tou
QKOUOTIKOU TTOPOU Kal TNG TUPTTAVIKAG HEUBPAVNG KaTd Tn diepelivnon yia TuXOV ouCOoWpEUOh KUWeAidag aTo
auri.

lNa va ToTToBeToETE éva XWVAKI OTO aKpo@Ualo TNG AABAG, TTPETTEI va TO £10QYAYETE OTO AKPOPUTIO TOU
WTOCKOTTIOU KOl VO TO TTEPIOTPEYETE OECIOOTPOPA KATA 45° Trepitou. 'Eva pikpd TTAACTIKO akpo@Ualo Ba
KAEIOWOEl 0TO YETAAAIKO TUAPA TNG KEPAAAG Kal Ba aTaBepoTtroinael To Xwvaki atn AapA. TpaBnéEre
TIPOCEKTIKA TO XWVAKI yia va BeRaiwbeite OTI £xel aoPAAioEl.

Eikéva 3 TotmoBeTrioTe TO XWVAKI OTNV Eikova 4 MepioTpéWTe TO XWVAKI O€EI6GTPOPA YIA VA KAEIBWOEI
KEQOAAA TOU WTOOKOTTIOU. Kal TPARAETE TTPOCEKTIKA TO XWVAKI yia va BeRaiwdeiTe OTI £XEl
Aao@aAioel.

Ta xwvakia dev TTepIEXouv AATES oUTE OIAIKOVN. TPoaéfTe va unv aoKoeTe UTTEPROAIKNA POTTA OTO XWVAKI,
OlaQOPETIKA Ba oTTdcel TO TTAACTIKO TEUAXIO OTO ECWTEPIKO TOU XWVIOU, Un ETMTPETTOVTAG OTO XWVAKI VO
ac@alioel otn Aapn. Epdoov atrdael, To Xwvaki dgv gival duvaTto va ac@alioel Eava atn Aafr}. To xwvdaki
pTTOpPEl Va a@aipedei atrd TN Aafr] TTEPIOTPEPOVTAG KATAPXV TO XWVAKI ApIoTEPOOTPOPA VIO VA EEKAEIBWOEL.
To XwvAaKI TrpETTeEl va gival o@IXTO YIO va aITOTPETTOVTAI Ol BIOPPOEG AéPA, Ol OTTOIEG HEIWVOUV TNV
a1roKpIon oTO Bgpoyovo epéOIoua.

)
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3.3 EmAoyn Tou oToixeiou «Automatic Control» (AutépaTtog £€Aeyxog) yia Tov
KOATAIOVIOTH PO

Edv d1abéteTe TO oUOTNUa KaTaypa@ng Bivieo VN415/V0O425 1ng Interacoustics, ytropeite va pubpiceTe 10
Aoyiopikd TnG Interacoustics woTe va eAéyxel autéuara Tov kataioviaTrpa IA Air Fx. 10 pyevou diaudépewang
dokiyaaiag yia Tn Beppoydvo dokipaoia, emAECTE TNV KapTéEAa Stimulus (EpéBiopa) kai, oTn ouvéxeia,
EVEPYOTTOINOTE TNV €TTIAOYH YIa TOV €AeyX0 Tou Air Fx kai €TTIAEETE TIG Bepuokpaacieg TTou BEAETE. 210 pevou
auTé UTTOPEITE, ETTIONG, VA ETTIAEEETE TOV XPOVO BOKIPJACIaG & OEUTEPOAETTTA.
H mrpoemmAeypévn Tiun TG Beppokpaaiag agpa £xel opioTei oToug 30°C yia wuxpod Kataioviopd Kal atoug 44°C
yia Beppd kataioviopd. O xpovog Kataloviopou £xel oplaTei o€ 60 deuTepOAETITA.

Configure Caloric Test @
" Test ] Glaphs] Analysis  Stimulus | Calibration |

(¥ A tomatic imgator control

* Air Fx " Agqua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
-

Cold : ’39—
Wam : ’44—

Time [s]: ’r Time [s]: 30

~

" Manual contral

Cold : ’":—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |

)
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3.4 EmAoyn TnG BgpoKpaTiag KATAIOVIOHOU
EmAEETE TOV KOTAIOVIOUO TTOU BEAETE va eKTEAEOTET ATTO TO AoyIOUIKO TG Interacoustics kavovTag
TTPWTA KAIK OTO €IKOVidIo Bepuoydvou doKIuaaiag ?
BéAog yia évapgn / d1akoTrr piag Bepuoydvou dokiyaaoiag. Ao To avadulOuevo PEVOU, KAVTE

KAIK OTO KOUMTTI yia Tov KaTalovioud 1Tou Ba BéAate va Eekiviael kal EaTe To OK yia va Eekivoer n
O10dIKagia TG dOKIUATiag.

Kal, 0Tn OUVEXEID, ETTIAEYOVTOG TO TIPACIVO

-

Select a Test @
-
* night / warm
™ left # warm Cancel
£ left / cold Save & Cloze
" night / cold

[ Enable ice water tests
.
.

O katalovioTpag Ba EekIvoEel auTOUATA OTN OWOTH PUBUICN TNG BEpUOKPATiag (TTPOETTIAEYUEVN
Bepuokpagia Yuxpou r Beppou kataloviopou). ‘Eva avaduduevo rapdBupo Ba oag eupavioel Tnv
KOTAOTAON TOU KATAIOVIOTAPA £VW TTPOETOINACETAN yia TNV €MOuunTA Bepuokpaaia.

Caloric £

Preparing 24.0°C...
Current temperature 39.5°C

Cancel

Otav o kaTaloviIoTAPAG TTpoceyyioel TNV emBOuunTr Bepuokpaaia, Ba NxAoel évag nXog EvoeiEng Kai
Ba epavioTei éva TTapdBupo diIaAdyou TTou Ba 0ag EVNUEPWVEI OTI TWPA UTTOPEITE VA APXIOETE TN
doKiyaaia.

- )

Caloric 3

Fieady for testing!

Cancel

Twpa, YTTOPEITE VO ONKWOETE TN AAPr) TOU KATAIOVIOTHPO KOl VO TOTTOBETACETE TO AKPOPUCIS TOU
OTOV OKOUOTIKO TTOP0. AQoU To akpo@ualo ToTroBeTnOei KatdAAnAa kai £€xouv 00¢i o1 avaloyeg
00nyieg oTov acBevn, ECTE TO KOUPTT évapéng atn AaBn Tou katalovioTApa Bepuoydvou
dokipaoiag. AQou TTPOoEYYIOTEN 0 KABOPIoPEVOG XPOVOG, Ba nxoel pia GAAN NXNTIKA £vOEIEn Kal n
pon aépa Ba atapaTAoel. H kataypagr) Ba ouveXIoTel EwG OTOU TTPOCEYYIOTEN O ETTIAEYUEVOG XPOVOG
oAokARpwaong TnNG Beppoyodvou dokipaaiag. O xpdvog dokipaaiag TTou €xel TTapEABEl Ba epgavieTal
OTO AOYIOUIKO.

)
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Time elapsed: 4 seconds

_«| Right & Left |
il -' i
A .

4 |m @

(A

Znueiwon: Edv aAAdgete pn autépara tn Bgppokpacia otn cuokeun Air Fx miéfovrag éva atrd Ta
KOUMTTIA BepoKpaciag KaTd Tn didpKela TOU oTadiou TrpoeTolpaciag, 8a aAAdgel eriong kai n
Oeppokpacia oTo Aoyiopiké TnG Interacoustics. Edv akupwoeTe Tn doKiyaoia oTroladAITOTE GTIYUR, O
KAaTalovioTHpag 8a peTaBei og KATdoTaoN AVATTOUONG £WG OTOU KAVETE KAIK OTO KOUMTTi JE TO
mwpdoivo BEAog yia va §eKIvoel pia GAAN Bgppoydvog Sokipaaoia.

Edv emyeipioete va aAAGEETE N auTdpaTa T BEPUOKPATia TOU KATAIOVIOTAPA JOAIG GUYKEVTPWOETE TA
Oedopéva, Ba AABeTe Eva prvupa o@AAUaTog TTou Ba oag TTPo<IdOTToIE OTI Ogv ETTITPETTETAI N aAAayr] TNG
BepuoKpaaTiag.

VNG ==

l . Irrigation temperature can not be changed when test contains data.

Edv o kataiovioTripag dev £xel ouvdebei katdAANAa otn BUpa USB Tou uttoAoyIoTh, OTav TNECETE TO KOUMTTI
ME TO TTPAaIvVo BEAOG yia va EeKIVATEI N Bepuoydvog dokipaaia, Ba eu@avioTe TO TTAPAKATW WAVUUA:

Caloric @

Mot connected

Cancel

Edv n ouokeun Air Fx xpnoigoTtrolgital wg autdvoun ouokeur Xwpig 1o Aoyiopikd VNG 1ng Interacoustics,
méaTe T0 KoupTri Cool (Wuxpdg) yia va emmAégeTe «Cool Irrigation» (Wuxpdg kataioviopdg) A TTECTE TO KOUUTT
Warm (@epudg) yia va emAégete «Warm Irrigation» (@epudg kataioviopdg). H emBuuntr Beppokpacia
MTTOPEl va puBuioTel TTPOG Ta ETTAVW 1 TTPOG TA KATW XPNOIUOTTOIWVTAG TO KOUUTTIA pUBUIoONG TNG
Bepuokpaagiag TTou BpiokovTal aTov YTTPOCTIVO TTivaka. AUTA n puBuion Tng Beppokpaaciag Ba 1oy Uel HOVO yia
TOV OUYKEKPIPEVO KaTalovIouo. Edv BéAeTe va puBuioeTe Tnv TTpoeTTIAeyuévn Bepuokpaaia Wuxpou R Bepuou
KaTaloviopou, avatpégTte atnv evotnta Error! Reference source not found..

H ouvioTwpuevn ogipd Bepuoydvou KaTaloviououU gival TTpwTa 0 BepUOS Kal JETA O

N O Tl CE Wuxpog Kataloviopds. Metd Tov TeAeuTaio BepPd KaTAIOVIOUO, TTIECTE TO KOUUTT
WuxpoU KaTaloviouoU Kal a@rjioTe TOV KATAIOVIOTHPA va AEITOUPYROEl €TTi 5 €wg 7
AeTITé TTPOTOU EKTEAECETE TOV WUXPO KATAIOVIOWO. AUTO TO XpoVviké diaaTnua 5-7
AETITWV €ival N TUTTIKA GUVIOTWHEVN OIAPKEIA JETAEU TWV KATAIOVIOHWY OTAV
aAAaleTe TN BepuoKkpaacia, TTPOKEIPMEVOU VA ETTITPATTEI OTA AuTId TOU A0Bevr va
ICOPPOTICOUV.

O xpoévog autdg Ba dnuioupynaoel, €TTiong, Wia 1o akpIBn Bepuokpaacia
KATAIOVIOUOU aépa, akOun Kai av aTnv 08évn Tou KATalovIoTPa eJ@avifeTal n
€voeign «Ready» (‘EToIpog) TTpiv atrd TNV TTAPEAEUCT) TWV 5-7 AETTITWV.

)
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H 066vn LCD Ttou ptrpoaTivou TTivaKa TOU KATAIoVIOTAPa edgavidel Tn uéBodo kataioviagpou (Cool (Wuxpds) n
Warm (@epudg)) kai, oTn ouveExela, akoAouBei n emBupnTr Bepuokpaacia kataioviopou (24°C) kabwg Kai n
péxouoa Bepuokpaaia (11.x. 23,4°C).

Cool 24°C 23,4°C
(Puxpag):

—

O kataloviopog Ba gival dIaBETINog PETA TNV €TTITEUEN Kal GTABEPOTTOINGN TNV £MBUNNTH BEpUOKpaaia.
MO&AIG autd cupei, N cuakeun Air Fx Ba ekTTéuWel hia NXNTIKA EvOEIEN Kal KATW atrd TIG TTANPOPOPIES
KaTaloviopou Ba eygavioTei N katdoTtaon «Ready» (EToiuog).

Cool (Wuxpdg): 24°C 24,2°C
Ready (‘Etoipog)

3.5 EKTéAegon TOU KATAIOVIOMOU

‘Evag akoUuoAdyog A yIaTpdg TTPETTEI va £EETACEI TO AUTI TOU a0Bev PE €va
WTOOKOTTIO TTPIV OTTO TN dOKIYACIA, TTPOKEINEVOU VA SIATTIOTWOEI AV UTTAPXEI
A CAUTION HoAuvaon, avoixTéC TTANYES, atrdBeon KuweAidag A TOUTTavo pe didtpnon. Av
TTapatnenBei K&t atmd autd, MHN TTpoxXwperoETe € KATAIOVIOUO E XPron Tou
kataiovioThpa AirFX.

Mpiv atrd Tov Kataloviopd, 0 aoBevrg TTPETTEN va BpiokeTal o€ UTITIA B€0N PE TO KEPAAI TOU AVUYPWHEVO KATA
30 poipeg. To ke@AAI TOU aaBevr| TTPETTEN va BpioKeTal 0 aTTOGTACN £VTOG 12 IVICWY (UWNAGTEPQ 1
XOUNAGTEPQ) O€ OXEON PE TO UYPOG Tou KaTalovioTApa. Edv o kataioviopdg TrpayuartoTroinBei e Tov aoBevn)
va BpiokeTal TTOAU WNAA ] TTOAU XapnAd, Ba eTnpeacTei apvnTikd 0 puBudg PO TOU KATAIOVIGHOU.

MeTd TNV €TTiTEUEN TNG ETTIAEYUEVEG BEPUOKPATIAG KATAIOVIOUOU, O KATAIOVIOTAPAS Ba Nxnael €vav fXo YTTITT
ka1 Ba akouaTei n €vdeitn «Ready» (EToiuog). TOTTOBETACTE TO XWVAKI TIPOCEKTIKA OTOV £EWTEPIKO

OKOUOTIKO TTOPO Kal, TN OUVEXEIQ, KAVTE KAIK OTO KOUUTTI TN AR} TOU KATAIOVIOTHPA YIA Va EEKIVATEI N por)
Tou aépa. KareuBuveTe TO XWVAKI OTO TUPTTIAVO TOU AUTIOU.

MeTd TRV TTiEON TOU KOUMTTIOU TOU KATAIOVIOTAPA YIO va apxioel N SOKIPaoia, 0 aépag
Ba cuveyioel va péel £wg OTOU TTPOCEYYIOTEN O TIPOETTIAEYUEVOG XPOVOG DOKINATIag N

No TICE £W¢ OTOU TMECETE TO KOUMTT Stop (AIOKOTIA) 0T YPOUMNA £pyaAgiwy gIKovISiwy Tou
AoyIolIKOU

H kataypa®r Twv KIVACEWV TWV JaTIWV KaTd Tn Beppoydvo dokipyaaia Ba Eekiviioel autduata YETA TNV TTiECH TOU
KOUMTTIOU 0T AaBH TOU KATAIOVIOTHPA.

Katd tn d1dpKeIa TOU KATalovIGUOU, aTnv 086vn Ba epgavicetal 0 Xpdvog dokiuaaiag Tou TTapriABE.
Time elapsed: 4 seconds

Flliht il

Left J

y
R

Edv 0 Kataloviopog TTPETTEl va JaTAIwBET EQQVIKA, aQaIpEaTE TO XWVAKI oTTO TO AUTi KAl KATEUBUVETE T pon
agpa Tpog AAAo onpeio. H pory aépa Tou KatalovioTpa Ba cuveXIoTel £wg OTOU TTAPEABEI O TTPOETTIAEYUEVOG
XPOVOG KATAIOVIGHOU, OTTéTE Kal Ba nxrjoel pia nXnTIKA £vOeign kal Ba oTapaTtrioel N por agpa.

)
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ZUVEXIOTE TNV KATaypa®n TwV KIVAGEWV TWV JOTIWV Kal aKOAOUBAATE TO KAVOVIKO TTPWTOKOAAO TNG
Beppoyodvou dokipaaiag (TT.X. TTPOEIBOTToINCN YIa £pyaaieg, avalTnon TG Kopu@aiag atmokpIong, EAEYX0G
yia armwAegla TNG oTEPEWONG K.ATT.). O kaTalovioTipag 8a puBuioTei autéuata otn Bepuokpaaia Tou
ETTOUEVOU KATAIOVIOPOU OTAV ETTIAEEETE TNV ETTOUEVN dEUTEPEUOUCA BOKIUN KATAIOVIGUOU aTTd TO TTAQICIO
OlaAdyou Tou uevou.

Select a Test

f'“ k.
~

O
" left / cold ok
O right /cold gk

| Enable ice water tests

~
~

Cancel

Save k& Cloze

il

MeTd TNV 0AOKANPWAON TWV TEAIKWV KATAIOVICUWY, OQAIPEDTE TO XWVAKI GTTO TO aKPOo@UaCIo TNG AaBNg Kal
kaBapioTe TO0 dkpo TNG Aapng pe TTavakia Sani-Cloth.

3.6 Ao@dAsia
O kataiovioTrpag aépa Air Fx xpnoigoTrolei atrooTaypévo vepd yia Tn diatrpnon Tng Bepuokpaagia oTo
WUKTIKO / BepuavTikd oToIxEio. Av Kail n BEpPoKpaadia TOU WUKTIKOU Oev eugavileTal, EVvToUTolg
TTapakoAouBeital. Edv n Bepuokpaacia Tou WUKTIKOU uTrepPei éva ouykekpIpévo 6pio, n Jovada Ba
oTapaTthoel va Asiroupyei kal 6a epgaviaTei To privupa «Over Temp Error» (Z@dAua utrépBaong
Beppokpaaiag). Auto To O@AAUO UTTOPET VO OQPEIAETAI OE AVETTAPKI) TTOGOTNTA VEPOU OTn deEapevr) vepou 1
OTNnV TTapoudia QUOCAIdWY OTIG CWANVWOEIG TOU veEpoU. To o@aAua autd PTTopEi, £TTiong, va TTPOKANBEi
AOyw Agitoupyiag Tou kataioviaTrpa o€ TTOAU kKpUeg ouvOnikes (<10°C). BeBaiwBeite 0TI n Bepuokpaacia Tou
KatalovioTHpa £xel aveABel apyd Ewg Tn Bepuokpaacia dwuaTtiou TTpoToU Tov BECETE O€ AsiToupyia.

Over Temp Error (Z@daApa
utrépBaong Beppokpaciag)
Call TechSupport (KaAéoTe
TNV TEXVIKA UTTOOTAPIEN)

lMNa Adyoug acaheiag, TrTapakoAouBeital eTTiong n Bepuokpaaia Tou TTapexouevou aépa. Edv n Bepuokpaaia
utrepPei Toug 50°C, o katalovioTrpag Ba aTayatAoel va AsiIToupyei kal B8a epeaviaTei To prpvupa «Air Temp
Error» (Z@aAua Bepuokpaaiag aspa).

Air Temp Error (ZgdApa
0epuoKpaciag aépa)

Call TechSupport (KaAéoTe
TNV TEXVIKA UTTOOTHPIEN)

Edav oupBei ommoiadATroTe atmd autég TIG OUO KATAOTACEIG, ATTEVEPYOTTOINCETE TOV KATAIOVIGTHPA KAl
atropovwaoTe To TTPORANUa (TTOAU xaunAr Bepuokpaaia TTEPIBAAAOVTOG, PUOAAIDES OTIGC TWANVWOEIG TOU
vEPOU, TTOAU XaunAr oTdOun atrooTaypévou vepou K.ATT.). Edv 1o TTpéBAnpa dev cival duvatd va emAuBEi,
ETMKOIVWVACTE PE TO THAMA o€pPIg TNG Interacoustics A pe Tov TOTNIKO AVTITTPOCWTTO GEPPIG UE TOV OTTOIO
ouvepyadeoTe.

TotroBeTroTE TOV KaTaloviaTApa Air Fx kovtd oTnv dkpn Tou Tpatreiou 1 ToU KapOTaloU TTPOKEINEVOU TO
OWANVAKI va KPEPETAI TTPOG Ta KATW, agrivovtag Tn Aafr) katdAAnAa totmoBetnpévn otn Bdon 1ng. Otav o
KaTalovioTApag Oev xpnolIyoTrolEiTal, TUAIETE TO cwANVAKI TNG AABN¢ TNG cuokeung Air Fx xpnoiyoTTolwvTag

)
s
Interacoustics



Air Fx Air Odnyieg xpnong - EL 2eAida 17

TNV Taivia dlaxeipiong AaaTiXEviou CwANva evw eEakoAouBeite va agrivete Tn AaBn ac@aAiouévn atn Baon
™mg.

3.7 AmrooTpdyylion TngG dESANEVAS VEPOU
>1n ouokeun Air Fx, n de€auevn vepou TTou BpioKeTal TO ETTAVW PEPOG TOU KATAIOVIOTHPA TTPETTEI VA €ival
YEUATN PE aTTOoTAYHEVO VEPO. EGV TO atTooTayHéVo VEPO TTPETTEI VA ATTOCTPAYYICTEI TTPIV aTTd TNV
ATTOOTOAN A av TTPETTEN va yivel EKTTAUGT TTPIV aTTd TNV TTPOCORKN VEOU aTTooTayHEVOU VEPOU, N cuokeun Air
Fx Trpétrel va ammooTpayyloTei cUpQwva Pe TIG akOAouBeg odnyieg. Mnv amroBnkeleTe TOV KATAIOVIOTAPA OE
Mépog pe Bepuokpaaia kaTw Twv 0°C (32°F).

