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Air Fx Irrigator Instructions for Use - DA Side 1

1 Introduktion

1.1 Om denne brugsanvisning
Denne brugsanvisning geelder for Air Fx Irrigator. Produktet er fremstillet af:

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. Alle rettigheder forbeholdes. Informationen i dette dokument kan
e&ndres uden forudgaende varsel. Selskaber, navne, og data, der anvendes i eksempler heri er fiktive
medmindre andet er nzevnt. Ingen del af dette dokument ma reproduceres eller udveksles i nogen form eller
pa nogen made, elektronisk eller mekanisk, til andre formal, uden udtrykkelig skriftlig tilladelse fra
Interacoustics eller dets licenstagere.

Windows®, Windows XP®, og Windows 7® er varemaerker tilhgrende Microsoft Corporation. Andre
varemaerker, tilhgrer deres respektive ejere.

1.2 Pataenkt brug
Air Fx luftkaloristat frembringer afkglet eller opvarmet luft som bruges til udferelse af kaloriske tests til brug
ved vestibular diagnose. Air Fx forudseetter at operatgren retter luftstrammen mod trommehinden via
patientens gregang. Herved skabes en temperaturforskel mellem grerne, hvilket fremkalder nystagmus hos
patienten.

Air Fx kan benyttes sammen med Interacoustics VN415/V0425 VNG-systemer
NO TICE ved kaloriske tests. Air Fx kan styres med VN415/VO425 software version 7.06

eller senere.

Alt personale der benytter Air Fx bar selvsagt gagre sig bekendt med indholdet af
ACAUT'ON denne handbog, inden instrumentet bruges pa en patient. Supplerende traening
kan rekvireres via Interacoustics eller en Interacoustics-repraesentant.

Air Fx er meget let at betjene og opretholder en ngjagtig temperatur pa den frembragte luft. Air Fx har et
otoskophandtag med en integreret lyskilde. Otoskophandtaget benytter udskiftelige specula og har en LED
som oplyser trommehinden uden at hindre luftstrem eller betragtningen af gregangen. Otoskophandtaget er
forsynet med et forstgrrelsesglas til forbedring af trommehindens synlighed.
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Air Fx bruger et USB-kabel til at kommunikere med computeren. Interacoustics-softwareversion 7.06 og
nyere kan koordinere tests med Air Fx-kaloristaten, sa VNG-systemet begynder registrering af
gjenbevaegelser nar skylningen startes. Man kan desuden konfigurere kaloristatens
standardtemperaturindstilling v.h.a. Interacoustics’ VNG software.

Instrumentet er beregnet til kalorisk skylning af patientens ydre gregang med enten opvarmet eller afkglet
luft med henblik pa at vurdere det perifere vestibulaere system. Produktet er beregnet til brug af en treenet
fagperson pa en klinik, hospital eller i et genoptraeningscenter. Den relevante patientgruppe omfatter barn og
voksne med normale anatomiske forhold for ydre gregang og mellemgret.

Udfar ikke kalorisk skylning pa patienter med flaenger eller perforeringer i

A CAUT'ON trommehinden.

Air Fx kreever minimalt vedligehold. Hvis service er pakraevet, bedes De rette henvendelse til Interacoustics
eller en af deres repraesentanter.

1.3 Produktbeskrivelse

Air Fx luftkaloristaterfrembringer afkglet eller opvarmet luft som bruges til udfgrelse af kaloriske tests med
henblik pa vestibular diagnose.

Systemet bestar af fglgende komponenter:

Ant. Betegnelse
Medfelgende komponenter:
1 Air Fx-kaloristat
1 Stremkabel, IEC 10 ampere
1 pakning Speculum @ 2,75 mm
1 pakning Speculum g 4,25 mm
1 60cc sprgjte og slange
1 USB-kabel, 3m
1 Brugervejledning
Tilbehor:

Specula (34 stk.)
- 2,75 mm stgrrelse (anbefales til irrigation)
- 4,25 mm starrelse (anbefales til betragtning af trommehinden)

Specula anvendes med Air Fx, det anbefales der benyttes et
nyt speculum til hver enkelt patient.

Tgmme- og fyldesaet

g . Bruges til at fylde og tamme den interne rarfgring

Slangestrop, holder den oprullede slange fast til handtaget, nar

B (¢ instrumentet ikke er i brug.
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1.4 Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger
| denne manual har "Warning”, "Caution” og "Notice”fglgende betydning:

i — —

Indikerer en farlig situation, som hvis ikke afveerget, kan resultere i
dad eller alvorlig personskade.

Brugt med symbolet for sikkerhedsadvarsel, indikerer en farlig
A CAUTION situation, som hvis ikke afveerget, kan resultere i mindre eller moderat
personskade.

NO TICE Brugt til henvisning af fremgangsmader, som ikke vedrarer
personskade.

Interacoustics — Trin maerkede med Interacoustics logo udfgres automatisk gennem USB-graensefladen med
Interacoustics VNG software.
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Air Fx Irrigator Instructions for Use - DA Side 5

2 Udpakning og Installation

2.1 Udpakning og inspektion
Efterse asken og indholdet for skader
Nar instrumentet er modtaget, efterses forsendelsesaesken for hard behandling og skader. Hvis eesken er
skadet, skal den beholdes, til forsendelsens indhold er kontrolleret for mekaniske og elektriske fejl. Hvis
instrumentet er defekt, kontaktes den lokale forhandler. Behold emballagen/fragtbrev til fragtfirmaets eftersyn
og en eventuel forsikringssag.

Opbevar emballagen til fremtidige forsendelser
Air Fx leveres i emballage, der er specielt designet til Air Fx. Emballagen skal bruges, hvis instrumentet skal
returneres til service. Hvis service er nadvendig kontaktes neermeste salgs- og serviceafdeling.

Anmeldelse af fejl og mangler

Efterse instrumentet for tilslutning

For tilslutning af produktet til lysnettet skal det igen efterses for skader. Hele kabinettet og alt tilbehgr skal
efterses for skrammer og manglende dele.

Rapporter straks defekter og mangler

Alle manglende dele eller fejifunktioner skal straks meldes til leverandgren af instrumentet sammen med
faktura, serienummer og en detaljeret beskrivelse af problemet. Bagest i brugsanvisningen finder du en
"Return Report", hvor du kan beskrive problemet.

Benyt venligst "Return Report"

Veer opmeerksom pa, at hvis serviceteknikeren ikke ved, hvilket problem, der skal sgges efter bliver det
maske ikke fundet, sa Return Report-formularen er en stor hjeelp for os og er den bedste garanti for en
tilfredsstillende afhjaelpning af fejlen.

2.2 Opbevaring
Miljobetingelser

- B Air Fx mé ikke anvendes i lokaler, hvor der er risiko for eksplosion. Udstyret er ikke
AWARNING egnet til anvendelse i nzerheden af brandfarlige anaestetiske blandinger med luft eller
G oxygen eller dinitrogenoxid.

Overholder standarden IEC 60601-1

o Kilasse | enhed m.h.t. beskyttelse mod elektrisk stad

e Type B komponent m.h.t. beskyttelsesgrad mod elektriske stad

o |PXO klassificering for beskyttelsesgrad mod indtreengen af vand (d.v.s. systemet kan blive beskadiget,
hvis vand spildes pa det elektroniske udstyr)

AWARNiNG For at undga risikoen for elektrisk stad, ma Air Fx kun veere forbundet til
&R VVFATTINITVA stikkontakter med ledning med jordforbindelse.

Medicinsk elektrisk udstyr kraever seerlige foranstaltninger vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC), og skal vaere monteret og ibrugtages i henhold til EMC-oplysninger.
e Baerbart og mobilt radiofrekvens- (RF) kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, PDA'er 0.s.v. ),
kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr. Dette udstyr ikke bgr anvendes i neerheden af sadant udstyr.
o Magnetfelter fra vekselstramsinstallationer skal veere pa niveauer, der gaelder for placeringer i typiske
kommercielle eller hospitalsmiljger.
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Ved brug af udstyr: Ved opbevaring af udstyr:

Temperatur i 10°C~40°C Temperatur i 4°C~52°C
lokalet 60 °F ~ 104 °F lokalet 40 °F ~ 125 °F
Relativ luftfugtighed Se figur Relativ luftfugtighed 10 % ~ 90 %

AWARNING

Hvis Air Fx opbevares under betingelser taet pa frysepunktet, skal det, for det tages i
brug pa patienter, have tid til at justere til en temperatur pa mindst 10°C.

For at forebygge kondens i instrumentet, bgr det benyttes ved temperaturer og luftfugtigheder under
niveauet vist i linjen i grafen nedenfor.

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

Air Fx kreever en stramkilde med jord og enten 115 VAC eller 230 VAC, afhaengig af instrumentmodellen.
Air Fx ventileres med en ventilator pa bagsiden af apparatet. Anbring ikke Air Fx nzer radiatorer eller andre
varmekilder. Sgrg for mindst 10 cm frirum bag enheden for at give passende luftcirkulation.

2.3 2.3 Markning
Folgende meerkninger kan findes pa instrument:

Symbol

Forklaring

Type B komponenter.
Ikke-ledende dele som kan bruges direkte pa patienten og uden videre kan
fiernes fra denne.

9 >>-

ellerA

Der henvises til instruktionsvejledningen

WEEE (EU-direktiv)

Dette symbol viser, at nar slutbrugeren gnsker at kassere produktet, skal det
afleveres til den stedlige genbrugsordning. Undladelse heraf kan medfare
risiko for miljget.

Eliﬁ

Fremstillingsar
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2.4 Ordbog til forbindelsespanel

WARM . )
Select Warm / Cool

Figur 1 Frontpaneldiagram

OTMTMOO®@>

Angiver varm skylning / vender tilbage til standby-tilstand
Angiver kold skylning / vender tilbage til standby-tilstand
Temperaturen gges med 1°C for hvert tryk
Temperaturen saenkes med 1°C for hvert tryk

Tilslutning af slange til handtag

Konsol til handgreb

LCD skeerm

&E

()

P
N

Figur 2 Bagpaneldiagram

moow>

Ventilator
Luftindtagsfilter

USB B tilslutning
Teend/sluk kontakt
Pafyldnings- / draeenventil

—I®mm
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Jordtilslutning
Strgmtilslutning
Pafyldning / dreen til vand
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2.5 Forberedelse af irrigatoren til brug forste gang
Air Fx kreever en strgmkilde med jord og enten 115 VAC eller 230 VAC, afhaengig af instrumentmodellen.
Air Fx ventileres med en ventilator pa bagsiden af anordningen. Anbring ikke Air Fx neer radiatorer eller
andre varmekilder. Sgrg for mindst 10 cm frirum bag enheden for at give passende cirkulation.

Fyldning af vandbeholder
Air Fx vil blive afsendt fra Interacoustics uden destilleret/demineraliseret vand i beholderen. Fyldning bar
ske efter falgende anvisninger.

/ F Air Fx kan ikke bruges uden tilstraekkelig destilleret/demineraliseret vand i
AWARNING beholderen. Det destillerede/demineraliserede vand skal pafyldes inden
der taendes for stremmen. Undladelse af at opretholde det rette niveau af frisk
destilleret/demineraliseret vand, kan fgre til permanent skade pa
instrumentet

—_—

Skru proppen til vandbeholderen oven pa kaloristaten af.

2. Fyld beholderen med destilleret/demineraliseret vand op til 1cm fra toppen, som angivet af
vandstandsetiketten.

3. Forbind sprgjte og slange til Udtag / draen til vand (se Error! Reference source not found.). Skub

slangen helt ind i Udtag / draen til vand (ca. 2,5 cm af slangen), og treek derefter forsigtigt i slangen

for at kontrollere at forbindelsen er sikker.

Seet ventilen "Udtag / dreen til vand" til stillingen "Udtag / draen”

Treek sprgjtestemplet tilbage for at suge luft ud af den interne rgrfgring og traek det

destillerede/demineraliserede vand ind i sprajten.

Saet ventilen "Udtag / dreen til vand" til stillingen "Kar"

Fjern sprgjten fra slangen og pump eventuelt destilleret/demineraliseret vand tilbage i beholderen.

Tilslut sprgjten igen.

Gentag trin 4 til 8 for at suge luft ud igen. Dette gentages indtil al luft er fijernet fra de indre rgr det

kun er destilleret/demineraliseret vand som suges ind i sprgjten. Treek mindst 2 hele sprajter

destilleret/demineraliseret vand.

10. Seet ventilen "Udtag / draen til vand" til stillingen "Ker"

11. Fjern sprgjte og slanger. Slangen kan fjernes ved at trykke pa begge sider af den gra taetning
omkring slangen samtidig med der treekkes i slangen.

12. Skru proppen fast pa vandbeholderen igen.

13. Taend for Air Fx Lad den kare i et minut. Sluk for Air Fx Gentag trin 3 til 11 sa det sikres at luftbobler

er blevet fiernet fra systemet.

o ks
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2.6 2.6 Installation af Air Fx USB-drivere
Driverne til kaloristaten skal installeres uanset om Air Fx bruges som en selvsteendig enhed eller benyttes i
forbindelse med Interacoustics VNG software. Slut USB-kablet til bagsiden af kaloristaten og til et disponibelt
USB-stik pa en computer. Brug en dedikeret USB port til kaloristaten for at undga geninstallering af drivere
pa et senere tidspunkt.

Nar kaloristaten er tilsluttet computeren kan Air Fx teendes. Windows® vil starte Guiden "Ny hardware
fundet" og automatisk installere driverne.

2.7 2.7 Brug af Air Fx sammen med Interacoustics VNG software

Interacoustics VNG-software V. 7.06 og nyere kan bruges til at styre Air Fx luftkaloristaten. Som standard vil
softwaren saette kommunikation op med Air Fx kaloristaten. Hvis Air Fx kaloristaten sendes til service eller
har problemer med USB-forbindelsen, kan manuel kontrol aktiveres gennem Interacoustics-softwaren. Start
Interacoustics-softwaren og ga derefter til Setup > System. Saet "Irrigator Control" valgmuligheden til Manual
hvis Air Fx ikke skal kommunikere med Interacoustics-software. Standardindstillingen er Interacoustics, sa
dataoptagelsen mellem Interacoustics-softwaren og Air Fx kaloristaten koordineres. Klik pa Ok for at forlade
Setup og gemme aendringer.

L
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions for Use - DA Side 9

Air Fx ber veere teendt far en kalorisk test veelges. Hvis kaloristaten ikke er forbundet,
NO TICE lukkes og genstartes VNG-modulet med kaloristatens USB-kabel forbundet.
Hvis man har en Interacoustics Aqua Stim-kaloristat forbundet med VNG, seettes

kontakten pa Aqua Stim kaloristaten til OFF, sa Interacoustics’ VNG-software kun kan
kommunikere med Air Fx-kaloristaten.

L
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3 Brugsanvisning

3.1 Niveau for destilleret/demineraliseret vand
Inden test skal det kontrolleres at frisk destilleret/demineraliseret vand er synligt i den indbyggede
vandbeholder. Hvis vandstanden er for lav, skrues proppen til vandbeholderen af, og der tilseettes
destilleret/demineraliseret vand op til 1 cm fra gevindet som vist ved etiketten. Skru proppen fast pa
vandbeholderen igen, sa fordampning undgas.

ACAUT'ON Brug ikke vand fra hanen, da mineraler over tid vil vil blive afsat pa kritiske indre dele
og vil kunne medfgre skader, der ikke er omfattet af garantien.

3.2 Montering af speculum
For at anvende Air Fx skal man bruge et speculum pa toppen af otoskophovedet. Specula er til engangsbrug
og skal udskiftes for hver ny patient. Interacoustics anbefaler brug af 2,75 mm diameter specula for bedre at
kunne sende Iuft til trommehinden. Specula pa 4,25 mm kan anvendes, nar man skal se ind i gregangen for
at kontrollere for voksdannelser.

Et speculum saettes pa spidsen af handgrebet ved at saette det pa spidsen af otoskopet og dreje speculum
med uret ca. 45°. En lille plast-tip lases fast i hovedets metaldel og vil holde speculum fast pa handgrebet.
Treek forsigtigt i speculum for at kontrollere at det sidder sikkert.

Figur 3 Placering af speculum pa Figur 4 Drej speculum med uret for at lase det. Treek forsigtigt i
otoskophovedet det for at sikre det sidder fast.

Specula er latex-og silikonefri. Vrid ikke for meget pa speculum, ellers vil man kunne knaekke plastknoppen
pa indersiden af speculum af, sa det ikke kan fastggres sikkert pa handgrebet. Speculum kan fijernes fra
handgrebet ved at dreje det mod uret for at lase det op. Specula skal vaere tatte for at undga, at
luftlzekager vil reducere den kaloriske stimulationsrespons.
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3.3 Valg af automatisk kontrol af kaloristaten
Hvis man har et Interacoustics VN415/VO425system, kan man saette dette til automatisk at regulere Air Fx
kaloristaten. | vaerktgjslinien klikkes fgrst pa "Caloric’-knappen, og dernaest klikkes pa "Configure the test”.
Herefter veelges "Stimulus”-fanen, og herunder veelges Air Fx kontrol og de gnskede temperaturer. | samme
menu man kan ogsa vaelge prgvetiden i sekunder.
Standardtemperaturen er fastsat til 30°C for kold skylning, og 44°C for varm skylning. Skylletiden er som
standard fastsat til 60 sekunder.

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 Valg af temperatur
Veelg den @nskede testtemperatur fra Interacoustics-softwaren ved fgrst at klikke pa det kaloriske

testikon s og derefter pa den grgnne pil for at starte/standse en kalorisk test. | pop-op
menuen klikkes pa knappen til den test man vil starte, hvorefter der trykkes pa OK sa testen gar i

gang. )
Select a Test @
-
* night / warm
™ left # warm Cancel
£ left / cold Save & Close
" night / cold
[ Enable ice water tests

.
.

Kaloristaten bliver automatisk forberedt i henhold til den valgte temperaturindstilling (kold eller
varm standardtemperatur). En pop-op-menu viser status for kaloristatens temperaturmaessige
forberedelse.

Caloric &3

1

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

Cancel

Nar kaloristaten nar den gnskede temperatur hgres en indikatorlyd og en dialogboks vises, der
indikerer, at testen kan startes.

- y

Caloric 3

Ready for testing!

Cancel

Handtaget kan nu haeves op til patientens are og spidsen fares forsigtigt ind i gregangen. Nar
spidsen er placeret korrekt og patienten er blevet instrueret, trykkes pa start-knappen pa
kaloristathandtaget, sa registreringstiden for testen begynder. Nar tiden udlgber, vil en indikatorlyd
heres og indpustningen ophgrer. Dataoptagelsen fortsaetter, indtil den valgte testtid er gaet. Den
forlgbne tid vil fremga af softwaren.
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Time elapsed: 4 seconds

Left =]
-hJ
W

Bemaerk: Hvis man manuelt &ndrer temperaturen pa Air Fx ved at trykke pa en af
temperaturknapperne under forberedelsesfasen, vil det ogsa @&ndre temperaturen i Interacoustics-
softwaren. Hvis man annullerer testen pa et hvilket som helst tidspunkt, vil kaloristaten ga i
hviletilstand, indtil der klikkes pa den grgnne piletast for at indlede en ny kalorisk test.

14 [m |@

Hvis man forsgger manuelt at 2endre temperaturen pa kaloristaten, nar man allerede har indsamlet data, vil
man fa et fejlsignal der advarer om at temperaturaendringer ikke er tilladt.

VNG [25m]

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

Hvis kaloristaten ikke er korrekt sat til computerens USB-port, nar der klikkes pa den grenne pileknap, vises
fglgende meddelelse:

Caloric @

Mot connected

Cancel

Hvis Air Fx anvendes som stand-alone instrument uden Interacoustics VNG-software, trykkes pa knappen
Cool for at veelge kold kalorisk test, eller der trykkes pa knappen Warm for at veelge varm kalorisk test. Den
gnskede temperatur kan justeres op eller end ved at bruge trykknapperne pa frontpanelet til indstilling af
temperaturen. Denne indstilling vil kun geelde for den aktuelle skylning. Hvis man gnsker at justere
standardvaerdien for kglig og varm irrigation henvises til afsnit Error! Reference source not found..

Den anbefalede testsekvens er varm luft farst, derefter kold. Efter den sidste
NO TICE varme test trykkes pa knappen til kold skylning, hvorefter man lader kaloristaten
sta i 5 til 7 minutter for der udfgres kold skylning. Denne 5-7 minutters periode
anbefales som standard mellem kaloriske skylninger, nar man aendrer
temperaturer, sa patientens grer opnar samme starttilstand. Denne periode
medvirker ogsa til at frembringe en mere praecis temperatur selvom displayet
viser "Ready" fgr de 5 — 7 minutter er gaet.

-

Displayet pa kaloristatens frontpanel vil vise den valgte metode (kold eller varm) efterfulgt af den @anskede
temperatur (f.eks. 24°C) og den aktuelle temperatur (f.eks. 23,4°C).

Cool: 24°C 23.4°C
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Skylningen kan udfares efter den gnskede temperatur er ndet og er stabil. Nar det sker, vil Air Fx udsende
en indikatorlyd og vise "Klar" .

Cool: 24°C 24.2°C
Ready

3.5 Foretag kalorisk skylning

En audiolog eller lzege bar undersgge patientens gre med et otoskop far test for at
kontrollere evt. infektioner, abne sar, voksdannelser, eller en perforeret
trommehinde. Hvis nogen af disse forhold observeres, skal man ikke ga videre
med skylning med Air Fx.

Inden testen pabegyndes skal patienten befinde sig liggende pa ryggen, med hovedet haevet i en vinkel pa
30 grader. Patientens hovedhgjde bgr veere indenfor 30 cm i forhold til kaloristaten hgjdeplacering. Hvis
hovedet er for hgijt eller lavt i forhold til kaloristaten, vil det pavirke luftstremmen.

Nar den valgte temperatur er naet, bipper kaloristaten og melder "Klar". Anbring speculum forsigtigt i

gregangen, klik derefter pa startknappen pa kaloristathandgrebet for at starte luftstremmen. Ret speculum
mod trommehinden.

Nar startknappen er trykket ind sa testen startes, vil luften fortsaette med at stramme,

NOTICE indtil den forudvalgte testtid er naet, eller indtil man trykker Stop pa ikonet i

softwarens veaerktgjslinje

Jjenbevaegelser, optages automatisk efter knappen pa kaloristatens handgreb er blevet trykket ind

Under skylningen viser displayet den forlgbne testtid.
Time elapsed: 4 seconds

_«| Right hq - Left J
F N

Hvis testen skal afbrydes pludseligt, fjernes speculum fra gret og rettes andetsteds hen. Luftstrammen
fortsaetter, indtil den forprogrammerede tid er gaet, hvorefter en indikatorlyd hgres og luftstrammen ophgrer.

Fortseet med at registrere gjenbevaegelserne og fglg seedvanlige retningslinjer for kaloritest (f. eks.
opmaerksomhedsopgaver, spidsrespons, test for fikseringsundertrykkelse osv. ). Kaloristaten bliver
automatisk indstillet til neeste irrigationstemperatur, nar man vaelger den naeste irrigationsundertest fra
menudialogboksen.