1. Zef1dwoTe Kal aQaIPECTE TO KATTAKI TNG deEAEVIG vEPOU OTO ETTAVW PEPOG TOU KATAIOVIOTHPA.

2. ZuvdéaTe TNV TTapeXOUEVN TTAACTIK) oUpPIyya Kal Tov owArva oTnyv €600 vepou TTAfpwang /
amooTpdyyiong TTou BpioKeTal OTO TTiIoCW PEPOG TOU KaTtaloviaThpa. MEaTe eviEAWS TOV TTAACTIKO GwARva
NG oUpIyyag aTnv uttodoxr olvdeong TNG €£600U vepoU TTARPWONG / aTTo0TPAYYIONG Kal, OTN CUVEXEIQ,
TPARNETE TTPOCEKTIKA TOV CWArVa yia va BeRaiwBeite 0TI N olvdeon eival acPaAig Kai 611 dev Ba uTTdpEel
dlappon.

3. MerakiviaTe Tn BaABida TARpwaong / atrooTpdyyiong atn 6éan Fill / Drain (MARpwon / attooTpayyion).

4. TpapAgTe TTpoG Ta TTioCW TN CUPIYYA YIA VO QVAPPOPHCETE TO ATTOCOTAYHEVO VEPO ATTO TOV ECWTEPIKO

owAAva kai Tn degauevh vepou.

MetakiviioTe Tn BaABida TARpwong / atmooTtpdyyiong otn B€on Run (Aeitoupyia).

Atroouvd£aTE TN aUPIYYa aTTd TOV CWARVA Kal PiETE TUXOV TTOOOTNTA ATTOCTAYHEVOU VEPOU O¢€ £va

OOXEi0 ATTOPPIMPATWY.

7. EmavacouvdéoTe Tov CwAfva TNG aUplyyag Kal eTavaAdBete Ta BripaTta 3 £wg 7 yia va avappoProETe

TTaAI TO atrooTaypévo vepd. EmavaldBete Tn diadikacia avappo@nong £wg 6étou agaipebei Ao To

ATTOOTAYUEVO VEPO ATTO TIG ECWTEPIKEG CWANVWOEIG, WG OTOU OpXioETE va avappo@dre yévo aépa oTn

alplyya.

MetakivrioTe Tn BaABida TTARpwong / amooTpdyyiong otn 8éon Run (Asitoupyia).

Atroouvd£aTe TN oUplyya Kal Tov cwAfva. O owAivag utropei va agaipedei méCovTag Ye Ta vUXia 0ag 10

YKpiCo TTapEuBAnua yupw atd Tov owAfva, evw TapdAAnAa TpaBdTe Tov CwAAVA yia va TOV aQaIpECETE.

oo

© ®

10. BidwoTe AN TO KATTAKI 0TN de€apevr) vepou.

)
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4 ocuvTRpnonN

4.1 Ai0diIKaoiEg YEVIKAG OCUVTHPNONG
H ammédoaon kal n ac@dAeia Tou opydvou eival dedopévn epdoov TNPOUVTAI Ol AKOAOUBEG CUCTACEIG
OXETIKA YE TN QPOVTIOO KaI TN ouvTAPNON:

e  2UVIOTATAI VO QPPOVTICETE TO Opyavo va UTTORAAAETAI € TOUAAYXIOTOV [ia ETHAOTIA YEVIKNA
€MOEWPNON, TTPOKEINEVOU VA EA0PAAICETAI N 0pBSTNTA TWV AKOUCTIKWYV, NAEKTPIKWYV Kal
MNXavIKWV IBI0TATWY. H yeVIKA auTr €MBewpnon TTPETTEI VA TTPAYUOTOTTOIEITAI O€
€€0UCI0B0TNUEVO EPYAOTAPIO YIA Va d1ao@AAifeTal N KATAAANAN GuvTHPNON KAl ETTIOKEUN.

e [1a 1n dlac@dAion TnG agloTTioTiag Tou opydvou, CUVIOTATAI O XEIPIOTHG va TTpopaivel avd TakTd
OlI00TAMATA, VIO TTAPASEIYUA Wi @Oopd TNV NUEPQ, OTNV EKTEAECT WIOG OOKIUAG O€ ATOUO UE
yvwoTa dedopéva. To atopo autd Ba ptropolaoe va gival o idlog 0 XEIPIOTAG.

o MeTtd amd kaBe e€€taan acBevn, TTpETTel va e€ac@alileTal OTI dev UPioTAVTAl JOAUGHATIKOI
TTAPAYOVTEG OTA TUAMATA TTOU £PXOVTAI OE £TTAQPN PE TOV aaBevr. MpETTel va TNPOUVTAI Of YEVIKEG
TTPOQUAAEEIC yIa VO ATTOTPETTETAI N JETAdOON VOOWV aTrd évav acBevry aToug dAAoug. Edv Ta
pagihapdkia yia Ta auTid | Ta akpo@Uala auTiou gival JOAUCUEVA, GUVICTATAI 1IBIQITEPA N
QATTOPAKPUVOT] TOUG aTTO TOV JOPQPOTPOTTED TTPOTOU KABApIoTOUV. MEVIKWG, ETITPETTETAI O TUXVOG
KaBapiouds pe vepd, aAAG a€ TTEPITTITWON GoPRaprg HOAUVONG EVOEXETAI VA gival aTTapaiTnT N
XpPron evog atroAupavTikoU. MNpETTel va atro@elyeTal N XPrRoN opyavikwy dIGAUTWY Kal
APWUATIKWY EAdiwV.

Mpétrel va divetal 1Id1aiTEPN TTPOCOXN KATA TOV XEIPIOPO TWV AKOUCTIKWY KAl AAAWYV JOPPOTPOTTEWV,
ETTEION Ol UNXAVIKOi KpadaoHoi YTTopEi va TTpokaAéoouv aAlayég otn Babuovounaon.

4.2 Tpotrog kaBapiopou Twv TPoidvTwY TNG Interacoustics

A CAUTION

Mpiv atrd Tov KaBapiopd, va aTTEVEPYOTTOIEITE KAl VO ATTOCUVOEETE TTAVTA TO TTPOIGV ATTO TNV
TpoPpodoaia.

o [1a Tov KaBapIoPS OAWV TWV EKTEBEIUEVWV ETTIQAVEIWV, XPNOIMOTIOIEITE £va TTavi EAAPPWS
VOTIOPEVO 0€ KaBapioTiké didAupa.

o  Mnv emTpETTETE O€ UYPA Va £PBOUV O€ ETTAPH HE TO METOAAIKA PEPN OTO ECWTEPIKO TWV
OKOUOTIKWY | AKOUOTIKWY KEPAARG.

e  Mnv TOTTOOETEITE OE AQUTOKAEIOTO, PNV ATTOOTEIPWVETE Kal un BuBidete To dpyavo 1 10 e€dpTnUa €
OTTOI00ATTOTE UYPO.

e Mn xpnoigotroigite OKANPd i aixunpd avTikeiyeva yia Tov KaBapiouo OTTOIoUBATIOTE THANATOG TOU
opydvou 1 Tou £€apTAUATOC.

e Mnv a@AvETE va OTEYVWOOUV Ta TUAMATA TTOU £XOUV £pBEI O€ ETTAPN ME UYPd, TTPIV ATTO TOV
kaBapioud Toug.

o Ta AaoTiXévia akpo®UOoia auTioU 1) Ta akpo@UoIa auTioU atrd appuwdeg UAIKO gival UAIKA piag
Xxpnong.

e  ®povTioTe N IGOTTPOTTUAIKA GAKOOAN va unv €p0¢l o€ €TTAQN PE OTTOIOONTTIOTE 086V TWV OPYAVWV.

e ®povTioTe N 1I00TTPOTTUAIKA GAKOOAN va Unv €pBel o€ ETTAQPN UE OTTOIOUCOATIOTE CWANVEG
OINIKOVNG 1 AaoTixévia pépn.

MpoTteivopeva diaAlyaTa KaBapiouou Kal atmoAUuavong:
o  ZeoTO vePO e NTTIO, UN A€lavTIKG KaBapioTiké SIdAupa (oaTTrouv).

e  2uvnBIOPEVA VOOOKOWEIOKA BaKTNPIOKTOVA.
o 70% 100T1TpOTTUAIK) aAKOOAN H6VO 0€ OKANPEG KAOAUMMEVEG ETTIQAVEIEG.

)
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Ailadikaaoia:
o KaBapioTe T0 6pyavo okouTrifovTag To §wTEPIKO KAAUPUA YE éva TTavi TTou dev a@rvel Xvoudl Kal
£XEl VOTIOTEI EAAPPWG o€ KaBapiaoTiké didGAupa.
e KaBapioTe Ta pagiAapdkia kal Tov SIaKOTITN XEIPOG TOU aoBevr] e éva TTavi TTou dev a@rvel Xvoudi
Kal €XEl VOTIOTEI EAAQPWG O€ KaBapPIOTIKO dIGAupa.

o  ®povrioTe va pnv €10€ABEI UypaTia OTO TUAPO NXEIOU TwWV OKOUCTIKWY KAl O€ ouva@n TURPOTA.

4.3 ZXETIKA HE TIG ETTIOKEVEG

H Interacoustics €ival utreBuvn yia Tnv eykupoTnTa TNG onuavong CE, kabwg kai Tig emMOpAceI§ oTnv
ac@aAgia, TNV agloTmaTia Kal TNV amdédoarn TNG GUOKEUNG JOVOV £QOCOV:

O1 d10d1kacieg ouvapuoAdYNoNG, Ol ETTEKTATEIG, Ol ETTAVAPUBUITEIG, O TPOTTOTTOIRCEIG I Ol
ETTIOKEUEG TTPAYHATOTTOIOUVTAI ATTO £€0UCI0d0TNHEVA ATOUA,

Tnpeital To dildoTnua cuvTPNong ava 1 €1og
H nAekTPIKN €YKOTAOTOON TOU QVTIOTOIXOU XWPEOU TTANPOI TIG KATAAANAES ATTAITAOEIG, Kl

O €€otmAIou6S xpnoiyoTroleiTal atrd €£0UCIOd0TNHEVO TTPOCWTTIKO GUUQWVA WE TNV
TEKUNPiwon TTou TTapéxeTal atrd Tnv Interacoustics.

Eival onpavTikd o meAdTNg (avTimrpéowTrog) va cuutmAnpwvel Tnv ANADOPA EMIZTPODHE kdBe popd
TToU ep@aviletal Katroio TTPORANUa Kal va Tnv atmmoaTéAAel atn dietBuvan DGS Diagnostics Sp. Z o0.0. UL
Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Poland. Etriong, autr n diadikacia TpéTrel va akoAouBeital kai o€
KGBe TTePITITWAON ETMOTPOPNG opyavou aTtnv Interacoustics. (Puaikd, autod 1I0XUEl Kai yia TRV adiavonTn
€axatn TTepiTrTwon Bavdrou | cofaprg emMPBAapuvong TNG uyeiag aoBevr) ) XxprRoTn)

4.4 Eyyinon
H INTERACOUSTICS eyyudrai 6T

e To Air Fx dev Ba epgavioel ehatTwpata UAIKOU Kal pyaaciag UTTO QUOIOAOYIKA Xprion Kal
AgiIToupyia yia xpoviko didoTnua 24 unvwy a1ré TV nuepopnvia rapddoong ato tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH).

e Ta efaptAuaTta dev Ba epgavioouv eEAATTWHATA UAIKOU Kal Epyaciag utrd QUGCIOAOYIKA Xpron
Kal AeiToupyia yia xpoviké didotnua eveviavta (90) nuepWwv atrd TNV nUepounvia Tapddoong
atd Tnv Interacoustics oTov TTPWTO AyopaoTH.

Edv kdTtrolo poidv xpelaoTei ouvtripnon Katd n didpkela TnG 1IoxUoucag TepIddou eyyunaong, o
QAyopacoTAG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVIOEI ATTEUBEIag Pe TO TOTTIKG KEVTPO €EUTTNPETNONG TNG Interacoustics yia
TOV EVTOTTIONO TOU KATAAANAOU €pyaoTnpiou eTTIOKEUWY. H €TIOKEUA | n avTikataoTacon 6a
TTpayuaToTroinBei ye empdpuvon Tng Interacoustics, cUPPWVa PE TOUG OPOUG TNG TTAPOUCAG £yyUnong.
To TTpoidv TTou Xprdel cUVTAPNONG TTPETTEI VA ETTIOTPOPEI APNECWGS, 0 KATAAANAN CuOKeuaaia Kal UE
TTPOTTANPWHEVA TA TAXUDPOMIKA TEAN. TuxOV atmwAeIa 1) {nNUIG o€ QOPTIO TTOU ETTIOTPEPETAI OTNV
Interacoustics empBapUvel TOV ayopaaTr).

> ¢ kapia TTepiTrTwon n Interacoustics dev Ba ival utTeUBUVN yia OTTOIAOATTIOTE TUXAIQ, EUPEDN N
TTAPETTOPEVN Cnuia TToU £XEl OXEON PE TNV ayopd f xprion otroloudnTroTe TTPoidvTog TNnG Interacoustics.

H mmapouoa 1oxUel atToKAEIOTIKA yIa TOV apxIKO ayopaaTr]. H Trapolca gyyunon ogv 10XUEl yia
OTTOIOVONTTOTE UETETTEITA IBIOKTHTN ] KATOXO TOU TTpoidvTog. EiTTAéov, n TTapouca gyyunon dsv Ba 10y UEl,
kai n Interacoustics dev Ba gival uTTEUBUVN, yIa OTTOIABATTOTE ATTWAEIQ TTOU ATTOPPEEI OE OXECN UE TNV
ayopd rj TN Xprion oTroloudnTToTE TTPOIOGVTOG TNG Interacoustics, To otToio:

)
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e EmokeudoTnke atrd o1rolovONTTOTE AAAOV EKTOG ATTO TOV £E0UCIOBOTNUEVO QVTITIPOOWTTO
ouvTApnong Tng Interacoustics

e TpotrotroiiBnke kard oroIovOATTOTE TPOTTO WAOTE, KATA TNV Kpion Tng Interacoustics, va
€TTNEEAeTal N 0TABEPOTNTA 1 N AEIOTTIOTIO TOU

o YTOBRANBNKE o€ KaKM Xpron 1| apéAgia r} atuxnua, rj Tou oTroiou o apiBudg ogipdg i TTapTidag
TpoTTOTTOINONKE, dlaypAPnKe ) apaipédnke. 'H:

e ZuvTnpntnke pye akatdAAnAo TPOTTO 1 XPNOIUOTTOIRONKE e GAAOV TPOTTO O€ avTiBeon ue 6oa
ava@épovTal oTIg 0dnyieg TTou TTapacyédnkav atd Tnv Interacoustics.

H mrapoloa eyyunon avTikaBiotd kabe GAAn eyyunaon, pntA r ciwTnen, Kai Kabs aAAn uttoxpéwaon n
€ubuvn Tng Interacoustics. H Interacoustics dev TTapéyel oute Tapayxwpei, dueca i Euueoa,
€€oua1000TnNoN O€ OTTOIOVOATTIOTE AVTITIPOOWTTO ) AAAO dTopo va avaAdBel ek yépoug Tng Interacoustics
otroladnTToTE AGAAN €UBUVN O€ OXEON PE TNV TTIWANON TwV TTPOIGVTWY TNG Interacoustics.

H INTERACOUSTICS AMNOTOIEITAI KAGE AAAHZ EIMTYHZHZ, PHTHX 'H ZIQMNMHPHZ,
ZYMMNEPIAAMBANOMENQN TON TYXON EIMYHXEQN EMMNOPEYXIMOTHTAX H
KATAAAHAOTHTAZ MNA ZYTKEKPIMENO 2KOIMO 'H E®QAPMOTH.

4.5 Ai1dBgon apTnUATWY

>¢ TrepiTrTwon dIEveEng, ol eBVIKOI, TTONITEIAKOI 1] TOTTIKOI KAVOVIOUOI UTTEPIoYXUOUV

N O T’ CE OAWV TwV TTANPOYOPIWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTapdv. Edv éxeTe otroiadntroTe
£PWTNON, ETTIKOIVWVIOTE HE TIG TOTTIKEG APXEG TNG TTEPIOXNAS OAG yia BEpaTa
OUPUOPOWONG.

YAIKG cuokeuagiag

E@doov 0 xwpog atmobAKEUONG TO ETTITPETTEL, TO UAIKA GUOKEUQTIOG VIO TOUG UTTOAOYIOTEG, TOUG
EKTUTTWTEG KAl TIG YNPIOKEG QWTEIVEG UTTAPEG TTPETTEI va dlaTnpouvTal. H apyIkr) ouokeuaoia TTapEXEl TN
MEYIOTN TTPOCTACIO OE TTEPITITWAN TTOU OTTOIOOATTOTE ATTO AUTA TO OTOIXEIO TTPETTEI VA ETTIOTPAYPEI yIa
emokeur). OAa Ta xaptovia i XapTid TTPETTEI VO AVOKUKAWYOVTAI OE TOTTIKA ETAIPEIQ ATTOPPIMHATWY,
e@ooov gival duvatd. Edv dev uttdpxel S100£010G XWPOG aTToBRKEUaNG YIa TO a@pwdEG UAIKS
ouoKeuaaiag, eTIoKePTEiTE TN SIKTUOKTK) ToTToBeTia Tng Alliance of Foam Packaging Recyclers (Evwon
PopEwv avakUKAwoNG appoAéE ouokeuaaoiag), http://www.epspackaging.org/, yia TTpoTACEIS Kal
TOTTO0B€E0ieG avAKUKAWONG.

HAekTpOVIKG THApOTO

Evrég rwv Hvwpuévwy ToAiteiwv AUEPIKNS

Opiopéva NAEKTPOVIKG TUAMATA €ival SuvaTo va avakKuKAwBoUv. ZTnv TTapakaTw SIKTUAKK TOTToBeaia
avaypdgovTtai ol TToAiTeieg Twv H.TML.A. kai kaBopilovTal Ta TTpoypduuaTd Toug: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

A1dBeon ToU TTPOIGVTOG
Evtég Tng EupwTraikig ‘Evwaong eival Tapdvoun n d1dBeon atroppIdudTwy NAEKTPIKOU Kal
NAEKTPOVIKOU €EOTTAICUOU WG N Tagivounuéva aoTIKA aTToppiguaTa. Ta atroppiyuara
NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £EOTTAIGHOU EVOEXETAI VA TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG KAl WG
€K TOUTOU, TTPETTEl VO GUAAEYOoVTal EeXxwpIoTd. Ta TTpoidvTa auTou Tou €idoug Ba
onuEIwvovTal JE ToV dlaypapuévo Kado atmoppidudTwy. H cuvepyaaoia Tou xproTn eivai

. OnNUAvVTIKA TTPOKEINEVOU Va Blac@aAifeTal Eva UWPNAO TTITTEDO TTAVAXPNCIKMOTTOINCNG KAl

AVOKUKAWGONG TWV ATTOPPIMUATWY NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU EOTTAICHOU. H un

AvVOKUKAWGN atroppIdUATwy TETOIOU €i00UG PE KATAAANAO TPOTTO UTTOPEI va BEoel O€ KivOuvo TO

TEPIBAAAOV Kal, KaTd CUVETTEIQ, TRV AvBpPWTTIVN UyEia.

210V TTAPOaKATW TTivaka gpgavifovTal Ta oUoTATIKA Twv cuoTnudtwyv Micromedical kai n avtioTtoixn
TTapouadia Toug pe Béon 10 TOoo0aTd TOu BAPOUG TOU OTOIXEIOU GUUPWVA E TN CUPPOPPWON HE TNV
odnyia RoHS yia tnv Kiva. O1 ougieg TTou aonpeiwvovtal ge «X» utrepfaivouv 10 0,1% Tou Bdpoug Twv
OUCTATIKWYV, £KTOG atré 1o kaduio (Cd) yia To oTroio gival 0,01%.
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Computer SAE
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Balance Quest 3 RPH

Datalink 3 #iE3

Goggles R4

Compressor FE&RH],

Packaging Oak 24 18 #

Packaging Plastic 8523
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5 TMeVIKEGQ TEXVIKEG TIPOOIAYPUAPES
5.1 Tpodiaypa@ég CUCKEUNG

Pubudég pong aépa e£6dou:
O¢puokpaacia aépa €6d00U:

AkpiBeia:

>1a06epdTNTA;

Xpbvog £wg Tn Bepuokpaaia:
AtrooTayuévo vepo:

XwVAKIa WTOOKOTTIOU:
>0vdean UTTOAOYIOTH:
AlooTdoeig TePIBAAUATOG

8 €wg 12 Aitpa/AeTTTd (0TOBEPSS PUBUSS PONG)
Yuypodg, 20°C ¢wg 30°C (BAuaTa Tou 1°C)
O¢epudg, 40°C éwg 50°C (BAuata Tou 1°C)
+/-0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 AiTpa/AeTITO

< 3 Aemrtd

220 K.eK. (7,4 ouyyi€g)

2,75 xIA. ka1 4,25 yIA. (piag xpriong)

USB 1.1 4 Taxutepo, kaAwdio 3 . (9,8 modia)
35Mx32Bx22Y ¢k. (13,8 x 12,6 x 8,7 ivioeg)

Mnkog AaaTixéviou cwAfva aépa:3 J. (9,8 modia)

Bdapog:
Tdaon:

AcpdAcieg:

loxUg TTou KaTavaAwveTai:
Peopa diappong TAaigiou:

Api18pé6g CE:
MovTéAo TpoidvToG:

Ta§ivéunon:

ZUHPMOPPWVETOI E:

8 KIAG (18 AiBpeg)

110-130 V AC o€ 50-60 Hz

220-240 V AC ot 50-60 Hz

1x2 A (povadeg 110 V AC)

2 x 1A (povadeg 220 V AC)

105 VA

< 300 pA (katdoTaan evog oeAANATOG)

500651
Air Fx

lla gupgwva Pe TNV odnyia 93/42/EOK Trepi 1ATPIKWY CUCKEUWV,
MapdapTtnua IX, kavovag 10

To Mapdaptnua V tng 0dnyiag 93/42/EOK 1repi 1I0TPIKWY CUCKEUWY,
OTTWG TpoTToTTOINONKE aTTd TNV 0dnyia 2007/47/EK

Alakoivwpevog opyaviouog: BSI Management Systems CE 0086

MpéTutra
OUpHOPPWONG:

EN 60601-1:2006 Baoikn ao@daAeia kal BepeAiwndng arédoon
EN 60601-1-1:2001 ACQAAEIa 1ATPIKWY NAEKTPIKWY CUCTNHATWY
EN 60601-1-2:2007 Odnyia yia Tnv HMX

EN 62304:2006 A\OYIOHIKO 1ATPIKWY CUOKEUWYV
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Air Fx. Install and operate the Air Fx according to the EMC
information presented in this chapter.
The Air Fx has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Air Fx adjacent to or

stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the

configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by
Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the

device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Air
Fx should assure that it is used in such an environment.

flicker emissions
IEC 61000-3-3

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Air Fx uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Limits The Air Fx is suitable for use in all commercial, industrial,

CISPR 11 business, and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Air Fx.

The Air Fx is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the Air Fx can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Air Fx as recommended below, according to
the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output
power of transmitter

Separation distance according to frequency of transmitter

[m]

wi 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117VP d=117VP d=223VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 117 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can
be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.
Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the relative
humidity should be greater
than 30%.

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply lines

+2 kV for power supply lines

Mains power quality should
be that of a typical

IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines commercial or residential
environment.

Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should
be that of a typical

IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode commercial or residential

environment.

L
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Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

<5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

(>95% dip in UT)

for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of the
Air Fx requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Air Fx

IEC 61000-4-8

<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply
or its battery.
Power frequency (50/60 Hz) 3 Alm 3 A/m Power frequency magnetic

fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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1 Einfiithrung

1.1 Betreffend diese Gebrauchsanweisung
Diese Gebrauchsanweisung gilt fir den Air Fx Luftirrigator. Das Produkt is hergestellt von:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Copyright © Marz 2012 Interacoustics. Alle Rechte vorbehalten. Informationen in diesem Dokument kdnnen
ohne Vorankiindigung geandert werden. In diesem Handbuch als Beispiel angefihrte Unternehmen, Namen
und Daten sind vorbehaltlich anders lautender Angaben fiktiv. Eine Vervielfaltigung oder Ubertragung des
ganzen oder eines Teils dieses Handbuchs in jeglicher Form oder durch jegliche Mittel, ob elektronisch oder
mechanisch, fir einen jeglichen Zweck ist ohne die ausdriickliche schriftliche Genehmigung von
Interacoustics oder seinen Lizenzinhabern nicht gestattet.

Windows®, Windows XP® und Windows 7® sind Warenzeichen der Microsoft Corporation. Andere
Warenzeichen sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

1.2 Beabsichtigter Zweck
Der Air Fx Luftirrigator gibt kalte oder warme Luft zur Durchfiihrung kalorischer Priifungen in der
Vestibulardiagnostik aus. Dabei richtet der Bediener den Luftstrom des Air Fx durch den Gehoérgang auf das
Trommelfell des Patienten, um so ein Differenzial in den Ohrtemperaturen zu schaffen, das dazu flhrt, dass
in den Augen des Patienten Nystagmus zu sehen ist.

Der Air Fx wird zusammen mit den VN415/VO425 VNG Systemen von Interacoustics
NO T’CE im Rahmen kalorischer Prufungen eingesetzt. Der Air Fx kann uber die VNG-Software

von Interacoustics, Version 7.0.6 oder hoher, verbunden werden.

ACAUT'ON A_Iles Perspnal, das_ mit dem Air Ex arbeitet, muss sich vor Einsatz des Geﬂrét§ an

einem Patienten mit dem Inhalt dieses Handbuchs vertraut machen. Zusatzliche
Anleitungen kénnen Uber Interacoustics oder eine seiner Handlervertretungen
angefordert werden.

Die Microcontroller-Technologie des Air Fx ist Uiberaus bedienerfreundlich und wahrt eine genaue
Temperatur der ausgegebenen Luft. Der Air Fx ist mit einem Otoskop-Handapparat mit integrierter Lampe
ausgestattet. Der Otoskop-Handapparat verwendet Einweg-Spekula. Seine LED leuchtet das Trommelfell
ab, ohne den Luftstrom oder die Betrachtung des Gehdérgangs zu behindern. Der Otoskop-Handapparat
verflgt Gber ein VergrolRerungsglas, das dazu dient, die Sichtbarkeit des Trommelfells zu verbessern.

)
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Die Verbindung des Air Fx mit dem Hostcomputer wird tGber ein USB-Kabel hergestellt. Die VNG-Software
von Interacoustics, Version 7.0.6 oder héher, kann die Prifung mit dem Air Fx so koordinieren, dass der
Beginn der Aufzeichnung der Augenbewegungen mit dem Beginn der Irrigation Uber den Handapparat
Ubereinstimmt. Das USB-Kabel dient auch dazu, die Standard-Temperatureinstellungen des Air Fx zu
konfigurieren, ungeachtet davon, ob er als unabhangiges Gerat oder zusammen mit der Interacoustics VNG-
Software eingesetzt wird.

Der beabsichtigte Zweck dieses Produkts ist die Irrigation des aulieren Gehdrgangs eines Patienten mit
warmer oder kalter Luft zur Evaluierung des peripheren vestibularen Systems. Die Benutzung des Produkts
ist ausgebildetem Personal in einer Klinik, einem Krankenhaus oder einem Reha-Zentrum vorbehalten. Die
geeignete Patientenpopulation schlief3t Kinder und Erwachsene mit normalem au3eren Gehérgang und
normaler Mittelohranatomie ein.

A CAUTION

Nehmen Sie keine Irrigation an Patienten mit perforiertem Trommelfell vor.

Der Air Fx erfordert minimale Wartung. Missen Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen, setzen Sie
sich bitte mit Interacoustics oder einem seiner Handler in Verbindung.

1.3 Beschreibung des Produkts
Der Air Fx Luftirrigator gibt kalte oder warme Luft zur Durchfiihrung kalorischer Priifungen in der
Vestibulardiagnostik aus.

Das System umfasst die folgenden serienmaf3ig bereitgestellten und optionalen Teile:

Menge Bezeichnung

Mitgelieferte Teile:

1 Air Fx

1 Stromkabel IEC 10 Ampere

1 Packung Spekulum @ 2,75 mm

1 Packung Spekulum @ 4,25 mm

1 60cc Spritze und Schlauch

1 USB Kabel, 3m

1 Bedienungsanleitung

Zubehor:
Spekula (34 Teile)
- 2,75mm (empfohlen zur Irrigation)
- 4,25mm (empfohlen zur Betrachtung des Trommelfells)
Irrigatorspekula fur den Air Fx, Auswechseln nach jedem
Patienten empfohlen
Ablass- und Befiillungssatz
Zum Einflllen und Ablassen des Wassers aus dem internen
Kunststoffschlauch

el Schlauchbinder zum Aufwickeln des Handapparats zwecks
Aufbewahrung

&
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1.4 Warnhinweise und Vorkehrungen

In dieser Bedienungsanleitung werden durchgehend Warnhinweise, Hinweise zu Vorkehrungen und
Anmerkungen mit folgender Bedeutung verwendet:

WARNUNG kennzeichnet eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu schweren Verletzungen mit méglicher Todesfolge flihren
kann.

VORSICHT in Verbindung mit dem Sicherheitshinweis-Symbol kennzeichnet
A CAU'"ON eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu
geringfiigigen oder moderaten Verletzungen flihren kann.

No TICE HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die
nicht im Zusammenhang mit Verletzungsgefahr fiir Personal stehen.

Interacoustics — mit dem Interacoustics-Logo gekennzeichnete Schritte werden automatisch iber die USB-
Schnittstelle mit der Interacoustics VNG-Software durchgefihrt.

)
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2 Auspacken und Installation

2.1 Auspacken und Kontrolle
Priifen von Karton und Inhalt auf Schaden
Untersuchen Sie bitte sofort nach Eingang des Instruments bei Ihnen den Transportkarton auf grobe
Handhabung und Beschadigungen. Ist der Karton beschadigt, ist er aufzubewahren, bis der Inhalt der
Sendung mechanisch und elektrisch geprift wurde. Ist das Instrument schadhaft, wenden Sie sich bitte an
das nachstliegende Dienstleistungszentrum. Bewahren Sie das Verpackungsmaterial zwecks Untersuchung
durch den Spediteur und fiir die Versicherungsanspriiche auf.

Aufbewahren des Kartons fiir zukiinftige Versendungen

Der Air Fx Luftirrigator wird in seinem eigenen Transportkarton geliefert, der speziell fir den Air Fx
Luftirrigator entworfen wurde. Bewahren Sie den Karton bitte auf. Er wird bendtigt, wenn das Gerat zwecks
Wartung eingeschickt werden muss. Missen Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen, setzen Sie sich
bitte mit dem nachstliegenden Verkaufs-und Dienstleistungszentrum in Verbindung.

Melden von Méngeln

Priifen vor dem Anschluss

Bevor Sie das Produkt anschlielen sollte es nochmals auf Schaden untersucht werden. Prifen Sie das
Gehause und das Zubehor visuell auf Kratzer und fehlende Teile.

Unverziigliches Melden von Fehlern

Alle fehlenden Teile oder Stérungen missen dem Handler unverzlglich zusammen mit der Rechnung,
Seriennummer und einem detaillierten Bericht Uber das Problem gemeldet werden. Am Ende dieser
Gebrauchsanweisung finden Sie einen ,Riicksendebericht”, in dem Sie das Problem beschreiben kénnen.

Benutzen Sie bitte den ,,Rilicksendebericht”

Bedenken Sie bitte dass der Wartungstechniker das Problem eventuell nicht finden wird, wenn er nicht weil®
wonach er suchen soll. Das Ausflillen des Riicksendeberichts ist deshalb sehr hilfreich und die beste
Garantie, dass das Problem zu lhrer Zufriedenheit behoben wird.

2.2 Aufbewahrung
Umweltbedingungen

_ Der Air Fx darf nicht in Raumen aufbewahrt werden, in denen Explosionsgefahr
AWARNING besteht. Das Gerat eignet sich nicht fiir eine Verwendung in Gegenwart von

LA et entziindlichen Anasthesiegasmischungen mit Luft oder Sauerstoff oder
Stickstoffoxid.

Einhaltung der Norm IEC 60601-1
e Gerat der Klasse | zum Schutz vor Stromschlag
e Anwendungsteil Typ B fiir Schutzgrad vor Stromschlag
e Schutzart IPXO0 fir Schutz vor Eindringen von Wasser
(d.h. das Gerat kann Schaden nehmen, wenn Wasser auf den elektronischen Teilen verschittet wird)

AWARNING Um Stromschlaggefahr zu vermeiden, darf der Air Fx nur an eine
&R VVANINIINL Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Fir medizinische Elektrogerate sind spezielle Sicherheitsvorkehrungen in Bezug auf elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) einzuhalten. Sie sind in Ubereinstimmung mit den bereitgestellten EMV-Informationen
zu installieren und zu benutzen.

e Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (RF-Gerate) — z.B. Handys, personliche
digitale Assistenten, usw. — kdnnen Auswirkungen auf medizinische elektrische Gerate haben. Diese
Geréte sollten nicht in unmittelbarer Nahe des Irrigators eingesetzt werden.

¢ Netzfrequente magnetische Felder sollten ein Niveau haben, das einem typischen Ort in einer
typischen kommerziellen oder Krankenhausumgebung entspricht.

)
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Leistungsbedingungen Aufbewahrungsbedingungen

Raumtemperatur

10°C ~ 40°C Raumtemperatur 4°C ~52°C

Relative Feuchtigkeit

Siehe Tabelle Relative Feuchtigkeit 10% ~ 90%

AWARNING

Wird der Air Fx in Temperaturen nahe dem Gefrierpunkt aufbewahrt, warten Sie,
bis die Einheit Raumtemperatur erreicht hat, bevor Sie sie an Patienten einsetzen.

Um Kondensation im Gerat zu verhindern, benutzen Sie es in Temperaturen und Feuchtigkeit unterhalb der
in der Grafik abgebildeten Linie.

%RH vs. Temp °F
——% RH
100%
<
90% \M
\H\
80% 3
\H\
70%
>4
60% \\H\}
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

2.3 2.3 Kennzeichnung
Die folgenden Kennzeichen sind am Gerat zu finden:

Symbol

Erlduterung

Anwendungsteile Typ B
Nicht leitende Teile zur Anwendung an Patienten; Teile kbnnen sofort vom
Patienten freigegeben werden

D >>-

oder&

Siehe Bedienungsanleitung

WEEE (EU-Richtlinie)

Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt zwecks Entsorgung an eine
spezielle Entsorgungseinrichtung fur Rickgewinnung und Recycling zu
senden ist. Eine Nichteinhaltung dieser Vorschrift kann die Umwelt
geféhrden.

[}:Iiﬁi

Baujahr

)
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2.4 Ubersicht iiber das Anschluss

Select Warm / Cool

Abbildung 1 Schaubild der Vorderseite

OTMMmMmUO >

Bestimmt die Durchfiihrung einer warmen Irrigation / Rlickkehr zum Standby-Mods
Bestimmt die Durchfiihrung einer kalten Irrigation / Riickkehr zum Standby-Mods
Erhdéhung des Temperatursollwerts um 1°C

Senkung des Temperatursollwerts um 1°C

Schlauchanschluss

Ablage des Handapparats

LCD-Ausgabebildschirm

&E > I[= g
al
||

Ein-/Aus-Schalter Wasser-Ein-/Auslauf

& G
H

|
Abbildung 2 Schaubild der Riickseite
A Geblase F Sicherung
B Lufteinlassfilter G Erdungsschraube
C USB B-Verbinder H AC-Eingang
D I
E

Fall-/Ablassventil

)
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2.5 Vorbereitung des Irrigators zur erstmaligen Benutzung
Der Air Fx erfordert eine Netzstromversorgung mit einer Erde und 115VAC oder 230VAC je nach Modell.
Der Air Fx wird Uber ein Geblase an der Rickseite des Gerats beliuftet. Stellen Sie den Air Fx nicht in der
Nahe eines Heizkorpers oder einer anderen Heizvorrichtung auf. Wahren Sie hinter der Einheit einen
Freiraum von mindestens 10cm, um eine ausreichende Luftzirkulation zu gewahrleisten.

Fiillen des Wasserbehalters
Der Air Fx wird von Interacoustics ohne destilliertes Wasser im Behalter versandt. Bitte filllen Sie den
Behalter unter Einhaltung folgender Anweisungen.

ey Der Air Fx kann nicht benutzt werden, wenn sich im Wasserbehalter keine
AWARNING ausreichende Menge destillierten Wassers befindet. Das destillierte Wasser
muss eingeflllt werden, bevor die Stromversorgung eingeschaltet wird. Ein
Versaumnis, einen angemessenen Fullstand destillierten Wassers zu wahren,
kann eine permanente Beschadigung der Einheit zur Folge haben.

-_—

Schrauben Sie den Deckel des Wasserbehalters oben auf dem Irrigator los.

2. Fdllen Sie den Behalter bis zu 1cm unter dem Rand (gekennzeichnet durch die Wasserstandmarkierung)
mit destilliertem Wasser.

3. Schliel3en Sie die Spritze und den Schlauch an den Wasser-Ein-/Auslauf (siehe Abbildung 2) an.
Schieben Sie den Schlauch bis zum Anschlag in den Wasser-Ein-/Auslauf (Schlauchlange etwa 2,5cm)
und ziehen Sie dann leicht am Schlauch, um sicherzustellen, dass ein sicherer Anschluss erzielt wurde.

4. Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Full/Ablassposition.

5. Ziehen Sie die Spritze auf, um Luft aus dem internen Schlauch abzulassen, und saugen Sie das
destillierte Wasser in die Spritze.

6. Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Betriebsposition.

7. Trennen Sie die Spritze vom Schlauch und spritzen Sie das abgezogene destillierte Wasser zurtick in
den Behalter

8. Schliel’en Sie die Spritze wieder an.

9. Wiederholen Sie Schritte 4 bis 8, um die Luft erneut abzusaugen. Wiederholen Sie dieses Verfahren,
bis die Luft vollkommen aus den internen Leitungen abgesaugt ist und nur das in die Spritze gezogene
destillierte Wasser zuriickbleibt. Ziehen Sie mindestens zwei ganze Spritzen destilliertes Wasser auf.

10. Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Betriebsposition.

11. Trennen Sie Spritze und Schlauch. Der Schlauch wird durch Driicken auf die Rander der grauen
Dichtung um den Schlauch bei gleichzeitigem Ziehen am Schlauch entfernt.

12. Schrauben Sie den Deckel wieder auf den Wasserbehalter.

13. Schalten Sie den Air Fx ein. Lassen Sie ihn eine Minute lang laufen. Schalten Sie den Air Fx aus.

Wiederholen Sie Schritte 3 bis 11, um sicherzustellen, dass sich keine Luftblasen im System befinden.

2.6 Installation der USB-Treiber des Air Fx
Die Geratetreiber missen installiert werden, ungeachtet davon, ob der Air Fx als unabhangiges Gerat oder
in Verbindung mit der VNG-Software von Interacoustics eingesetzt wird. Schlielen Sie das USB-Kabel an
der Rickseite des Irrigators und an einen unbesetzten Steckplatz Ihres Computers an. Benutzen Sie einen
dedizierten USB-Anschluss fir den Irrigator, um zu verhindern, dass die Treiber zu einem spateren Zeitpunkt
erneut installiert werden mussen.

Sobald der Irrigator mit dem Computer verbunden ist, schalten Sie den Air Fx ein. Windows startet den
Hardware-Assistenten und installiert die Treiber automatisch.

)
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2.7 Benutzung des Air Fx mit der VNG-Software von Interacoustics
Die VNG-Software, Version 7.06 oder héher, von Interacoustics kann fir eine Benutzung mit dem Air Fx
Luftirrigator eingestellt werden. Standardgemaf ermdéglicht die Software die Kommunikation mit dem Air Fx
Irrigator. Muss der Air Fx Irrigator zwecks Wartung eingesandt werden oder treten Probleme in Bezug auf
die USB-Verbindung auf, kann Uber die Interacoustics Software die manuelle Steuerung aktiviert werden.
Starten Sie die Interacoustics Software und begeben Sie sich dann zu Setup > System. Andern Sie die

Der Air Fx muss eingeschaltet werden, bevor eine kalorische Prifung ausgewahit
NO T’CE wird. Besteht keine Verbindung zum Irrigator, schlieRen Sie VNG und starten Sie das
VNG-Modul mit angeschlossenem USB-Kabel des Irrigators neu.
Ist ein Aqua Stim Irrigator von Interacoustics an das VNG angeschlossen, schalten
Sie den Aqua Stim Irrigator aus, damit Interacoustics VNG nur mit dem Air Fx Irrigator
kommuniziert.
Option zur Steuerung des Irrigators auf Manuell, wenn keine Kommunikation zwischen dem Air Fx und der
Interacoustics Software stattfinden soll. Die Standardeinstellung lautet Interacoustics, um eine Koordination
der Aufzeichnung zwischen der Interacoustics Software und dem Air Fx irrigator zu ermdglichen. Klicken Sie
auf OK, um Setup zu verlassen und die Anderungen zu speichern.

)
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3 Betrieb der Einheit

3.1 Wabhren des Fiillstands mit destilliertem Wasser
Vergewissern Sie sich vor Beginn der Prifung, dass der Stand des destillierten Wassers im
Wasserbehalter tGber der Oberkante des Irrigatorgehduses sichtbar ist. Ist der Wasserstand zu niedrig,
schrauben Sie den Deckel des Wasserbehalters los und flllen Sie bis zu 1cm ab der
Wasserstandmarkierung mit destilliertem Wasser. Schrauben Sie den Deckel wieder fest auf den
Wasserbehalter, um eine Verdunstung zu verhindern.

Benutzen Sie KEIN Leitungswasser, da die Mineralien im Wasser sich an kritischen
NO T’CE internen Komponenten absetzen und Schaden verursachen, die nicht unter die

Garantie fallen.

3.2 Anbringen des Spekulums
Um den Air Fx benutzen zu kénnen, missen Sie ein Spekulum an die Spitze des Otoskopkopfes anbringen.
Bei den Spekula handelt es sich um Einwegteile, die fiir jeden neuen Patienten ausgewechselt werden
mussen. Interacoustics empfiehlt die Verwendung von Spekula mit einem Durchmesser von 2,75mm, um
eine optimale Luftzufiihrung zum Trommelfell zu gewahrleisten. Das 4,25mm Spekulum kann zur
Betrachtung des Gehoérgangs und des Trommelfells benutzt werden, um Ohrenschmalzablagerung
festzustellen.

Bringen Sie ein Spekulum an die Ohrspitze des Handapparats an, indem Sie es auf die Spitze des Otoskops
aufsetzen und um ca. 45° im Uhrzeigersinn drehen. Eine kleine Kunststoffspitze rastet in das Metallteil des
Kopfes ein und befestigt das Spekulum so am Handapparat. Ziehen Sie vorsichtig am Spekulum, um seinen
festen Sitz zu verifizieren.

Abbildung 3 Bringen Sie das Spekulum am Abbildung 4 Drehen Sie das Spekulum im Uhrzeigersinn, um
Otoskopkopf an es zu sichern; ziehen Sie leicht am Spekulum, um seinen
sicheren Sitz zu verifizieren.

Spekula enthalten weder Latex noch Silikon. Achten Sie darauf, dass Sie keinen zu hohen Druck auf das
Spekulum ausiiben, da sonst die Kunststoffnoppe an der Innenseite des Spekulums abbricht, was eine
sichere Befestigung am Handapparat verhindert. Ist diese Spitze abgebrochen, kann das Spekulum nicht
mehr am Handapparat verwendet werden. Um das Spekulum vom Handapparat zu entfernen, muss es
zuerst gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, um es auszurasten. Das Spekulum muss fest sitzen,
um einen Austritt von Luft zu verhindern, da dies die Reaktion auf kalorische Stimulation
beeintrachtigt.