L
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Select a Test

- Ok
~
o Cancel

" left # cold ok

" right /cold ok
[ Enable ice water tests

i

i

Save & Cloze

i

Nar den sidste irrigation er afsluttet, fiernes speculum fra grespidsen pa handgrebet, hvorefter spidsen
renses med desinficerende servietter.

3.6 Sikkerhed
Air Fx kaloristaten bruger destilleret/demineraliseret vand til at opretholde temperaturen i kgle-
/varmelegemet. Selvom temperatur pa kglevandet ikke vises, overvages den. Hvis temperaturen pa
kelevandet gar over en vis graense, vil enheden stoppe og en "Over Temp Error " meddelelse vises. Denne
fejl kan veere en folge af utilstraekkeligt vand i vandbeholderen eller luftbobler i de indvendige slanger. Brug
af kaloristaten under meget kolde forhold (<10 ° C) betingelser kan ogsad medfare denne fejl. Sgrg for at
kaloristaten er varmet langsomt op til stuetemperatur, fer brug.

Over Temp Error Overtemperaturfejl
Call TechSupport Kontakt teknisk support

Temperaturen pa den frembragte luft overvages ogsa af sikkerhedsmaessige grunde. Hvis denne temperatur
overstiger 50 °C standser kaloristaten og en "Air Temp Error" meddelelse vises.

Air Temp Error Air Temp Error
Call TechSupport Kontakt teknisk support

Hvis en af disse meddelelser forekommer, afbrydes kaloristaten og problemet isoleres (den omgivende
temperatur er for lav, luftbobler i de indvendige slanger, destilleret/demineraliseret vand-niveau for lav
osv. ). Kontakt Interacoustics’ serviceafdeling eller deres lokale serviceveerksted hvis problemet ikke kan
lgses.

Anbring Air Fx kaloristaten neaer ved kanten af et bord eller rullevogn, hvor slangen kan haenge ned, sa
handgrebet sidder forsvarligt i sin holder. Nar kaloristaten ikke er i brug, rulles slangen til Air Fx op og sikres
med stroppen, mens handgrebet bevares i holderen.

L
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions for Use - DA Side 17

3.7 Temning af vandbeholder
Vandbeholderen pa Air Fx skal fyldes med destilleret/demineraliseret vand. Hvis det
destillerede/demineraliserede vand skal tammes af far forsendelse eller der skal fyldes nyt,
destilleret/demineraliseret vand pa, skal Air Fx tammes efter folgende vejledning. Opbevar ikke
kaloristaten ved temperaturer under 0°C

1.
2.

Noo

8.
9.

Skru proppen til vandbeholderen pa toppen af kaloristaten af.

Forbind den medleverede plastsprgjte og slange til pafyldnings-/temningsstudsen péa bagsiden af
kaloristaten, som er meerket "Fill / Drain Water Outlet”. Skub slangen helt ind istudsen (ca. 2,5 cm af
slangen), og treek derefter forsigtigt i slangen for at kontrollere at forbindelsen er sikker og teet.

Saet ventilen til stillingen "FIL/DRAIN”

Treek sprgjtestemplet tilbage for at suge det destillerede/demineraliserede vand ud af de
indvendige slanger og vandbeholderen.

Seet ventilen til stillingen "RUN”

Fjern sprajten fra slangen og pump eventuelt destilleret/demineraliseret vand tilbage i beholderen.
Forbind sprgjten til slangen igen, og gentag trin 3 - 7 for at pumpe det
destillerede/demineraliserede vand ud igen. Pumpningen gentages indtil al luft er fjernet fra de
indre slanger og kun destilleret/demineraliseret vand suges ind i sprgjten.

Seet ventilen til stillingen "RUN”

Fjern sprajte og slanger. Slangen kan fjernes ved med fingerneglene at trykke pa begge sider af den
gra teetning omkring slangen, samtidig med der traekkes i slangen.

10. Skru proppen fast pa vandbeholderen igen.

L
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions for Use - DA Side 18

P
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions for Use - DA Side 19

4 Vedligeholdelse

4.1 Generelle fremgangsmader ved veligeholdelse
Instrumentets funktion og sikkerhed bevares, hvis fglgende anbefalinger for pleje og vedligehold
overholdes:

¢ Det tilrades at lade instrumentet gennemga mindst en arlig kontrol for at sikre, at de akustiske,
elektriske og mekaniske egenskaber er korrekte. Dette skal udfgres af et erfarent veerksted for at
kunne garantere korrekt service og reparation.

¢ Instrumentets driftssikkerhed kontrolleres ved at brugeren med korte mellemrum udferer
regelmaessige test pa en person med kendte data. Denne person kan vaere brugeren selv.

e Efter hver patientundersggelse skal en korrekt renggring sikre, at der ikke sker kontaminering af
de dele, der er i kontakt med patienten. Generelle foranstaltninger skal traeffes for at forhindre
overfersel af sygdomme mellem patienterne. Hvis grekopper eller grespidser er smittet, tilraddes
det steerkt at fierne dem fra transduceren, for de renggres. Hyppig rengering med vand kan
benyttes, men ved sveer kontaminering kan brug af et mildt desinfektionsmiddel veere
ngdvendigt. Undga brug af organiske oplgsningsmidler og aromatiske olier.

Udvis den stgrste omhu, nar ved handtering af gretelefoner og andre transducere, da mekaniske stad
kan eendre kalibreringen.

4.2 Rengegring af Interacoustics produkter

A CAUTION

e Sluk og afbryd altid strammen inden renggring

e Brug en blgd klud let fugtet med et renggringsmiddel til at rengare alle synlige overflader

o Lad ikke vaeske komme i kontakt med metaldelene inde i gretelefonerne / hovetelefonerne

e Hverken autoklaver, steriliser eller nedsaenk instrumentet eller tilbeharet i nogen form for veeske

e Brug ikke harde eller spidse objekter til at rense nogen som helst del af instrumentet eller
tilbehgret

e Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med veaeske, tgrre far rengering

e  Gummi- eller skum-grespidser er til engangsbrug

e Sprg for at sikre at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med nogen af skeermene pa
instrumentet

e Sgrg for at sikre at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med nogen silikonekabler eller
gummidele

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler:
¢ Varmt vand med et mildt rengeringsmiddel uden slibende effekt (saebe)

o Normale hospitalsbaktericider
e 70% isopropylalkohol kun pa harde overflader

Fremgangsmade:
e Renggr instrumentet ved at tarre det udenpa med en fnugfri klud let fugtet med et
renggringsmiddel
e Renggr kopper, patienthandafbryder og andre dele med en fnugfri klud let fugtet med et
renggringsmiddel
e Sgrg for at sikre, at der ikke kommer fugt ind i hgjtalerdelen af gretelefonerne og lignende dele

)
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4.3 Angaende reparation
Interacoustics betragtes kun som ansvarlig for CE-maerkets gyldighed og betydning for sikkerhed,
driftssikkerhed og funktion, hvis:

opsaetningens betjening, dens udbygning, modifikationer eller reparationer udferes af
autoriserede personer

1 ars serviceintervallerne overholdes
den elektriske installation i det pageeldende lokale overholder de geeldende krav

instrumentet benyttes af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation,
der er leveret af Interacoustics.

Det er vigtigt, at kunden (agenten) udfylder en RETURN REPORT, hver gang der opstar et problem, og
sender den til DGS Diagnostics Sp. Z o0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Polen.. Den skal
ligeledes udfyldes, hver gang et instrument returneres til Interacoustics. (Dette gaelder naturligvis ogsa i
det uteenkelige veerste tilfaelde af dad eller alvorlig forveerring af patient eller bruger).

4.4 Garanti
INTERACOUSTICS garanterer, at:

e Air Fx er frit for defekter i materiale og fremstilling ved normal brug og en serviceperiode pa 24
maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kgber.

e Tilbehear er frit for defekter i materiale og fremstilling ved normal brug og en serviceperiode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kgber.

Hvis et produkt skal serviceres i den gaeldende garantiperiode, skal kaberen kommunikere direkte med
det lokale Interacoustics servicecenter og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning
udferes pa Interacoustics regning i overensstemmelse med bestemmelserne i denne garanti. Produktet,
der kraever service, skal straks returneres behgrigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller
skader opstaet under returfragten til Interacoustics er pa kabers risiko.

Interacoustics heefter under ingen omstaendigheder for opstaede, indirekte eller falgeskader i forbindelse
med kgb eller brug af noget Interacoustics produkt.

Dette geelder udelukkende for den oprindelige farste kaber. Denne garanti geelder ikke nogen
efterfalgende ejer eller ihaendehaver af produktet. Desuden deekker denne garanti ikke, og Interacoustics
kan ikke holdes ansvarlig for noget tab i forbindelse med kab eller brug af noget Interacoustics-produkt,
der har veeret:

e repareret af nogen anden end en autoriseret Interacoustics servicereparater

e aendret pa nogen made, der efter Interacoustics sken, pavirker dets stabilitet eller driftssikkerhed

e udsat for misbrug eller misligholdelse eller uheld, eller som har faet eendret, udvisket eller fiernet
sit serie- eller lotnummer

o forkert vedligeholdt eller brugt p& nogen anden made end beskrevet i brugsanvisningen fra
Interacoustics.

Denne garanti treeder i stedet for alle andre garantier, de vaere sig udtrykkelige eller antydet, og for alle
Interacoustics forpligtelser eller haeftelser, og Interacoustics giver eller udsteder hverken direkte eller
indirekte bemyndigelse til nogen repraesentant eller anden person til at patage sig nogen anden haeftelse
pa vegne af Interacoustics i forbindelse med salg af Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER ANTYDEDE
GARANTIER, HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET
GIVET FORMAL.
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4.5 Bortskaffelse af komponenter

| tvivistilfaelde har nationale, statslige eller lokale bestemmelser forrang for alle
NO TICE oplysningerne heri vedrgrende bortskaffelse. Spargsmal kan rettes til lokale
instanser om overensstemmelse med bestemmelser.

Emballage

Hvis der er mulighed for det, ber emballage til computere, printere etc. bibeholdes. Den oprindelige
emballage giver den stagrst mulige beskyttelse i tilfeelde af effekterne skal returneres til service. Alt pap
eller papir bar om muligt afleveres pa den lokale genbrugsstation. Hvis der ikke kan skaffes plads til
opbevaring af styroporemballage, kan man besage webstedet for sammenslutningen af
styroporemballage-genvindingsvirksomheder, http://www.epspackaging.org/ for forslag vedrgrende
genbrug.

Bortskaffelse af produktet
Inden for Den Europeeiske Union er det ulovligt at bortskaffe elektrisk og elektronisk affald
som usorteret husholdningsaffald. Elektrisk og elektronisk affald kan indeholde farlige
stoffer, og skal derfor indsamles separat. Disse produkter vil blive markeret med en
overstreget affaldsspand pa hjul, vist nedenfor. Samarbejde med brugeren er vigtig for at
sikre et hgjt niveau af genbrug og genvinding af elektrisk og elektronisk affald. Undladelse

. af at genindvinde affaldsprodukter pa passende made kan udggre en fare for miljget og

dermed sundhed for mennesker.

Folgende tabel viser Micromedical systemkomponenter og deres relative forekomst baseret pa
procentdel af komponentveegt som foreskrives af overholdelsen af den kinesiske RoHS. Stoffer markeret
med "X" overstiger 0,1 % af komponentvaegten undtagen for cadmium (Cd), som er 0,01 %.

Substance 498
Component S Pb | Hyg| ©d | Ch+ | PEE | PBDE

Computer S0E *» | 0] 0o 0 0 0

tonitor Y 5 “ | 0] 0 0 0 0

Balance Quest SR FH by 0 1] 1] 1] 1]

Datalink 3 ¥riE3 ¥ a 0 0 ] 0

Based on normal use, Goggles 5 B & * 0 1] 1] 1] 1]
thaenperrﬂugiﬁnsmceurﬁ!;ﬂl ﬁﬁe Compressor EE#RH * 0 0 0 ] 1]
after ten years. Packaging Oak D3k 0 0 ] ] ] 0
Packaging Plastic #8583 0 0 0 1] 1] 1]

)
e
Interacoustics


http://www.epspackaging.org/
Author
Mariann: Har vi ikke en sektion fra vores andre manualer, vi kan bruge her?


Air Fx Irrigator Instructions for Use - DA Side 22

P
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions for Use - DA Side 23

5 Tekniske specifikationer
5.1 Tekniske specifikationer

Luftvolumen:
Lufttemperatur:

Preecision:

Stabilitet:
Opvarmningstid:
Destilleret vand:
Specula til otoskop:
Computer-forbindelse:
Dimensioner:

Laengde pa luftslange:
Veegt:

Speending:

Sikringer:

Stremforbrug:
Leekstrem fra kabinet:

CE-nummer:
Produktmodel:

Klassifikation:

Overensstemmelse med:

Bemyndiget organ:

8 til 12 liter/minut (fast stremningsvolumen)
Kold: 20°C til 30°C (1°C trin)

Varm: 40°C til 50°C (1°C trin)
+/-0,5°C

+/- 0,5 °C +/- 0,5 liter/min

< 3 minutter

220 cm?

2,75 mm og 4,25 mm (engangsbrug)
USB 1.1 eller hurtigere, 3 m kabel
35Bx32Dx22Hcm

3m

8 kg

220-240 VAC ved 50-60 Hz

2 x 1A (220 VAC enheder)
105 VA
< 300 pAenkelt fejl

500651

Air Fx

Ila i henhold til direktiv 93/42/EQJF Bilag IX Regel 10

Bilag V i direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQ@QF samt aendring

2007/47/EF
BSI Management Systems CE 0086

Standarder anvendt til overensstemmelse:

DS/EN 60601-1:2006

DS/EN 60601-1-1:2005

DS/EN 60601-1:2007

DS/EN 62304:2006

Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav

Elektromedicinsk udstyr - Del 1-1: Almindelige bestemmelser for
sikkerhed - Supplerende standard: Sikkerhedsbestemmelser for
elektromedicinske systemer

Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle sikkerhedskrav og
essentielle egenskaber - Parallel standard: Elektromagnetisk
kompatibilitet - Bestemmelser og prgvninger

Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for software
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Aqua Fx. Install and operate the Aqua Fx according to the EMC
information presented in this chapter.
The Aqua Fx has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Aqua 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 Aqua Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua 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 Aqua 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 Aqua 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 Aqua Fx.

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

The customer or the user of the Aqua Fx can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Aqua 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 Aqua Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua 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
Aqua Fx requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Aqua

IEC 61000-4-8

<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT Fx 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 Introduksjon

1.1  Om denne bruksanvisning
Denne bruksanvisning gjelder for Air Fx Air Irrigator. Produsert 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 © Interacoustics mars 2010. Alle rettigheter reserveres Interacoustics. Informasjonen i dette
dokumentet kan endres uten varsel. Selskap, navn og data som benyttes i eksemplene her er fiktive med
mindre annet er oppgitt. Ingen deler av dette dokumentet kan reproduseres eller overfgres i noen form eller
pa noen mate, elektronisk eller mekanisk, i noen som helst anledning, uten skriftlig tillatelse fra
Interacoustics eller deres rettighetshavere.

Windows®, Windows XP® og Windows 7® er varemerker tilhgrende Microsoft Corporation. Andre
varemerker tilhgrer deres respektive eiere.

1.2 Beregnet bruk
Air Fx luftirrigator avgir kald eller varm luft for & foreta varmetester for vestibulaer diagnose. Air Fx krever at
operatgren sikter luftstremmen mot trommehinnen gjennom pasientens gregang og skaper en forskjell i
gretemperatur som resulterer i at pasientens gyne paviser nystagmus.

Air Fx brukes i kombinasjon med Interacoustics VN415/\V0425 VNG systemer
NO TICE under varmetesting. Air Fx vil kommunisere med PC ved bruk av Interacoustics

VNG software versjon 7.06 eller nyere.

All personell som benytter Air Fx bar gjare seg kjent med innholdet i denne
ACAUTION manualen far bruk av Air Fx pa en pasient. Videre trening kan ettersparres via
Interacoustics eller en av deres salgsrepresentanter.

Air Fx micro-controller-teknologien er veldig enkel a bruke og beholder en eksakt temperatur pa utsluppet
luft. Air Fx har et otoskophandtak med innebygd lys. Otoskophandtaket bruker engangsspekulum (gretuber)
og har en LED som belyser trommehinnen uten a hindre luftstreammen eller & synes i gregangen.
Otoskophandtaket har et forsterrelsesglass som er spesialdesignet for & forbedre trommehinnens synlighet.

)
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Air Fx kommuniserer med vertsdatamaskinen via en USB-kabel. Interacoustics software versjon 7.06 og
nyere kan koordinere testing med Air Fx irrigator slik at operatgren begynner a registrere gyebevegelser nar
tilferingen fra handtaket begynner. USB-kabelen brukes ogsa til & konfigurere Air Fx irrigators standard
temperaturinnstillinger enten den benyttes som en frittstdende enhet eller i kombinasjon med Interacoustics
VNG software.

Den tiltenkte bruken av dette produktet er for a tilfare pasientens ytre gregang enten varm eller kald luft med
hensikt & vurdere det ytre vestibuleere systemet. Produktet er tiltenkt brukt av fagfolk ved klinikker, sykehus
eller rehabiliteringssenter. Den aktuelle pasientgruppen inkluderer barn og voksne med normal ytre grekanal
og mellomgreanatomi.

Ikke utfer spyling pa pasienter med perforert trommehinne.
A CAUTION

Air Fx krever minimalt vedlikehold. Hvis service er pakrevd, vennligst kontakt Interacoustics eller en av deres
salgsrepresentanter.

1.3 Produktbeskrivelse
Air Fx irrigator tilfgrer kald eller varm luft for & foreta varmetester for vestibulaer diagnose.

Systemene bestar av fglgende medfalgende og valgfrie deler:

Ant Beskrivelse
Medfolgende deler:
1 Air Fx
1 Stremledning IEC 10 ampere
1 pakke Spekulum @ 2,75 mm
1 pakke Spekulum @ 4,25 mm
1 60cc sprayte og rer
1 USB-kabel, 3m (9,8ft)
1 Bruksanvisning
Tilbehor:

Spekulum (34 deler)
- 2,75mm starrelse (Anbefalt for spyling)
- 4,25mm starrelse (Anbefalt for & se pa trommehinnen)

Spylings-spekulum brukt med Air Fx anbefales utskiftet for hver
pasient

Tapp og fyll-sett

eyl i |
Brukes til & fylle og tappe vann fra internt plastrer

Stropp, brukes til a kveile sammen slangen til irrigatorhandtaket

R ({ for oppbevaring

)
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Bruksanvisning — NO Side 3

1.4 Advarsler og forhandsregler
Gjennom denne manualen er fglgende betydning av advarsler, forholdsregler og merknader benyttet:

Indikerer en farlig situasjon, og hvis ikke avverget, kan det resultere i dad
eller alvorlig personskade.

ACAUT'ON Brukt med symbolet for sikkerhetsvarsel, indikerer en farlig situasjon, og
hvis ikke avverget, kan resultere i mindre eller moderat personskade.

NO TICE Brukt til & adressere fremgangsmater som ikke angar personskade.

Interacoustics — Trinn merket med Interacoustics logo blir automatisk utfert av USB-sammenkoblingen med
Interacoustics VNG software.

)
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2 Oppakking og installasjon

2.1 Oppakking og undersgkelse
Sjekk boksen og innholdet for skade
Nar instrumentet har blitt mottatt, vennligst undersgk forsendelsesboksen for reff handtering eller skade.
Hvis boksen er skadet bar den bli tatt vare pa inntil innholdet til forsendelsen har blitt sjekket mekanisk og
elektrisk. Hvis instrumentet er skadet, vennligst ta kontakt med naermeste servicekontor. Ta vare pa
forsendelsesmateriale for leveranders undersgkelse og forsikringskrav.

Oppbevar kartong for fremtidig forsendelse

Air Fx kommer i sin egne forsendelseskartong som er spesielt utviklet for Air Fx. Vennligst oppbevar denne
kartongen; det vil vaere behov for den hvis instrumentet ma bli sendt tilbake for service. Hvis service kreves,
vennligst ta kontakt med ditt neermeste salgs- og servicekontor.

Undersgk forbindelse for
| forkant av a koble produktet til bar det bli undersekt for skade. Alt av kabinett og tilbehar bear bli visuelt
undersgkt for skrap og manglende deler.

Rapporter oyeblikkelig enhver feil:

Enhver manglende del eller feil skal bli rapportert gyeblikkelig til leverandgren for instrumentet sammen med
faktura, serienummer og detaljert rapport om problemet. P4 baksiden av denne manualen finnes en
"Returrapport" hvor du kan beskrive problemet.

Vennligst bruk “Returrapporten”:

Vennligst forsta at hvis serviceingenigren ikke kjenner til problemet som han ser etter vil han ikke finne det.
Ved bruk av Returrapporten vil det derfor veere av stor hjelp for oss samtidig som det vil garantere at
rettelsen av ditt problem vil veere tilfredsstillende.

2.2 Lagring
Miljeforhold

- T Air Fx ma ikke benyttes i rom hvor det foreligger eksplosjonsfare. Utstyret er ikke
AWARNING egnet for bruk i nzervaer av brennbare anestesiblandinger med Iuft, oksygen eller
— lystgass.

IEC 60601-1 Overholdelse av standarder
o Kilasse l-apparat for beskyttelse mot elektrisk stat
e Type B bruksdel for beskyttelsesgrad mot elektrisk stgt
o |PXO klassifisering av beskyttelsesgrad mot vanninntrenging
(dvs. at systemet kan bli skadet hvis det elektroniske utstyret blir utsatt for vannsgl)

AWARNING For & unngar risiko for elektrisk stat ma Air Fx kun tilkobles til jordede stapsler.

Spesielle forhandsregler ma tas i forhold til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) ved bruk av medisinsk
elektronisk utstyr og ma installeres og tas i bruk i samsvar med tilgjengelig EMC informasjon.
e Baerbart og mobilt radiofrekvens (RF) kommunikasjonsutstyr (f.eks. mobiltelefoner, PDA-er, osv.) kan
pavirke medisinsk elektronisk utstyr. Slikt utstyr ber ikke benyttes i naerheten av utstyret.
¢ Stremfrekvensens magnetfelt bar vaere pa samme niva som ved en normal plassering i et vanlig
kommersielt eller sykehus-miljg.
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I l Lagringsforhold
Romtemperatur 10°C ~ 40°C Romtemperatur 4°C ~52°C
60°F ~ 104°F 40°F ~ 125°F
Relativ fuktighet Se diagram Relativ fuktighet 10% ~ 90%

A A AR i G Hvis Air Fx lagres under forhold naer frysepunktet ma det beregnes noe tid til
- w Nlﬂ M| oppvarming av enheten fgr den kan benyttes pa pasienter.

For a forhindre kondens i enheten, betjen ved temperatur og fuktighet under den grafiske linjen.

%RH mot Temp °F
——% RH
100%
<
90% K\H
\H\
80% 3
\H\
70%
>4
60% \\H
N
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
2.3 Merking
Folgende merking er & finne pa apparatet:
Symbol Forklaring

Type B bruksdeler.
Deler benyttet pa pasient som ikke er ledende og umiddelbart kan bli frigjort
fra pasienten.