)
s
Interacoustics



Air Fx IrrigatorGebrauchsanweisung - DE Seite 12

3.3 Auswahl der automatischen Steuerung des Irrigators
Verflgen Sie Uber ein VN415/VO425 Videoauszeichnungssystem von Interacoustics, kdnnen Sie die
Interacoustics Software so einstellen, dass der IA Air Fx Irrigator automatisch gesteuert wird. Wahlen Sie auf
dem Konfigurationsmenti fur kalorische Priifung die Registerkarte ,Stimulus® und dann die Air Fx Steuerung
und Ihre Temperaturen. Auf diesem Menl kdnnen Sie auch die Priifungsdauer in Sekunden festlegen.
Die Lufttemperatur liegt standardgemaf bei 30°C flr kalte Irrigation und 44°C fir warme Irrigation. Die
Irrigationsdauer ist auf 60 Sekunden eingestellt.

Configure Caloric Test @
Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

{* A tomatic imgator control
{* Air Fx (" Agua Stim

Temperatures [Telsius] Flow standard:

Cold : 30 =
~
Warm : 44

Time [s]: ’r Time [s]: 30

" Manual contral

Cold : ’3:—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |

)
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3.4 Auswahl der Irrigationstemperatur

Wahlen Sie Uber die Interacoustics Software das Irrigationsverfahren aus, indem Sie zuerst auf das
W P>
Symbol fur kalorische Prifung klicken und dann die griine Pfeiltaste benutzen , um die

kalorische Prifung zu starten oder anzuhalten. Klicken Sie auf dem Pop-up-MenU auf die Irrigation,
die gestartet werden soll, und driicken Sie dann OK, um die Prufung zu starten.

Select a Test @
-
&+ right / warm
£ left / warm Caneel
(" left / cold Save & Cloze
" right / cold

[ Enable ice water tests
i
i

Der Irrigator wird automatisch mit der richtigen Temperatureinstellung initiiert (kalte oder warme
Standardtemperatur). In einem Pop-up-Fenster ist der Status der Irrigatorvorbereitung fiir die
gewinschte Temperatur zu sehen.

Caloric &3

Preparing 24.0°C...
Current temperature 39.5°C

Cancel

Sobald der Irrigator die gewiinschte Temperatur erreicht hat, vernehmen Sie akustisches Signal,
und ein Dialogfeld wird eingeblendet, das Ilhnen mitteilt, dass Sie mit der Priifung beginnen kénnen.

- )

Calornic 3

Feady for testingl

Cancel

Sie kdnnen nun den Handapparat des Irrigators anheben und die Irrigatorspitze im Gehdrgang
positionieren. Dricken Sie, sobald die Spitze sich in der richtigen Position befindet und der Patient
angewiesen wurde, die Starttaste auf dem Handapparat des Irrigators und die Aufzeichnungszeit
beginnt. Nach Ablauf der eingestellten Prifungsdauer vernehmen Sie ein weiteres akustisches
Signal und der Luftstrom wird abgeschaltet. Die Aufzeichnung wird fortgesetzt, bis die ausgewahlte
Prifungsablaufzeit erreicht ist. Die verstrichene Prifungszeit erscheint in der Software.

)
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Time elapsed: 4 seconds

Left =]
-hJ
W

Hinweis: Wenn Sie die Temperatur am Air Fx selbst manuell dndern, indem Sie in der
Vorbereitungsphase eine der Temperaturtasten driicken, @dndert dies auch die Temperatur in der
Interacoustics Software. Sollten Sie die Priifung abbrechen, begibt sich der Irrigator in seine
Ruhestellung, bis Sie auf die griine Pfeiltaste klicken, um eine neue kalorische Priifung zu starten.

14 [m |@

Wenn Sie versuchen, die Temperatur am Irrigator nach Erfassung der Daten manuell zu andern, erscheint
eine Fehlermeldung, die Sie warnt, dass eine Temperaturdnderung nicht zulassig ist.

VNG (25w

l i Irrigation termperature can not be changed when test contains data,

Ist der Irrigator nicht richtig am USB-Steckplatz des Computers angeschlossen, erscheint die folgende
Meldung, wenn Sie die kalorische Priifung durch Driicken der griinen Pfeiltaste starten:

Caloric @

Mot connected

Cancel

Wird der Air Fx als unabhangiges Gerat ohne Interacoustics Software eingesetzt, driicken Sie die Taste
,Cool“ (kalt), um die kalte Irrigation, und ,Warm®, um die warme Irrigation auszuwahlen. Die gewiinschte
Temperatur kann anhand der Temperaturtasten an der Vorderseite des Gerats erhéht oder gesenkt werden.
Diese Temperaturanderung hat nur fiir diese Irrigation Giltigkeit. Soll die Standardtemperatur fir kalte oder
warme Irrigation gedndert werden, siehe Abschnitt.

Die empfohlene Reihenfolge fir kalorische Prifungen lautet zuerst warm, dann kalt.

NO T’CE Driicken Sie nach der letzten warmen Irrigation die Taste fir die kalte Irrigation und
lassen Sie den Irrigator 5 bis 7 Minuten lang laufen, bevor Sie die kalte Irrigation
durchfiihren. Dieser Zeitraum von 5 bis 7 Minuten ist die empfohlene Standardzeit
zwischen Irrigationen mit Temperaturwechsel, um einen Temperaturausgleich in den
Ohren des Patienten zu ermdglichen. In dieser Zeit wird dariber hinaus eine
genauere Luftirrigationstemperatur erzielt, auch wenn auf dem Display des Irrigators
vor Ablauf der 5 bis 7 Minuten ,Ready” (Bereit) angezeigt wird.

)
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Auf dem LCD-Display des Irrigators wird die Irrigationsmethode (kalt oder warm) und anschlief3end die
gewunschte Irrigationstemperatur (24°C) sowie die gegenwartige Temperatur (z.B. 23,4°C) angezeigt.

Kalt: 24°C 234°C

Die Irrigation kann gestartet werden, sobald die gewtinschte Temperatur erreicht wurde und stabil ist. Wenn
diese Bedingungen erfiillt werden, gibt der Air Fx ein akustisches Signal aus und unter der
Irrigationsinformation erscheint ,Ready”.

Kalt: 24°C 24,2°C
Bereit

3.5 Durchfihrung der Irrigation

_ : Ein Audiologe oder Arzt sollte das Ohr des Patienten vor der Prifung mit einem
A‘WA;RN""NG Otoskop auf Infektionen, offene Wunden, Wachsablagerungen oder

&R VVFAITNITN A Trommelfellperforation untersuchen. Wird eine dieser Sachverhalte festgestellt,
darf KEINE Irrigation mit dem Air Fx durchgefiihrt werden.

Vor der Irrigation sollte sich der Patient auf den Ricken legen und seinen Kopf um 30 Grad anheben. Der
Kopf des Patienten sollte sich 30cm Uber oder unter dem Irrigator befinden. Eine zu hohe oder zu niedrige
Patientenelevation kann sich bei der Irrigation nachteilig auf den Durchfluss auswirken.

Sobald die ausgewabhlte Irrigationstemperatur erreicht ist, gibt der Irrigator ein akustisches Signal ab und
zeigt ,Ready” an. Fihren Sie das Spekulum vorsichtig in den dufleren Gehoérgang ein und driicken Sie dann
die Taste am Handapparat des Irrigators, um den Luftstrom zu starten. Richten Sie das Spekulum auf das
Trommelfell.

Sobald die Irrigatortaste gedriickt wurde, um mit der Priifung zu beginnen, wird der

NO T’CE Luftstrom so lange gewahrt, bis die vorgegebene Priifungszeit abgelaufen ist oder

Sie auf der Symbolleiste der Software auf driicken.

Die Aufzeichnung der Augenbewegung bei der kalorischen Prifung beginnt automatisch, nachdem die Taste am
Handapparat des Irrigators gedriickt wurde.

Wahrend der Irrigation wird auf dem Display die verstrichene Prifungszeit angezeigt.
Time elapsed: 4 seconds

_«| Right i - Left J
3 N

Muss die Irrigation plétzlich abgebrochen werden, nehmen Sie das Spekulum aus dem Ohr und richten Sie
den Luftstrom vom Patienten weg. Der Luftstrom des Irrigators hélt an, bis die vorbestimmte Irrigationszeit
abgelaufen ist. Dann ertont ein akustisches Signal und der Luftstrom wird abgeschaltet.

Fahren Sie mit der Aufzeichnung der Augenbewegung fort und befolgen Sie das normale Protokoll fiir
kalorische Prifungen (z.B. Alarmierungsaufgaben, Achten auf steile Antworten, Priifung auf
Fixierungssuppression, usw.). Der Irrigator wird automatisch auf die Temperatur der nachsten Irrigation
eingestellt, wenn Sie die nachste Irrigations-Nebenpriifung im Dialogfeld auswahlen.

)
s
Interacoustics



Air Fx IrrigatorGebrauchsanweisung - DE Seite 16

Select a Test

- Ok
~
o Cancel

" left # cold ok

" right /cold ok
[ Enable ice water tests

i

i

Save & Cloze

i

Ziehen Sie nach Abschluss aller Irrigationen das Spekulum von der Ohrspitze des Handapparats ab und
reinigen Sie die Handapparatspitze mit Sani-Cloth Tichern.

3.6 Sicherheit
Der Air Fx Luftirrigator benutzt destilliertes Wasser, um die Temperatur im Kihl-/Heizelement
aufrechtzuerhalten. Die Temperatur des Kihimediums wird zwar nicht angezeigt, sie wird jedoch Uberwacht.
Uberschreitet die Temperatur des Kiihimediums einen bestimmten Grenzwert, stellt das Gerat seinen
Betrieb ein und die Meldung ,Over Temp Error” (Fehler Ubertemp.) wird angezeigt. Dieser Fehler kénnte auf
einen zu niedrigen Wasserstand im Wasserbehalter oder Blasen in der Wasserleitung zurlickzufihren sein.
Die Benutzung des Irrigators in sehr kalten Umgebungen (<10°C) kann diesen Fehler ebenfalls verursachen.
Sorgen Sie daflir, dass der Irrigator langsam auf Raumtemperatur erwadrmt wurde, bevor Sie ihn in Betrieb
nehmen.

Fehler Ubertemp
TechSupport kontaktieren

Auch die Luftzufuhrtemperatur wird aus Sicherheitsgriinden (iberwacht. Uberschreitet diese Temperatur
50°C, stellt der Irrigator seinen Betrieb ein und die Nachricht ,Air Temp Error” (Fehler Lufttemp) wird
angezeigt.

Fehler Lufttemp
TechSupport kontaktieren

Tritt einer dieser Umstande ein, schalten Sie den Irrigator aus und beheben Sie das Problem
(Umgebungstemperatur zu niedrig, Blasen in der Wasserleitung, Wasserstand zu niedrig, usw.).
Kontaktieren Sie die Kundendienstabteilung von Interacoustics oder lhren nachsten Handler, sollte sich das
Problem nicht beheben lassen.

Stellen Sie den Air Fx am Rand eines Tisches oder Wagens auf, damit der Schlauch herabhangt und der
Handapparat richtig in seiner Aufnahmevorrichtung sitzt. Wird der Air Fx nicht benutzt, wickeln Sie den
Schlauch des Handapparats des Air Fx auf und sichern Sie ihn mit dem Schlauchbinder. So kann der
Handapparat richtig in seiner Aufnahmevorrichtung sitzen.
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3.7 Entleeren des Wasserbehalters

Der Wasserbehalter des Air Fx oben auf dem Irrigator sollte mit destilliertem Wasser gefillt sein. Muss das
destillierte Wasser vor einem Transport abgelassen oder vor Auffiillen mit frischem destilliertem Wasser
durchgespiilt werden, muss der Air Fx in Ubereinstimmung mit den folgenden Anweisungen entleert werden.
Bewahren Sie den Irrigator nicht in Temperaturen unter 0°C auf.

1.
2.

8.
9.

Schrauben Sie den Deckel des Wasserbehalters oben auf dem Irrigator los und entfernen Sie ihn.
Schliel3en Sie die mitgelieferte Kunststoffspritze und den Schlauch an den Wasser-Ein-/Auslauf an der
Ruckseite des Irrigators an. Schieben Sie den Kunststoffschlauch mit Spritze bis zum Anschlag in den
Anschluss fur den Wasser-Ein-/Auslauf und ziehen Sie dann leicht am Schlauch, um sicherzustellen,
dass die Verbindung sicher und dicht ist.

Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Full/Ablassposition.

Ziehen Sie die Spritze auf, um das destillierte Wasser aus dem internen Schlauch und Wasserbehalter
Zu saugen.

Bringen Sie das Fill-/Ablassventil in die Betriebsposition.

Trennen Sie die Spritze vom Schlauch und spritzen Sie das abgezogene destillierte Wasser in einen
Abfallbehalter.

Schliel3en Sie den Schlauch mit Spritze wieder an und wiederholen Sie Schritte 3 bis 7, um erneut das
destillierte Wasser abzusaugen. Wiederholen Sie dieses Abzugsverfahren, bis das destillierte
Wasser vollkommen aus den internen Leitungen gesaugt wurde und nur Luft in die Spritze gezogen
wird.

Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Betriebsposition.

Trennen Sie Spritze und Schlauch. Der Schlauch wird entfernt, indem Sie mit lhren Fingerspitzen auf
die graue Dichtung um den Schlauch driicken und gleichzeitig am Schlauch ziehen.

10. Schrauben Sie den Deckel wieder auf den Wasserbehalter.

W
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4 Wartung

4.1 Allgemeine Wartungshinweise
Leistung und Sicherheit des Gerats werden bewahrt, solange die nachstehenden Empfehlungen fiir die
Pflege und Wartung befolgt werden:

e Es wird empfohlen das Gerat mindestens einmal im Jahr einer Priifung zu unterziehen, um
sicherzustellen dass die akustischen, elektrischen und mechanischen Eigenschaften fehlerfrei sind.
Diese Prufung ist von zugelassenen Technikern durchzuflhren, um vorschriftsmafige Wartung und
Reparatur zu gewahrleisten.

e Um die Zuverlassigkeit des Instruments zu wahren, empfehlen wir dass der Bediener in kurzen
Abstanden, z.B. einmal am Tag, eine Prifung an einer Person mit bekannten Daten vornimmt. Diese
Person konnte der Bediener selbst sein.

e Nach jeder Untersuchung eines Patienten ist durch vorschriftsmaRige Reinigung sicherzustellen,
dass keine Teile, mit denen Patienten in Berlhrung geraten, verschmutzt sind. Allgemeine
Vorkehrungen sind einzuhalten, um zu verhindern dass Krankheiten von einem Patienten auf andere
Ubertragen werden. Sind die Ohrpolster oder Ohrpassstiicke verschmutzt, wird dringend empfohlen,
sie vor der Reinigung vom Wandler zu entfernen. Fur haufige Reinigungen ist Wasser zu
verwenden, bei starker Verschmutzung ist jedoch die Verwendung eines Desinfektionsmittels
erforderlich. Die Verwendung organischer Lésungsmittel und aromatischer Ole ist zu vermeiden.

Bei der Handhabung der Kopfhérer und anderer Wandler ist mit besonderer Sorgfalt vorzugehen, da
mechanische Erschitterungen eine Anderung der Kalibrierung verursachen kénnen.

4.2 Reinigung von Produkten

A CAUTION

e Vor dem Reinigen stets das Gerat ausschalten und den Netzstecker ziehen.

e Mit einem weichen und mit Reinigungsmittel leicht angefeuchteten Tuch alle frei zuganglichen
Flachen abwischen.

e Darauf achten, dass keine Flissigkeit mit den Metallteilen in den Ohrhorern bzw. im Kopfhoérer in
BerUhrung kommt.

o Das Instrument oder Zubehdr nicht in einer Autoklave reinigen, oder mit einer Fllssigkeit
sterilisieren bzw. darin eintauchen.

e Teile des Instruments oder Zubehdrs nicht mit harten oder spitzen Gegenstanden reinigen

o Teile, die mit einer Fllssigkeit in Kontakt geraten sind, vor dem Reinigen nicht trocknen lassen.

o Ohrkapseln aus Gummi oder Schaumstoff sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

o Darauf achten, dass kein Isopropylalkohol auf die Anzeigeelemente der Instrumente gelangt.

o Sicherstellen, dass kein Isopropylalkohol mit Silikonschlauchen oder Gummiteilen in Bertihrung
kommt.

Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionsldsungen:
o Warmes Wasser mit mildem, scheuerfreiem Reiniger (Seife).
¢ Normale Krankenhausbakterizide.
o 70% lIsopropylalkohol nur auf harten Deckflachen.

Vorgehensweise:
e Zum Reinigen des Instruments das AuRengehause mit einem fusselfreien Tuch abwischen, das
mit Reinigerldsung leicht befeuchtet wurde.
o Die Polster, den Patientenhandschalter und andere Teile mit einem fusselfreien Tuch reinigen,
das mit Reinigerlésung leicht befeuchtet wurde.
o Darauf achten, dass keine Feuchtigkeit in den Lautsprecherbereich der Ohrhérer und in &hnliche
Bereiche gelangt.
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4.3 Hinweise zu Reparaturen
Interacoustics ist nur fir die Glltigkeit des CE Zeichens und fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistungsfahigkeit des Gerats verantwortlich, wenn:

Montage, Erweiterungen, Anpassungen, Modifikationen oder Reparaturen des Geréats von
befugtem Personal ausgefihrt werden,

ein Wartungsintervall von 1 Jahr aufrechterhalten wird,

die elektrischen Installationen im jeweiligen Raum den geltenden Anforderungen
entsprechen, und

das Gerat von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics
bereitgestellten Dokumentation benutzt wird.

Es ist wichtig dass der Kunde (Fachhandler) jedes Mal, wenn ein Problem auftritt, einen
RUCKMELDEBERICHT ausfiillt und ihn an DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn,
Szezecin, Poland., einsendet. Dies hat jedes Mal zu erfolgen, wenn ein Instrument an Interacoustics
zuriickgesandt wird. (Dies gilt naturlich auch im undenkbar schlimmsten Fall des Versterbens oder der
Verschlechterung des gesundheitlichen Zustandes des Patienten oder Benutzers).

4.4 Garantie
INTERACOUSTICS gewahrleistet Folgendes:

o Der Air Fx Irrigator weist fir einen Zeitraum von 24 Monaten ab Lieferung von Interacoustics
an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz-und Wartungsbedingungen keinerlei Material-
oder Verarbeitungsfehler auf.

e Das Zubehor weist fiir einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Lieferung von Interacoustics
an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz-und Wartungsbedingungen keinerlei Material-
oder Verarbeitungsfehler auf.

Muss irgendein Produkt wahrend der giiltigen Garantiezeit gewartet werden, sollte sich der Kunde direkt
mit dem ortlichen Wartungszentrum von Interacoustics in Verbindung setzen, um die zustandige
Reparaturstelle zu ermitteln. Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder der
Ersatz auf Kosten von Interacoustics durchgefiihrt. Das wartungsbediirftige Produkt ist unverziglich,
vorschriftsmaRig verpackt und frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in Zusammenhang mit der
Ricksendung an Interacoustics sind vom Kunden zu tragen.

Unter keinen Umstanden ist Interacoustics haftbar fir beilaufig entstandene, indirekte oder Folgeschaden
im Zusammenhang mit dem Erwerb oder der Verwendung eines Produktes von Interacoustics.

Diese Bestimmungen beziehen sich ausschliellich auf den urspriinglichen Kaufer. Diese Garantie ist nicht
gultig fur jegliche nachfolgende Besitzer oder Inhaber des Produktes. Des Weiteren erstreckt sich diese
Garantie nicht auf (und Interacoustics ist nicht haftbar fiir) Verluste, die durch den Erwerb oder die
Benutzung irgendwelcher Produkte von Interacoustics entstanden sind, die

e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden,

e in irgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitdt oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist,

e missbraucht oder fahrlassig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargenummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde, oder

e unsachgemal gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von Interacoustics
bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.
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Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdricklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics, und Interacoustics verleiht oder gewahrt
keinem Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen von
Interacoustics jegliche weiteren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von Produkten von
Interacoustics einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
ODER FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE
ANWENDUNG.

4.5 Entsorgung von Komponenten

Im Falle von widerspruchlichen Angaben haben nationale, staatliche oder lokale
NO T’CE Vorschriften Vorrang vor in diesem Dokument enthaltenen Informationen. Im
Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an lhre zustandigen Behdérden zwecks Komplianz.

Verpackungsmaterial

Soweit der Lagerraum dies zulasst, sollte Verpackungsmaterial fir Computer, Drucker und digitale
Lichtbalken aufbewahrt werden. Dieses originale Verpackungsmaterial bietet maximalen Schutz, sollte
es erforderlich sein, diese Teile zwecks Wartung zurlickzusenden. Karton und Papier sollte soweit wie
moglich Uber ein lokales Entsorgungsunternehmen recycelt werden. Steht kein Aufbewahrungsraum far
Schaumstoffverpackung zur Verfiigung, besuchen Sie die Website der Alliance of Foam Packaging
Recyclers http://www.epspackaqging.org/ fur Recyclingvorschldge und -orte.