Referer til bruksanvisningen
eIIerA

WEEE (EU-direktiv)

Dette symbolet indikerer at nar sluttbrukeren @nsker a kaste dette produktet
ma dette sendes til separate innsamlingsanlegg for gjenvinning og
resirkulering.

A unnlate & gjgre dette kan skade miljget.

Produksjonsar

O >>

EaLE
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2.4 Ordbok for forbindelsespanel

Figur 1 Kontrollpanel front
Spesifiserer varmetilfarsel som skal utfares / gar tilbake til ventemodus
Spesifiserer kuldetilfarsel som skal utfares / gar tilbake til ventemodus

GMmMOoOO >

Justerer temperaturinnstilling opp 1°C
Justerer temperaturinnstilling ned 1°C
Slangetilkobling

Holder for irrigasjonshandtak

LCD skjermutgang

m
m O

Figur 2 Kontrollpanel bakside

moow>

Avtrekksvifte
Luftinntaksfilter
USB B-kontakt
Strembryter
Fyll / Tam ventil

Sikring

Jordingsskrue

AC (vekselstrgm) inngang
Fyll / Team vannutlgp

—I®mm

)
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2.5 Kilargjoering av irrigator for farste gangs bruk
Air Fx krever en jordet stremkilde med enten 115VAC eller 230VAC, basert pa enhetens modell.
Air Fx ventileres gjennom en vifte pa baksiden av enheten. Ikke plasser Air Fx naer en radiator eller andre
varmekilder. Pase minst 10cm (4 in) fritt rom bak enheten for a tillate tilstrekkelig luftsirkulasjon.

Fylle vann i beholderen
Air Fx vil sendes fra Interacoustics uten destillert vann i beholderen. Vennligst fyll denne i henhold il
folgende instruksjoner.

: R Air Fx kan ikke benyttes hvis vannbeholderen ikke er tilstrekkelig fylt med destillert
AWARN]NG vann. Det destillerte vannet ma tilfares far stramtilkobling. Manglende
opprettholdelse av riktig nivd med friskt destillert vann kan resultere i permanent
skade pa enheten.

Skru av lokket til vannbeholderen pa toppen av irrigatoren.

Fyll beholderen med destillert vann opp til 1cm fra toppen som vist pa vannstandetiketten.

Tilkoble sprgyten og slangen til Fyll / Team vannutlgp (se Error! Reference source not found.). Skyv

slangen fullstendig inn i Fyll / Tem vannutlep (omtrent 2,5 cm av slangen) og trekk forsiktig i slangen for

a sjekke at tilkoblingen er sikker.

4. Sett Fyll/ Tem ventilen i posisjonen Fyll / Tem.

5. Trekk tilbake sproyten for a trekke luften ut av den indre slangen og trekke det destillerte vannet inn i
spragyten.

6. Sett Fyll/ Teom ventilen i Kjar-posisjon.

7. Frakoble sprgyten fra slangen og sprut ut eventuelt destillert vann som er blitt trukket tilbake i
beholderen.

8. Koble til sprayten igjen.

9. Gjenta trinn 4 til 8 for & blase ut luften igjen. Gjenta denne trekkprosessen til all luft er fijernet fra de indre
rgrsystem slik at bare destillert vann trekkes inn i sprgyten. Trekk ut minst 2 fulle sprgyter med
destillert vann.

10. Sett Fyll/ Tem ventilen i Kjgr-posisjon.

11. Frakoble spragyten og slangen. Slangen kan fiernes ved & skyve pa sidene av den gré pakningen rundt
slangen mens du trekker i slangen.

12. Skru igjen lokket pa vannbeholderen.

13. Skru pa Air Fx. La den ga i ett minutt. Skru av Air Fx. Gjenta trinn 3 til 11 for & sikre at luftboblene har

blitt fiernet fra systemet.

W=

2.6 Installering av Air Fx USB-drivere
Enhetsdriverne ma installeres hvis Air Fx benyttes som frittstdende enhet eller i kombinasjon med
Interacoustics VNG software. Tilkoble USB-kabelen til irrigatorens bakside og til en ledig USB-port pa din
PC. Bruk en egen USB-port til irrigatoren for a forhindre & matte reinstallere driveren pa et senere tidspunkt.

Nar irrigatoren er tilkoblet PC-en kan Air Fx slas pa. Windows vil starte “Veiviser for ny maskinvare” og
automatisk installere driverne.

2.7 Bruk av Air Fx i kombinasjon med Interacoustics VNG Software
Interacoustics VNG 7.06 software og nyere kan programmeres til & fungere i kombinasjon med Air Fx
luftirrigator. Programvarens standardinnstilling vil muliggjgre kommunikasjon med Air Fx irrigator. Hvis Air Fx
irrigator sendes pa service eller har USB-tilkoblingsproblemer kan manuell styring aktiveres gjennom
Interacoustics software.
Start Interacoustics software og ga til Oppsett > System. Endre innstillingen for "Irrigator kontrollpanel” il
Manuell hvis Air Fx ikke skal kommunisere med Interacoustics software. Standardinnstillingen Interacoustics
benyttes for & koordinere registrering mellom Interacoustics software og Air Fx irrigator. Trykk OK for &
avslutte Oppsett og lagre endringene.

)
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Air Fx ber slas pa fgr en varmetest velges. Lukk VGN og re-start VGN-modulen med
NO TICE USB-kabelen tilkoblet hvis irrigatoren ikke er tilkoblet.
Hvis du har en Interacoustics Aqua Stim irrigator tilkoblet VNG-en, sett Aqua Stim

irrigatorens strembryter pa AV slik at Interacoustics VNG bare kan kommunisere med
Air Fx irrigator.

)
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3 Bruksanvisning

3.1 Opprettholde nivaet pa destillert vann
For testing, forsikre at det friske destillerte vannets niva er synlig i vannbeholderen over toppen pa irrigator-
boksen. Er vann-nivaet for lavt, skru av lokket pa vannbeholderen og tilfgr destillert vann opp til 1cm fra
toppen som vist pa etiketten. Skru lokket godt fast pa vannbeholderen for & unnga fordampning.

NO TICE IKKE BRUK springvann da mineralene i vannet vil deponeres pa viktige indre
komponenter og forarsake skade som ikke dekkes av garanti.

3.2 Feste spekulum
For & benytte Air Fx ma du bruke et spekulum pa toppen av otoskophodet. Spekulumet er til engangsbruk og
ma skiftes ut for hver ny pasient. Interacoustics anbefaler & bruke 2,75mm diameter spekulum for & bedre
luftforsyningen til trommehinnen. 4,25mm spekulum kan benyttes til & se pa gregang og trommehinne for &
se etter eventuell grevoksopphopning.

For a feste et spekulum pa gretuppen av irrigasjonshandtaket ma du fare inn tuppen av otoskopet og vri det
omtrent 45° med klokken. En liten plastknott vil Idses fast i metalldelen av otoskop-hodet og feste
spekulumet til handtaket. Trekk forsiktig i spekulumet for a forsikre deg om at det sitter.

Figur 3 Plasser spekulumet pa otoskop-hodet  Figur 4 Vri spekulumet med klokken for & lase det pa plass,
trekk forsiktig i spekulumet for a forsikre deg om at det sitter

Spekulumet er fri for latex og silikon. Vaer oppmerksom pa a ikke vri for hardt pa spekulumet ellers risikerer
du a brekke plastknotten pa innsiden av spekulumet, hvilket vil forhindre spekulumet i a lases til handtaket.
Hvis knotten farst brekker kan ikke spekulumet lases til handtaket igjen. Spekulumet kan fiernes fra
handtaket ved a farst vri spekulumet mot klokken for & lase opp. Spekulumet ma festes stramt for a
forhindre luftlekkasjer som vil redusere responsen pa varmestimuleringen.
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3.3 Velge automatisk kontroll av irrigatoren
Hvis du har et Interacoustics VN415/VVO425 videoinnspilling-system kan du stille inn Interacoustics software
for automatisk kontroll av IA Air Fx irrigator. Velg stimulansefanen i konfigurasjonstest-menyen for
varmetesting og velg sa Air Fx kontroll og dine temperaturer. | denne menyen kan du ogsa velge en testtid
angitt i sekunder.
Lufttemperaturens standardinnstilling er satt til 30°C for kald irrigasjon og 44°C for varm irrigasjon.
Irrigasjonstid er satt til 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 Velge irrigasjonstemperatur
Velg irrigasjonen du gnsker utfgrt av Interacoustics software ved a farst klikke pa varmetest-ikonet

? og deretter den grgnne pilen for & starte/stoppe en varmetest. Velg den irrigasjonen du
vil starte fra hurtigmenyen og trykk s& OK for & begynne prosessen.

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

[ Enable ice water tests
.
.

Irrigatoren vil automatisk bli igangsatt ved riktig temperaturinnstilling (kald eller varm
standardtemperatur). En dialogboks vil vise status for irrigatorens forberedelse av gnsket
temperatur.

Caloric £

)

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

Cancel

Nar irrigatoren nar gnsket temperatur vil en indikatorlyd heres og en dialogboks som gir beskjed om
at testingen kan begynne vil vises.

- )

Caloric 3

Fieady for testing!

Cancel

Du kan na lgfte irrigasjonshandtaket og plassere irrigatorens tupp i gregangen. Nar tuppen er
ordentlig posisjonert og pasienten har blitt instruert kan du trykke pa startknappen pa
irrigasjonshandtaket og varmetestens registreringstid vil begynne. Etter at det angitte tidspunktet er
nadd vil en ny indikatorlyd hgres og luftstrammen vil stanse. Opptaket vil fortsette til den valgte
varmetestens gjennomfgringstid er nadd. Forlgpt testtid vil vises i programvaren.

)
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Time elapsed: 4 seconds

_ _
£

-~
o

Merk: hvis du manuelt forandrer temperaturen pa selve Air Fx ved a trykke pa temperaturknappene
under forberedelsesstadiet vil dette ogsa forandre temperaturen i Interacoustics software. Hvis du pa
et tidspunkt avbryter testen vil irrigatoren ga i hvilemodus til du trykker pa den grenne pil-knappen
og begynner en ny varmetest.

4 |m @

Hvis du forsgker & manuelt forandre temperaturen pa irrigatoren nar du allerede har innsamlet data vil du fa
en feilmelding som advarer deg om at temperaturforandring ikke er tillatt.

VNG [3m]

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

Hvis irrigator ikke er ordentlig tilkoblet inn i PC-ens USB-port vil fglgende beskjed vises nar den gregnne pil-
knappen trykkes inn for & begynne varmetesten:

Caloric @

Mat connected

Cancel

Hvis Air Fx benyttes som en frittstdende enhet uten Interacoustics VNG software ma det trykkes pa Kald-
knappen for & velge kald irrigasjon eller pa Varm-knappen for a velge varm irrigasjon. @nsket temperatur kan
justeres opp eller ned ved & benytte det fremre kontrollpanelets knapper for temperaturjustering. Denne
temperaturjusteringen vil kun veere effektiv for denne irrigasjonen. Hvis du gnsker & justere
standardinnstillingene for kald eller varm temperatur, se seksjon .

Anbefalt varme-irrigasjonssekvens er fgrst de varme og sa de kalde. Trykk pa

NO TICE knappen for kald irrigasjon og la irrigatoren ga i 5 til 7 minutter etter den siste
varmeirrigasjonen far utferelsen av en kald irrigasjon. Denne 5-7 minutters
perioden er standard anbefalt varighet mellom irrigasjoner nar man endrer
temperaturer for a la pasientens grer stabilisere seg. Denne tiden vil ogsa
produsere en mer ngyaktig irrigasjonstemperatur selv om irrigatorens display vil
vise "Klar” fgr de 5-7 minuttene har passert.

LCD-displayet pa irrigatorens frontpanel vil vise irrigasjonsmetoden (kald eller varm) etterfulgt av den
gnskede irrigasjonstemperaturen (24°C) og den navaerende temperaturen (f.eks. 23,4°C).

Kald: 24°C 23,4°C
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Irrigasjon vil veere tilgjengelig etter at den enskede temperaturen er oppnadd og stabilisert. Nar dette oppstar
vil Air Fx avgi en indikatorlyd og vise "Klar” under irrigasjonsinformasjonen.

Kald: 24°C 24,2°C
Klar

3.5 Utfere irrigasjonen

En audiograf eller lege bgr undersgke pasientens gre med et otoskop far testing
ACAUTION og se etter infeksjon, apne sar, voksforstoppelser eller perforert trommehinne.
Dersom noe av dette observeres MA MAN IKKE gé videre og utfare irrigasjon med

AirFX irrigator.

For irrigasjonen utfares bgr pasienten ligge pa rygg med hodet Igftet opp 30 grader. Pasientens hode ber
veere innenfor en hgyde pa 30 cm (hgyere eller lavere) i forhold til irrigatorens hgyde. Irrigasjoner utfert med
en for hgy eller for lav hgyde pa pasienten vil ha negativ innvirkning pa irrigasjonens infusjonshastighet.

Nar valgt irrigasjonstemperatur er nadd vil irrigator pipe og vise "Klar”. Plasser spekulumet forsiktig inn i den

ytre gregangen og trykk pa knappen pa irrigasjonshandtak for & starte luftstrammen. Rett spekulumet mot
trommehinnen.

Nar irrigasjonsknappen har blitt trykket for & begynne testingen vil luft fortsette a

No TICE stramme ut enten til den forhandsvalgte testtiden er nadd eller til du trykker Stopp i

programvarens ikonverktaylinje

Varmetestens gyebevegelsesopptak vil automatisk starte etter at knappen pa irrigasjonshandtaket er blitt trykket inn.

Under irrigasjonen vil displayet vise den forlgpte testtiden.
Time elapsed: 4 seconds

«| Right E - Left J
F N

Far spektrum bort fra gret og rett luftstrammen i en annen retning hvis det blir behov for & plutselig avbryte
irrigasjonen. Irrigatorluftstremmen vil fortsette til den forhandsvalgte irrigasjonstiden har forlapt, hvorpa en
indikatorlyd vil hgres og luftstrammen vil stanse.

J

Fortsett gyebevegelsesopptak og falg normal varmetestingsprotokoll (f.eks. varslingsaktivitet, se etter
hgyeste respons, sjekk for festeundertrykk, osv.). Irrigatoren vil automatisk bli satt til neste
irrigasjonstemperatur nar du velger neste irrigasjonssubtest fra menyen i dialogboksen.
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X

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

" left / cald ok

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

{

i

Save & Cloze

e

Fjern spekulumet fra handtakets agretupp og rens dette med Sani-Cloth vatservietter nar de siste
irrigasjonene er fullfgrt.

3.6 Sikkerhet
Air Fx luftirrigator bruker destillert vann til & opprettholde temperaturen i kjgle / varme-elementet.
Kjelevannets temperatur overvakes selv om dette ikke vises. Hvis kjglevannets temperatur overstiger en viss
grense vil enheten slutte a fungere og en melding om "Temperaturfeil” vil bli vist. Denne feilen kan veere et
resultat av utilstrekkelig vann i vannbeholderen eller luftbobler i vannledningen. Bruk av irrigatoren under
veldig kalde (<10°C) forhold kan ogséa forarsake denne feilen. Forsikre deg om at irrigatoren har varmet seg
sakte opp til romtemperatur far bruk.

Temperaturfeil (overheting)
Ring teknisk support

Luftleveringstemperaturen blir ogsa overvaket av sikkerhetsgrunner. Hvis denne temperaturen overstiger
50°C vil irrigatoren stoppe og meldingen “Lufttemperaturfeil” vil vises.

Lufttemperaturfeil
Ring teknisk support

Hvis ingen av disse forholdene oppstar, skru av irrigatoren og isoler problemet (for lav
omgivelsestemperatur, luftbobler i vannledningen, for lavt niva av destillert vann osv.). Kontakt
Interacoustics Service Department eller din lokale service-representant hvis problemet ikke Igses.

Plasser Air Fx irrigatoren nzer kanten av bordet eller vognen for & la slangen henge ned og tillate handtaket a
hvile ordentlig i holderen. Kveil slangene til handtaket ved hjelp av stroppen slik at handtaket kan plasseres
godt i holderen nar irrigatoren ikke er i bruk.

3.7 Temming av vannbeholderen
Air Fx skal ha vannbeholderen pa toppen av irrigatoren fylt med destillert vann. Hvis det destillerte vannet
trenger a bli tamt fgr sending eller spylt fgr nytt destillert vann pafylles ma Air Fx temmes i henhold til
folgende instruksjoner. Ikke oppbevar irrigator pa et sted under 0°C (32°F).

1. Skru av og fijern lokket til vannbeholderen pa toppen av irrigatoren.

2. Tilkoble den medfelgende plastikksprayten og slangen til Fyll / Tem vannutlgp pa irrigatorens bakside.
Skyv sprayte-plastikkslangen helt inn i Fyll / Tem vannutlgpstilkoblingen og trekk sa forsiktig i slangen
for & forsikre at det sitter og ikke vil lekke.

Sett Fyll / Tgm ventilen i Fyll / Tam posisjon.

Trekk sprayten tilbake for & trekke det destillerte vannet ut av den indre slangen og vannbeholderen.
Sett Fyll / Tgm ventilen i kjgreposisjon.

Frakoble sprgyten fra slangen og sprut ut eventuelt destillert vann inn i en avfallsbeholder.

L
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10.

Koble pa sproyten igjen og gjenta trinn 3 til 7 for & temme det destillerte vannet ut igjen. Gjenta denne
temmeprosessen helt til alt det destillerte vannet er fiernet fra de indre rgrsystem og til bare luft suges
inn i sprayten.

Sett Fyll / Tgm ventilen i kjgreposisjon.

Frakoble sprgyten og slangen. Slangen kan fjernes ved a trykke inn sidene pa den gra pakningen rundt
slangen med fingerneglene mens slangen trekkes ut.

Skru tilbake lokket pa vannbeholderen.

)
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4 Vedlikeholdsprosedyrer

4.1 Generelle vedlikeholdsprosedyrer
Ytelse og sikkerhet til instrumentet vil bli opprettholdt hvis falgende anbefalinger for pleie og vedlikehold
blir fulgt:

¢ Det anbefales a la instrumentet gjennomga minst en arlig overhaling for & forsikre at aukustiske,
elektriske og mekaniske egenskaper er riktige. Dette bar bli gjort av et godkjent verksted for a
forsikre riktig service og reparasjon.

o For & forsikre at paliteligheten til instrumentet blir opprettholdt anbefales det at operatgren ved
korte mellomrom, for eksempel én gang per dag, utfgrer en test pa en person med kjent data.
Denne personen kan veere operatgren selv.

e Etter undersgkelse av en pasient ma det sgrges for at det ikke er noen smitte av deler i
forbindelse med pasienten. Generelle forholdsregler ma bli utfgrt for & unnga at sykdom fra en
pasient blir overfort til andre. Hvis greputer eller gretupper har blitt smittet anbefales det sterkt a
fierne dem fra signalgiveren fgr de blir rengjort. Ved hyppig rengjgring ber vann bli brukt, men
ved alvorlig smitte kan det vaere ngdvendig med et disinfiseringsmiddel. Bruk av organiske
lasningsmidler og aromatiske oljer ma unngas.

Naye omtanke bgr bli utfert ved handtering av hodetelefoner og andre signalgivere, ettersom mekanisk
sjokk kan forarsake endring i kalibrering.

4.2 Slik rengjores Interacoustics produkter

A CAUTION

Sla av og frakoble strgmtilfarselen fer rengjgring
e Bruk en myk og lett fuktet klut med rengjgringsopplasning for & rengjere alle utsatte overflater
o Vaeske ma ikke komme i kontakt med metalldeler innvendig i gretelefonene / hodetelefonene
¢ Instrumentet eller tilbeharet ma ikke autoklaveres, steriliseres eller senkes ned i noe slags veeske
o Det ma ikke brukes spisse gjenstander for & rengjgre noen del av instrumentet eller tilbehgret
e Deler som har veert i kontakt med vaeske ma ikke tgrke fgr de rengjeres
e  Oretupper av gummi eller skumgummi er til engangsbruk

e Sorg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med instrumentskjermene
e Sgarg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med rar- eller gummideler

Anbefalte rengjgrings- og desinfiseringsopplgsninger:
e Varmt vann med mild, ikke-abrasiv rengjgringsopplasning (sape)

¢ Normale sykehus-bakteriedrepende midler
¢ Kun 70 % isopropylalcohol pa harde overflater

Fremgangsmate:
e Gjgr instrumentet rent ved & tarke den utvendige kledningen med en lofri klut som er lett fuktet i
rengjgringsopplgsning
¢ Rengjar putene og pasientens handbryter og andre deler med en lofri klut som er lett fuktet i
rengjgringsopplgsning
o Forsikre deg om at det ikke kommer fuktighet inn i hgyttaler-delen av gretelefonene og liknende
deler
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4.3 Angaende reparasjon
Interacoustics blir kun ansett som ansvarlig for gyldigheten til CE-merkingen, effekter pa sikkerhet,
palitelighet og ytelse til utstyret hvis:

monteringsoperasjoner, forlengelser, nye justeringer, endringer eller reparasjoner blir utfart
av godkjente personer,

ett 1 ars serviceintervall blir opprettholdt
elektriske installasjoner til relevante rom overholder riktige standarder og

utstyret er brukt av godkjent personale i overensstemmelse med dokumentasjonen levert av
Interacoustics.

Det er viktig at kunden (agenten) fyller ut RETURRAPPORT hver gang et problem oppstar og sender det
til DGS Diagnostics Sp. Z o0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Poland Dette bar ogsa bli gjort
hver gang et instrument blir returnert til Interacoustics. (Dette gjelder selvsagt ogsa for de verst tenkbare

tilfeller med dad eller alvorlig skade for pasient eller bruker).

4.4 Garanti
INTERACOUSTICS garanterer at:

e Air Fx er fri fra feil i materiale og utfering under normal bruk og tjeneste for en periode pa 24
maneder fra leveringstidspunktet av Interacoustics til den ferste kjgperen.

e Tilbehear er fri fra feil i materiale og utfgring under normal bruk og tjeneste for en periode pa nitti
(90) dager fra leveringstidspunktet av Interacoustics til den fgrste kjgperen.

Hvis et produkt krever service i Igpet av den gjeldende garantiperioden bgr kjgperen kommunisere
direkte med det lokale servicesenteret til Interacoustics for a avgjare riktig reparasjonsanlegg. Reparasjon
eller erstatning vil bli utfgrt pa Interacoustics regning, gjenstand for vilkarene til denne garantien.
Produktet som krever service skal bli returnert ayeblikkelig, riktig pakket og forsendelse forhandsbetalt.
Tap eller skade i Igpet av returforsendelse til Interacoustics er kjgperens risiko.

Ikke i noe tilfelle skal Interacoustics veere ansvarlig for tilfeldige, indirekte eller konsekvensmessige
skader i forbindelse med kjgpet eller bruken til ethvert produkt fra Interacoustics.

Dette skal kun gjelde den opprinnelige kjgperen. Denne garantien skal ikke gjelde pafglgende eier eller
innehaver av produktet. Videre skal denne garantien ikke gjelde for, og Interacoustics skal ikke bli holdt
ansvarlig for, ethvert tap som oppstar i forbindelse med kjapet eller bruken av ethvert produkt fra
Interacoustics som har blitt:

e reparert av andre enn en godkjent servicerepresentant fra Interacoustics

e endret pa et slikt vis at, i falge Interacoustics vurdering, det pavirker dets stabilitet og palitelighet

e gjenstand for misbruk eller uaktsomhet eller ulykke, eller hvor serie- eller lotnummer har blitt
endret, utvisket eller fiernet eller

o feilaktig vedlikeholdt eller brukt pa et slikt vis annet enn i henhold med instruksjonene oppgitt av
Interacoustics.