Elektronische Teile

In den Vereinigten Staaten

Einige elektronische Teile kdnnen recycelt werden. Auf der folgenden Website werden Bundesstaaten in
den USA unter Angabe ihrer Programme aufgefiihrt: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Entsorgung des Produkts
Innerhalb der Europaischen Union ist es nicht erlaubt, elektrischen und elektronischen
Abfall unsortiert im Hausmdill zu entsorgen. Elektrischer und elektronischer Abfall kann
gefahrliche Substanzen enthalten und muss daher separat entsorgt werden. Produkte
dieser Art sind mit einem durchkreuzten Mullcontainer gekennzeichnet (siehe unten). Die
Mitwirkung des Benutzers ist wichtig, um ein hohes Mal an Wiederverwertung und

. Recycling von elektrischem und elektronischem Abfall zu gewahrleisten. Ein Versaumnis,

Abfallprodukte auf angemessene Weise zu recyceln, kann Umweltschaden verursachen

und folglich die Gesundheit der Menschen schadigen.

Die folgende Tabelle zeigt die Komponenten des Micromedical Systems und ihr relatives Vorhandensein
basierend auf dem Prozentsatz des Komponentengewichts gemaft RoHS in China. Mit einem “X”
gekennzeichnete Substanzen lberschreiten 0,1% des Komponentengewichts mit Ausnahme von
Kadmium (Cd), das 0,01% betragt.
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Substance $08

Component 28R Pb | Hyg| Cd | ©i5+ | PEB | FBOE
Computer BiE ¥ |0 0 ] ] ]
1“ Monitor 5 ¥ |0 1] 0 I 0
Balance Qluest 3RPE ¥ | 0| o 0 0 0
Datalink 3 #riE3 |0 1] 0 o o
Bazed on normal use, Goggles ok A d d L L L
vesrotet ot | Comprecaor BT (o]0 o [0 [
after ten years. Packaging Oak ‘D & 0 0 0 0 ] 1]
Packaging Plastic #8Xa3 0 0 0 ] 1] 1]
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5 Alilgemeine technische Daten
5.1 Technische Daten des Gerats

Ausgangsluftstrom:
Ausgangstemperatur:

Genauigkeit:

Stabilitat:

Zeit bis zur Temperatur:
Destilliertes Wasser:
Otoskopspekula:
Computeranschluss:
Gehauseabmessungen:

Lange des Luftschlauchs:

Gewicht:
Spannung:

Sicherungen:

Stromverbrauch:
Chassis-Reststrom:

CE-Nummer:
Produktmodell:
Klassifizierung:

Erfillt:

Benannte Stelle:

Komplianz
Normen:
Leistungsmerkmale

8 bis 12 Liter/Minute (unveranderlicher Durchfluss)
Kalt 20°C bis 30°C (in Schritten von 1°C)
Warm 40°C bis 50°C ((in Schritten von 1°C)
+/-0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 Liter/Min

< 3 Minuten

220cc

2,75 mm und 4,25mm (Einweg)

USB 1.1 oder schneller, 3 m Kabel

35W x 32T x 22H cm

3m

8 kg

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

1 x 2A (110VAC Einheiten)

2 x 1A (220VAC Einheiten)

105VA

< 300 pA (Ein-Fehler-Sicherheit)

500651
Air Fx
lla gemal MDD 93/42/EEC Anhang IX, Bestimmung 10

Anhang V der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EEC
geandert durch die Richtlinie 2007/47/EC

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Basissicherheit und wesentliche

EN 60601-1-1:2001 Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate
EN 60601-1-2:2007 EMV-Richtlinie

EN 62304:2006 Medizingerate-Software
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Air Fx. Install and operate the Air Fx according to the EMC

information presented in this ch

apter.

The Air Fx has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Air Fx adjacent to or
stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the

configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by
Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the

device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Air Fx
should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Air Fx uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Limits The Air Fx is suitable for use in all commercial, industrial, business,

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Air Fx.

The Air Fx is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the Air Fx can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Air Fx as recommended below, according to the maximum
output power of the communications equipment.

Rated Maximum output
power of transmitter

[m]

Separation distance according to frequency of transmitter

W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117VF d=117VP d=223VP
0.01 0.12 0.12 023
0.1 037 037 074
1 117 117 233
10 3.70 3.70 737
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.
Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the relative
humidity should be greater
than 30%.

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply lines

+2 kV for power supply lines

Mains power quality should be
that of a typical commercial or

IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines residential environment.
Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should be

that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode residential environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

(>95% dip in UT)
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variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of the
Air Fx requires continued
operation during power mains
interruptions, it is

IEC 61000-4-8

<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT recommended that the Air Fx
for 5 sec be powered from an
uninterruptable power supply
or its battery.
Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic

fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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1 Introduzione

1.1 Informazioni su questo istruzioni per I'uso
L’istruzioni per 'uso & valido per Air Fx Air Irrigator. Prodotto da:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Copyright © Marzo 2012 di Interacoustics. Tutti i diritti riservati. Le informazioni nel presente documento
possono venire modificate senza preavviso. Le aziende, i nomi e i dati utilizzati nell'esempio accluso sono
immaginari, salvo che non venga indicato altrimenti. Nessuna parte del presente documento puo essere
riprodotta o trasmessa in alcuna forma, elettronica o0 meccanica, ad alcuno scopo senza il consenso scritto
ed esplicito da parte di Interacoustics o dei suoi licenziatari.

Windows®, Windows XP® e Windows 7® sono marchi registrati di Microsoft Corporation. Gli altri marchi
registrati sono di proprieta dei rispettivi titolari.

1.2 Utilizzo consentito
L'irrigatore ad aria Air Fx emette aria calda o fredda allo scopo di eseguire test calorici per la diagnosi
vestibolare. Il funzionamento dell'Air Fx prevede che I'operatore punti il flusso d'aria sulla membrana del
timpano attraverso il canale uditivo del paziente, creando in questo modo uno scarto fra le temperature delle
orecchie e causando la comparsa di nistagmo negli occhi del paziente.

L'Air Fx viene utilizzato in associazione con i sistemi VN415/V0425 VNG di
NO TICE Interacoustics durante la valutazione calorica. L'Air Fx comunica con il computer,

se si utilizza il software Interacoustics VNG versione 7.0.6 o successiva.

Tutto il personale che aziona I'Air Fx deve essere a conoscenza dei contenuti del
ACAUTION presente manuale prima di utilizzare l'irrigatore su un paziente. E possibile
richiedere ulteriore formazione tramite Interacoustics oppure uno dei suoi
rappresentanti di vendita.

La tecnologia del micro-controller Air Fx € molto semplice da utilizzare e garantisce I'accuratezza della
temperatura dell'aria emessa. L'Air Fx & corredato di un'impugnatura con otoscopio e di luce integrata.
L'impugnatura con otoscopio utilizza speculum monouso ed & dotata di un LED che illumina il timpano senza
ostacolare il flusso d'aria o la visione del canale uditivo. L'impugnatura con otoscopio presenta una lente di
ingrandimento progettata per migliorare la visibilitd della membrana del timpano.

)
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L'Air Fx utilizza un cavo USB per comunicare con il computer host. La versione 7.06 del software
Interacoustics e le successive possono coordinare i test con l'irrigatore Air Fx in modo che I'operatore
cominci a registrare i movimenti degli occhi quando viene avviata l'irrigazione dall'impugnatura. Il cavo USB
viene utilizzato anche per configurare le impostazioni di temperatura predefinita dell'irrigatore Air Fx, sia che
questo venga utilizzato come dispositivo autonomo sia che questo venga adoperato in combinazione con il
software Interacoustics VNG.

L'utilizzo del presente prodotto & consentito per l'irrigazione del canale uditivo esterno del paziente con aria
calda o fredda allo scopo di valutare la funzionalita del sistema vestibolare periferico. Il prodotto € progettato
per l'utilizzo da parte di professionisti appositamente formati in ambiente clinico, ospedaliero o riabilitativo.
La popolazione di pazienti adeguata comprende bambini e adulti che presentano un'anatomia del canale
uditivo esterno e dell'orecchio medio normale.

Non eseguire irrigazioni su pazienti che presentano perforazioni della
ACAUTION membrana del timpano.

L'Air Fx richiede una manutenzione minima. Se & necessario far riparare I'apparecchio, contattare
Interacoustics o un rappresentante di vendita.

1.3 Descrizione del prodotto
L'irrigatore ad aria Air Fx emette aria calda o fredda allo scopo di eseguire test calorici per la diagnosi
vestibolare.

Il sistema & composto dai seguenti componenti in dotazione e opzionali:

Quantita Nome

Componenti in dotazione:

1 Air Fx

1 Cavo di alimentazione IEC a 10 A

1 confezione Speculum @ 2,75 mm

1 confezione Speculum g 4,25 mm

1 Siringa da 60 cc e tubicino

1 Cavo USB, 3 m (9,8 ft)

1 Manuale di utilizzo

Accessori:
Speculum (34 pezzi)
- dimensione 2,75 mm (Raccomandati per l'irrigazione)
- dimensione 4,25 mm (Raccomandati per I'esame della
membrana del timpano)
Speculum dell'irrigatore da utilizzare con I'Air Fx. Si
raccomanda di sostituire lo speculum per ciascun paziente

@iyl Kit di drenaggio e di riempimento

Utilizzato per riempire e drenare 'acqua dai tubicini di plastica
interni

B

Fascetta per la manichetta, utilizzata per arrotolare
l'impugnatura quando & necessario conservare |'apparecchio.
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1.4 Avvertimenti e precauzioni
All'interno del presente manuale vengono utilizzati i seguenti simboli di avvertimento, precauzione e avviso:

ATTENZIONE indica una situazione pericolosa che, se non ¢€ evitata,
potrebbe causare morte o lesioni gravi.

PRUDENZA, ¢ utilizzato assieme al simbolo d’allarme di sicurezza e indica

ACAUTION una situazione pericolosa che, se non & evitata, potrebbe causare lesioni
moderate o di lieve entita.

NO TICE AVVISO e utilizzato per le procedure che non si riferiscono alle lesioni
personali.

Interacoustics — | passaggi contrassegnati con il logo Interacoustics vengono eseguiti automaticamente
dall'interfaccia USB con il software Interacoustics VNG.
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2 Confezione e Installazione

2.1 Apertura della confezione e ispezione
Controllare la confezione e il contenuto per assicurarsi che non siano presenti danni
Quando si riceve il dispositivo, si prega di controllare la confezione di spedizione per accertarsi che non ci
siano danni o segni di trasporto brusco. Se la confezione &€ danneggiata, & necessario conservarla fino a
quando i contenuti della spedizione non sono stati controllati meccanicamente ed elettricamente. Se |l
dispositivo & difettoso, si prega di contattare il proprio distributore locale. Conservare il materiare di
spedizione per l'ispezione del vettore e la denuncia all’assicurazione.

Conservare la scatola per spedizioni future

L’Air Fx viene consegnato nella sua scatola da spedizione, specificamente studiata per L’Air Fx. Si prega di
conservare tale scatola. Questa sara necessaria, infatti, nel caso in cui il dispositivo debba essere restituito
per assistenza.

Se si richiede assistenza, si prega di contattare il proprio distributore locale.

Denuncia di imperfezioni

Ispezione prima della connessione

Prima di connettere il prodotto, questo dovrebbe essere ispezionato ancora una volta per assicurarsi che
non siano presenti danni. Tutto il dispositivo e gli accessori devono essere controllati visivamente per
assicurarsi che non siano presenti graffi e parti mancanti.

Denunciare immediatamente qualsiasi difetto

L’assenza di alcune parti o il funzionamento difettoso devono essere denunciati immediatamente al fornitore
del dispositivo, accludendo la fattura, il numero di serie e una descrizione dettagliata del problema. Sul retro
del manuale, € presente una “Denuncia di restituzione” in cui € possibile descrivere il problema.

Si prega di utilizzare la “Denuncia di restituzione”

Si prega di prendere atto del fatto che il tecnico dell’assistenza potrebbe non trovare il problema se non sa
dove cercare. Per questo motivo, utilizzare la “Denuncia di restituzione” & di grande aiuto per noi e
rappresenta la migliore garanzia del fatto che la risoluzione del problema soddisfara il cliente.

2.2 Storage

Condizioni ambientali

; : = L'Air Fx non pud venire utilizzato in stanze che presentano rischi di esplosione.
AWARN'NG L'apparecchio non & adatto per I'utilizzo in presenza di miscele anestetiche
infiammabili contenenti aria o ossigeno o ossido di diazoto.

Adempimento degli standard IEC 60601-1
e Dispositivo di Classe | per la protezione da shock elettrico
e Componenti applicati di Tipo B per grado di protezione da shock elettrico
o Classificazione IPXO0 per grado di protezione dall'ingresso di acqua
(ossia il sistema pud essere danneggiato se viene versata dell'acqua sull'apparecchio elettrico)

n WARNING Per evitare il rischio di shock elettrico, I'Air Fx deve essere connesso solo a una rete
. LA LLA elettrica con messa a terra.

L'apparecchio medico elettrico richiede precauzioni speciali in merito alla compatibilita elettromagnetica
(EMC) e deve essere installato e messo in funzione in accordo con le informazioni EMC fornite.

e Le apparecchiature di comunicazione mobili e portatili a radiofrequenza (RF) (ad esempio i telefoni
cellulari, i palmari, ecc.) possono interferire con gli apparecchi medici elettrici. Tali apparecchiature
non devono essere utilizzate a distanza ridotta dal dispositivo.

¢ | campi elettromagnetici della frequenza di rete devono trovarsi ai livelli tipici per una collocazione
consueta in un ambiente commerciale o ospedaliero consueto.
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Condizioni di prestazione
10°C ~ 40°C
60°F ~ 104°F

Temperatura
della stanza

Condizioni di conservazione

Temperatura
della stanza

4°C ~52°C
40°F ~ 125°F

Umidita relativa

Consultare la tabella

Umidita relativa

10% ~ 90%

n WARNING Se I'Air Fx viene conservato in condizioni climatiche vicine a 0°C, lasciare trascorrere un
3 s i tempo sufficiente perché I'unita si sbrini prima di utilizzarla con i pazienti.

Per prevenire la formazione di condensa nel dispositivo, metterlo in funzione a temperature e a umidita al di
sotto della linea indicata nel grafico.

% UR vs. Temp °F
—e—% RH
100%
<4
90% K\H
\H\
80% P
\H\
70%
MH\
R
60% LN}
50%
40%
60 65 70 75 80 85 920

2.3 Indicazioni
E possibile trovare sull'apparecchio le seguenti indicazioni:
Simbolo Spiegazione
Componenti applicati di Tipo B.
Componenti applicati al paziente che non sono conduttivi e possono essere
rimossi immediatamente dal paziente.

Fare riferimento al manuale di istruzioni

RAEE (Direttiva UE)

Il presente simbolo indica che quando l'utente finale desidera liberarsi del
prodotto, questo deve essere inviato a un centro di raccolta differenziata per
il recupero e il riciclaggio. L'inadempimento di tale requisito pud
rappresentare un rischio ambientale.

Anno di produzione

)
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2.4 Connection Panel Dictionary

Figura 1 Schema del pannello frontale

Specifica che deve essere eseguita l'irrigazione calda / riporta allo stato di standby
Specifica che deve essere eseguita l'irrigazione fredda / riporta allo stato di standby
Aumenta l'impostazione della temperatura di 1°C

Diminuisce l'impostazione della temperatura di 1°C

Connessione della manichetta

Supporto dell'impugnatura

Schermo di output LCD

QOTMMmOO W>

&E D
|
|, |

I:E:l G
H
|

Figura 2 Schema del pannello posteriore
A Ventola di scarico F Fusibile
B Filtro di immissione dell'aria G Perno di messa a terra
C Connettore B USB H Ingresso AC
D Interruttore di accensione | Porta di riempimento/drenaggio dell'acqua

E Valvola di riempimento/drenaggio

)
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2.5 Preparare l'irrigatore per il primo utilizzo
L'Air Fx necessita di un'alimentazione con messa a terra a 115 VAC oppure 230 VAC, in base al modello del
dispositivo.
L'Air Fx ¢ raffreddato da una ventola posta sul retro del dispositivo. Non posizionare I'Air Fx vicino a un
radiatore o ad altre fonti di calore. Lasciare almeno 10 cm (4 in) di spazio libero dietro I'unita in modo da
garantire un’adeguata circolazione dell'aria.

Riempire il serbatoio d'acqua
L'Air Fx viene fornito da Interacoustics senza acqua distillata all'interno del serbatoio. Riempire il serbatoio
mettendo in atto le seguenti istruzioni.

e L'Air Fx non pu0 essere utilizzato se non & presente acqua distillata adatta nel
AWARNING serbatoio per l'acqua. L'acqua distillata deve essere aggiunta prima di connettere
I'apparecchio alla corrente. Se non si mantiene il livello adeguato di acqua distillata
fresca, € possibile che si verifichino dei danni permanenti all'unita.

—_

Svitare il coperchio del serbatoio per I'acqua che si trova al di sopra dell'irrigatore.

2. Riempire il serbatoio con acqua distillata fino a 1 cm dalla superficie, come indicato dall'etichetta per il
livello dell'acqua.

3. Connettere la siringa e il tubicino alla porta di riempimento/drenaggio per I'acqua (consultare la Error!

Reference source not found.). Spingere completamento il tubicino nella porta di

riempimento/drenaggio per I'acqua (circa 3 cm del tubicino) e poi tirarlo delicatamente per assicurarsi

che la connessione sia salda.

4. Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di riempimento/drenaggio.

5. Aspirare con la siringa in modo da estrarre l'aria dal tubicino interno e da immettere I'acqua distillata
nella siringa.

6. Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di funzionamento.

7. Disconnettere la siringa dal tubicino e reinserire tutta I'acqua distillata aspirata nel serbatoio.

8. Riconnettere la siringa.

9. Ripetere i passaggi da 4 a 8 per estrarre nuovamente I'aria. Ripetere il processo di estrazione fino a

quando tutta I'aria & stata rimossa dalle linee interne, e nella siringa viene aspirata solo acqua distillata.
Aspirare almeno due siringhe piene di acqua distillata.

10. Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di funzionamento.

11. Disconnettere la siringa e il tubicino. Il tubicino pud essere rimosso spingendo sui lati della guarnizione
grigia presente attorno allo stesso mentre si tira quest'ultimo.

12. Riavvitare il coperchio sul serbatoio per I'acqua.

13. Accendere I'Air Fx. Lasciarlo in funzione per un minuto. Spegnere I'Air Fx. Ripetere i passaggi dal 3
all'11 per assicurarsi che le bolle d'aria siano state rimosse dal sistema.

2.6 |Installare i driver USB dell'Air Fx
| driver del dispositivo devono essere installati sia che I'Air Fx venga utilizzato come dispositivo autonomo
sia che questo venga adoperato in combinazione con il software Interacoustics VNG. Connettere il cavo
USB al retro dell'irrigatore e a una porta USB disponibile sul computer. Utilizzare una porta USB dedicata
per l'irrigatore in modo da non dover reinstallare i driver in seguito.

Una volta che l'irrigatore € connesso al computer, accedere I'Air Fx. Windows fa partire la procedura guidata
di "Trovato nuovo hardware" e installa automaticamente i driver.

2.7 Utilizzare I'Air Fx in combinazione con il software Interacoustics VNG
Il software Interacoustics VNG versione 7.06 e successive pud essere impostato per lavorare in
combinazione con l'irrigatore ad aria Air Fx. Per impostazione predefinita, il software abilita la comunicazione
con lirrigatore Air Fx. Se l'irrigatore Air Fx viene mandato in assistenza oppure presenta problemi di
connessione USB, ¢ possibile abilitare i controlli manuali tramite il software Interacoustics. Avviare |l
software Interacoustics e poi andare su Impostazioni > Sistema. Mettere I'opzione "Controllo dell'irrigatore”
su Manuale nel caso in cui I'Air Fx non debba comunicare con il software Interacoustics.
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L'impostazione predefinita prevede che sia Interacoustics a coordinare la registrazione fra il software
Interacoustics e l'irrigatore Air Fx. Cliccare su OK per uscire da Impostazioni e salvare le modifiche.

L'Air Fx deve essere acceso prima di selezionare un test calorico. Se l'irrigatore non &
connesso, chiudere VNG e riavviare il modulo VNG con il cavo USB dell'irrigatore
ancora connesso.

Se si possiede un irrigatore Aqua Stim Interacoustics connesso al VNG, spegnere
l'irrigatore Aqua Stim in modo che Interacoustics VNG possa comunicare solo con
l'irrigatore Air Fx.

)
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3 Istruzioni per il funzionamento

3.1 Mantenere il livello dell'acqua distillata
Prima di effettuare un test, assicurarsi che il livello di acqua distillata fresca nel serbatoio d'acqua si trovi al
di sopra del telaio dell'irrigatore. Se il livello d'acqua & troppo basso, svitare il coperchio del serbatoio per
l'acqua e aggiungere acqua distillata fino a 1 cm dalla filettatura, come mostrato dall'etichetta. Avvitare con
forza il coperchio sul serbatoio per I'acqua allo scopo di prevenire I'evaporazione.

No T’CE NON UTILIZZARE acqua di rubinetto poiché i minerali presenti nell'acqua si
depositano sui componenti interni critici e causano danni non coperti da garanzia.

3.2 Attaccare lo speculum
Per utilizzare I'Air Fx, € necessario applicare uno speculum all'estremita della testa dell'otoscopio. Gli
speculum sono monouso e devono essere sostituiti per ogni nuovo paziente. Interacoustics consiglia di
utilizzare speculum dal diametro di 2,75 mm per consentire un migliore afflusso di aria alla membrana del
timpano. Lo speculum da 4,25 mm pu0 essere utilizzato per visualizzare meglio il canale uditivo e la
membrana del timpano quando si controlla che non ci siano accumuli di cerume.

Per montare uno speculum sull'estremita destinata all'orecchio dell'impugnatura, & necessario inserirlo sulla
punta dell'otoscopio e ruotarlo in senso orario di circa 45°. Una piccola protuberanza di plastica si incastra
nella parte metallica presente sulla testa e fissa lo speculum sull'impugnatura. Tirare delicatamente lo
speculum per accertarsi che sia saldo.