Denne garantien er in lieu av alle andre garantier, uttrykt eller antatt, og for alle andre forpliktelser eller
ansvar til Interacoustics, og Interacoustics gir eller innvilger ikke, direkte eller indirekte, autoritet til en
annen representant eller annen person for a pata seg pa vegne av Interacoustics ethvert ansvar i
forbindelse med salg av produkter til Interacoustics.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER ANTATT,
INKLUSIV ENHVER HANDELSGARANTI ELLER FOR FUNKSJON FOR EGNETHET FOR EN
SPESIELL HENSIKT.
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4.5 Avfallshandtering
| tilfelle konflikt vil all informasjon her bli erstattet av nasjonal, statlig eller lokal
NO T’CE lovgivning. Kontakt dine lokale myndigheter for avklaring om det skulle oppsta
spgrsmal.

Innpakningsmateriale

Hvis lagringsrom tillater det bar emballasje til PCer, printere og digitale lysrgr tas vare pa. Den originale
emballasjen tillater maksimal beskyttelse i tilfelle noen av disse tingene ma returneres for service. All
papp og papir bar om mulig gjenvinnes hos et lokalt gjenvinningsbyra. Besgk the Alliance of Foam
Packaging Recyclers webside, http://www.epspackaging.org/, for forslag og plasser for gjenvinning hvis
det ikke finnes tilgjengelig lagringsplass til skumemballasje.

Elektroniske deler

I USA

Enkelte elektroniske deler kan gjenvinnes. Fglgende webside inneholder en liste over amerikanske stater
og identifiserer deres programmer: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

A kvitte seg med produktet
| EU er det ulovlig a kaste elektrisk og elektronisk avfall som usortert avfall. Elektrisk og
elektronisk avfall kan inneholde skadelige substanser og ma derfor samles inn separat.
Slike produkter vil veere merket med den overkryssede s@ppelkassen vist nedenfor.
Brukers samarbeid er viktig for a sikre et hayt niva av gjenbruk og gjenvinning av elektrisk
og elektronisk avfall. Ved a ikke gjenvinne slikt avfall pa riktig mate kan man skade miljget
. og som en konsekvens ogsad menneskers helse.

Falgende tabell viser Micromedical system-komponenter og deres relative tilstedevaerelse basert pa
prosentdel av komponentens vekt som styrt av kinesiske RoHS samsvar. Substanser merket med en “X”
overgar 0,1% av komponentens vekt med unntak av Kadmium (Cd) som er 0,01%.

Substance $98
Component #& Pb [Hg| Cd | Cs+ | PBE | PBDE

Computar B “ |0 0 0 0 g

Monitor S 5 ¥ |0 0 0 I 0

Balance Quest 3R P4 W 1] a a 1] 0

Datalink 3 #r473 ¥ |0 0 ] 0 0

Bazed on normal use, Goggles H 8 #% bt 0 d d d 0
vepte ol | Conproscor SN o]0 00|
after ten years. Packaging Oak 3 o |lo| o 0 0 0
Packaging Plastic 8523 o | o] o 0 0 0

)
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5 Generelle tekniske spesifikasjoner
5.1 Enhetsspesifikasjoner

Output Luftgjennomstremming: 8 til 12 liter/minutt (fast stramningshastighet)

Output Lufttemperatur:

Ngyaktighet:
Stabilitet:
Temperaturtid:
Destillert vann:
Otoskop spekulum:
PC-tilkobling:
Beholderstgrrelse:
Luftslanges lengde:
Vekt:

Volt:

Sikringer:

Stremforbruk:

Naveerende chassi-lekasje:

CE-Nummer:
Produktmodell:
Klassifisering:

Samsvarer med:

Teknisk kontrollorgan:

Samsvarskrav:

Kald 20 °C til 30 °C (1 °C gkning)

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

+/- 0,5 °C, +/- 0,5 liter/min

< 3 minutter

220 cc (7,4 oz)

2,75 mm og 4,25 mm (engangsbruk)
USB 1.1 eller raskere, 3 m (9.8 ft) kabel
35V x 32B x 22H cm (13,8 x 12,6 x 8,7 in)
3 m (9,8 ft)

8 kg (18 Ib)

110-130 AC @ 50-60 Hz

220-240 AC @ 50-60 Hz

1 x 2A (110AC-enheter)

2 x 1A (220AC-enheter)

105VA

< 300 pA (enkeltfeil)

500651
Air Fx
Ila i henhold til MDD 93/42/EEC Anneks IX, regel 10

Vedlegg V av Direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EEC
som endret ved direktiv 2007/47/EC

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Grunnleggende sikkerhet og ytelse

EN 60601-1-1:2001 Sikkerhet for medisinske elektriske
systemer

EN 60601-1-2:2007 EMC Direktiv

EN 62304:2006 Medisinsk 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=1.17VP 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 Irrigator Instrukcja uzycia - P Strona 1

1 Wprowadzenie

1.1 O thie instrukcja uzycia
Ta instrukcja uzycia jest na Air Fx Air Irrigator. Wyprodukowano przez:

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

Prawa autorskie © Marzec 2012, Interacoustics. Wszelkie prawa zastrzezone. Informacje zawarte w
dokumencie mogg ulega¢ zmianom bez uprzedniego ostrzezenia. Nazwy firm, nazwiska i dane
wykorzystane w przyktadach sg fikcyjne, chyba, ze wyraznie zaznaczono, ze jest inaczej. Zadna cze$é
dokumentu nie moze by¢ przerabiana ani przekazywana w zadnej formie, ani za pomocg innego $rodka,
elektronicznego, ani mechanicznego, w jakimkolwiek celu, bez wyrazenia pisemnej zgody przez firme
Interacoustics lub jej licencjobiorcow.

Windows®, Windows XP® i Windows 7® sg znakami handlowymi nalezgcymi do firmy Microsoft
Corporation. Inne znaki handlowe sg wtasnoscig odpowiednich wtascicieli.

1.2 Przeznaczenie
Irygator Air Fx dozuje chtodne lub ciepte powietrze do przeprowadzenia testow kalorycznych do diagnozy
obwodowego ukfadu przedsionkowego, czyli zmystu rownowagi. Przy obstudze urzgdzenia Air Fx operator
musi skierowaé strumien powietrza na btone bebenkowg przez kanat stuchowy pacjenta, tworzgc réznice
temperatur w uchu; powstaje w ten sposob u pacjenta oczoplas.

Urzgdzenie Air Fx podczas przeprowadzania testu kalorycznego musi by¢ uzywane
N O Tl CE wraz z urzadzeniem Interacoustics VN415/VO425 VNG. Mozliwe jest podtgczenie
urzgdzenia Air Fx do komputera, w przypadku gdy wykorzystywane jest
oprogramowanie Interacoustics VNG, wersja 7.06 lub nowsza.

Kazda osoba, ktora obstuguje urzgdzenia powinna zapoznac sie z trescig niniejszej
ACAUT'ON instrukcji obstugi przez rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia Air Fx u pacjenta.
Mozna skorzystaé z dodatkowego szkolenia prowadzonego przez firme
Interacoustics lub przez jednego z jej przedstawicieli handlowych.

Budowa mikrokontrolera zastosowana w urzgdzeniu Air Fx jest bardzo prosta w obstudze i umozliwia
utrzymanie odpowiedniej temperatury dozowanego powietrza. Urzadzenie Air Fx jest wyposazone w uchwyt
do otoskopu z wbudowanym swiattem. Otoskop jest wyposazony w jednorazowy wziernik i diode, ktéra
odwietla btone bebenkowa, nie przeszkadzajgc w przeptywie powietrza ani we wglgdzie do przewodu
stuchowego. Uchwyt do otoskopu ma szkfto powiekszajgce w celu poprawy widocznosci btony bebenkowe;j.

)
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Urzgdzenie Air FX jest wyposazone w przewdd USB do komunikacji z komputerem gtéwnym. Za pomocg
oprogramowania Interacoustics w wersiji 7.06 lub nowszej mozna koordynowac przeprowadzanie testéw przy
uzyciu irygatora Air Fx; operator rozpoczyna rejestrowanie ruchu oczu po wtgczeniu irygacji za pomocag
uchwytu. Przewdd USB jest rowniez wykorzystywany do konfigurowania domysinych ustawien temperatury
irygatora Air Fx, w zaleznosci od tego czy urzadzenie bedzie uzywane oddzielnie, czy wraz z
oprogramowaniem Interacoustics VNG.

Produkt jest przeznaczony do irygacji wewnetrznego kanatu stuchowego pacjenta z wykorzystaniem
cieptego lub chtodnego powietrza w celu oceny obwodowego uktadu przedsionkowego. Produkt jest
przeznaczony do obstugi przez wykwalifikowany personel w klinice, szpitalu lub w centrach rehabilitacji.
Docelowg grupg pacjentéw sg dzieci i dorosli z normalnym zewnetrznym przewodem stuchowym i normalng
anatomig ucha srodkowego.

Nie nalezy przeprowadzac irygacji w przypadku pacjentéw z perforacjg btony
ACAUT'ON bebenkowe;.

Urzadzenie Air Fx nie wymaga wielu naktadéw konserwacyjnych. W razie koniecznosci nalezy skontaktowac
sie z firmg Interacoustics lub jej przedstawicielami handlowymi.

1.3 Opis produktu:
Irygator Air Fx dozuje chiodne lub ciepte powietrze do przeprowadzenia testow kalorycznych do diagnozy
obwodowego uktadu przedsionkowego, czyli zmystu rownowagi.

System sktada sie z ponizszych dotgczonych elementéw i czesci opcjonalnych:

llos¢ Opis
Elementy dofaczone:
1 Air Fx
1 Przewdd zasilania IEC 10 A
1 opakowanie Wziernik @ 2,75 mm
1 opakowanie Wziernik @ 4,25 mm
1 Strzykawka i rurka 60 cc
1 Przewdd USB, 3m (9,8 ft)
1 Instrukcja obstugi
Akcesoria:

Wziernik (34 sztuki)
- rozmiar 2,75 mm (zalecany do irygac;ji)
- rozmiar 4,25 mm (zalecany do oglagdania btony bebenkowej)

Wziernik irygatora stosowany w urzadzeniu Air Fx; zaleca sie
wymiane po kazdym pacjencie.

Zestaw do oprdzniania i napetniania

'-‘J;u,[i;f;
| Do napetniania i oprézniania wody z wewnetrznej plastikowej
rurki.

B (4 Tasma do przewodu wykorzystywania do owiniecia uchwytu

podczas przechowywania.
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1.4 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W instrukcji obstugi znajdujg sie nastepujgce ostrzezenia, uwagi i wskazdéwki:

Znak NIEBEZPIECZENSTWO wskazuje na sytuacje niebezpieczng, ktéra
moze prowadzi¢ do smierci lub powaznych obrazen.

Znak UWAGA, w potgczeniu z symbolem ostrzegawczym, wskazuje na

ACAUTION sytuacje niebezpieczna, ktéra moze prowadzi¢ do pomniejszych lub
umiarkowanych obrazen ciata.

No T’CE Znak NOTA stuzy do wskazania dziatan nie zwigzanych z zagrozeniem dla
zdrowia.

Interacoustics — Kroki zaznaczone za pomocg logo Interacoustics sg wykonywane automatycznie za
pomocg USB przez oprogramowanie Interacoustics VNG.

)
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i inspekcja
Sprawdz, czy opakowanie i jego zawartos¢ nie sg uszkodzone.
Po otrzymaniu instrumentu sprawdz pudetko, w ktérym byto ono transportowane, czy nie zostato
uszkodzone ani zniszczone. Jesli pudetko jest uszkodzone, zatrzymaj je az do momentu mechanicznego i
elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesytki. Jesli instrument jest wadliwy nalezy skontaktowac sie z
lokalnym dystrybutorem. Zachowaj materiat zwigzany z przesytkg do przeprowadzenia inspekcji przewoznika
i roszczen z tytutu ubezpieczenia.

Zachowaj pudetko do ewentualnej wysyiki.

Urzadzenie Air Fx wysytane jest we wtasnym pudetku transportowym, ktore jest specjalnie zaprojektowane
dla tego urzadzenia. Prosimy zatrzymac ten karton, Bedzie on potrzebny, jesli instrument bedzie wysytany
do serwisu.

Jesli wymagany jest serwis, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem.

Raportowanie usterek

Sprawdz przed podigczeniem

Przed podtgczeniem produktu powinien by¢ on dokfadnie sprawdzony pod katem uszkodzen. Wszystkie
elementy i akcesoria powinny by¢ wizualnie doktadnie sprawdzone pod katem ewentualnych zadrapan i
brakujgcych czesci.

Natychmiast zaraportuj wszelkie usterki.

Wszelkie brakujgce czesci lub usterki powinny byé natychmiast zaraportowane dostawcy instrumentu wraz z
fakturg, numerem seryjnym i szczegétowym raportem o problemie. Na kohcu instrukcji obstugi znajduje sie
.Raport zwrotu”, w ktérym mozna opisac problem.

Prosimy skorzysta¢ z ,,Raportu zwrotu”.

Prosimy pamietac o tym, Ze jesli inzynier pracujgcy w serwisie nie zna problemu, ktéry ma rozwigzac, moze
go nie znalez¢, dlatego skorzystanie z ,Raportu zwrotu” bedzie dla nas duzg pomocg i najlepszg gwarancjg
dla klienta, ze rozwigzanie problemu bedzie satysfakcjonujace.

rozpakowanie i instalacja

2.2 Przechowywanie
Warunki zewnetrzne

. S Urzadzenie Air FX nie moze by¢ wykorzystywane w pomieszczeniach, w ktérych
AWARNING istnieje zagrozenie wybuchem. Urzadzenie nie jest odpowiednie do stosowania w
e poblizu palnych mieszanin anestetycznych z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu.

IEC 60601-1 Standardy zgodnosci Klasa | urzadzen, ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym Typ
B, cze$¢ wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta, stopieh ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym;
kod IPX0 oznacza stopien ochrony przed wnikaniem wody.

(np. Urzadzenie moze zosta¢ zniszczone w przypadku jego zalania woda)

A : RNI : G Aby nie dopusci¢ do ryzyka porazenia prgdem elektrycznym urzgdzenie Air Fx musi
WA N - by¢ podtgczone do zrédta zasilania z uziemieniem.

Elektryczne urzgdzenia medyczne wymagajg specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC); muszg byc¢ instalowane i serwisowane, zgodnie z podanymi informacjami
dotyczgcymi EMC.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce fale radiowe (RF) (np. telefony komérkowe,
komputery kieszonkowe, itd.) mogg mieé¢ wptyw na prace medycznych urzadzen elektrycznych. Takie
wyposazenie nie moze by¢ uzywane w bliskiej odlegtosci od urzadzen medycznych.

)
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Pole magnetyczne wokét przewodu zasilajgcego ma charakterystyke na poziomie typowego urzadzenia
znajdujgcego sie w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Warunki dziatania

Warunki przechowywania

Temperatura
pomieszczenia

10°C ~ 40°C
60°F ~ 104°F

Temperatura
pomieszczenia

4°C ~52°C
40°F ~ 125°F

Wilgotnos¢ wzgledna:

10% ~ 90%

Patrz wykres Wilgotno$¢ wzgledna:

AWARNING

Jesli urzadzenie bedzie przechowywane w warunkach zblizonych do warunkéw
zamarzania, nalezy odczekac, az urzagdzenie nagrzeje sie przed rozpoczeciem
stosowania u pacjenta.

W celu unikniecia skraplania sie pary wodnej w urzadzeniu nalezy utrzymywaé temperature i wilgotnos¢
wzgledng ponizej linii na wykresie.

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

2.3 Oznakowanie

Na urzadzeniu znajdujg sie

nastepujgce oznaczenia:

Symbol

Wyjasnienie

=>.

Zastosowane czesci typ B
Elementy, ktére stosuje sie u pacjenta; nie przewodzg one pradu
elektrycznego i mogg by¢ w kazdej chwili zdjete z pacjenta.

%,

WAN

Patrz instrukcja obstugi.

WEEE (Dyrektywa UE)

Symbol ten oznacza, ze jesli uzytkownik bedzie chciat zutylizowaé produkt,
musi on odda¢ go do specjalnego punktu w celu recyklingu. Niespetnienie
tego wymogu moze spowodowac zagrozenie dla sSrodowiska naturalnego.

Eliﬂ

Data produkciji

)
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2.4 Opis zlaczy panelu

Select Warm / Cool

Rysunek 1 Schemat panelu przedniego

Wiaczenie irygacii cieptej / powr6t do trybu czuwania
Wigczenie irygacji chtodnej / powrét do trybu czuwania
Regulacja temperatury w gére o 1°C

Regulacja temperatury w dét o 1°C

Ztgcze przewodu powietrza

Wspornik uchwytu

Ekran LCD

GMMOoOOW>

A B c

&E D |[= ]
|
||

{E' G
H
!
Rysunek 2 Schemat panelu tylnego
A Wentylatory wylotowy F Bezpiecznik
B Filtr wlotu powietrza G Sruba uziemienia
C USB typ B H Wejscie AC
D Wytacznik zasilania I Wyjscie do napetniania/oprézniania wody
E Zawoér do oprdzniania i napetniania

)
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instrukcja uzycia - PL Strona 8

2.5 Przygotowanie irygatora do pierwszego uzycia
Urzadzenie Air Fx wymaga zrodta zasilania z uziemieniem i 115 VAC lub 230 VAC, w zaleznosci od modelu.
Urzadzenie Air Fx jest wentylowane za pomocg wentylatora umieszczonego w tylnej czesci. Nie nalezy
umieszczac urzagdzenia Air Fx w poblizu grzejnika ani innego zrodta ciepta. Nalezy zachowac przynajmniej
10 cm (4 cale) wolnej przestrzeni za jednostkg w celu zapewnienia odpowiedniej cyrkulaciji.

Napelnianie zbiornika wody
Urzgdzenie Air Fx jest przesytane z firmy Interacoustics bez wody destylowanej w zbiorniku. Prosze
napenic¢ zbiornik zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

A % Urzadzenie Air Fx nie moze by¢ uzywane bez napetnionego zbiornika odpowiednig
AWARN|NG iloscig wody destylowanej. Woda destylowana musi by¢ dodana przed
wigczeniem zasilania. Nienapetnienie do odpowiedniego poziomu woda
destylowang moze spowodowac trwate uszkodzenie urzgdzenia.

—_

Wykrec¢ korek zbiornika wody w gornej czesci irygatora.

2. Napetnij zbiornik woda destylowang zostawiajgc maksymalnie 1 cm do konca, zgodnie z etykietg
poziomu wody.

3. Podtacz strzykawke i rurke do wyjscia do napetniania/oprézniania wody (patrz Error! Reference

source not found.). Wcisnij rurke do konca do wyjscia do napetniania/oprézniania wody (okoto 1”

rurki), a nastepnie delikatnie nacisnij na rurke, aby sprawdzi¢, czy jest podtgczona poprawnie.

Ustaw zawor do oprdzniania i napetniania do potozenia napetniania/oprézniania.

Wyjmij strzykawke w celu usuniecia powietrza z rurki wewnetrznej i odciggnij wode destylowang do

strzykawki.

Ustaw zaw6r do oprdézniania i napetniania do potozenia pracy.

Odtacz strzykawke od rurki i pozwdl, aby woda destylowana odptyneta do zbiornika.

Podtgcz strzykawke ponownie.

Powtérz punkty od 4 do 8 w celu ponownego usuniecia powietrza. Powtdrz proces usuwania, az do

momentu, gdy powietrze bedzie usuniete z przewodéw wewnetrznych, a w strzykawce pozostanie

jedynie woda destylowana. Wyciggnij przynajmniej 2 petne strzykawki wody.

10. Ustaw zawor do oprdzniania i napetniania do potozenia pracy.

11. Odtacz strzykawke i rurke. Rurka moze zosta¢ wyjeta przez nacisniecie na boczne czesci szarej
uszczelki, znajdujgcej sie dookota rurki i przy jednoczesnym wycigganiu rurki.

12. Przykrec¢ ponownie korek zbiornika wody.

13. Wiacz urzgdzenie Air Fx. Pozwdl, aby pracowato przez jedng minute. Wytgcz urzadzenie Air Fx.

Powtorz kroki od 3 do 11, aby upewnic sie, ze pecherzyki powietrza zostaty usuniete.

ok

©ooN®

2.6 Instalacja sterownikéw USB dla urzadzenia Air Fx
W zaleznosci od tego, czy urzgdzenie bedzie uzywane oddzielnie, czy wraz z oprogramowaniem
Interacoustics VNG, nalezy zainstalowac¢ sterowniki urzgdzenia. Podigcz przewod USB do tylnej czesci
irygatora i do dostepnego portu USB w komputerze. Korzystaj réwniez pdzniej z tego samego portu USB dla
irygatora, aby nie instalowac¢ ponownie sterownikéw.

Po podtgczeniu irygatora do komputera, wtgcz urzgdzenie Air FX. W systemie Windows pojawi sie
komunikat: ,,Znaleziono nowy sprzet” i system zainstaluje sterowniki automatycznie.

2.7 Uzywanie urzadzenia Air Fx wraz z oprogramowaniem Interacoustics VNG
Do irygatora Air Fx mozna wykorzysta¢ oprogramowanie Interacoustics VNG w wers;ji 7.06 lub nowszej.
Domyslinie oprogramowanie umozliwi komunikacje z irygatorem Air Fx. Jesli irygator Air Fx zostanie wystany
do serwisu lub wystgpig problemy z potgczeniem USB, mozliwe bedzie wigczenie sterowania recznego w
oprogramowaniu Interacoustics. Uruchom oprogramowanie, nastepnie przejdz do menu Setup
(Konfiguracja) > System. Jesli komunikacja urzgdzenia Air Fx z oprogramowaniem Interacoustics nie dziata,
zmien opcje ,Irrigator Control” (Sterowanie irygatorem) na tryb Manual (Reczny).

)
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Ustawieniem domysinym jest Interacoustics, ktére umozliwia koordynacje rejestrowania pomiedzy
oprogramowaniem Interacoustics i urzagdzeniem Air Fx. Kliknij przycisk OK, aby wyjs¢ z trybu Setup
(Konfiguracja) i zapisa¢ zmiany.

Przed wybraniem testu kalorycznego nalezy wtgczy¢ urzadzenie Air Fx. Jesli irygator
NO TICE nie jest podtaczony, zamknij oprogramowanie VNG i uruchom ponownie modut VNG,

majgc podigczony przewdd USB irygatora.

Jesli do modutu VNG jest podtaczony irygator Interacoustics Aqua Stim, wytacz (OFF)

ten irygator z zasilania tak, aby modut Interacoustics VNG komunikowat sie tylko z

irygatorem Air Fx.