Figura 3 Posizionare lo speculum sulla testa Figura 4 Ruotare lo speculum in senso orario per bloccare e
dell'otoscopio. tirarlo delicatamente per accertarsi che sia saldo

Gli speculum non contengono lattice e silicone. Prestare attenzione a non applicare troppa forza sullo
speculum. In caso contrario, la protuberanza di plastica all'interno dello speculum potrebbe rompersi,
impedendo a questo di fissarsi sull'impugnatura. Una volta che la protuberanza si € rotta, lo speculum non
pud essere fissato nuovamente sull'impugnatura. Lo speculum pud essere rimosso dall'impugnatura
ruotandolo prima in senso antiorario per sbloccarlo. Lo speculum deve essere saldo per prevenire
perdite d'aria che possono ridurre la risposta alla stimolazione calorica.
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3.3 Selezionare il controllo automatico dell’irrigatore
Se si ha a disposizione un sistema di registrazione video Interacoustics VN415/V0425, & possibile
impostare il software Interacoustics in modo che controlli automaticamente l'irrigatore Air Fx. Nel menu
"Configura il test" per la valutazione calorica, selezionare la scheda degli stimoli, impostare il controllo
dell'Air Fx e scegliere le temperature. In questo menu & anche possibile selezionare una durata del test in
secondi.

La temperatura dell'aria &€ impostata a 30°C per le irrigazioni fredde e a 44°C per le irrigazioni calde. Il tempo
di irrigazione & impostato su 60 secondi.

-

Configure Caloric Test @
Test ] Gmphs] Analysiz  Stimulus | Calibration |

{* Automatic imigator control
{+ Air Fx " Agua Stim

Temperatures [TCelsius] Flow standard:
~

Cald : lgu.i
~
WWam : lr

Time [s]: &0 Time [s]: 30

" Manual control

Cold : l“:i
Vifam : l__i

Save As Default |

Load Defauts |

QK Cancel Help
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3.4 Selezionare la temperatura di irrigazione
Selezionare lirrigazione che si desidera eseguire dal software Interacoustics cliccando prima

B>

sull'icona del test calorico % e selezionando poi la freccia verde per avviare/fermare il test
calorico. Nel menu a comparsa, cliccare sul tasto relativo al test che si desidera iniziare e poi
premere OK per avviare il processo del test.

Select a Test @
-
{* night / warm
£ left / warm Cancel
£ left / cold Save & Cloze
" night / cold

[ Enable ice water tests
.
.

L'irrigatore si avvia automaticamente e raggiunge l'impostazione di temperatura corretta
(temperatura calda o fredda preimpostata). Un menu a comparsa mostra lo stato di preparazione
dell'irrigatore alla temperatura desiderata.

Caloric 3

Preparing 24.0°C...
Current temperature 33.5°C

Cancel

Quando l'irrigatore raggiunge la temperatura desiderata, si ode un breve suono e appare una
finestra di dialogo che comunica che € possibile avviare il test.

- )

Caloric 3

Ready for testingl

Cancel

E ora possibile sollevare I'impugnatura dell'irrigatore e posizionare I'estremita dell'irrigatore nel
canale uditivo. Una volta che I'estremita é stata posizionata correttamente e che il paziente ha
ricevuto le istruzioni pertinenti, premere il tasto di inizio sull'impugnatura dell'irrigatore e il periodo di
registrazione del test calorico. Dopo che il periodo di tempo indicato € stato raggiunto, si ode un
altro tono di segnalazione e il flusso di aria si interrompe. La registrazione continua fino a quando il
tempo di completamento del test calorico selezionato & stato raggiunto. |l tempo di test trascorso
viene visualizzato nel software.
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Time elapsed: 4 seconds

Left |

4 |m @

Nota: Se si modifica manualmente la temperatura sull'Air Fx premendo uno dei tasti di temperatura
durante la fase preparatoria, anche la temperatura nel software Interacoustics cambia. Se si annulla il
test in qualsiasi momento, l'irrigatore va in modalita di standby fino a quando non viene cliccato il
tasto verde per avviare un altro test calorico.

Se si cerca di cambiare manualmente la temperatura sull'irrigatore dopo aver raccolto i dati, si riceve un
messaggio di errore che segnala che la modifica della temperatura non € consentita.

VNG [3m]

l . Irrigation temperature can not be changed when test contains data.

Se l'irrigatore non & connesso correttamente alla porta USB del computer, quando viene premuto il tasto
verde per I'avvio del test calorico, compare il seguente messaggio:

Caloric @

Mat connected

Cancel

Se I'Air Fx viene utilizzato come dispositivo autonomo senza un software VNG Interacoustics, premere il
tasto Freddo sul pannello frontale per selezionare l'irrigazione fredda oppure il tasto Caldo per selezionare
l'irrigazione calda. La temperatura desiderata pud essere aumentata o diminuita utilizzando i tasti di
regolazione della temperatura presenti sul pannello anteriore. Tale regolazione della temperatura & valida
solo per l'irrigazione corrente. Se si desidera regolare la temperatura calda o fredda preimpostata,
consultare la sezione Error! Reference source not found.

La sequenza di irrigazione raccomandata prevede prima le irrigazioni calde poi
NO T’CE quelle fredde. Dopo l'ultima irrigazione calda, premere il tasto di irrigazione
fredda e lasciare l'irrigatore in esecuzione per 5/7 minuti prima di eseguire
l'irrigazione fredda. Il periodo di 5/7 minuti fra irrigazioni rappresenta lo standard
raccomandato quando si cambia la temperatura allo scopo di permettere alle
orecchie del paziente di riequilibrarsi. Questo lasso di tempo produce, inoltre,
una temperatura pit accurata di irrigazione ad aria, anche se il display
dell'irrigatore mostra la dicitura "Pronto" prima che siano trascorsi i 5/7 minuti.
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Il display LCD del pannello frontale dell'irrigatore mostra il metodo di irrigazione (freddo o caldo) seguito
dalla temperatura di irrigazione desiderata (24°C) e dalla temperatura corrente (ad esempio, 23,4°C).

Freddo: 24°C 23,4°C

L'irrigazione sara disponibile dopo che la temperatura desiderata € stata raggiunta ed & stabile. Una volta
che si verifica cio, I'Air Fx emette un tono di segnalazione e visualizza la dicitura "Pronto" al di sotto delle
informazioni di irrigazione.

Freddo: 24°C 24,2°C
Pronto

3.5 Eseguire l'irrigazione

L'audiologo o il medico devono ispezionare I|'orecchio del paziente con un
otoscopio prima del test alla ricerca di infezioni, ferite aperte, ostruzioni di cerume
o timpano perforato. Se viene rilevato uno di questi fenomeni, NON procedere
all'irrigazione con 'AirFX.

Prima dell'irrigazione, il paziente deve essere supino e con la testa sollevata a 30°. La testa del paziente
deve trovarsi piu in alto o piu in basso rispetto all'altezza dell'irrigatore di non oltre 30 cm (12 in). Eseguire
l'irrigazione su un paziente con la testa troppo in alto o in basso influenza negativamente il tasso del flusso di
irrigazione.

Una volta che la temperatura di irrigazione selezionata & stata raggiunta, l'irrigatore emette un suono e
mostra il messaggio "Pronto". Posizionare lo speculum delicatamente nel canale uditivo esterno e poi
azionare il tasto sullimpugnatura dell'irrigatore per avviare il flusso d'aria. Dirigere lo speculum verso il
timpano.

Una volta che il tasto dell'irrigatore € stato premuto per avviare il test, I'aria continua a
scorrere fino a quando non viene raggiunta la durata di tempo preselezionata per il

No TICE test oppure fino a quando non viene cliccato il tasto Stop nella barra degli strumenti
dell'icona del software

La registrazione dei movimenti degli occhi determinati dal test calorico comincia automaticamente dopo aver premuto il
tasto dell'impugnatura dell'irrigatore.

Durante l'irrigazione, il display mostra il tempo trascorso del test.
Time elapsed: 4 seconds

Flliht ih - Left J
5y, N %

Se l'irrigazione deve essere interrotta improvvisamente, rimuovere lo speculum dall'orecchio e dirigere
altrove il flusso d'aria. Il flusso d'aria dell'irrigatore continua fino a quando non ¢ trascorso il tempo di
irrigazione preselezionato. In quel momento, si ode il tono di segnalazione e il flusso d'aria si ferma.
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Continuare la registrazione del movimento degli occhi e seguire il normale protocollo di valutazione
calorica (ad esempio, compiti di allerta, ricerca di risposte di picco, test della soppressione della
fissazione, ecc.). L'irrigatore viene impostato automaticamente sulla temperatura per la prossima

irrigazione quando si seleziona il sottotest di irrigazione successivo dalla finestra di dialogo.
5elect a Test @

- ]
" right / warm
l’;\_ -| ....................... " I:anl:el

O left A cold ok,

O right /cold gk
[ Enable ice water tests

i

i

Save k& Cloze

Rl

Una volta che le irrigazioni finali sono state completate, rimuovere lo speculum dalla punta per l'orecchio
dell'impugnatura e poi pulirla con una salvietta sanitaria.

3.6 Sicurezza
L'irrigatore Air Fx utilizza acqua distillata per mantenere la temperatura nell'elemento di
riscaldamento/raffreddamento. Nonostante la temperatura del refrigerante non venga mostrata, viene
monitorata. Se la temperatura del refrigerante supera un certo limite, I'unita ferma il funzionamento e viene
visualizzato il messaggio "Errore per sovratemperatura”. Questo errore puo essere causato da scarsita di
acqua nel serbatoio o da bolle nella linea dell'acqua. Inoltre, anche azionare l'irrigatore a temperature molto
fredde (<10°C) pud causare questo errore. Assicurarsi che l'irrigatore si sia riscaldato lentamente fino a
raggiungere la temperatura ambiente prima di metterlo in funzione.

Errore per
sovratemperatura
Contattare il supporto
tecnico

Anche la temperatura finale dell'aria viene monitorata ai fini della sicurezza. Se la temperatura supera i
50°C, l'irrigatore si ferma e viene visualizzato il messaggio "Errore della temperatura dell'aria”.

Errore della temperatura
dell'aria

Contattare il supporto
tecnico

Se si verifica una di queste condizioni, spegnere l'irrigatore e individuare il problema (temperatura
ambientale troppo bassa, bolle nella linea dell'acqua, livello dell'acqua distillata troppo basso, ecc.).
Contattare il dipartimento di assistenza di Interacoustics oppure il rappresentante di assistenza locale se il
problema non puo essere risolto.

Posizionare l'irrigatore Air Fx vicino al bordo del tavolo o del carrello in modo che la manichetta penda verso
il basso, facendo in modo che I'impugnatura si poggi sulla base in maniera appropriata. Quando l'irrigatore
non ¢ utilizzato, arrotolare il tubicino dell'impugnatura dell'Air Fx utilizzando la fascetta per la manichetta,
facendo in modo che l'impugnatura possa poggiare saldamente sulla base.
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3.7 Drenare il serbatoio d'acqua

L'Air Fx deve avere il serbatoio d'acqua al di sopra dell'irrigatore pieno di acqua distillata. Nel caso in cui
sia necessario drenare I'acqua distillata prima di spostare l'irrigatore oppure per inserire nuova acqua
distillata, &€ necessario drenare I'Air Fx mettendo in atto le seguenti istruzioni. Non conservare l'irrigatore a
temperature inferiori a 0°C (32°F).

1.
2.

8.
9.

Svitare e rimuovere il coperchio del serbatoio per I'acqua in cima all'irrigatore.

Connettere la siringa di plastica in dotazione e il tubicino alla porta di iempimento/drenaggio per I'acqua
presente sul retro dell'irrigatore. Spingere il tubicino di plastica della siringa completamente nella porta di
riempimento/drenaggio per I'acqua e poi tirarlo delicatamente per assicurarsi che la connessione sia
salda e non presenti perdite.

Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di riempimento/drenaggio.

Aspirare con la siringa in modo da estrarre I'acqua distillata dal tubicino interno e dal serbatoio per
l'acqua.

Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di funzionamento.

Disconnettere la siringa dal tubicino e svuotare tutta I'acqua distillata aspirata in un contenitore per lo
smaltimento.

Riconnettere il tubicino e la siringa e ripetere i passaggi da 3 a 7 per estrarre nuovamente l'acqua
distillata. Ripetere il processo di estrazione fino a quando tutta I'acqua distillata viene rimossa dalle
linee interne e nella siringa viene aspirata solo aria.

Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di funzionamento.

Disconnettere la siringa e il tubicino. Il tubicino pud essere rimosso spingendo sulla guarnizione grigia
attorno al tubicino con le unghie mentre si tira quest'ultimo per rimuoverlo.

10. Riavvitare il coperchio sul serbatoio per I'acqua.

W
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4 Manutenzione

4.1 Procedure generali di manutenzione
La funzionalita e la sicurezza del dispositivo sono assicurate se si mettono in atto le seguenti istruzioni
per I'assistenza e la manutenzione:

e Siraccomanda di sottoporre il dispositivo a una revisione almeno annuale allo scopo di assicurare
che tutte le proprieta acustiche, elettriche e meccaniche siano corrette. Cid deve essere effettuato in
un laboratorio autorizzato allo scopo di garantire un servizio e una riparazione adeguate.

e Per assicurare che I'affidabilita del dispositivo sia costante, si raccomanda che I'operatore esegua a
brevi intervalli, ad esempio una volta al giorno, un test con una persona i cui dati sono noti. Questa
persona puo essere I'operatore stesso.

¢ Dopo ogni visita a un paziente, &€ necessario assicurarsi che non ci siano contaminazioni sulle parti
che entrano in contatto con i pazienti. E necessario osservare precauzioni generali per evitare che si
verifichi la trasmissione di una malattia da un paziente a un altro. Se i cuscinetti per le orecchie o i
copriauricolari sono contaminati, si raccomanda vivamente di rimuoverli dal trasduttore prima di
pulirli. Per la pulizia frequente & possibile utilizzare solo acqua, ma dopo una contaminazione grave
pud essere necessario utilizzare un disinfettante. L’utilizzo di solventi organici e di oli aromatici deve
essere evitato.

Gli auricolari e gli altri trasduttori devono essere maneggiati con grande attenzione, in quanto uno shock
meccanico puo modificarne la calibrazione.

4.2 Come pulire i prodotti Interacoustics

A CAUTION

Prima di pulire un prodotto, &€ necessario sempre spegnere e disconnettere quest'ultimo
dall'alimentazione

e Utilizzare un panno morbido leggermente inumidito con una soluzione detergente per pulire tutte
le superfici esterne

e Fare in modo che nessun liquido entri in contatto con le parti metalliche all'interno degli auricolari
o delle cuffie

o Non sterilizzare, non sterilizzare in autoclave o immergere lo strumento o i suoi accessori in alcun
fluido

¢ Non utilizzare oggetti duri o appuntiti per pulire alcuna parte dello strumento o dei suoi accessori

e Fare in modo che nessuna parte entrata in contatto con un fluido si asciughi prima di essere stata
pulita

e | copriauricolari in gomma o in gommapiuma sono componenti usa e getta

e Assicurarsi che nessuno schermo degli strumenti entri in contatto con alcool isopropilico

e Assicurarsi che nessun tubo in silicone o parte in gomma entri in contatto con alcool isopropilico

Soluzioni raccomandate per la pulizia e la disinfezione:
e Acqua calda con una soluzione detergente blanda e non abrasiva (sapone)

e Comune battericida da ospedale
e Alcool isopropilico al 70% solo sulle superfici di copertura rigide

Procedura:
e Pulire lo strumento passando un panno privo di pelucchi leggermente inumidito con una
soluzione detergente sulla superficie esterna
o Pulire i cuscinetti, l'interruttore manuale del paziente e le altre parti con un panno privo di
pelucchi leggermente inumidito con una soluzione detergente

e Assicurarsi di non far penetrare umidita negli altoparlanti degli auricolari o in parti simili
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4.3 A proposito delle reparazioni
Interacoustics & da considerarsi responsabile della validita del marchio CE, degli effetti sulla sicurezza,
dell’'affidabilita e del funzionamento del dispositivo solo se:

le operazioni di assemblaggio, di estensione, di adattamento, di modifica o di riparazione
sono state effettuate da personale autorizzato,

l'intervallo di revisione di un anno é stato rispettato,
limpianto elettrico della stanza in cui il dispositivo € installato adempie i requisiti pertinenti, e

'apparecchiatura € utilizzata da personale autorizzato in accordo con la documentazione
fornita da Interacoustics.

E importante che il cliente (o I'agente) compili la DENUNCIA DI RESTITUZIONE ogni volta che si verifica
un problema e che la spedisca a DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Polska.. Cid deve essere eseguito ogni volta che si restituisce un apparecchio a Interacoustics. (La
presente indicazione & valida, naturalmente, anche nei casi estremi di morte o di lesione grave a un
paziente o a un utente).

4.4 Warranty
INTERACOUSTICS garantisce che:

e L’Air Fx € esente da difetti nei materiali e nella lavorazione in condizioni di utilizzo e di
assistenza normali per un periodo di ventiquattro (24) mesi dalla data di consegna da parte di
Interacoustics al primo acquirente.

e Gli accessori sono esenti da difetti nei materiali e nella lavorazione in condizioni di utilizzo e di
assistenza normali per un periodo di novanta (90) giorni dalla data di consegna da parte di
Interacoustics al primo acquirente.

Se un prodotto richiede assistenza durante il periodo di validita della garanzia, I'acquirente deve mettersi
in contatto direttamente con il centro di assistenza Interacoustics locale per determinare qual € la
struttura piu adeguata per la riparazione. La riparazione o la sostituzione saranno effettuate a carico di
Interacoustics, secondo i termini della garanzia. Il prodotto che richiede assistenza deve essere restituito
immediatamente, impacchettato in maniera adeguata e con le spese postali prepagate. La perdita o il
danneggiamento durante la spedizione di restituzione a Interacoustics sono a rischio dell’acquirente.

In nessun caso Interacoustics & responsabile per qualsiasi danno, accidentale, indiretto o
consequenziale, connesso all’acquisto o all’utilizzo di qualsiasi prodotto Interacoustics.

Quanto detto e valido solo per I'acquirente originale. La presente garanzia non & valida per qualsiasi
acquirente o detentore successivo del prodotto. Inoltre, la presente garanzia non ¢ valida, e
Interacoustics non pud essere ritenuta responsabile, in caso di qualsiasi danno connesso all’acquisto o
all'utilizzo di qualsiasi prodotto Interacoustics che sia stato:

e riparato da chiunque, eccezion fatta per i rappresentanti del servizio assistenza Interacoustics
autorizzati;

e alterato in qualsiasi modo in maniera tale da, a insindacabile giudizio di Interacoustics,
condizionarne la stabilita o I'affidabilita;

e soggetto a utilizzo improprio o a negligenza o a incidente, oppure i cui numeri di serie e di partita
siano stati alterati, cancellati o rimossi; oppure

e conservato o utilizzato in modo non appropriato e non previsto dalle istruzioni fornite da
Interacoustics.
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La presente garanzia agisce in luogo di qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita, e di qualsiasi altro
obbligo o responsabilita di Interacoustics. Interacoustics non fornisce e non concede, direttamente o
indirettamente, a nessun rappresentante o a nessun’altra persona I'autorita di assumersi per conto di
Interacoustics qualsiasi altra responsabilita connessa con la vendita di prodotti Interacoustics.

INTERACOUSTICS NON RICONOSCE NESSUN ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA,
INCLUSA QUALSIASI GARANZIA SULLA COMMERCIABILITA O SULLIDONEITA PER UNO SCOPO
O PER UN'APPLICAZIONE PARTICOLARE.

4.5 Smaltimento dei componenti

In caso di conflitto, tutte le informazioni contenute nel presente manuale vengono
NO T’CE sostituite dai regolamenti nazionali, statali o locali. Nel caso si abbiano dei dubbi,
contattare le autorita locali per quanto riguarda I'adempimento delle leggi in materia.

Materiale di imballaggio

Se é disponibile sufficiente spazio per la conservazione, il materiale di imballaggio di computer, stampanti
e barre luminose digitali deve essere conservato. || materiale di imballaggio originale garantisce la
massima protezione nel caso in cui uno di questi articoli debba essere spedito in assistenza. Tutto il
cartone e la carta devono essere riciclati presso un'azienda di smaltimento locale, se possibile. Se non &
disponibile sufficiente spazio per la conservazione del materiale di imballaggio in gommapiuma, visitare il
sito dell'Alliance of Foam Packaging Recyclers http://www.epspackaging.org/, per ottenere suggerimenti
e trovare le sedi piu vicine per il riciclaggio.

Componenti elettronici

All'interno degli USA

Alcuni componenti elettronici possono essere riciclati. Il seguente sito web elenca gli stati all'interno degli
USA e identifica i rispettivi programmi: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Smaltimento del prodotto
All'interno dell'Unione Europea ¢ illegale smaltire rifiuti elettrici ed elettronici fra i rifiuti
indifferenziati. | rifiuti elettrici ed elettronici possono contenere sostanze pericolose e
pertanto devono essere raccolti separatamente. Tali prodotti devono essere contrassegnati
con il simbolo di un bidone barrato mostrato di seguito. La collaborazione dell'utente &
importante per assicurare un alto livello di riutilizzo e di riciclaggio dei rifiuti elettrici ed

I elettronici. Il mancato riciclaggio di tali rifiuti in maniera appropriata puo rappresentare un

rischio per I'ambiente e, di conseguenza, per la salute degli essere umani.

La tabella seguente mostra i componenti del sistema Micromedical e la loro presenza relativa in base alla
percentuale del peso del componente in conformita alla direttiva RoHS cinese. Le sostanze indicate con
una X superano lo 0,1% di peso del componente, fatta eccezione per il cadmio (Cd) il cui limite € 0,01%.

Substance $98
Component 8EEE Ph |Hyg| Cd | Ci+ | PEE | PEDE

Computer S ¥ |0 0 0 I 0

tonitor ¥ 58 *» | 0] 0o 0 o 0

Balance Cluest 3 RPH “ |0 ] ] 0 0

Datalink 3 ¥riE3 i 1] ] 0 0 0

Bazed on normal use, Goggles 8 A d d d 0 0
e o | Comproscor BN o000
after ten years. Packaging Oak D8 i 0 0 0 0 0 ad
Packaging Plastic 8553 0 0 ] 1] 1] 0
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5 Specifiche tecniche generali
5.1 Specifiche del dispositivo

Tasso di flusso di emissione d'aria:
Temperatura di emissione dell'aria:

da 8 a 12 I/min (tasso di flusso fisso)
Freddo da 20°C a 30°C (incrementi di 1°C)
Caldo da 40°C a 50°C (incrementi di 1°C)

Accuratezza: +/-0,5°C

Stabilita: +/- 0,5°C, +/- 0,5 I/min
Tempo per il raggiungimento della temperatura: < 3 minuti

Acqua distillata: 220 cc (7,4 0z)

2,75 mm e 4,25 mm (monouso)
USB 1.1 o piu veloce, cavo da 3 m (9,8 ft)
35(a) x 32(p) x 22(h) cm (13,8 x 12,6 x 8,7 in)

Speculum dell'otoscopio:
Connessione al computer:
Dimensioni del telaio:

Lunghezza della manichetta per l'aria: 3 m (9,8 ft)

Peso: 8 kg (18 Ib)

Voltaggio: 110-130 VAC a 50-60 Hz
220-240 VAC a 50-60 Hz

Fusibili: 1 x 2A (unita a 110 VAC)
2 x 1A (unita a 220 VAC)

Consumo di corrente: 105 VA

Corrente di dispersione del telaio: < 300 pA (condizione di errore singolo)

Numero CE:

Modello del prodotto:

Classificazione:

In adempimento con:

Organismo notificato:

500651
Air Fx

Ila secondo la MDD 93/42/CEE Appendice IX,
disposizione 10

Appendice V della Direttiva sui dispositivi medici
93/42/CEE emendata dalla direttiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

Standard
di adempimento:
essenziali

EN 60601-1:2006  Sicurezza fondamentale e prestazioni

EN 60601-1-1:2001 Sicurezza dei sistemi elettrici medici
EN 60601-1-2:2007 Direttiva EMC
EN 62304:2006 Software per dispositivi medici
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Air Fx. Install and operate the Air Fx according to the EMC
information presented in this chapter.
The Air Fx has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Air Fx adjacent to or

stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the

configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by
Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the

device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Air
Fx should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Air Fx uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Limits The Air Fx is suitable for use in all commercial, industrial,

CISPR 11 business, and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Air Fx.

The Air Fx is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the Air Fx can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Air Fx as recommended below, according to
the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output

Separation distance according to frequency of transmitter

power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.17P d=1.17pP d=2.23p
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 117 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can
be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.
Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the relative
humidity should be greater
than 30%.

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply lines

+2 kV for power supply lines

Mains power quality should
be that of a typical

IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines commercial or residential
environment.

Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should
be that of a typical

IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode commercial or residential

environment.
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Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

(>95% dip in UT)

for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of the
Air Fx requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Air Fx

<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply
or its battery.
Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic

IEC 61000-4-8

fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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1 Introducao

1.1 Sobre isso instrugao
Sobre isso instrugéo e para Irrigador de air Air Fx. Fabricado by:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Direitos Reservados © Margo de 2012 por Interacoustics. Todos os direitos reservados. A informagao
presente neste documento esta sujeita a alteragdo sem aviso prévio. As empresas, nomes e dados
utilizados no exemplo sao ficticios, exceto quando indicado o contrario. Nenhuma das partes deste
documento pode ser reproduzida ou transmitida seja de que forma ou meio for, eletrénico ou mecénico,
para qualquer efeito, sem autorizagdo expressa por escrito por parte da Interacoustics ou respectivos
titulares de licengas.

Windows®, Windows XP® e Windows 7® sdo marcas comerciais da Microsoft Corporation. Outras marcas
comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietarios.

1.2 Utilizagao
O irrigador de ar Air Fx emite ar frio ou quente para realizar testes caléricos para diagnésticos vestibulares.
O Air Fx requer que o operador direcione o fluxo de ar para a membrana do timpano através do canal
auditivo do paciente, criando um diferencial nas temperaturas do ouvido e resultando na exposi¢ao do
nistagmo por meio dos olhos do paciente.

NO T’CE O Air Fx é utilizado em conjunto com os sistemas VN415/V0425 VNG da
Interacoustics durante o teste calérico. O Air Fx estabelecera um interface com o
computador aquando da utilizagao do software VNG da Interacoustics, verséo
7.06 ou superior.

Todo o pessoal que opera o Air Fx deve estar familiarizado com o contetdo
ACAUT'ON deste manual antes da utilizagdo do Air Fx junto de um paciente. Podera ser
solicitada formagao adicional através da Interacoustics ou um dos seus
representantes.

A tecnologia do micro controlador do Air Fx é muito simples de utilizar e mantém uma temperatura exata do
ar emitido. O Air Fx possui um manipulo de otoscépio com luz integrada. O manipulo de otoscépio utiliza um
espéculo descartavel e possui um LED que ilumina o timpano sem obstruir o fluxo de ar ou a vista do canal
auditivo. O manipulo de otoscépio possui uma lupa concebida para melhorar a visibilidade da membrana do
timpano.
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O Air Fx utiliza um cabo USB para comunicar com o computador hospedeiro. O software da Interacoustics,
versdo 7.06 e superior, consegue coordenar os testes com o irrigador Air Fx para que o operador comece a
gravar os movimentos oculares aquando do inicio da irrigagéo a partir do manipulo. O cabo USB é
igualmente utilizado para configurar as definicdes de temperatura por defeito do irrigador Air Fx, seja
utilizado como dispositivo independente ou em conjunto com o software VNG da Interacoustics.

A utilizagao deste produto visa a irrigagdo do canal auditivo externo do paciente, seja através de ar quente
ou frio, sendo o objetivo a avaliagado do sistema vestibular periférico. O produto visa ser utilizado por
profissionais especializados numa clinica, hospital ou centro de reabilitagdo. A populagéo de pacientes
adequada inclui criangas e adultos com canal auditivo externo e anatomia do ouvido médio normais.

Nao realizar irrigagcdo em pacientes com perfuragdes da membrana do
ACAUT'ON timpano.

O Air Fx requer manutengdo minima. Caso seja necessario proceder a uma reviséo, contacte a
Interacoustics ou um dos representantes.

1.3 Descrigcao do produto
O irrigador de ar Air Fx emite ar frio ou quente para realizar testes caléricos para diagndsticos vestibulares.

Os sistemas consistem das seguintes pecas incluidas e opcionais:

Quant. Designhacao
Pecas incluidas:
1 Air Fx
1 Fio elétrico IEC de 10 Amperes
1 conjunto Espéculo @ 2,75 mm
1 conjunto Espéculo g 4,25 mm
1 Seringa de 60cc e tubo
1 Cabo USB, 3 m
1 Manual de Utilizador
Acessorios:

Espéculos (34 pecas)

- tamanho de 2,75 mm (recomendado para irrigacao)

- tamanho de 4,25 mm (recomendado para visualizar a
membrana do timpano)

Espéculo de irrigador utilizado com o Air Fx, sendo
recomendada a sua substituicdo em cada novo paciente

iy Conjunto de Drenagem e Enchimento
Utilizado para encher e drenar agua a partir da tubagem de

plastico interna

Fita para manuseamento de tubos utilizada para enrolar o
manipulo para efeitos de armazenamento.
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1.4 Avisos e Precaugoes
Sao utilizados através deste manual os seguintes significados de avisos, chamadas de atengéo e cuidados
ater:

indica uma situagao perigosa que, se nao for evitada, pode ser fatal ou
provocar lesdes graves.

ACAUT'ON utilizado com o simbolo de alerta de seguranga, indica uma situagéo perigosa
que, se nao for evitada, pode provocar lesdes em pequeno ou médio grau.

No TICE é utilizada para indicar situagdes nao relacionadas com lesodes.

Interacoustics — os passos marcados com o logotipo da Interacoustics s&o realizados automaticamente pelo
interface do USB com o software VNG da Interacoustics.

)
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2 Desembalamento e Instalacao

2.1 Desembalamento e Inspegao
Verificar se a caixa ou o contetdo apresentam qualquer tipo de danos
Ao receber o instrumento, queira verificar se a caixa de envio foi alvo de manuseamento inadequado ou
apresenta qualquer tipo de danos. Caso a caixa esteja danificada devera ser mantida até o conteudo do
envio ser verificado a nivel mecanico e elétrico. Caso o instrumento tenha defeitos, contacte o servigo de
manutengdo mais proximo. Guarde o material de envio para posterior inspeg¢ao por parte da transportadora
e participagao de sinistro junto do seguro.

Guardar a embalagem para futuro envio

O Air Fx vem embalado numa embalagem prépria em cartdo que foi especificamente concebida para o Air
Fx. Guarde esta embalagem; sera necessaria caso o instrumento tenha que ser devolvido para
manutencao. Se for necessario qualquer tipo de manutengao, contacte o servigo de vendas ou manutengao
mais préximo.

Comunicagao de Imperfeigdes

Inspecione antes de proceder a ligagao

Antes de ligar o produto, o mesmo devera ser inspecionado uma vez mais para verificar se existem danos.
Devera verificar visualmente se o armario e os acessorios tém riscos e pecas em falta.

Informe imediatamente de quaisquer falhas

Devera informar de imediato o fornecedor do instrumento sobre qualquer pega em falta ou avaria presente
em conjunto com a fatura, nimero de série e um relatério detalhado do problema. No verso deste manual
podera encontrar um “Relatério de Devolugdo” onde podera descrever o problema.

Utilize o “Relatério de Devolugao”

Tenha em atencao que caso o engenheiro de manutengéo néo souber qual é o problema, podera nao
deteta-lo, pelo que a utilizagdo do Relatério de Devolugao sera uma grande ajuda para nés e é a sua melhor
garantia para que a corregao do problema seja satisfatoria.

2.2 Armazenamento
Condig¢oes ambientais

— : — O Air Fx nao pode ser utilizado em locais com risco de explosdo. O equipamento
AWARN'NG n&o é adequado para utilizagéo na presenca de misturas anestesiantes inflamaveis
com ar ou oxigénio, ou oxido nitroso.

IEC 60601-1 Conformidade com as Normas
o Dispositivo pertencente a Classe | para prote¢ao contra choque elétrico
e Peca Aplicada Tipo B para grau de protegéo contra choque elétrico
e Classificagao IPXO0 para grau de protegéo contra a entrada de agua
(ou seja, o sistema pode sofrer danos em caso de queda de agua no equipamento eletrénico).

ﬁWARNING Por forma a evitar o risco de choque elétrico, o Air Fx deve ser apenas ligado a uma
 WEAT RN corrente elétrica com ligagao a terra para a respetiva protegédo."

O equipamento elétrico médico necessita precaug¢des especiais quanto a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e necessita ser instalado, e operado de acordo com a informagéo EMC fornecida.
¢ O equipamento de comunicag¢des com frequéncia radio (FR) radio ou portatil (como telemoveis,
assistentes de dados pessoais, etc.) pode afetar o equipamento elétrico médico. Este equipamento
nao deve ser utilizado a distancias préximas do equipamento.
¢ Os campos magnéticos de frequéncia industrial devem estar a niveis caracteristicos de uma
localizagao tipica num ambiente tipicamente comercial ou hospitalar.

)
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Condig¢des de desempenho Condigdes de armazenamento

Temperatura ambiente

10°C ~ 40°C
60°F ~ 104°F

Temperatura ambiente

4°C ~52°C
40°F ~ 125°F

Humidade relativa

Consultar o grafico

Humidade relativa

10% ~ 90%

AWARNING

De forma a evitar a formagao de condensacgéo no aparelho, opere-o a uma temperatura e humidade

Caso o Air Fx seja armazenado em condigbes quase gélidas, dé algum tempo para que
a unidade aquega antes de utiliza-la junto dos pacientes.

inferiores a linha indicada no grafico.

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
4
90% \,H
\H\
80% P
\H\
70%
>4
60% H\}
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

2.3 Marcagoes

Podera encontrar as seguintes marcagdes no instrumento:

Simbolo

Explicagao

Pecas de aplicagao tipo B.
Pecas de aplicagao no paciente que ndo sao condutoras e que podem ser
imediatamente retiradas do paciente.

9>

/N

Consulte o manual de instrugdes

WEEE (diretiva da UE)
Este simbolo indica que quando o utilizador final desejar eliminar este
produto, o mesmo devera ser enviado para instalagées de recolha em
separado para recuperagao e reciclagem. De contrario, podera estar a
prejudicar 0 meio ambiente.

&Iiﬁiﬁ

Ano de fabricagao

S
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2.4 Dicionario do Painel de Ligagao

Select Warm / Cool

Figura 1 Diagrama do Painel Dianteiro

Especifica que a Irrigagdo a Quente vai ser realizada/regressa ao estado de alerta
Especifica que a Irrigagéo a Frio vai ser realizada/regressa ao estado de alerta
Aumenta o ponto de referéncia da temperatura em 1°C

Diminui o ponto de referéncia da temperatura em 1°C

Ligacao de tubo

Suporte de manipulo

Ecréa de saida LCD

OTMMUOUO >

&E D
|
|, |

Figura 2 Diagrama do Painel Traseiro

Fusivel

Parafuso de terra

Entrada de AC

Saida de Agua de Enchimento/Drenagem

Ventoinha de saida

Filtro de Admisséo de Ar
Conector B de USB

Interruptor de corrente

Valvula de Enchimento/Drenagem

moow>
—I®mm
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2.5 Preparagao do Irrigador para a Primeira Utilizagao
O Air Fx requer uma fonte elétrica com terra e 115VAC ou 230VAC com base no modelo do aparelho.
O Air Fx é ventilado por meio de uma ventoinha localizada na traseira do aparelho. Nao coloque o Air Fx
junto de radiadores ou qualquer outra fonte de calor. Mantenha um minimo de 10 cm (4 polegadas) de
espaco livre atras da unidade para garantir a circulagado adequada.

Enchimento do reservatério de agua
O Air Fx sera enviado a partir da Interacoustics sem qualquer agua destilada no reservatério. Proceda ao
enchimento do reservatoério de acordo com as instru¢des seguintes.

; T O Air Fx ndo pode ser utilizado sem a agua destilada adequada presente no
AWARNING respetivo reservatério. A agua destilada deve ser adicionada antes de proceder a
aplicacdo de corrente. Caso ndo mantenha o nivel adequado de agua destilada
fresca podera provocar danos permanentes a unidade.

—_—

Desatarraxe a tampa do reservatério de agua no topo do irrigador.

2. Encha o reservatério com agua destilada até 1cm a partir do topo, conforme ilustrado na etiqueta do
nivel de agua.

3. Ligue a seringa e a tubagem a Saida de Agua de Enchimento/Drenagem (ver Figura 2). Prima a
totalidade da tubagem na Saida de Agua de Enchimento/Drenagem (cerca de 1” de tubagem) e depois
puxe gentilmente a tubagem para verificar se a ligagado esta segura.

4. Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posigdo Enchimento/Drenagem.

5. Puxe a seringa para tras de forma a retirar o ar da tubagem interior e empurrar a agua destilada para o
interior da seringa.

6. Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posi¢édo Run (Funcionamento).

7. Desligue a seringa da tubagem e esguiche qualquer agua destilada que se encontre no interior do
reservatorio.

8. Volte a ligar a seringa.

9. Repita os passos 4 a 8 para voltar a retirar o ar. Repita este processo de remogao até todo o ar ser
removido das linhas internas, deixando apenas agua destilada no interior da seringa. Extraia, pelo
menos, 2 seringas cheias de agua destilada.

10. Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posigdo Run (Funcionamento).

11. Desligue a seringa e a tubagem. A tubagem pode ser removida ao fazer pressdo de ambos os lados da
junta cinzenta a volta da tubagem, enquanto puxa a tubagem.

12. Volte a atarraxar a tampa sobre o reservatério de agua.

13. Ligue o Air Fx. Coloque-o em funcionamento por um minuto. Desligue o Air Fx. Repita os passos 3 até

11 para garantir que as bolhas de ar foram todas removidas do sistema.

2.6 Instalagao dos Drivers USB do Air Fx
Os drivers do aparelho necessitam ser instaladas quer o Air Fx seja utilizado como aparelho independente
ou em conjunto com o software VNG da Interacoustics. Ligue o cabo USB a traseira do irrigador e a uma
porta USB disponivel no seu computador. Utilize uma porta USB especifica para o irrigador de forma a
evitar ter que reinstalar os drivers posteriormente.

Logo que o irrigador esteja ligado ao computador, ligue o Air Fx. O Windows procedera ao langamento do
“Found New Hardware Wizard” (Assistente de Novo Hardware) e instalara os drivers automaticamente.

2.7 Utilizagao do Air Fx em conjunto com o Software VNG da Interacoustics
O software VNG 7.06 e superior da Interacoustics pode ser ajustado para funcionar em conjunto com o
irrigador de ar Air Fx. Por padréo, o software permitird estabelecer comunicagédo com o irrigador Air Fx.
Caso o irrigador Air Fx seja enviado para revisdo ou tenha problemas de ligagao de USB, entdo o comando
manual pode ser ativado a partir do software da Interacoustics. Proceda ao langamento do software da
Interacoustics, a seguir va a Setup (Configuragéo) > System (Sistema). Altere a opgéo “Irrigation Control”
(Controlo de irrigagédo) para Manual caso o Air Fx ndo comunique com o software da Interacoustics.

)
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A definigdo por padréo é Interacoustics de forma a coordenar a gravagao entre o software da Interacoustics
e o irrigador Air Fx. Cligue em OK para sair da Configuragédo e guardar as alteragdes efetuadas.

O Air Fx deve ser ligado a corrente antes da sele¢ao de um teste cal6rico. Caso o
NO T’CE irrigador ndo esteja ligado, encerre o VNG e proceda ao relangamento do médulo

VNG com o cabo USB do irrigador ligado.

Se tiver um irrigador Aqua Stim da Interacoustics ligado ao VNG, desligue o

interruptor do irrigador Aqua Stim (OFF) para que o VNG da Interacoustics possa
comunicar apenas com o irrigador Air FXx.

)
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3 Instrucoes de funcionamento

3.1 Manutencgao do Nivel de Agua Destilada
Antes de proceder ao teste, verifique se o nivel de agua destilada fresca € visivel no reservatorio de agua
acima do topo da armacéo do irrigador. Caso o nivel de agua seja demasiado baixo, desatarraxe a tampa
do reservatério de agua e adicione agua destilada até 1 cm, a partir das roscas, conforme ilustrado na
etiqueta. Volte a atarraxar a tampa na perfei¢cdo sobre o reservatério de agua para evitar a sua evaporagao.

NAO UTILIZE agua da torneira, visto que os minerais presentes depositar-se-d0 em
NO T’CE componentes internos importantes causando danos que nao estdo abrangidos pela

garantia.

3.2 Ligacao do Espéculo
Para utilizar o Air Fx, tera que utilizar um espéculo na ponta da cabega do otoscdpio. Cada espéculo deve
ser apenas utilizado uma vez e deve ser substituido para cada novo paciente. A Interacoustics recomenda a
utilizacéo de espéculos com 2,75 mm de didmetro para uma melhor emisséo de ar sobre a membrana do
timpano. O espéculo de 4,25 mm pode ser utilizado para ver o canal auditivo e a membrana do timpano
aquando de qualquer tipo de acumulacao de cera no ouvido.

De forma a ligar um espéculo a extremidade do manipulo, tera que inseri-lo na ponta do otoscépio e vira-lo
em cerca de 45° na direcdo dos ponteiros do relégio. Uma pequena ponta de plastico fica fixa a parte de
metal da cabeca e fixa o espéculo ao manipulo. Puxe o espéculo suavemente para verificar se esta seguro.

Figura 3 Coloque o espéculo na cabega do Figura 4 Faca girar o espéculo na direcdo dos ponteiros do
otoscopio relégio para fixar, puxe o espéculo suavemente para verificar
se esta seguro

Os espéculos nao contém latex e silicone. Tenha cuidado para nao apertar o espéculo em demasia, caso
contrario pode partir a protuberancia de plastico localizada no interior do espéculo, evitando que este se fixe
ao manipulo. Assim que esta ponta se parte, o espéculo deixa de ficar fixo contra o manipulo. O espéculo
pode ser removido do manipulo ao fazer gira-lo na diregdo oposta aos ponteiros do relégio para o
desbloquear. O espéculo deve estar apertado para evitar fugas de ar que reduzem a resposta do
estimulo calérico.
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3.3 Selecao de Controlo Automatico do Irrigador
Caso possua um sistema de gravacao de video VN415/VO425 da Interacoustics, pode definir o software da
Interacoustics de forma a controlar automaticamente o irrigador IA Air Fx. No menu de teste de configuragao
para testes caloricos, selecione o separador “Stimulus” (Estimulos) e depois selecione o controlo Air Fx e
escolha as temperaturas. Neste menu também pode escolher um tempo de teste em segundos.
A temperatura do ar por defeito é de 30°C para a irrigagéo a frio e 44°C para a irrigagdo a quente. O tempo
de irrigacao é definido para 60 segundos.