)
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3 Instrukcja eksploataciji
3.1 Utrzymywanie odpowiedniego poziomu wody destylowanej

Przed rozpoczeciem testowania, sprawdz, czy poziom swiezej wody destylowanej jest widoczny w zbiorniku

wody ponad gorg czescig obudowy irygatora. Jesli poziom wody jest zbyt niski, wykreé korek zbiornika wody

i dodaj wode destylowang maksymalnie do 1 cm powyzej $rub, zgodnie z etykietg. Doktadnie przykre¢

korek zbiornika wody, aby nie dopusci¢ do parowania.

NIE UZYWAJ wody z kranu, poniewaz mineraty zawarte w wodzie osadzg sie na
N O Tl CE krytycznych elementach wewnetrznych i spowodujg uszkodzenie, ktore nie jest objete

gwarancja.

3.2 Zaktadanie wziernika
W celu zastosowania urzgdzenia Air Fx nalezy uzy¢ wziernika na koncu otoskopu. Wzierniki sg
jednorazowego uzytku i muszg by¢ zaktadane nowe dla kazdego pacjenta. Firma Interacoustics zaleca, aby
uzywac wziernikéw o $rednicy 2, 75 mm w celu lepszego dostarczenia powietrza do btony bebenkowe;.
Mozna réwniez uzywac wzierniki 4,25 mm przy wgladzie do kanatu ucha i btony bebenkowej, podczas
sprawdzania czy osadzita si¢ woskowina uszna.

W celu natozenia wziernika na koncéwke douszng otoskopu wiéz go na koncowke otoskopu i przekre¢ w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara o okoto 45°. Mata plastikowa koncéwka zostanie
zablokowana w metalowej czesci glowicy i spowoduje zamocowanie wziernika na otoskopie. Pociggnij
delikatnie wziernik w celu sprawdzenia, czy trzyma sie on bezpiecznie.

Rysunek 3 Umieszczanie wziernika na Rysunek 4 Przekrecanie wziernika zgodnie z ruchem
gtowicy otoskopu wskazdwek zegara w celu zablokowania; delikatne pociggniecie
wziernika umozliwi sprawdzenie zamocowania.

Wzierniki nie zawierajg lateksu ani silikonu. Uwazaj, aby nie naciska¢ zbyt mocno na wziernik, poniewaz
mozna ztamac plastikowy element w wewnetrznej czesci wziernika, co uniemozliwi jego poprawne
zamocowanie. Jesli koncéwka sie ztamata, wziernik nie moze by¢ zamocowany ponownie na otoskopie.
Wziernik mozna zdjgé z otoskopu przez obrdcenie go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara,
w celu odblokowania. Wziernik musi by¢é mocno osadzony, aby nie dopusci¢ do wyciekania powietrza,
co obnizy odpowiedz na symulacje kaloryczna.
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3.3 Wybér automatycznego sterowania irygatora
Jesli zostat wybrany system nagrywania wideo Interacoustics VN415/V0425, mozna skonfigurowac
oprogramowanie Interacoustics do automatycznego sterowania irygatorem IA Air Fx. W menu
konfigurowania testu dla testowania kalorycznego wybierz zaktadke Stimulus (Bodziec), a nastepnie wybierz
Air Fx (Sterowanie Air Fx) i wybierz swojg temperature. W tym menu mozna takze wybraé czas testu w
sekundach.
Wartos¢ domysina temperatury powietrza jest ustawiona na 30°C dla irygacji chtodnej i na 44°C dla irygac;ji
cieptej. Czas irygacji ustawiony jest na 60 sekund.

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

{* A tomatic imgator control
{* Air Fx (" Agua Stim

Temperatures [Telsius] Flow standard:

Cold : 30 =
r~
Warm : 44

Time [g]: ’r Time [s]: 30

" Manual contral

Cold : ’":—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |
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3.4 Wybor temperatury irygaciji

Wybierz, jaki rodzaj irygacji ma zosta¢ przeprowadzony za pomocg oprogramowania Interacoustics
przez klikniecie najpierw na ikone testu kalorycznego ?

strzafki w celu rozpoczecia/zatrzymania testu kalorycznego. W menu wywotanym kliknij

przycisk w zaleznosci od wybranego rodzaju irygacji, a nastepnie nacisnij przycisk ok. w celu
rozpoczecia procesu testu.

Select a Test

, @ hastepnie przez wybranie zielonej

-

]

right # warm

~
"

ekt / warm Cancel
~

~

E

left / cold
right / cold

nable ice water tests

Save & Cloze

i

-

~
~

Irygator zostanie uruchomiony automatycznie z odpowiednim ustawieniem temperatury (chtodna lub
ciepta). Menu wywotane pokaze status przygotowywania przez irygator odpowiedniej temperatury.

Caloric =2

Preparing 24 0°C...
Current temperature 39.5°C

Cancel |

Po osiggnieciu przez urzadzenie zgdanej temperatury, wigczy sie dzwiek i pojawi sie okno
dialogowe informujgce o tym, ze mozna rozpoczg¢ testowanie.

- y

Calornic 3

Ready for testingl

Cancel

Mozna podnies¢ uchwyt i wstawi¢ koncowke irygatora do kanatu stuchowego. Po poprawnym
utozeniu koncowki i poinstruowaniu pacjenta nacisnij przycisk uruchamiania na uchwycie irygatora; i
rozpocznie sie odliczanie czasu zapisywania dla testu kalorycznego. Po uptywie okreslonego czasu
wigczy sie inny dzwiek i powietrze przestanie ptyngé. Zapisywanie bedzie kontynuowane, az do
momentu, gdy uplynie wybrany czas wymagany do zakonczenia testu kalorycznego. Czas testu,
ktory uptynat bedzie pokazywany w programie.

)
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Time elapsed: 4 seconds

Left «|
-hJ
%

Wskazowka: W przypadku samodzielnej recznej zmiany temperatury na urzadzeniu Air Fx przez
zmniejszanie temperatury za pomocg przyciskéw w fazie przygotowania, spowoduje to rowniez
zmiane temperatury w oprogramowaniu Interacoustics. Jesli test zostanie w dowolnym momencie
anulowany, irygator przejdzie w tryb spoczynku, az do momentu klikniecia przycisku z zielong
strzatka i uruchomienia innego testu kalorycznego.

4 m @

W przypadku préby recznej zmiany temperatury na irygatorze po uprzednim zebraniu danych, pojawi sie
ostrzezenie z komunikatem o btedzie, ktéry poinformuje, Ze zmiana temperatury nie jest mozliwa.

VNG [

l ke Irrigation termperature can not be changed when test contains data.

Jesli irygator nie jest odpowiednio podtgczony do portu USB komputera, w przypadku nacisniecia przycisku
z zielong strzatkg w celu rozpoczecia testu kalorycznego pojawi sie nastepujgcy komunikat.

Calonc @

Mot connected

Cancel

Jesli urzadzenie Air Fx jest uzywane jako oddzielna jednostka bez oprogramowania Interacoustics’ VNG,
nacisnij przycisk Cool (Chtodny), w celu wyboru irygacji chtodnej lub naciénij przycisk Warm (Ciepty) w celu
wyboru irygacii cieptej. Zgdana temperatura moze by¢ regulowana w gore lub w dét za pomocg przyciskow
regulacji temperatury na panelu przednim. Ta regulacja temperatury bedzie efektywna tylko dla danej
irygacji. W celu ustawieni domyslne irygacji chtodnej lub cieptej patrz rozdziat Error! Reference source not
found..

Zalecana kolejnosc irygacji to: najpierw ciepte, potem chtodne. Po ostatnigj cieptej
NO TICE irygacji, nacisnij przycisk irygacji chtodnej i pozwél dziata¢ irygatorowi od 5 do 7
minut przed rozpoczeciem irygacji chtodnej. Czas 5-7 minut jest zalecanym
standardowym czasem pomiedzy irygacjami, gdy podczas zmiany temperatury
umozliwia sie uszom pacjenta dojscie do réownowagi. Czas ten umozliwi réwniez
ustawienie bardziej doktadnej temperatury irygacji, nawet w przypadku, gdy na

irygatorze pojawi sie komunikat: ,Ready” (Gotowy) przed uptywem czasu 5 minut.

)
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Wyswietlacz panelu przedniego LCD irygatora pokaze metode irygacji (ciepta lub chtodna) wraz z zgdang
temperaturg irygacji (24°C) i temperaturg aktualng (np. 23,4°C).

Chtodna: 24°C 23,4°C

Irygacja bedzie mozliwa, gdy zostanie osiggnieta i ustabilizowana zgdana temperatura. Gdy to nastgpi
urzadzenie Air Fx wyemituje dzwiek, a na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,Ready” (Gotowy), pod
informacjami o irygaciji.

Chiodna: 24°C  24,2°C
Gotowy

3.5 Przeprowadzanie irygacji

Audiolog lub lekarz powinien sprawdzi¢ ucho pacjenta za pomocg otoskopu przed
rozpoczeciem testowania. Nalezy sprawdzi¢ czy pacjent nie ma infekcji, otwartych
ACAUT'ON ran, czopu woskowinowego i perforowanej bfony bebenkowej. W przypadku
wystgpienia powyzszych probleméw NIE MOZNA przeprowadzac irygacji za
pomocg urzgdzenia Air FX.

Przed irygacjg pacjent powinien leze¢ na wznak z glowg uniesiong o 30 stopni. Gtowa pacjenta powinna by¢
uniesiona o 12 cali/30 cm (wyzej lub nizej) w zaleznos$ci od potozenia irygatora. Przeprowadzenie irygacji w
przypadku pacjenta uniesionego zbyt wysoko lub zbyt nisko spowoduje niekorzystny wplyw na tempo
przeptywu irygaciji.

Po osiggnieciu wybranej temperatury irygaciji irygator wyemituje dzwiek i wypowie komunikat ,Ready”
(Gotowy). Wiz wziernik delikatnie do zewnetrznego kanatu stuchowego, a nastepnie kliknij przycisk na
uchwycie irygatora w celu uruchomienia przeptywu powietrza. Skieruj wziernik na btone bebenkowsa.

Po nacisnieciu przycisku irygatora w celu rozpoczecia testowania, powietrze bedzie
nadal przeptywato, az do momentu, gdy zostanie osiggniety ustawiony wczesniej

NO TICE czas lub do momentu nacisniecia ikony STOP na pasku narzedzi oprogramowania

Zapis ruchu oczu testu kalorycznego rozpocznie sie automatycznie po nacisnieciu przycisku na uchwycie irygatora.

Podczas irygacji na wyswietlaczu pojawi sie uptywajgcy czas testu.
Time elapsed: 4 seconds

Rliht ih( - Left J
5 A PN E

Jesli irygacja musi by¢ nagle przerwana, wyjmij wziernik z ucha i skieruj przeptyw powietrza gdziekolwiek
indziej. Przeptyw powietrza bedzie trwat nadal, az do momentu uptyniecia wybranego wczesniej czasu
irygaciji; irygator wyemituje wowczas dzwiek i przeptyw powietrza sie zatrzyma.

)
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Kontynuuj zapisywanie ruchu oczu i wykonaj normalny protokot testu kalorycznego (np. pilne zadania,
poszukiwanie szczytowego czasu reakgji, test ttumienia fiksacji, itd.) Irygator zostanie skonfigurowany
automatycznie na temperature nastepnej irygacji po wybraniu podtestu nastepnej irygacji z okna

dialogowego.
Select a Test E]

Save & Cloze
rnight fcold ok

hable ice water testz

:
~

o i Cancel

O |eft A cold ok,

~

E

-

3 )

Po zakonczeniu koncowe;j irygacji, zdejmij wziernik z kohcdwki dousznej uchwytu i wyczys¢ koncowke
uchwytu za pomocg $ciereczek Sani-Cloth.

3.6 Bezpieczenstwo:
Irygator Air Fx wykorzystuje wode destylowang do utrzymania temperatury w elemencie
chtodzacym/ogrzewajgcym. Nawet jesli temperatura czynnika chtodniczego nie jest wyswietlana, jest ona
monitorowana. Jesli temperatura czynnika chtodniczego przekracza okreslony zakres, jednostka przerwie
prace i pojawi sie komunikat: ,Over Temp Error” (Btgd zakresu temperatury). Bfgd ten moze by¢ wynikiem
zbyt matej ilosci wody w zbiorniku wody lub utworzenia sie bgbelkéw na linii wody. Uzytkowanie irygatora w
bardzo niskich (<10°C) temperaturach moze réwniez spowodowac ten btgd. Sprawdz, czy irygator nagrzewat
sie powoli do temperatury pokojowej przed rozpoczeciem pracy.

Btad zakresu temperatury
Wezwij pomoc techniczna.

Temperatura dostarczanego powietrza jest rowniez monitorowana ze wzgledéw bezpieczenstwa. Jesli ta
temperatura przekroczy 50°C, irygator przerwie prace i pojawi sie komunikat: “Air Temp Error” (Btad
temperatury powietrza).

Btad temperatury
powietrza
Wezwij pomoc techniczna.

Jesli oba z tych warunkéw wystgpig, wytgcz irygator i znajdz problem (zbyt niska temperatura otoczenia,
babelki w linii wody, zbyt mato wody destylowanej, itd.). Skontaktuj sie z Dzialem Serwisu firmy
Interacoustics lub z lokalnym przedstawicielem serwisowym, jesli problem nie daje sie rozwigzac.

Ustaw urzgdzenie Air Fx na krawedzi stotu lub wozka, tak aby obudowa zwisata w dot, co pozwoli na
ustawienie uchwytu poprawnie w stacji. Jesli irygator nie jest uzytkowany, owih urzgdzenie Air Fx
przewodem wokét obudowy za pomocg tasmy, pozostawiajgc caty czas uchwyt bezpiecznie zamocowany w
stacji.

)
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3.7 Oproéznianie zbiornika wody
Zbiornik wody znajdujacy sie w gornej czesci urzadzenia Air Fx powinien by¢ napetiony woda
destylowang. Woda destylowana musi by¢ oprdzniona przed wystaniem lub wyptukana przed jej wymiang.
Urzadzenie Air Fx powinno by¢ oprézniane, zgodnie ponizszymi instrukcjami. Nie nalezy przechowywac
irygatora w miejscach, w ktérych temperatura spada ponizej 0°C (32°F).

1. Wykrec¢ i wyjmij korek zbiornika wody w gornej czesci irygatora.

2. Podtgcz dostarczong plastikowg strzykawke i rurke do wyjscia do napetniania/oprézniania wody w
tylnej czesci irygatora. Wciénij rurke do kohca do wyjscia do napetniania/oprozniania wody, a
nastepnie sprawdz, czy jest podtgczona poprawnie i czy nie bedzie przeciekaé.

Ustaw zawdr do oprdzniania i napetniania do potozenia napetniania/oprézniania.

Wyjmij strzykawke w celu upuszczenia powietrza z rurki wewnetrznej i odciggnij wode destylowana.
Ustaw zawdr do oprdézniania i napetniania do potozenia pracy.

Odtacz strzykawke od rurki i pozwol, aby woda destylowana odptyneta do pojemnika do utylizaciji.
Podtgcz ponownie rurke strzykawki i powtorz kroki od 3 do 7 w celu ponownego usuniecia wody
destylowanej. Powtérz proces usuwania, az do momentu, gdy woda destylowana bedzie usunieta z
przewodow wewnetrznych, a w strzykawce pozostanie jedynie powietrze.

Ustaw zawor do oprdzniania i napetniania do potozenia pracy.

Odtacz strzykawke i rurke. Rurka moze zostac wyjeta przez nacisniecie uszczelki znajdujgcej sie
dookota rurki kciukami.

10.  Przykreé ponownie korek zbiornika wody.

Nooh~w

© x
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4 Konserwacyjne

4.1 Ogoblne procedury konserwacyjne
Bezawaryjna praca i bezpieczenstwo uzytkowania urzadzenia zalezg od przestrzegania nastepujacych
wskazan dotyczgcych opieki i konserwaciji:

1. Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednego generalnego przegladu urzgdzenia rocznie, aby
zapewni¢ odpowiednie dziatanie elementéw akustycznych, elektrycznych i mechanicznych. Przeglad
ten powinien zostac zrealizowany przez autoryzowany warsztat moggcy zagwarantowac
odpowiednig fachowos$¢ dziatan serwisowych i napraw.

2. Aby urzgdzenie dziatato niezawodnie, nawet gdy jest przechowywane, zalecamy, aby operator
przeprowadzat w krétkich odstepach czasu test, np. raz dziennie na osobie o znanych danych.
Osobg tg moze byé sam operator.

3. Po kazdym przeprowadzeniu badania pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy na elementach majgcych
kontakt z pacjentem nie znajdujg sie zanieczyszczenia. Nalezy przestrzegac ogélnych zasad
higieny, aby zapobiegac przenoszeniu chordb z jednego pacjenta na innych. W razie zabrudzenia
poduszek lub kohcowek dousznych zdecydowanie zalecane jest ich zdjecie z przetwornika przed
czyszczeniem. Do rutynowego czyszczenia urzgdzenia mozna stosowac wode, lecz silne
zabrudzenia nalezy usuwac srodkiem dezynfekcyjnym. Nie wolno stosowacé rozpuszczalnikéw
organicznych ani olejéw aromatycznych.

Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac¢ zmiane kalibraciji.
Ogodlne procedury konserwacyjne

4.2 Czyszczenie produktéw firmy Interacoustics

A CAUTION

Przed czyszczeniem zawsze nalezy wylgczy¢ urzadzenie i odigczy¢ od zasilania.

e Do czyszczenia wszystkich powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac niestrzepigcej sie szmatKki
Ifakko zmoczonej w srodku czyszczgcym.

e Zadna ciecz nie moze zetkng¢ sie z elementami metalowymi znajdujacymi sie zewnetrz
stuchawek.

¢ Nie nalezy stosowac¢ autoklawu, sterylizowaé ani zanurza¢ instrumentu i akcesoriow w zadnym
ptynie.

¢ Nie nalezy uzywac¢ zadnych twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakichkolwiek
elementdéw instrumentu i akcesoriow.

o Jedlijakie$ elementy zetknely sie z ptynami, nie nalezy czekaé, az wyschng, ale wyczy$ci¢ je od
razu.

e Gumowe i piankowe koncéwki douszne sg jednorazowego uzytku.

o Alkohol izopropylowy nie moze zetkng¢ sie z zadnymi ekranami instrumentu.

o Alkohol izopropylowy nie moze zetknagé sie z rurkami silikonowymi ani elementami gumowymi.

Zalecane $rodki czyszczgce i dezynfekcyjne:
o Ciepta wodna z fagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczgcym (mydtem).
o Zwykle szpitalne srodki bakteriobdjcze.
e 70% isopropyl alcohol tylko na twarde powierzchnie pokrywajace.

Procedura:
o Wyczys¢ instrument przez przetarcie zewnetrznej cze$ci obudowy za pomoca niestrzepigcej sie
szmatki lekko zmoczonej w srodku czyszczgcym.
o Wyczys¢ poduszki i reczny przycisk pacjenta a takze inne element za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki lekko zmoczonej w srodku czyszczgcym.
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o Uwazaj, aby wilgo¢ nie dostata sie do czesci stuchawek, w ktérej znajduje sie gtosnik a takze do
innych elementow.
e Make sure not to get moisture in the speaker portion of the earphones and similar parts

4.3 Naprawy
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnosc¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
sktadanie, rozszerzenia, ponowne regulacje, modyfikacje lub naprawy sg przeprowadzane
przez osoby upowaznione,

przestrzegany jest roczny odstep miedzy serwisem

instalacje elektryczne odpowiednich pomieszczen sg zgodne z wymogami
i

urzadzenia wykorzystywane przez autoryzowany personel sg zgodne z dokumentacjg
dostarczong przez firme Interacoustics.

Wazne jest aby klient (agent) wypetnit RAPORT ZWROTU za kazdym razem, gdy pojawia sie problem i
wystat urzgdzenie do firmy DGS Diagnostics Sp. Z o.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Poland. Raport taki nalezy takze sporzgdzi¢ za kazdym razem, kiedy urzadzenie jest odsytane do firmy
Interacoustics. (Dotyczy to rowniez najtragiczniejszych przypadkow jakimi sg $mierc lub powazne
pogorszenie sie stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika.)

4.4 Warranty
Firma INTERACOUSTICS udziela gwarang;ji

e naurzadzenie Air Fx, ktore jest wolne od wad materiatowych i wad wykonania, przeznaczone do
normalnego uzytkowania i serwisu, na okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme
Interacoustics pierwszemu nabywcy;

e na akcesoria, ktére sg wolne od wad materiatowych i wad wykonania, przeznaczone dla
normalnego uzytkowania i serwisu, na okres 90 dni od daty dostawy przez firme Interacoustics
pierwszemu nabywcy.

Jesli ktorykolwiek z produktéw wymaga serwisu podczas okreslonego okresu gwarancji, nabywca
powinien poinformowac o tym w sposob bezposredni lokalne centrum serwisu firmy Interacoustics, w celu
przeprowadzenia odpowiedniej naprawy. Naprawa lub wymiana zostanie przeprowadzona na koszt firmy
Interacoustics, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej gwaranciji. Produkt, ktéry wymaga serwisu
powinien by¢ natychmiast zwrécony, odpowiednio zapakowany, z uiszczong optatg pocztowa. Nabywca
ponosi ryzyko zaginiecia lub uszkodzenie przesytki, gdy wysyta jg do firmy Interacoustics.

Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia powstate na skutek wypadku
spowodowane posrednio lub w konsekwencji uzytkowania jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

Gwarancja jest udzielana jedynie oryginalnemu nabywcy. Gwarancja nie dotyczy kolejnego wtasciciela lub
uzytkownika produktu. Ponadto gwarancja nie obejmuje, a firma Interacoustics nie ponosi
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku nabycia lub uzytkowania jakiegokolwiek
produktu firmy Interacoustics, ktory zostat:

e naprawiony przez strone inng niz autoryzowany przedstawiciel serwisu firmy Interacoustics;

e zmieniony w jakikolwiek sposob, ktéry w opinii firmy Interacoustics wplywa na stabilnos¢ i
niezawodnos¢ produktu;

e zostat narazony na nieprawidiowe uzytkowanie, zaniedbanie lub wypadek lub ktéry miat kilka lub
wiele elementéw zmienionych, wymazanych lub wyjetych;

e byt nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w jakikolwiek inny sposéb niezgodny z
instrukcjami dostarczonymi przez firme Interacoustics.
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Niniejsza gwarancja wchodzi w miejsce wszystkich innych gwarancji wyrazonych lub niejawnych i innych
zobowigzah firmy i odpowiedzialnosci firmy Interacoustics. Firma Interacoustics nie udziela ani nie
upowaznia w sposéb bezposredni ani posredni zadnych przedstawicieli ani innych osoéb, ktére majg
przejmowac odpowiedzialnos¢ firmy Interacoustics w zwigzku ze sprzedaza jej produktow.

FIRMA INTERACOUSTICS COFA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB NIEJAWNE,
tACZNIE Z GWARANCJA DOSTEPNOSCI LUB DLA DZIALANIA LUB ZASTOSOWANIA DO
OKRESLONEGO CELU LUB ZADANIA.

4.5 Utylizacja poszczegodlnych elementéw urzadzenia

W przypadku konfliktu wszystkie informacje zawarte w instrukcji sg podrzedne w
NO TICE stosunku do regulacji wynikajgcych z prawa danego kraju. W przypadku pytan
nalezy zgtosi¢ sie do przedstawiciela wiadz samorzadowych w celu informaciji.