Configure Caloric Test @
Test ] Glaphs] Analysis  Stimulus | Calibration |

{* A tomatic imgator control

{* Air Fx (" Agua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
-
Cold : 10
~

Warm : ’44—
Time [s]: ’r Time [s]: 30

" Manual contral

Cold : ’3:—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |

)
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3.4 Selecao da Temperatura de Irrigagao
Selecione a irrigacdo que deseja efetuar a partir do software da Interacoustics clicando no icone de

testes caldricos s e selecionando depois a seta verde para iniciar/terminar um teste
calérico. A partir do menu pop-up, clique no botdo da irrigacdo que deseja iniciar e depois prima em
OK para iniciar o processo de teste.

Select a Test

]

right # warm

~
iy

7 left / warm Cancel
~

~

E

left / cold
right # cold

nable ice water testz

il

Save & Cloze

-
~
~

O irrigador sera automaticamente iniciado de acordo com a definigdo de temperatura correta
(temperatura fria ou quente por defeito). Um menu pop-up informa-lo-a do estado do irrigador
enquanto prepara a temperatura desejada.

Caloric 3

Preparing 24.0°C...
Current temperature 39.5°C

Cancel

Quando o irrigador atinge a temperatura desejada, ecoa um tom indicador e surge uma caixa de
dialogo informando-o que pode agora iniciar o teste.

- y

Calornic 3

Ready for testingl

Cancel

Pode elevar o irrigador e posicionar a ponta do mesmo no canal auditivo. Logo que a ponta seja
corretamente posicionada e o paciente receba as devidas instrugdes, prima o botdo que inicia o
processo localizado no manipulo do irrigador e o tempo de gravacgéo do teste calérico dara inicio.
Apés o tempo designado ser atingido, soara outro tom indicador e o fluxo de ar termina. A gravacéo
continua até o tempo de duragao do teste caldrico selecionado ser atingido. O tempo do teste
terminado surge depois no software.

)
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instrugdes de Utilizagédo - PT Pagina 14

Time elapsed: 4 seconds

Left =]
-hJ
%

Nota: se alterar manualmente a temperatura no préprio Air Fx ao premir um dos botées de
temperatura durante a fase de preparagao, também altera a temperatura no software da
Interacoustics. Se cancelar o teste a qualquer altura, o irrigador passa a modo de descanso até clicar
no botao com a seta verde para iniciar outro teste caldrico.

4 m @

Caso tente alterar manualmente a temperatura do irrigador depois de recolhidos os dados, recebera uma
mensagem de erro avisando-o que a alteragédo de temperatura ndo é permitida.

VNG [

l b Irrigation temperature can not be changed when test contains data.

Caso o irrigador néo seja corretamente ligado a porta USB do computador, quando o botdo da seta verde
for premido para iniciar o teste caldrico recebera a mensagem seguinte.

Caloric @

Mot connected

Cancel

Caso o Air Fx seja utilizado como aparelho independente sem o software VNG da Interacoustics, prima o
botao “Cool” (Frio) para selecionar a Irrigagéo a Frio ou prima o botdo “Warm” (Quente) para selecionar a
Irrigagédo a Quente. A temperatura desejada pode ser ajustada para cima ou para baixo utilizando os botbes
de ajuste da temperatura no painel dianteiro. Este ajuste de temperatura sera apenas efetivo para esta
irrigacao. Caso deseje ajustar a temperatura fria ou quente por padréo, consulte a secgao Error! Reference
source not found..

A sequéncia de irrigagéo caldérico recomendada € quente primeiro e depois frio.

NO T’CE Apés a ultima irrigagéo a quente, prima o botao de irrigagao a frio e deixe que o
irrigador funcione durante 5 a 7 minutos antes de realizar a irrigagéo a frio. Este
periodo de 5-7 minutos é a duracao standard recomendada entre irrigagoes
aquando da alteracdo da temperatura de forma a permitir que os ouvidos do
paciente se equilibrem. O tempo também produz uma temperatura de irrigagédo
de ar mais precisa, mesmo se o ecra do irrigador apresentar a mensagem
"Ready" (Pronto) antes de os 5-7 minutos terminarem.

)
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O ecra LCD do painel dianteiro do irrigador apresenta o método de irrigagao (Frio ou Quente) seguido da
temperatura de irrigacdo desejada (24°C) e da atual temperatura (ex.: 23,4°C).

Frio: 24°C 23,4°C

A irrigagao estara disponivel apds a temperatura desejada ser atingida e estabilizar. Logo que tal ocorra, o
Air Fx emite um tom indicador e apresenta a mensagem "Ready” (Pronto) sob a informagéo de irrigacéo.

Frio: 24°C 24,2°C
Pronto

3.5 Realizagao da Irrigagao

Um audiologista ou médico deve inspecionar o ouvido do paciente com um

ACAUTION otoscopio antes de proceder a qualquer exame, devera procurar a presencga de
infecOes, feridas abertas, rolha de cera ou timpanos perfurados. Se for observado

qualquer um destes casos, NAO realize a irrigacdo através do irrigador AirFX.

Antes da irrigagao, o paciente deve manter a cabega elevada a um angulo de 30 graus. A cabeca do
paciente deve manter uma elevagéo de cerca de 12 polegadas (superior ou inferior) relativamente a altura
do irrigador. A irrigacao com a elevagéo do paciente demasiado elevada ou baixa ira afetar adversamente a
taxa de fluxo de irrigagao.

Logo que a temperatura de irrigagao selecionada for atingida, o Irrigador emitira um som e apresentara a
informacgéo “Ready” (Pronto). Coloque o espéculo gentilmente no interior do canal auditivo externo, a seguir
cligue no botao situado no manipulo do irrigador para iniciar o fluxo de ar. Direcione o espéculo para o
timpano.

Logo que o botéo do irrigador for premido para iniciar o teste, o ar continuara a fluir

NO T’CE até o tempo de teste pré-selecionado ser atingido ou até premir o botéo “Stop” na

barra de ferramentas de icones do software

A gravagéo de movimentos do olho no dmbito do teste caldrico inicia-se automaticamente depois de o botédo do
manipulo do irrigador ser premido.

Durante a irrigagéo, o ecra apresenta o tempo de teste decorrido.
Time elapsed: 4 seconds

H.ihtil - Left J
' ’3‘* ; '
J JE é-
N
Caso a irrigagédo necessite de ser interrompida subitamente, retire o espéculo do ouvido e direcione o fluxo

de ar para outro local. O fluxo de ar do irrigador continuara a funcionar até o tempo de irrigagcéo pré-
selecionado terminar, sendo que nessa altura soara um som e o fluxo de ar € interrompido.

Continue a gravagado do movimento ocular e siga o protocolo normal para testes caléricos (ex.: tarefas de
alerta, verificagdo de resposta de pique, teste para supressao de fixagao, etc.). O irrigador sera
automaticamente definido de acordo com a temperatura de irrigacao seguinte logo que selecione o
préoximo subteste de irrigagcéo a partir da caixa de dialogo do menu.
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Select a Test

" aF.
T right / warm
 Jeft / warme EEEE]

" left / cald ok

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

{

i

Save & Cloze

i

Assim que as irrigaces finais sejam finalizadas, retire o espéculo da ponta do manipulo e limpe-a com
toalhetes Sani-Cloth.

3.6 Segurancga
O irrigador de ar Air Fx utiliza dgua destilada para manter a temperatura no elemento de
arrefecimento/aquecimento. Apesar de a temperatura do dispositivo de arrefecimento ndo ser apresentada,
€ monitorizada. Caso a temperatura de arrefecimento ultrapasse um determinado limite, a unidade
interrompe a operagao sendo apresentada a mensagem “Over Temp Error” (Erro de excesso de
temperatura). Este erro pode ser resultado de agua insuficiente no reservatorio ou de bolhas na linha de
agua. Funcionamento do irrigador em temperaturas muito frias (as condigdes com uma temperatura <10°C
também podem causar este erro). Certifique-se de que o irrigador aqueceu lentamente até atingir a
temperatura ambiente antes de iniciar o seu funcionamento.

Erro de excesso de
temperatura
Contactar Suporte Técnico

A temperatura de emisséo de ar é igualmente monitorizada para efeitos de seguranca. Caso esta
temperatura exceder os 50°C, o irrigador interrompe o funcionamento, sendo depois apresentada uma
mensagem "Air Temp Error" (Erro de temperatura de ar).

Erro de temperatura de ar
Contactar Suporte Técnico

Se se verificar qualquer uma destas condigdes, desligue o irrigador e isole o problema (temperatura
ambiente demasiado baixa, bolhas na linha de 4gua, nivel de agua destilada muito baixo, etc.). Contacte o
Departamento de Servigos da Interacoustics ou o seu representante local caso o problema n&o seja
resolvido.

Coloque o irrigador Air Fx junto da extremidade da mesa ou carrinho para que o tubo fique suspenso,
permitindo que o manipulo descanse adequadamente no respetivo descanso. Quando o irrigador nao for
utilizado, enrole a tubagem do manipulo do Air Fx utilizando a fita para manuseamento de tubos, permitindo
que o manipulo fique seguro no descanso.
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3.7 Drenagem do reservatoério de agua

O Air Fx deve ter o reservatério de agua no topo do irrigador cheio com agua destilada. Se a agua
destilada necessitar de ser drenada antes do envio do aparelho ou esvaziada antes de adicionar nova
agua destilada, o Air Fx deve ser drenado de acordo com as instrugdes que se seguem. Ndo armazene o
irrigador em local com temperatura inferior a 0°C (32°F) .

1.
2.

Noos~w

© ®

Desatarraxe e retire a tampa do reservatério de agua no topo do irrigador.

Ligue a seringa de plastico e a tubagem fornecida para Encher/Drenar a Saida de Agua localizada na
traseira do irrigador. Empurre a totalidade da tubagem de plastico da seringa no conector da Saida de
Agua para Enchimento/Drenagem e depois puxe gentiimente a tubagem para verificar se a ligag&o esta
segura, e ndo apresenta fugas.

Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posigdo Enchimento/Drenagem.

Puxe a seringa para retirar a agua destilada do interior da tubagem interna e do reservatdrio de agua.
Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posigdo Run (Funcionamento).

Desligue a seringa da tubagem e esguiche qualquer agua destilada para o caixote do lixo.

Volte a ligar a tubagem da seringa e repita os passos 3 a 7 para voltar a retirar a agua destilada. Repita
este processo de remocéao até todo o ar ser removido das linhas internas, até que seja apenas retirado
ar da seringa.

Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posi¢gao Run (Funcionamento).

Desligue a seringa e a tubagem. A tubagem pode ser removida ao premir a junta cinzenta em redor da
tubagem com a sua unha, enquanto puxa a tubagem para a retirar.

10. Volte a atarraxar a tampa sobre o reservatério de agua.

W
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4 Manutencao

4.1 Procedimento de manutencao geral
O desempenho e a seguranga do instrumento serdo mantidos se as seguintes recomendagdes sobre
cuidados e manutencéao forem observadas:

e E recomendavel que o instrumento seja submetido a, pelo menos, uma verificacdo anual de forma a
assegurar a exatidao das propriedades acusticas, elétricas e mecénicas. Deve ser realizada uma
oficina de formagao reconhecida para garantir a manutencgéo e a reparagao adequadas.

e Para assegurar a fiabilidade do instrumento, é recomendavel que o operador realize regularmente
(uma vez por dia, por exemplo) um teste numa pessoa com dados conhecidos. Esta pessoa pode
ser o(a) proprio(a) operador(a).

¢ Depois de um exame a um paciente, uma limpeza adequada devera assegurar que nao existe
sujidade nas pecas que estao ligadas a pacientes. Devem ser observadas precaug¢des gerais de
forma a evitar a transmissado da doenca de um paciente para outro. Se as almofadas ou tampdes
auditivos estiverem contaminados, é fortemente recomendavel que os remova do transdutor antes
de serem limpos. Utilize agua para limpezas regulares, mas se o dispositivo apresentar muita
sujidade, podera ser necessario utilizar um desinfetante. Deve ser evitada a utilizacdo de solventes
organicos e 6leos aromaticos.

O manuseamento de auriculares e outros transdutores deve ser efetuado com muito cuidado, pois o
choque mecanico pode alterar a calibragem.

4.2 Como limpar os produtos da Interacoustics

A CAUTION

Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire a ficha da
corrente eléctrica

e Utilize um pano suave ligeiramente hiumido com agente de limpeza para limpar todas as
superficies expostas

o Nao deixe que o liquido entre em contacto com as pegas de metal que se encontram no interior
dos auriculares/auscultadores

e Nao proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizagdo ou imerséo do instrumento ou acessorio
em qualquer tipo de liquido

o Nao utilize objectos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer parte do instrumento ou
acessorio

o Nao permita que pegas que tenham estado em contacto com liquidos sequem antes de serem
limpas

e Os auriculares de borracha ou espuma sao componentes de utilizagdo Unica

e Certifique-se de que o alcool isopropilo ndo entra em contacto com nenhum dos ecras dos
instrumentos

e Certifique-se de que o alcool isopropilo ndo entra em contacto com quaisquer tubos de silicone
ou pecgas em borracha

Solucdes de limpeza e desinfeccdo recomendadas:
e Agua quente com solucdo de limpeza suave e ndo abrasiva (sab&o)
o Bactericidas hospitalares normais
e Alcool isopropilo a 70% apenas em superficies de cobertura rigida

)
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Procedimento:
e Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente humido com solugéo de limpeza
para limpar o invélucro exterior
e Limpe as almofadas e o interruptor manual do paciente, e outras pegas com um pano suave
ligeiramente humido com solugéo de limpeza
e Certifique-se de que a parte da coluna dos auscultadores e partes semelhantes nao entram em
contacto com humidade

4.3 Reparagaes
A Interacoustics apenas devera ser considerada responsavel para a validade da marca CE, em termos
de seguranga, fiabilidade e desempenho do equipamento, nas seguintes situagées:

montagens, extensdes, reajustes, modificagdes ou reparagdes sao realizados por individuos
autorizados

€ mantido um periodo de manutengao de um ano
a instalagao elétrica da divisdo relevante cumpre os requisitos apropriados e

0 equipamento € utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentacéao fornecida
pela Interacoustics.

E importante que o cliente (agente) preencha o RELATORIO DE DEVOLUGAO sempre que ocorrer um
problema e o envie para a DGS Diagnostics Sp. Z o0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Poland. Este procedimento também deve ser realizado sempre que um instrumento for enviado para a
Interacoustics (claro que o mesmo também se aplica no pior caso de ébito ou deterioragéo grave do
paciente ou utilizador).

4.4 Garantia
A INTERACOUSTICS garante que:

e O Air Fx ndo apresenta quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma utilizagéo
normal e servigo por um periodo de 24 meses a partir da data de entrega do aparelho por parte
da Interacoustics ao primeiro comprador.

e Os acessorios ndo apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizacdo normal e servico por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador.

Se qualquer produto exigir manutengao durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
comunicar tal facto diretamente junto do centro de servigo da Interacoustics local de forma a determinar
a forma de reparagao mais apropriada. A reparacao ou substituicdo sera levada a cabo por conta da
Interacoustics, sujeito aos termos da presente garantia. O produto que requerer manutengéo devera ser
devolvido o mais rapidamente possivel, devidamente embalado, sendo o seu envio pré-pago. Quaisquer
danos ou perdas ocorridos durante o envio para a Interacoustics serao assumidos pelo comprador.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos ou
consequentes relacionados com a compra ou utilizagdo de qualquer produto da Interacoustics.

Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario ou
titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia n&do € aplicavel a, e a Interacoustics nao sera
responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizagao de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:
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e reparado por outra pessoa que nao o representante de manutenc¢ao autorizado da
Interacoustics;

e alterado e que, de acordo com a avaliagdo da Interacoustics, tenha afetado a sua estabilidade ou
fiabilidade;

e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu nimero de série ou
lote alterado, rasurado ou removido; ou

e mantido ou utilizado de forma errada contraria as instrugdes fornecidas pela Interacoustics.

A presente garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou subjacentes, e todas as restantes
obrigacdes ou responsabilidades da Interacoustics, e a Interacoustics ndo oferece nem concede, direta
ou indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou outra pessoa para assumir em nome da
Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos produtos da Interacoustics.

A INTERACOUSTICS DECLINA A RESPONSABILIDADE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU SUBJACENTES, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU
APTIDAO PARA UM OBJETIVO OU APLICACAO EM PARTICULAR.

4.5 Eliminagao de Componentes

Em caso de conflito, toda a informacao aqui presente é substituida pelos
NO T’CE regulamentos Nacionais, Estatais ou Locais. Caso tenha alguma questéo, contacte
as suas autoridades locais para manter a conformidade.

Material de embalamento

Caso o espago de armazenamento assim o permita, o material de embalamento para computadores,
impressoras e barras de luz digitais deve ser guardado. Este material de embalamento original oferece a
maxima protec¢ao caso algum destes artigos tenha que ser devolvido para revisdo. Todo o cartdo ou
papel deve ser reciclado junto de uma empresa de eliminagéo de residuos local, caso tal seja possivel.
Se néo tiver disponivel espago de armazenamento para o material de embalamento de espuma, visite o
website da Alianga de Recicladores de Embalagens em Espuma, http://www.epspackaging.org/, para
obter sugestdes e locais de reciclagem.

Pecas eletrénicas

Dentro dos Estados Unidos

Algumas pecas eletronicas podem ser recicladas. O website que se segue lista os estados nos EUA e
identifica os seus programas:http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Eliminagao do produto
Na Uniao Europeia, ¢é ilegal eliminar aparelhos elétricos e eletrénicos como lixo organico
nao separado. Os aparelhos elétricos e eletronicos inutilizados podem conter substancias
perigosas e devem ser recolhidos separadamente O simbolo destes produtos esta
assinalado com uma cruz (ver figura). A cooperagao do utilizador & importante para
assegurar um nivel elevado de reciclagem de aparelhos elétricos e eletrénicos inutilizados.

. A reciclagem ndo adequada destes aparelhos pode pér em perigo o ambiente e,

consequentemente, a saude humana.

A tabela que se segue apresenta os componentes do sistema Micromedical e a sua presenga relativa
com base na percentagem do peso dos componentes, de acordo com a politica de conformidade chinesa
RoHS. As substancias marcadas com um “X” ultrapassam 0,1% do peso do componente, exceto no caso
do Cadmio (Cd) que é de 0,01%,

)
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Substance #95E

Component 8L Pb |Hg| Cd | s+ | PEB | PEBDE
Computer HfH * | 0 0 0 0 o
1“ Monitor Y282 * | 0 0 0 0 0
Balance Quest 3L Y 1] ] ] a 1]
Datalink 3 #14%3 * |0 0 0 0 o
Based on novmal use, Goggles A & # a a 1] 1] 1]
thaenpéﬁgiﬁngmcearﬁg Eﬁe Compressar EAEHL X d d 0 0 L
after ten years. Packaging Qak -2t o |lol| o 0 0 0
Packaging Plastic 840 0 0 0 0 0 1]
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5 Especificacoes Técnicas Gerais
5.1 Especificagdes do Aparelho

Taxa de Fluxo do Ar de Saida: 8 a 12 litros/minuto (taxa de fluxo fixa)

Temperatura do Ar Exterior:

Preciséo:

Estabilidade:

Tempo para temperatura:
Agua destilada:
Espéculos de otoscopio:
Ligagao do computador:
Dimensdes da armacéo:

Comprimento do tubo de ar:
Peso:
Tensao:

Fusiveis:

Poténcia consumida:

Corrente de fuga do chassis:

Numero CE:
Modelo de produto:

Classificagao:

Em conformidade com:

Organismo notificado:

Normas de
Conformidade:

Frio 20°C a 30°C (incrementos de 1°C)
Quente 40°C a 50°C (incrementos de 1°C)
+/- 0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 litros/min

< 3 minutos

220cc (7,4 0z)

2,75 mm e 4,25mm (utilizagao Unica)

USB 1,1 ou mais rapido, cabo de 3 m

35L x 32P x 22A cm (13,8 x 12,6 x 8,7 polegadas)
3m

8 kg

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

1 x 2A (unidades de 110VAC)

2 x 1A (unidades de 220VAC)

105VA

< 300 pA (condicdo de falha unica)

500651
Air Fx

lla em conformidade com a MDD 93/42/CEE Anexo IX,
regulamento 10

Anexo V da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE
conforme emenda pela Diretiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006
essencial

EN 60601-1-1:2001
Médicos

EN 60601-1-2:2007
EN 62304:2006

Seguranga basica e desempenho
Seguranca dos Sistemas Elétricos

Diretiva EMC
Software de Dispositivos Médicos

)
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Appendix A

Portable and mobile RF communications equipment can affect the Air Fx. Install and operate the Air Fx according to the EMC
information presented in this chapter.

The Air Fx has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Air Fx adjacent to or
stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the
configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by
Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the
device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Air
Fx should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Air Fx uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Limits The Air Fx is suitable for use in all commercial, industrial,

CISPR 11 business, and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Air Fx.

The Air Fx is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the Air Fx can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Air Fx as recommended below, according to
the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.17/P d=1.17VP d=223VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 117 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can
be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance Electromagnetic
level Environment-Guidance
Electrostatic Discharge (ESD) | +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
IEC 61000-4-2 +8 kV air +8 kV air floors are covered with

synthetic material, the relative
humidity should be greater
than 30%.

Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines Mains power quality should
be that of a typical
IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines commercial or residential
environment.

Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should
be that of a typical
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode commercial or residential

environment.
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Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

(>95% dip in UT)

for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of the
Air Fx requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Air Fx

IEC 61000-4-8

<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply
or its battery.
Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic

fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: af: Rev. nr.:
2008-10-03 EC HNI 4
Address
DGS Diagnostics Sp. Z o0.0.
Company: Ul. Wiosenna 5
72-006 Mierzyn, Szezecin
Address: Polska
Phone
(+48) 91 441 7700
. E-mail
Phone: info@interacoustics.com
Fax or 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 repair performed locally:

Returned according to agreement with: [] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax no. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

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

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 1of 1
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