Materiat opakowania

Jesli w miejscu przechowywania jest wystarczajgca ilos¢ przestrzeni, opakowania od komputerow,
drukarek oraz cyfrowych paneli oswietleniowych nalezy zachowac. Oryginalny materiat opakowania
zapewnia maksymalng ochrone w przypadku, gdy ktérekolwiek z urzadzen musi by¢ odestane do
serwisu. Karton lub papier powinien by¢ poddany recyklingowi w lokalnej firmie zajmujacej sie utylizacjg
odpadéw. Jesli nie ma mozliwosci przechowywania opakowan, prosze poszuka¢ w Internecie
odpowiedniej firmy zajmujgcej sie recyklingiem opakowan http://www.epspackaging.org/, w celu
uzyskania dalszych informaciji na temat recyklingu.

Czesci elektroniczne

Na terenie Stanéw Zjednoczonych

Niektore czesci elektroniczne mogg by¢ poddane recyklingowi. Na ponizszej liScie wymienione
poszczegodlne stany oraz ich programy zwigzane z recyklingiem: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Utylizacja produktu
W obrebie Unii Europejskiej nie wolno usuwac zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego w postaci nie poddanych sortowaniu odpadéw komunalnych. Zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny moze zawieraé szkodliwe substancje. Z tego wzgledu musi by¢
zbierany osobno. Produkty tego typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na
Smieci na kétkach, pokazanego na ponizszej ilustracji. Aby zapewni¢ wysoki poziom

I powtdrnego wykorzystania i recyclingu zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego,

konieczna jest wspotpraca z uzytkownikami takiego sprzetu. Nieskierowanie tego typu

odpaddéw do odpowiednich procedur recyclingowych moze stanowié¢ zrédto zagrozenia dla Srodowiska, a

w konsekwencji, zagrozenia dla zdrowia ludzi.

W ponizszej tabeli przedstawiono elementy uktadu mikromedycznego i ich wystepowanie w oparciu o
procentowg wage elementu, zgodnie z normg Chinese RoHS. Substancje oznakowane znakiem ,X”
przekraczajg poziom 0,1% wagi element, z wyjgtkiem kadmu (Cd), ktérego poziom wynosi 0,01%.

Substance $F
Component #8EE Ph |Hg| Cd | C6+ | PBE | PBDE

Camputer BJE # |0 0 0 0 1]

Monitor B8 b a a ] 1] a

Balance Quest 3 RPE ¥ o0 ] 0 0 0

Datalink 3 #iz3 b a 1] 1] 1] a

Based on normal use, Goggles #H#& * 0 0 ] ] ]
thaenpéﬁsitgtnsmcearﬁg E@E Compressor FEHRHL , 0 0 ] ] ]
after ten years. Packaging Oak 488 # ] 0 0 ] 0 0
Packaging Plastic 80 0 |o]| o 0 0 0

)
e
Interacoustics


http://www.epspackaging.org/
http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm
http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm

Air Fx Irrigator Instrukcja uzycia - PL Strona 22

P
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instrukcja uzycia - PL Strona 23

5 Ogolne dane techniczne
5.1 Dane techniczne urzadzenia

Tempo przeptywu powietrza na wyjsciu: Od 8 do 12 litrow/minute (stata predkos¢ przeptywu)
Temperatura powietrza na wyjsciu: Chtodne od 20°C do 30°C (przyrosty o 1°C)

Doktadnosé:
Stabilnos¢:

Czas uzyskania temperatury:

Woda destylowana:
Wzierniki do otoskopu:
Ztacza komputerowe:
Wymiary obudowy:

Dtugo$¢ przewodu powietrza:

Waga:
Napiecie:

Bezpieczniki:

Pobor mocy:
Prad uptywu:

Numer CE:
Model produktu:

Klasyfikacja:

Spetnia normy:

Jednostka notyfikowana:

Zgodnosé

Ciepte od 40°C do 50°C (przyrosty od 1°C)

+/-0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 litra/min

< 3 minut

220 cc (7,4 0z)

2,75 mm i 4,25 mm (do jednorazowego uzytku)

USB 1.1 lub szybsze, przewdd 3 m (9,8 ft)

35 szer. x 32 gteb. x 22 wys. cm (13,8 x 12,6 x 8,7 cala)
3 m (9,8 ft)

8 kg (18 Ib)

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

1x 2 A (jednostki 110 VAC)

2 x 1 A (jednostki 220 VAC)

105 VA

< 300 pA (kryterium ,single fault condition” — ochrona mimo
wystgpienia jednego prawdopodobnego uszkodzenia).

500651
Air Fx

Ila, zgodnie z Dyrektywg MDD, dotyczgcg wyrobéw
medycznych, 93/42/EWG Zatgcznik IX, pkt. 10

Zatgcznik V Dyrektywy dotyczgcej wyrobdéw
medycznych 93/42/EWG
zgodnie z poprawkg w Dyrektywie 2007/47/WE

BSI Management Systems CE 0086

Normy: EN 60601-1:2006 Zasadnicze wymagania dotyczgce podstaw
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
EN 60601-1-1:2001Bezpieczehstwo medycznych urzgdzen
elektrycznych
EN 60601-1-2:2007Dyrektywa EMC
EN 62304:20060programowanie urzgdzen medycznych
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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 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+F d=1.17+F d=2.23+F
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For 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

Air Fx should assure that it is

used in such an environment.

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the

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 Uvod

1.1 O tomto navodu
Tento navod je ur€en pro vzdudny irigator Air Fx. Vyrobeno pro:

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 © bfezen 2012, Interacoustics. V8echna prava vyhrazena. Informace obsazené v tomto
dokumentu podléhaji zmé&nam bez pfedchoziho upozornéni. Neni-li uvedeno jinak, jsou spoleénosti, nazvy a
udaje, které jsou pouzity v prikladech, pouze smyslené. Zadna &ast tohoto dokumentu nesmi byt bez
pisemného souhlasu spolecnosti Interacoustics nebo drzitell jeji licence reprodukovana ani pfenasena, a to
jakoukoli formou a jakymikoliv prostfedky, elektronickymi nebo mechanickymi.

Windows®, Windows XP® a Windows 7® jsou ochranné znamky spolecnosti Microsoft Corporation. DalSi
obchodni znamky jsou majetkem jejich vyhradnich vilastniku.

1.2 Ucel pouziti
Kaloricky irigator Air Fx se pouziva ke stimulaci vestibularniho aparatu v uchu pomoci proudu teplého nebo
studeného vzduchu vpousténého do zevniho zvukovodu. Obsluha pFistroje Air Fx sméruje proud vzduchu
zevnim zvukovodem pacienta na usni bubinek. Tim se vytvofi teplotni rozdil, ktery u pacientu vyvola o¢ni
nystagmus.

Pfistroj Air Fx pfi kalorickém testovani spolupracuje se systémem Interacoustics
NO TICE VN415/VO425 VNG. Air Fx se propoji se systémem VN415/V0425 kabelem USB a

je ovladan pfimo z aplikace Interacoustics VNG verze 7.0.6 a vysSi.

VSechny osoby obsluhujici zafizeni Air Fx se musi seznamit s obsahem tohoto
ACAUTION navodu dfive, nez pouziji pfistroj ke stimulaci pacienta. Spole€nost Interacoustics
nebo néktery z jejich obchodnich zastupcli mize vyzadovat dalSi Skoleni.

Mikroprocesorem Fizeny pfistroj Air Fx je velmi snadno pouzitelny a udrZuje pfesnou teplotu vzduchu pro
stimulaci. PFistroj Air Fx ma otoskopickou rukojet s integrovanym zdrojem svétla. Otoskopicka rukojet ma
nasazeno usni zrcatko pro jednorazové pouziti a diodu LED, ktera sviti na usni bubinek, aniz by branila
proudéni vzduchu nebo viditelnosti. Otoskopicka rukojet ma i lupu, které zlepsuje prohlizeni usniho bubinku.

Zartizeni Air Fx komunikuje s PC pfes USB rozhrani. Aplikace Interacoustics verze 7.06 a vy$Si mGze
synchronizovat Air Fx tak, aby se za€aly zaznamenavat o¢ni pohyby, jakmile spustite stimulaci.

)
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USB rozhrani se rovnéz pouziva k nastaveni vychozi teploty irigatoru Air Fx, ktery Ize pouzit bud jako
samostatné zafizeni, nebo ve spolupraci s aplikaci Interacoustics VNG.

Ur€ené pouziti: ZafFizeni je ureno ke stimulaci vestibularniho aparatu teplym nebo studenym vzduchem
vpousténym do vnéjSiho zvukovodu pacienta béhem VNG/ENG vySetieni pro zhodnoceni periferniho
vestibularniho systému. Zafizeni je uréeno k pouziti vySkolenym profesionalem v prostiedi kliniky,
nemocnice nebo rehabilitaéniho Ustavu. Vhodnou skupinu pacientll predstavuji déti a dospéli s normalni
anatomii zevniho zvukovodu a stfedniho ucha.

U pacientu s perforaci usniho bubinku pfistroj nepouzivejte.

A CAUTION

Je-li tfeba servisni zasah, spojte se se spole¢nosti Interacoustics nebo se svym mistnim distributorem
spole¢nosti Interacoustics. NepokouSejte se zafizeni opravit sami!

1.3 Popis vyrobku
Vzdusny irigator Air Fx se pouziva ke stimulaci periferniho vestibularniho aparatu v uchu pomoci teplého
nebo studeného vzduchu vpousténého do vnéjsiho zvukovodu.

Systém se sklada z nasledujicich standardnich a volitelnych ¢asti:

MnozZstvi Oznaceni
Standardni soucasti:
1 Air Fx
1 Napajeci $fidra IEC
1 baleni UsSni zrcatko @ 2,75 mm
1 baleni Usni zrcatko @ 4,25 mm
1 60ml stfikacka a hadicka
1 Kabel USB, 3 m
1 Navod k pouZiti

Volitelné pfislusenstvi:
Usni zrcatka (34 kusu)

- @ 2,75 mm (doporuceno pro stimulaci)

- @ 4,25 mm (doporuceno k prohlizeni usniho bubinku)

USni zrcatko irigatoru na rukojeti Air Fx je tfeba vyménit u
kazdého pacienta.

Souprava pro napousténi a vypousténi

¥

Pouzivéa se k odvzdusnéni a vypousténi vody z vodni linky.

Paska pro zajisténi svinuté hadice sondy béhem uskladnéni.

B

)
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1.4 Varovani a bezpecnostni opatreni
V této pfiru¢ce jsou pouzity nasledujici zplsoby varovani, upozornéni a poznamek:

AW Ni ~| | VAROVANI oznaduje nebezpeé&nou situaci, ktera méize mit, pokud se ji
AR m nezabrani, za nasledek smrt nebo vazné poranéni

VYSTRAHA, pouzita se symbolem bezpe&nostni vystrahy, oznaduje
ACAUTION nebezpegnou situaci, ktera maze mit, pokud se ji nezabrani, za nasledek
lehké nebo stfedné t&zké poranéni.

NO TICE UPOZORNENI se pouziva k oznageni postupt, které nevedou k poranéni
osob

Interacoustics — Kroky oznadené logem Interacoustics vykonava pfistroj automaticky, je-li fizen pfes USB
rozhrani z aplikace Interacoustics VNG.
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2 Vybaleni a Instalace

2.1 Vybaleni a kontrola
Kontrola pfipadného poskozeni krabice a jejiho obsahu
Po pfijeti pfepravni krabice s pfistrojem zkontrolujte, zda krabice nejevi znamky hrubého zachazeni a
poskozeni. Pokud je krabice poSkozena, je nutné ji uschovat az do kontroly mechanické a elektrické Casti
zasilky. Pokud je pfistroj vadny, kontaktujte mistniho distributora. Pfepravni material si ponechte pro kontrolu
dopravcem a likvidaci pojistné udalosti.

Uschovani krabice pro dalSi prepravu

Pfistroj Air Fx se dodava ve vlastni krabici, ktera je specialné ur€ena pro znacku Air Fx. Tuto krabici si
uschovejte. Bude ji nutné pouzit v pfipadé vraceni pfistroje k opravé.

Pokud je vyzadovan servis, kontaktujte mistniho distributora.

Oznameni vad

Kontrola pired pfipojenim

Pfed pfipojenim vyrobku je nutné znovu zkontrolovat jeho pfipadné poSkozeni. V8echny skiiné a
pfisluSenstvi je tfeba vizualné zkontrolovat, zda nejsou poSkrabané a zda jsou kompletni.

Neprodlené hlaseni zavad

Chybéjici ¢ast nebo porucha by mély byt oznameny ihned dodavateli pfistroje spolu s Cislem faktury, sériovym
Cislem a podrobnou zpravou o daném problému. Na zadni strané této priruCky najdete ,Zpravu pro vraceni
zbozi“, v niz Ize dany problém popsat.

Pouzijte, prosim, ,,Zpravu pro vraceni zbozi“

Upozorfiujeme, Ze pokud servisni technik neziska dostate&ny popis problému, nebude schopen jej zjistit.
Pouziti Zpravy o vraceni zbozi bude proto pro nas velmi pfinosné a nejlépe zarudi odstranéni daného
problému k va$i spokojenosti.

2.2 Skladovani
Pozadavky na okolni prostiedi

= il Pfistroj Air Fx se nesmi pouzivat v mistnostech, kde hrozi riziko vybuchu. Zafizeni
AW’AN'NG neni vhodné k pouZiti za pFitomnosti hoflavych anestetik smichanych se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym.

Aplikace normy IEC 60601-1

Klasifikace zafizeni: TFida |, typ B pro ochranu pfed Urazem elektrickym proudem,

Kryti IPXO0 stupné ochrany pfed vniknutim vody (ij. systém se poskodi, pokud se do elektronického zafizeni
dostane voda).

AWANING Abyste zabranili riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt zafizeni Air Fx pfipojeno
: Aot L] pouze ke zdroji sitového napéti s funkénim ochrannym vodi¢em.

Na lékafska elektricka zafizeni se vztahuji zvlastni bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC). Proto tento pfistroj musi byt instalovan a uveden do provozu v souladu s v navodu
uvedenymi pozadavky na EMC.

Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikaéni zafizeni (napf. mobilni telefony, pomocna zafizeni
pracujici s osobnimi udaji atd.) mohou lékafské pfistroje ovliviiovat. Tato zafizeni nesmi byt pouzivana v
blizkosti IékaFskych pfistroja.

Okolni magneticka pole by méla byt na trovni typické pro obvyklé komeréni ¢i domaci prostiedi.

)
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I Provozni podminky Podminky skladovani
Teplota 10°C ~40°C Teplota 4°C~52°C
v mistnosti 60°F~104° F v mistnosti 40°F ~125°F
Relativni vihkost Viz tabulka Relativni vlhkost 10% ~ 90%

Je-li pfistroj Air Fx skladovan v teploté blizké a niz8i nez bod mrazu, nechejte ho pfed
pouzitim vytemperovat.

AWARNING

Abyste zabranili kondenzaci vihkosti v pfistroji, pouzivejte Air Fx pfi teploté a vihkosti pod vyzna&enou linii.

% RH
100%
X
90% M\
80% ay
\»—1\
70%
»-4»1\
60% o
b
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

Teplota je uvedena ve °F.

2.3 Oznaceni
Na Air Fx se nachdazeji nasledujici oznaceni:

Symbol Vysvétleni

| PFistroj typu B.

z pacienta ihned sejmuty.

=>.

S pacientem pfichazeji do styku soucasti, které nejsou vodivé a mohou byt
Informace naleznete v navodu k pouziti.
: neboA

WEEE (smérnice EU)

Tento symbol znamend, Ze na likvidaci tohoto zafizeni se vztahuji
ustanoveni o manipulaci s elektrickym a elektronickym odpadem. Pokud tato
ustanoveni nebudete respektovat, mize byt ohrozeno zivotni prostredi.

I 3

Rok vyroby
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2.4 Popis €elniho a zadniho panelu

WARM . :
Select Warm / Cool

Obrazek: Nakres ¢elniho panelu

Vybere teplou irigaci (druhym stiskem se vybér zrusi).
Vybere studenou irigaci (druhym stiskem se vybér zrusi).
Kazdym stiskem se zvySuje teplota o 1 °C.

Kazdym stiskem se snizuje teplota o 1 °C.

Pfipojeni hadice

Drzak rukojeti

Stavovy displej irigatoru

GMMoOO >

=

:

@

Obrazek: Nakres zadniho panelu

A Chladici ventilator a filtr F Drzak pojistek
B Vstupni vzduchovy filtr G Zemni svorka
C Konektor USB (typ B) H Zasuvka sitového kabelu
D Spinac I PFipojka odvzdusnéni / vypousténi
E Ventil napousténi / vypousténi vody
&
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2.5 Instalace irigatoru
Pristroj Air Fx je napajen z bézné sitové zasuvky s funkénim ochrannym vodi¢em napétim 230 Vst (115 Vst v
zavislosti na modelu).
PFistroj Air Fx je chlazen ventilatorem na zadnim panelu. Neumistujte Air Fx v blizkosti topnych téles ani
jinych tepelnych zdroju. Za zafizenim ponechejte alespori 10 cm volného mista, abyste zajistili dostate¢né
proudéni vzduchu.

Plnéni vodniho zasobniku
Pristroj Air Fx je spole€nosti Interacoustics dodavan bez destilované vody v zasobniku. Dopliite ji podle
nasledujicich pokyn.

o Pristroj Air Fx nesmite pouzivat bez dostatku destilované vody ve vodnim
AWARNING zasobniku. Destilovanou vodu musite doplnit pfed zapnutim napéjeni. Pokud
nebudete udrzovat spravnou hladinu ¢erstvé destilované vody, mize dojit k
trvalému poskozeni pfistroje

OdSroubuijte vicko vodniho zasobniku na horni strané irigatoru.

Naplfite zasobnik destilovanou vodou az ke znacce, cca 1 cm ze shora.

Pripojte stfikacku s hadi¢kou k pfipojce pro odvzdusnéni / vypousténi vody (viz Error! Reference

source not found.). Hadi¢ku zcela zatladte do pfipojky (cca 2,5 cm hadicky) a poté za hadi¢ku

opatrné zatadhnéte, a ovéfte, zda je pfipojeni pevné.

Pfepnéte ventil napousténi / vypousténi do pozice ,napousténi / vypousténi®.

Natahnéte stfikacku, abyste odvzdusnili vodni linku. Natahujte tak dlouho, az do stfikacky natahnete

destilovanou vodu.

Pfepnéte ventil napousténi / vypousténi do pozice ,provoz®.

Odpojte stfikacku od hadicky a vstfiknéte vSechnu destilovanou vodu zpét do zasobniku.

Stfikacku znovu pfipojte.

Opakujte kroky 4 az 8, abyste znovu odsali vzduch. Tento proces odsavani opakujte, dokud z vodni

linky neodstranite veSkery vzduch - do stfikacky natahnete pouze destilovanou vodu. Natahnéte

destilovanou vodu nejméné do 2 plnych stfikacek.

10.  PFepnéte ventil napousténi / vypousténi do polohy ,provoz".

11.  Odpojte stfikacku i hadi¢ku. Chcete-li hadi¢ku odpojit, dvéma prsty zatlacte krouZek okolo hadi¢ky za
soucasného mirného tahu za hadicku.

12. NaSroubujte zpét vicko vodniho zasobniku.

13. Zapnéte Air Fx na jednu minutu. Vypnéte Air Fx. Opakujte kroky 3 az 11, abyste se ujistili, ze v

systému uz nejsou Zadné vzduchové bubliny.

W=

o s

© N

2.6 Instalace ovladaci USB zarizeni Air Fx
Ovladace zafizeni musite nainstalovat, i kdyZz je pfistroj Air Fx pouzivan jako samostatna jednotka nebo
fizen aplikaci Interacoustics VNG. Zapojte kabel USB k zadnimu panelu irigatoru a k volnému portu USB na
vasem pocitaci - (zvolte si port USB, ktery budete pro irigator pouzivat, abyste pozdéji nemuseli ovladace
preinstalovavat).

Jakmile je irigator pfipojen k pocitaci a zapnut, Windows zobrazi privodce pfidanim nového hardware a
automaticky nainstaluje ovladace.

2.7 Automatické ovladani Air Fx aplikaci Interacoustics VNG
Aplikaci Interacoustics VNG 7.06 a vysSi Ize nastavit tak, aby spolupracovala se vzdusnym irigatorem Air Fx.
V implicitnim nastaveni je aplikace nastavena na ovladani irigatoru Air Fx. V pfipadé, ze je irigator Air Fx
odeslan do servisu nebo doslo k problémum s pfipojenim USB, Ize v aplikaci Interacoustics zvolit ruéni
ovladani. Spustte aplikaci Interacoustics a zvolte Setup (Nastaveni) > System (Systém). Pokud Air Fx s
aplikaci Interacoustics nekomunikuje, zménte moznost ,Irrigator Control“ (Ovladani irigatoru) na Manual
(Ruéni). Implicitné je nastaveno Interacoustics; tim je irigator synchronizovan z aplikace. Nastaveni opustte
klepnutim na OK. Zmény budou uloZeny.

)
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Pfed vybérem kalorického testu musite pfistroj Air Fx zapnout. Pokud nebyl irigator
NO TICE pfipojen, zavfete aplikaci VNG a znovu ji spustte s pfipojenym kabelem USB.

Pokud je k aplikaci VNG pfipojen irigator Aqua Stim, vypnéte ho, aby mohla aplikace

komunikovat pouze s irigdtorem Air Fx.

FL 3
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3 Prace s pristrojem

3.1 Udrzovani hladiny destilované vody
Pfed irigaci se ujistéte, Ze ve vodnim zasobniku je na rysce vidét hladina Cerstvé destilované vody. Pokud
je hladina vody pfili§ nizka, odSroubujte vicko zasobniku a pfilijte destilovanou vodu az k rysce. Znovu
nasroubujte a dotahnéte vi¢ko, abyste zabranili odpafovani vody.

NEPOUZIVEJTE vodu z vodovodu, protoZe mineraly v ni obsaZené se usazuiji na
N O Tl CE vhitfnich sou€astech a jsou pfi¢inou poskozeni. Na takové poSkozeni se nevztahuje

zaruka.

3.2 Nasazeni usniho zrcatka
Chcete-li pouzit pfFistroj Air Fx ke stimulaci, musite na Spi¢ku hlavice otoskopu nasadit usni zrcatko. Zrcatka
jsou ur€ena k jednorazovému pouziti a pro kazdého pacienta musite pouzit nové. Pro lepsi stimulaci
doporucujeme pouzivat zrcatka o praméru 2,75 mm. Zrcatko o priméru 4,25 mm je lepsi k zobrazeni
zvukovodu a usniho bubinku, pokud je zkoumate pfed irigaci.

Nasadte zrcatko na zakonceni otoskopické rukojeti a otocte jim o 45° ve sméru hodinovych ru¢ek. Maly
plastovy vyénélek se zachyti v draZzce kovového zakonc&eni hlavice a upevni zrcatko na rukojeti. Pevnost
ovérte opatrnym zataZzenim za zrcatko.

Obrazek 3 Nasazeni zrcétka na hlavici Obrazek 4 Zajistéte zrcatko otoenim ve sméru hodinovych
otoskopu ruc¢ek, pevnost ovéite opatrnym zatazenim za zrcatko

Zrcatka neobsahuiji latex ani silikon. Zrcatkem pfili§ neotacejte, mohl by se ulomit plastovy vyénélek a
zrcatko by jiz neslo pfipevnit na rukojet. Otocenim zrcatka proti sméru hodinovych ruci¢ek je mizete z
rukojeti sejmout. Béhem irigace musi byt zrcatko utazeno, aby neunikal vzduch a nesnizila se u€innost
kalorické stimulace.

)
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3.3 Volba automatického ovladani irigatoru
Pokud pouzivate systém Interacoustics VN415/V0425, mizete aplikaci nastavit tak, aby automaticky
fidila irigator Air Fx. V konfiguraci kalorického testu ,Configure Caloric Test“ na zéloZce stimulu vyberte
Air Fx a zvolte pozadované teploty. Zaroveri vyberte dobu testovani ve vtefinach.

Implicitni teplota vzduchu je pfi studené irigaci 30 °C a pfi teplé 44 °C. Doba irigace je nastavena na 60
vtefin.

Cenfigure Caloric Test @

-

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

{+ Atomatic imgator contral

* S Fx " Agua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
=

Cold : lg[;.i
Wam : lr

Time: [g]: &0 Time [5]: 30

~

" Manual contral

Cold : lﬁi
Wam : l__i

Save As Default |

Load Defaults |

QK Cancel Help |

)
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3.4 Volba teploty irigace

Pozadovanou irigaci vyberete v aplikaci Interacoustics nejprve klepnutim na ikonu kalorického testu
a potom klepnutim na zelenou Sipku spustite/ukongéite test. V rozbalovaci nabidce zvolte test, ktery
ghcete spustit a potvrdte OK. Tim spustite méfeni.

Select a Test @
-
{* right / warm
7 left / vearm Cancel
(" left / cold Save & Cloze
" right / cold

| Enable ice water tests
i
i

Irigator se automaticky spusti se spravnym nastavenim teploty (studena nebo tepla irigace). Otevie
se okno, na kterém muzete kontrolovat aktualni teplotu irigatoru.

Caloric | &3 |

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

Cancel

Kdyz irigator dosahne spravné teploty, uslysite pipnuti a v okné se objevi informace, Ze je irigator
pfipraven.
Calonc | 3 |

)

Ready for testing!

Cancel

Uchopte rukojet irigatoru a vloZte usni zrcatko do zvukovodu. Jakmile je zrcatko spravné vloZzeno a
informovali jste pacienta, stisknéte na rukojeti irigatoru tlacitko Start se ¢asovac testu. Po dosazeni
zvoleného €asu irigace se ozve dal$i pipnuti, proud vzduchu se zastavi a zaznam bude pokracovat,
dokud nebude dosazeno Casu dokonc&eni testu. V aplikaci se zobrazuje uplynuly ¢as méfeni.

Time elapsed: 4 seconds

, B

~|
&

Poznamka: Pokud stisknutim jednoho z tlacitek teploty béhem pripravy ruéné zmeénite teplotu na
samotném pristroji Air Fx, teplota nastavena v aplikaci Interacoustics se zméni téz. Pokud
kdykoliv test zrusSite, irigator prejde do klidového rezimu, dokud znovu neklepnete na tla€itko
zelené Sipky. Tim zahdjite dalSi test.

Pokud se pokusite teplotu ruéné zménit poté, co byla zaznamenana jakékoliv data, objevi varovani, Ze
zména teploty neni mozna.

14 [m |@
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VNG (25m]

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

Pokud irigator neni pfipojen k USB prtu pocitace, po stisku zelené Sipky se objevi nasledujici hlaseni:
Caloric @

Mat connected

Cancel

Je-li je pristroj Air Fx pouzivan jako samostatny bez aplikace Interacoustics, tlacitkem ,Cool* (Studena)"
na ¢elnim panelu vyberete studenou a tlacitkem ,Warm® (Tepla) vyberete teplou irigaci. Pozadovanou
teplotu Ize nastavit tlacitky na ¢elnim panelu. Toto doCasné nastaveni teploty bude platné pouze pro
aktualni irigaci. Displej pFistroje vas bude informovat o tom, kdy je irigator pfipraven ke stimulaci. Postup
pro nastaveni jiné vychozi teploty nebo vychoziho poradi studené nebo teplé irigace naleznete v
originalnim navodu v anglickém jazyce.

Doporuéena posloupnost kalorickych stimulaci je nejdfive tepla, potom studena. Po
NO TICE teplé stimulaci stisknéte tladitko studené irigace a pfed jejim spusténim nechejte

irigator 5 az 7 minut bézZet. Téchto 5—7 minut je zaroven standardni doporuc¢enou

dobou mezi jednotlivymi irigacemi, kdy se vyrovnava teplota v uchu pacienta

a odezniva jeho reakce na stimulaci. Tato doba zajisti i pfesnéjsi teplotu vzdusné

irigace, prestoze displej irigatoru zobrazi hlaseni ,Ready” (Pfipraven) jesté pred

uplynutim 5—7 minut.

Displej LCD na &elnim panelu irigatoru zobrazi druh stimulace (studena nebo tepla) nasledovany
nastavenou teplotou (24 °C) a aktualni teplotou (napf. 23,4 °C).

Studeny: 24°C 23,4°C

Po dosazeni a stabilizaci pozadované teploty pfistroj Air Fx pipne a pod informacemi o stimulaci se
zobrazi hlaseni ,Ready” (Pfipraven).

Studeny: 24°C 24,2°C

Pripraven

)
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3.5 lIrigace

Pfed irigaci musi pacientovi audiolog nebo lékar vySetfit ucho otoskopem — zda
ACAUTION nejsou zjevné znamky infekce, oteviena poranéni, usazeny usni maz nebo zda

neni usni bubinek perforovan. Pokud je zjiSténa néktera z uvedenych véci, pfistroj
Air Fx NEPOUZIVEJTE.

Pred irigaci poloZte pacienta na zada s hlavou zvednutou do vysky 30 stuprid.
Jakmile je dosazeno zvolené teploty irigace, irigator pipne a objevi se hlaseni ,Ready” (Pfipraven). Viozte

udni zrcatko opatrné do zevniho zvukovodu a stisknéte tladitko na rukojeti irigatoru. Tim zahgjite
stimulaci. Nasmérujte proud vzduchu na usni bubinek.

Jakmile stiskem tlacgitka zahajite testovani, vzduch bude nepfetrzité proudit, dokud
NO TICE nebude dosaZeno zvolené doby irigace nebo dokud neklepnete v aplikaci na
nastrojové listé na ikonu Stop.

Po stisku tlacitka na rukojeti se automaticky spusti zaznam ocnich pohyb( pfi kalorickém testu.

Béhem irigace se na displeji zobrazuje uplynuly ¢as testu.
Time elapsed: 4 seconds

.

|
m

Je-li potfeba irigaci nahle ukoncit, vyjméte usni zrcatko z ucha a namifte proud vzduchu mimo zvukovod.
Vzduch z irigatoru bude proudit, dokud neuplyne nastavena doba irigace; Air Fx pipne a ukonéi stimulaci.

Left «|
- |
B

Pokracujte v zaznamu ocnich pohyb( a postupujte podle normalni posloupnosti pro kalorické vySetfeni
(napf. ulohy na pozornost, vyhledavani kulminacni faze, test potlaCeni fixace apod.). Pokud v okné vyberete

dalSi kaloricky podtest, pfistroj si automaticky nastavi teplotu dalsi irigace.
Select a Test [Z|

i 0
" right / warm

Cancel

 left / cold ak.

" nght/cald gk
[ Enable ice water tests

i

i

Save & Cloze

%
:
=
&
=h

Jakmile ukongite posledni irigaci, sejméte usni zrcatko a oCistéte rukojet utérkou Sani-Cloth.
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3.6 Bezpecnost
Irigator Air Fx pouzivé destilovanou vodu jako chladici médium k udrZovani teploty v chladicim /
ohfivacim zafizeni. Ackoliv neni teplota chladiciho média zobrazovana, je monitorovana. Pokud teplota
média pfekrodi urcity limit, irigator se zastavi a zobrazi hlaSeni ,Over Temp Error* (Chyba pfehfati). Tuto
chybu miize zpusobit bud’ nedostatek vody v zasobniku nebo $patné odvzdusnéna vodni linka. Chybu
muze vyvolat i obsluha irigatoru, pokud pfistroj pouziva v teplotach pod 10 °C. Ujistéte se, Ze jste pred
pouzitim nechali irigator vytemperovat na pokojovou teplotu.

Over Temp Error (Chyba prehrati)
Call TechSupport (Kontaktujte technickou podporu.)

Teplota stimula¢niho vzduchu je z divodu bezpecénosti také monitorovana. Pokud teplota pfekroci 50 °C,
irigator se zastavi a zobrazi hladeni ,Air Temp Error (Chyba teploty vzduchu).

Air Temp Error (Chyba teploty vzduchu)
Call TechSupport (Kontaktujte technickou podporu.)

Pokud dojde k nékterému z téchto stavd, irigator vypnéte a zjistéte problém (teplota okoli je pfilis nizka,
vodni linka neni odvzdusnéna, hladina destilované vody je pfili§ nizka atd.). Pokud problém nem(izete
odstranit svépomoci, obratte se na zakaznicky servis spole¢nosti Interacoustics nebo na svého mistniho
distributora / servis.

Irigator Air Fx instalujte blizko okraje stolu nebo voziku, aby hadice mohla viset dol(l a rukojet tak mohla
spravné spocivat ve svém drzaku. Kdyz irigator nepouzivate, svifite hadici rukojeti, zajistéte ji dodavanym
paskem a rukojet ponechejte zasunutou v drzaku.

3.7 Vypusténi vodniho zasobniku
PFistroj Air Fx musi mit pfi provozu vodni zdsobnik na horni strané irigatoru napinény destilovanou
vodou. Je-li tfeba tfeba pfed pfepravou pfistroje destilovanou vodu vypustit nebo vyplachnout pfed
pfidanim nové destilované vody, postupujte podle nasledujicich pokynl. Neskladuijte irigator pfi teploté
niz8i nez 0 °C.

1. OdSroubujte a sejméte vicko vodniho zasobniku na horni strané irigatoru.

2. Pr¥ipojte dodanou plastovou stfikacku a hadi¢ku k pFipojce pro plnéni/vypousténi vody na

zadnim panelu irigatoru. Plastovou hadiCku stfikacky zcela zatlacte do pfipojky a za hadicku

mirné zatahnéte, abyste ovéfili, Ze je pfipojeni spravné a nepotece.

Pfepnéte ventil napousténi/vypousténi do polohy ,napousténi/vypousténi*.

Odsahijte stfikackou destilovanou vodu z vodniho zasobniku.

Pfepnéte ventil napousténi/vypousténi do polohy pro ,provoz®.

Odpojte stiikaCku od hadi¢ky a vystfiknéte veSkerou destilovanou vodu do odpadni nadoby.

Stfikacku znovu pfipojte k hadi¢ce znovu.

Opakujte kroky 3 az 7, dokud zevnitf zasobniku a vodni linky neodstranite veSkerou

destilovanou vodu (do stfikacky budete natahovat pouze vzduch).

Pfrepnéte ventil napousténi/vypousténi do polohy pro ,provoz®.

0. Odpojte hadi¢ku od pristroje: zatlacte dvéma prsty Sedy krouzek okolo hadi¢ky za
soucasného tahu za hadicku.

11. NaSroubujte vicko na vodniho zasobniku zpét.

®NOGO AW

- ©
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4 Udrzbe
4.1 Postupy pfi bézné udrzbeé

Funkce a bezpec¢nost pfistroje budou zachovany v pfipadé, Ze budou dodrzena nasledujici doporuéeni
pro péci a udrzbu:

1. Doporucujeme, aby byl pfistroj nejméné jednou roéné dikladné odborné prohlédnut, aby bylo
zajisténo, Ze jsou jeho akustické, elektrické a mechanické parametry spravné. To musi byt
provedeno povérenou dilnou, aby byla zaru¢ena spravna udrzba i opravy.

2. Aby byla zajisténa spolehlivost pfistroje, doporucuje se, aby obsluha provadéla v kratkych
intervalech zkouSku u osoby se znamymi hodnotami, napfiklad jednou denné. Takovou osobou
muze byt obsluhujici pracovnik.

3. Po kazdém vySetfeni pacienta je nutno se ujistit, Ze ¢asti, které byly v kontaktu s pacientem, nebyly
znecistény. Musi byt dodrzovana obecna bezpednostni opatfeni, aby nedoslo k pfenosu
onemocnéni z jednoho pacienta na jiné. Pokud jsou podusky sluchatek nebo usni koncovky
znecistény, dlirazné doporucujeme, aby byly pred €isténim sejmuty ze snimace. Pfi astém cisténi
by méla byt pouzita voda, ale pfi silném znecisténi maze byt nezbytné pouziti dezinfekéniho
prostfedku. Je nutno se vyhnout pouZiti organickych rozpoustédel a aromatickych oleja.

Pfi manipulaci se sluchatky a jinymi snimaci je nutno postupovat velmi opatrné, protoZze mechanicky
naraz by mohl zménit kalibraci.

4.2 Cisténi vyrobku Interacoustics

A CAUTION

e Pred CiSténim vyrobek vzdy vypnéte a odpojte od napajeni

e Pro cisténi vSech nekrytych povrchl pouzivejte jemny hadfik, lehce navlhéeny v Cisticim roztoku
e Je nutné zabranit kontaktu kovovych dil( uvnitf sluchatek s kapalinou

o Pro Cisténi nepouzivejte autoklav &i sterilizaci, a pfistroj ani pfisluSenstvi nenamacejte do jakékoli
tekutiny

Pro Cisténi vSech &asti pfistroje nebo pfisluSenstvi nepouzivejte tvrdé ani ostré predméty

Dily, které pfiSly do styku s kapalinami, pfed Cisténim nenechejte zaschnout

PryZové nebo pénové zatky do usi jsou komponenty na jedno pouziti

Isopropylalkohol nesmi pfijit do styku s obrazovkami na pfistrojich

Isopropylalkohol nesmi pfijit do styku jakymikoliv silikonovymi hadi¢kami nebo pryzovymi dily

Doporucené Cisténi a dezinfekce:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem)
o BézZné nemocnicni baktericidy
e 70% isopropylalkohol pouze na tvrdy povrch krytu

Postup:
e Pristroj vyCistéte otfenim vnéjsiho krytu s hadfikem bez otfepu mirné navihéenym v &isticim
roztoku

e Polstarky a ruéni spina¢ pacienta a dalsi dily Cistéte hadfikem bez otfepd mirné navihéenym v
Cisticim roztoku
¢ Dbejte, aby se do reproduktoru sluchatek a podobnych dilll nedostala vihkost

)
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4.3 Informace o opravach
Spolec¢nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpecnost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze pokud jsou splnény nasledujici podminky:

montazni prace, rozsifeni, sefizeni, zmény nebo opravy byly provadény opravnénymi osobami,
je zachovan jednolety servisni interval
elektroinstalace pfisluSné mistnosti je v souladu s odpovidajicimi poZzadavky a

zarizeni pouzivaji pouze opravnéni pracovnici v souladu s pfilozenou dokumentaci od spole¢nosti
Interacoustics.

Je dillezité, aby zakaznik (zastupce) vzdy pfi vzniku uréitého problému vyplnil ZPRAVU O VRACENI
ZBOZIi (RETURN REPORT) a odeslal ji na adresu DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006
Mierzyn, Szezecin, Poland. To by také mélo byt provedeno vzdy pfi vraceni pfistroje zpét spole€nosti
Interacoustics. (To samoziejmé plati i v nemyslitelném nejhordim pfipad& umrti nebo vazného poranéni
pacienta nebo uzivatele).

4.4 Zaruka
INTERACOUSTICS zaruduje, Ze:

o P¥istroj Air Fx je bez vad materialu a zpracovani pfi b&Zném pouzivani a servisu na dobu 24
mésicl od data jeho doruceni firmou Interacoustics prvnimu kupujicimu.

e PrisluSenstvi jsou bez vad materialu a zpracovani pfi bézném pouzivani a servisu na dobu 90 dnu
od data jejich doruceni firmou Interacoustics prvnimu kupujicimu.

Pokud vyrobek bude béhem platné zaruéni doby vyZadovat servis, kupujici by mél komunikovat pfimo s
mistnim servisnim stfediskem Interacoustics a ur€it vhodnou opravnu. Oprava nebo vyména se provadi
na naklady spolecnosti Interacoustics v souladu s podminkami této zaruky. Vyrobek vyZadujici provedeni
servisu by mély byt neprodlené zaslan zpét Fadné zabaleny a s pfedplacenym poStovnym. Riziko ztraty
nebo poskozeni zasilky adresované Interacoustics nese kupujici.

Interacoustics v Zadném pripadé neprebira odpovédnost za zadné nahodné, nepfimé nebo nasledné
Skody vzniklé v souvislosti s nakupem nebo pouzivanim vyrobku Interacoustics.

To se vztahuje pouze na plvodniho kupujiciho. Tato zaruka se nevztahuje na zadného nasledného
majitele nebo drzitele vyrobku. Dale se tato zaruka nevztahuje na jakékoliv ztraty vzniklé v souvislosti s
nakupem nebo pouzivanim vyrobku Interacoustics, ktery splfiuje nékterou z nasledujicich podminek, a
spole€nost Interacoustics v takovém pfipadé nenese odpovédnost:

e byl opraven nékym jinym nez autorizovanym servisnim zastupcem Interacoustics;

e byl jakkoli zménén a byla tim dle Usudku Interacoustics ovlivnhéna jeho stabilita nebo spolehlivost;

e byl vystaven nespravnému pouziti, nedbalosti nebo nehodé nebo u néj bylo zménéno, smazano
nebo odstranéno sériové &islo nebo Cislo Sarze; nebo

e byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jinym zptisobem nez v souladu s pokyny poskytnutymi
Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje veskeré ostatni zaruky, vyslovné nebo predpokladané, a vSechny dalSi povinnosti
nebo zavazky Interacoustics a spole¢nost Interacoustics neposkytuje, pfimo €i nepfimo, opravnéni
zadnému zastupci Ci jiné osobé k prevzeti jakékoli jiné odpovédnosti spoleCnosti Interacoustics v
souvislosti s prodejem jejich vyrobk.

INTERACOUSTICS ODMITA VESKERE OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE,
VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.
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4.5 Likvidace soucasti
V pfipadé sporu mezi jednotlivymi nafizenimi jsou veSkeré zde obsazené informace
NO TICE nahrazeny narodnimi, statnimi nebo mistnimi pfedpisy. Mate-li dotazy ohledné
shody nafizeni, obratte se na mistni spravni organy.

Obaly

Pokud mate k dispozici skladovaci prostory, uschovejte originalni obal po¢itac, tiskaren, digitalnich
svételnych list a irigatort. Originalni obal poskytuje maximalni ochranu zafizeni v pfipadé jeho zaslani do
servisu. Pokud obaly likvidujete, je-li to mozné, veSkeré recyklovatelné ¢asti odevzdejte do tfidéného
odpadu (lepenka, papir, plastové vyplné a félie). V pfipadé pochybnosti navstivte webovou stranku
organizace Alliance of Foam Packaging Recyclers http://www.epspackaging.org/, kde naleznete navrhy a
mista pro recyklaci.

Likvidace vyrobku
V EU je nezékonné likvidovat elektronicka zafizeni spolu s komunalnim odpadem. Symbol
preSkrtnuté popelnice objevujici se na zakladnich elektronickych zafizenich systému
Micromedical oznaduje, Ze soucasti nelze jednoduse vyhodit do odpadu. Elektronicka
zafizeni, ze kterych je systém Micromedical vytvofen, musi byt recyklovana nebo
zlikvidovana v souladu s mistnimi zakony o ochrané Zivotniho prostredi.

)
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5 Technické udaje
5.1 Specifikace zafizeni

Rychlost proudéni vzduchu:

Vystupni teplota vzduchu:

Presnost:

Stabilita:

Doba do dosazeni teploty:
Destilovana voda:

UsSni zrcatka:

PocitaCové pfipojeni:
Rozméry pfistroje:

Délka vzduchové hadice:
Hmotnost:

Napgjeni:

Pojistky:

Pfikon:
Svodovy proud skfiné:

Cislo CE:
Model vyrobku:
Klasifikace:

Ve shodé s:

Odpovédna organizace:

Shoda

normy:

EN 60601-1:2006
EN 60601-1-1:2001
EN 60601-1-2:2007
EN 62304:2006

8 az 12 litri/minutu (pevna rychlost proudéni)
Studeny 20 °C az 30 °C (nastavitelné po 1 °C)
Teply 40 °C az 50 °C (nastavitelné po 1 °C)
10,5 °C

10,5 °C, 0,5 litrd/min

< 3 minuty

220 ml

2,75 mm a 4,25 mm (k jednorazovému pouziti)
USB 1.1 a vys$Si, kabel 3m

35(8) x 32 (H) x 22 (V) cm

3m

8 kg

220-240 V / 50-60 Hz

(110-130 V / 50-60 Hz — podle modelu)

2 x 1A (jednotka 230 V)

1 x 2A (jednotka 115 V)

105 VA

< 300 pA (stav jedné poruchy)

500651
Air Fx
Ila podle MDD 93/42/EC pfiloha IX, bod 10

Pfiloha V smérnice o Iékafskych pfistrojich 93/42/EC
ve znéni dodatku smérnice 2007/47/ES

BSI Management Systems CE 0086

Zakladni bezpec&nost a hlavni funkce
Bezpecnost Iékarskych elektrickych systému
Smérnice EMC

Software |ékafskych zafizeni

)
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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 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
1 117 117 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 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

<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 Alm 3 Alm 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.

S
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1 Introductie

1.1 Hierover gebruiksaanwijzing
Deze gebruiksaanwijzing voor gebruik vor Air Fx Air Irrigator. Geproduceerd door :

Interacoustics A/S
Autiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Copyright © maart 2012 door Interacoustics. Alle rechten voorbehouden. De informatie in dit document is
onderhevig aan verandering zonder kennisgeving. Bedrijven, namen en gegevens die worden gebruikt in het
voorbeeld zijn fictief tenzij anders vermeld. Niets uit deze uitgave mag worden verveelvoudigd, opgeslagen
in enige vorm of op enige wijze, hetzij elektronisch, mechanisch, voor welk doel dan ook, zonder
uitdrukkelijke schriftelijke toestemming van Interacoustics of haar licentiegevers.

Windows ®, Windows XP ® en Windows 7 ® zijn handelsmerken van de Microsoft Corporation. Andere
handelsmerken zijn het eigendom van hun respectievelijke eigenaars.

1.2 Beoogd gebruik
De Air Fx air irrigator verdeelt koele of warme lucht om calorische tests voor vestibulaire diagnose uit te
voeren. De Air Fx vereist dat de operator de luchtstroom richt op het trommelvlies door de gehoorgang van
de patiént, waardoor een verschil creéert in oortemperaturen en wat resulteert in de weergave van
oogsiddering in de ogen van de patiént.

De Air Fx wordt gebruikt in combinatie met de Interacoustics VN415/V0425
NO T’CE VNG-systemen tijdens de calorische testen. De Air Fx worden gekoppeld aan de

computer bij gebruik van Interacoustics VNG-software versie 7.06 of hoger.

Alle personen die werken de Air Fx dienen zich vooraf vertrouwd te maken met
ACAUT'ON de inhoud van deze handleiding voor het gebruik van de Air Fx met een patiént.
Bijkomende opleiding kan aangevraagd worden via Interacoustics of één van zijn
vertegenwoordigers.

De Air Fx micro-controller-technologie is heel eenvoudig te gebruiken en handhaaft een nauwkeurige
temperatuur van de afgegeven lucht. Air Fx heeft een otoscoophandvat met een ingebouwd lampje. Het
otoscoophandvat maakt gebruik van wegwerp specula en heeft een LED, die het trommelvlies verlicht
zonder de luchtstroom of het zicht in de gehoorgang te belemmeren. Het otoscoophandvat heeft een
vergrootglas ontworpen om de zichtbaarheid van het trommelvlies te verbeteren.

)
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Air Fx maakt gebruik van een USB-kabel voor communicatie met de hostcomputer. Interacoustics software
versie 7.06 en later kan het testen codrdineren met de Air Fx irrigator zodat de operator begint met de
opname van oogbewegingen bij het starten van de irrigatie van het handvat. De USB-kabel wordt ook
gebruikt om de standaardtemperatuurinstellingen van de Air Fx irrigator te configureren, wanneer deze wordt
gebruikt als een onafhankelijk apparaat of in combinatie met de Interacoustics VNG-software.

Het beoogde gebruik van dit product is voor de irrigatie van de uitwendige gehoorgang van de patiént met
warme of koele lucht voor de beoordeling van het perifere vestibulaire systeem. Het product is bedoeld om
gebruikt te worden door een getraind professional in een kliniek, ziekenhuis of revalidatie-instelling. De juiste
patiéntenpopulatie bestaat uit kinderen en volwassenen met een normale uitwendige gehoorgang en de
middenoor anatomie.

Voer geen irrigatie uit bij patiénten met trommelvliesperforaties.
A CAUTION

Air Fx vergt minimaal onderhoud. Als onderhoud is vereist, kunt u contact opnemen met Interacoustics of
één van zijn vertegenwoordigers.

1.3 Beschrijving

De Air Fx air irrigator verdeelt koele of warme lucht om calorische tests voor vestibulaire diagnose uit te
voeren.

De systemen bestaan uit de volgende meegeleverde en optionele onderdelen:

Aantal Benaming
Meegeleverde onderdelen:
1 Air Fx
1 Netsnoer IEC 10 Ampéres
1 pak Speculum @ 2,75 mm
1 pak Speculum @ 4,25 mm

60cc spuit en slang
USB-kabel, 3 m (9,8 ft)
Gebruikershandleiding

—_— ) -

Accessoires:
Specula (34 stuks)

- 2,75 mm (aanbevolen voor irrigatie)

- 4,25 mm (aanbevolen voor het bekijken van het trommelvlies)

Irrigator specula gebruikt met de Air Fx, aanbevolen om te
worden vervangen voor elke patiént

Afvoer- & vulkit

Wordt gebruikt om water bij te vullen en af te voeren uit de
interne plastic leiding

—I Slangbeheertape wordt gebruikt om het handvat te omwikkelen

voor de opslag.

)
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1.4 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

In deze handleiding worden waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en mededelingen in de volgende
betekenis gebruikt:

WAARSCHUWING geeft een gevaarlijke situatie weer die, indien niet
vermeden, kan leiden tot dood of ernstige verwondingen.

LET OP, gebruikt met het veiligheid waarschuwingssymbool, geeft een

ACAUT'ON gevaarlijke situatie weer die, indien niet vermeden, kan leiden tot lichtere
verwondingen.

NO T’CE OPMERKING wordt gebruikt om praktijken te bespreken die geen
betrekking hebben op persoonlijke verwondingen.

Interacoustics - Stappen gemarkeerd met het logo van Interacoustics worden automatisch uitgevoerd door
de USB-interface met de Interacoustics VNG-software.

)
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2 Uitpakken en installatie

2.1 Uitpakken en inspectie
Controleer de doos en inhoud op schade
Wanneer het instrument wordt ontvangen, controleer dan de verzendingsdoos op ruwe behandeling of
schade. Als de doos beschadigd is, moet die worden bewaard tot de inhoud van de zending mechanisch en
elektrisch werd gecontroleerd. Als het instrument defect is, neem dan contact op met het dichtstbijzijnde
servicekantoor. Bewaar het verzendingsmateriaal voor de inspectie van de vervoerder en de schadeclaim.

Bewaar het karton voor toekomstige verzendingen

De Air Fx komt in zijn eigen kartonnen doos die speciaal is ontworpen voor de Air Fx. Bewaar deze doos
want die zal nodig zijn als het instrument moet worden geretourneerd voor onderhoud. Indien er onderhoud
nodig is, neem dan contact op met uw dichtstbijzijnde verkoop- en servicekantoor.

Inspecteer vooraleer te verbinden:

Vooraleer de Air Fix aan te sluiten op de stroom, moet u het apparaat nogmaals controleren op schade. Heel
de behuizing en alle accessoires moeten visueel worden gecontroleerd op krassen en ontbrekende
onderdelen.

Rapporteer eventuele gebreken onmiddellijk:

Ontbrekende onderdelen of storingen dienen onmiddellijk te worden gemeld aan de leverancier van het
instrument samen met de factuur, het serienummer en een gedetailleerd verslag van het probleem. Achterin
deze handleiding kan een "Retourrapport” worden gevonden, waar u het probleem kunt beschrijven.

Gebruik het "Retourrapport™:

Weest u er zich van bewust dat als de service ingenieur niet weet wat het gezochte probleem is, hij het
mogelijk niet vindt. Daarom is het gebruik van het Retourrapport een grote hulp voor ons en tegelijkertijd
waarborgt het uw tevredenheid over de correctie van uw probleem.

2.2 Opslag

Eisen voor de omgeving

— — i De Air Fx mag niet worden gebruikt in ruimten waar er explosierisico's zijn. Het
AWABNING apparaat is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van brandbare
— — anesthetische mengsels met lucht of zuurstof of stikstofoxide.
IEC 60601-1 Standaard conformiteit
o Kilasse | apparaat voor bescherming tegen elektrische schokken
e Type B Toegepast onderdeel voor de mate van bescherming tegen elektrische schokken
e |PXO classificatie voor de mate van bescherming tegen het binnendringen van water
(d.w.z. het systeem kan beschadigd raken als er water wordt gemorst op de elektronische apparatuur)

AWARNING Om het risico op elektrische schokken te voorkomen, moet de Air Fx alleen worden
VYATIINITY aangesloten op een voedingsnet met beschermende aarding.

Medische elektrische apparatuur behoeft speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
elektromagnetische compatibiliteit ( EMC ) en moet worden geinstalleerd en in werking gesteld volgens de
EMC verstrekte informatie.

o Draagbare en mobiele radiofrequentie (RF) communicatie-apparatuur (bijv. mobiele telefoons,
personal data assistants, enz.) kunnen de medische elektrische apparatuur beinvioeden. Deze
toestellen mogen niet worden gebruikt op korte afstanden van de apparatuur.

¢ De magnetische velden moeten op een niveau zijn kenmerkend voor een normale locatie in een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

)
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I Voorwaarden voor de werking l Opslagcondities
Kamertemperatuur 10°C~40°C Kamertemperatuur 4°C~52°C
60 °F ~ 104 °F 40 °F ~ 125 °F
Relatieve vochtigheid Zie grafiek Relatieve vochtigheid 10% ~ 90%

AWARNING

Als de Air Fx wordt opgeslagen in omstandigheden dichtbij het vriespunt, dan moet het
apparaat eerst ontdooien voordat u het met patiénten gebruikt.

Om condensatie in het apparaat te voorkomen, werk op een temperatuur en vochtigheid onder de lijn in de

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

2.3 Markering

De volgende markering is te vinden op het instrument:

Symbool

Verklaring

R

Type B toegepaste delen.
Delen toegepast op de patiént zijn niet geleidend en kunnen onmiddellijk
worden verwijderd van de patiént.

./

Raadpleeg de handleiding

B

voor het milieu.

WEEE (EU-richtlijn)

Dit symbool geeft aan dat wanneer de eindgebruiker dit product wil
weggooien, het naar een inzamelplaats moet worden gezonden voor
terugwinning en recyclage. Als u dit niet doet, kan het gevaar opleveren

Bouwjaar

S
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2.4 Achterpaneel externe aansluitingen

Figuur 1 Voorpaneel Diagram

Bepaalt de warme irrigatie die moet worden uitgevoerd / keert terug naar de stand-by status
Bepaalt de koele irrigatie die moet worden uitgevoerd / keert terug naar de stand-by status
Temperatuur omhoog afstellen met 1 °C

Temperatuur omlaag afstellen met 1 °C

Slangaansluiting

Handvatsteun

LCD-uitgangsscherm

GMmMOoOO >

A B c

&E D |[= 9]
|
||

{E‘} G
H
|
Figuur 2 Achterpaneel diagram
Uitlaatventilator F Zekering
Luchtinlaatfilter G Aardingsschroef
USB B-connector H AC-ingang
I

Stroomschakelaar Vul- / afvoerwateruitlaat

Vul- / afvoerkraan

moow>
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2.5 Irrigator voorbereiden voor eerste gebruik
De Air Fx behoeft een voedingsbron met aarding en 115VAC of 230VAC, gebaseerd op het model van het
apparaat.
De Air Fx wordt geventileerd door een ventilator aan de achterkant van het apparaat. Zet de Air Fx niet in de
buurt van een radiator of andere warmtebron. Zorg voor minstens 10 cm (4 in) vrije ruimte achter het toestel
voor een gepaste luchtcirculatie.

Het waterreservoir vullen
De Air Fx zal worden verzonden vanaf Interacoustics zonder gedestilleerd water in het reservoir. Vul op
basis van de volgende instructies.

A 0 | De Air Fx kan niet gebruikt worden zonder het gepaste gedestilleerde water in het
AWAHNING waterreservoir. Het gedestilleerde water moet worden toegevoegd alvorens de
stroom in te schakelen. Niet handhaving van het juiste peil van vers gedestilleerd
water kan leiden tot permanente schade aan het toestel.

-_—

Draai de dop op het waterreservoir aan de bovenkant van de irrigator los.

2. Vul het reservoir met gedestilleerd water tot op 1 cm van de bovenkant zoals aangegeven door het
waterpeillabel.

3. Sluit de spuit en de leiding aan op de vul- / afvoerwateruitlaat (zie Figuur 3). Duw de leiding in de vul-/

afvoerwateruitlaat (ongeveer 1" van de leiding) en trek voorzichtig aan de leiding om te controleren of de

aansluiting veilig is.

Zet de vul- / afvoerkraan in de vul- / afvoerstand.

Trek de spuit terug om de interne leiding te ontluchten en het gedestilleerde water in de spuit te zuigen.

Zet de vul- / afvoerkraan in de stand RUN.

Koppel de spuit los van de leiding en spuit het gedestilleerde water terug in het reservoir.

Sluit de spuit terug aan.

Herhaal de stappen 4 tot 8 om opnieuw te ontluchten. Herhaal dit trekproces totdat alle lucht uit de

binnenleidingen is verwijderd, waardoor alleen gedestilleerd water in de spuit wordt gezogen. Trek

minstens 2 volle spuiten van gedestilleerd water in.

10. Zet de vul- / afvoerkraan in de stand RUN.

11. Koppel de spuit en leiding los. De leiding kan worden verwijderd door op de zijkanten van de grijze
afdichting rond de leiding te drukken, terwijl u aan de leiding trekt.

12. Schroef de dop terug op het waterreservoir.

13. Zet de Air Fx aan. Laat gedurende een minuut werken. Zet de Air Fx uit. Herhaal de stap 3 tot 11 om te

verzekeren alle luchtbellen werden verwijderd uit het systeem.

©o NGO A

2.6 De Air Fx USB-stuurprogramma's installeren
De stuurprogramma's van het apparaat moeten worden geinstalleerd ongeacht de Air Fx wordt gebruikt als
zelfstandig apparaat of in combinatie met de Interacoustics VNG software. Sluit de USB-kabel aan op de
achterkant van de irrigator en op een beschikbare USB-poort op uw computer. Gebruik een speciale USB-
poort voor de monddouche om te voorkomen dat u de drivers opnieuw te installeren op een later tijdstip.

Zodra de irrigator is aangesloten op de computer, zet de Air Fx aan. Windows start de 'Wizard Nieuwe
hardware gevonden" en installeert automatisch de drivers.

2.7 De Air Fx gebruiken in combinatie met Interacoustics VNG Software
Interacoustics VNG 7,06 software en later kan worden ingesteld om te werken in combinatie met de Air Fx
irrigator. Standaard is de software geactiveerd voor communicatie met de Air Fx irrigator. Als de Air Fx
irrigator wordt verzonden voor onderhoud of problemen heeft met de USB-verbinding, dan kan de
handmatige controle worden ingeschakeld met de Inteacoustics software. Start de Interacoustics software,
en ga vervolgens naar Setup > Systeem. Verander de optie "Irrigator Control" naar Handmatig als de Air Fx
niet mag communiceren met de Interacoustics software.

De standaard instelling doet Interacoustics de opname codrdineren tussen de Interacoustics software en de
Air Fx irrigator. Klik op OK om de Setup af te sluiten en de wijzigingen op te slaan.
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Air Fx moet worden ingeschakeld voordat u een calorische test selecteert. Als de
irrigator niet is aangesloten, sluit VNG af en start de VNG-module opnieuw nadat u de
USB-kabel hebt aangesloten.

Als u een Interacoustics Aqua Stim irrigator hebt die aangesloten is op de VNG,
schakelt u de Aqua Stim irrigator stroomschakelaar naar UIT, zodat Interacoustics
VNG alleen kan communiceren met de Air Fx irrigator.
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3 Gebruiksaanwijzingen

Het waterreservoir vullen
De Air Fx zal worden verzonden vanaf Interacoustics zonder gedestilleerd water in het reservoir. Vul op
basis van de volgende instructies.

3.1 Gedistilleerde waterpeil handhaven
Voorafgaand aan het testen, controleer of het verse gedestilleerde waterpeil zichtbaar is in het
waterreservoir boven de bovenkant van de irrigatorbehuizing. Als het waterpeil te laag is, draai dan de dop
naar het waterreservoir los en voeg gedestilleerd water toe tot 1 cm van de bedrading zoals getoond op het
label. Schroef de dop weer stevig op het waterreservoir om verdamping te voorkomen.

GEEN kraantjeswater gebruiken omdat mineralen in het water worden afgezet op
NO TICE kritische interne onderdelen dit schade veroorzaakt die niet wordt gedekt door de

garantie.

3.2 Bevestiging van het speculum (doktersspiegel)
Om de Air Fx te gebruiken, moet u een speculum gebruiken op het puntje van de otoscoopkop. De specula
zijn alleen voor eenmalig gebruik en moeten voor elke nieuwe patiént worden vervangen. Interacoustics
adviseert het gebruik van 2,75 mm diameter specula om de lucht beter tot het trommelvlies te laten komen.
Het 4,25 mm speculum kan worden gebruikt om de gehoorgang en het trommelvlies te bekijken bij het
zoeken naar een opbouw van oorsmeer.

Om een speculum te monteren op het oorpuntje van het handvat moet u het op het punt van de otoscoop
steken en ongeveer 45° rechtsom draaien. Een kleine plastic punt wordt vergrendeld in het metalen deel van
de kop en zet het speculum vast op het handvat. Trek voorzichtig aan het speculum om te controleren of het
vast zit.

Figuur 3 Speculum op otoscoopkop plaatsen  Figuur 4 Speculum rechtsom draaien om te vergrendelen,
voorzichtig aan het speculum trekken om te controleren of het
vast zit

Specula bevatten geen latex noch siliconen. Zorg ervoor dat het speculum niet teveel wordt aangedraaid of
het plastic puntje aan de binnenkant van het speculum breekt, waardoor het speculum niet op het handvat
kan worden bevestigd. Eenmaal deze tip gebroken is, kan het speculum niet opnieuw worden vastgezet op
het handvat. Het speculum kan worden losgemaakt van het handvat door het speculum eerst linksom te
draaien om het te ontgrendelen. Het speculum moet strak zitten om luchtlekken te voorkomen die de
calorische stimulatiereactie verminderen.
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3.3 Automatische controle van de irrigator selecteren
Als u een Interacoustics VN415/V0425 video-opnamesysteem hebt, dan kunt u de Interacoustics software
configureren om de IA Air Fx irrigator automatisch te besturen. In het configuratietestmenu voor calorische
testen, selecteert u het tabblad stimulus en vervolgens Air Fx-controle en kies uw temperaturen. In dit menu
kunt u ook kiezen voor een testtijd in seconden.
De standaard luchttemperatuur is ingesteld op 30 °C voor koele irrigatie en 44 °C voor warme irrigatie. De
irrigatietijd is ingesteld op 60 seconden.

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 De irrigatietemperatuur selecteren

Selecteer de irrigatie die u wilt uitvoeren in de Interacoustics software door eerst te klikken op het

>

calorische-testpictogram en vervolgens op de groene pijl om een calorische test te
starten/stoppen. In het keuzemenu klikt u op de knop voor de irrigatie die u wilt starten en druk
vervolgens op OK om de test te starten.

Select a Test

%

]

right / warm

~
')

£ left / warmn Cancel
~

~

E

left / cold
right # cold

hable ice water testz

Save & Cloze

g

-

~
o~

De Irrigator wordt automatisch gestart op de juiste temperatuurinstelling (koele of warme
standaardtemperatuur). Er verschijnt een keuzemenu met de status van de irrigator die de
gewenste temperatuur aan het voorbereiden is.

Calonc 3

Preparing 24.0°C. .
Current temperature 39.5°C

Cancel

Als de irrigator de gewenste temperatuur bereikt is, klinkt een indicatortoon en er een
dialoogvenster verschijnt om u te laten weten dat u nu kunt beginnen met testen.

- "

Caloric 3

Feady for testing!

Cancel

U kunt nu het irrigatorhandvat optillen en de irrigatortip in de gehoorgang positioneren. Zodra de tip
in de juiste stand zit en de patiént is geinstrueerd, druk op de startknop van het irrigatorhandvat en
de calorische testopnametijd start. Nadat de aangegeven tijd bereikt is, klinkt een andere
indicatortoon en de luchtstroom stopt. De opname gaat door totdat de geselecteerde calorische test
voltooiingstijd is bereikt. De verstreken testduur verschijnt in de software.
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Time elapsed: 4 seconds

Left =]
-hJ
W

Opmerking: als u handmatig de temperatuur wijzigt op de Air Fx zelf door één van de
temperatuurknoppen in te drukken tijdens de voorbereidingsfase, zal ook de temperatuur in de
Interacoustics software wijzigen. Als u de test annuleert op een bepaald moment gaat de irrigator in
rustmodus totdat u klikt op de groene pijl om een andere calorische test te starten.

4 m @

Als u probeert om de temperatuur handmatig te wijzigen op de irrigator eenmaal u reeds gegevens hebt
verzameld, krijgt u een foutmelding die u waarschuwt dat de temperatuurwijziging niet is toegestaan.

VNG 3]

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

Als de irrigator niet goed is aangesloten op USB-poort van de computer, verschijnt de volgende melding als
de groene pijl knop wordt ingedrukt om de calorische test te starten:

Caloric @

Mot connected

Cancel

Als de Air Fx wordt gebruikt als een zelfstandig apparaat zonder Interacoustics' VNG-software, druk dan op
de Cool-toets om de koele irrigatie te selecteren of de Warm-knop om de warme irrigatie te selecteren. De
gewenste temperatuur kan worden verhoogd of verlaagd met behulp van de drukknoppen voor
temperatuurregeling op het frontpaneel. Deze temperatuurafstelling zal alleen effectief zijn voor deze
irrigatie. Als u de standaard koele of warme temperatuur wilt aanpassen, zie de sectie .

Aanbevolen calorische irrigatievolgorde is eerst opwarmen, dan afkoelen. Na de

NO T’CE laatste warme irrigatie, druk op de koele irrigatie-knop en laat de irrigator werken
gedurende 5 tot 7 minuten voordat u de koele irrigatie uitvoert. Deze 5-7 minuten
periode is de standaard aanbevolen duur tussen irrigaties wanneer de
temperatuur wordt gewijzigd, zodat de oren van de patiént het evenwicht kunnen
vinden. De tijd zal ook een meer nauwkeurige luchtirrigatietemperatuur
produceren, zelfs als het irrigatordisplay 'Ready' (Gereed) weergeeft voordat de
5-7 minuten zijn verstreken.

De voorpaneel LCD-dispay van de irrigator toont de irrigatiemethode (Koel of Warm), gevolgd door de
gewenste irrigatietemperatuur (24 °C) en de huidige temperatuur (bijv. 23,4 °C).

Koel: 24°C 234°C
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Irrigatie zal beschikbaar zijn nadat de gewenste temperatuur is bereikt en gestabiliseerd. Eenmaal dit
gebeurt geeft de Air Fx een indicatortoon weer en toont "Gereed" onder de irrigatieinformatie.

Koel: 24°C 24,2°C
Gereed

3.5 De irrigatie uitvoeren

Een audioloog of arts moet het oor van de patiént inspecteren met een otoscoop

ACAUTION voor de test, om te zoeken naar een infectie, open wonden, wasophoping of een
geperforeerd trommelvlies. Als één van deze wordt opgemerkt, NIET doorgaan met
irrigatie met de Air FX irrigator.

Voorafgaand aan de irrigatie moet de patiént op de rug liggen met het hoofd 30 graden opgeheven. Het
hoofd van de patiént moet op een hoogte liggen van 12 inch (hoger of lager) ten opzichte van de

irrigatorhoogte. Irrigatie met de patiént op een hoogte te hoog of te laag zal de irrigatie stroomsnelheid
negatief beinvioeden.

Eenmaal de geselecteerde irrigatietemperatuur is bereikt, zendt de irrigator een pieptoon en zegt "Gereed".

Plaats het speculum in de uitwendige gehoorgang, klik vervolgens op de knop op het irrigatorhandvat om de
luchtstroom te beginnen. Richt het speculum op het trommelvlies.

Eenmaal de irrigatorknop is ingedrukt om het testen te beginnen gaat de lucht door

NO T’CE met stromen totdat de vooraf ingestelde testtijd is bereikt of totdat u drukt op de knop

Stop op de pictogram werkbalk

Opnamen van de oogbeweging tijdens de calorische test wordt automatisch gestart nadat de handvatknop van de
irrigator wordt ingedrukt.

Tijdens de irrigatie toont het display de verstreken testtijd.
Time elapsed: 4 seconds

_«| Right E - Left J
2 N b

Als de irrigatie plotseling moet worden afgebroken, verwijder het speculum uit het oor en richt de luchtstroom
elders. De irrigator luchtstroom gaat door totdat de vooraf geselecteerde irrigatietijd is verstreken, op welk
moment een indicatortoon klinkt en de luchtstroom stopt.

J

Ga door met de opname van de oogbeweging en volg het normale calorische testprotocol (bijv.
alarmeringstaken, kijk voor piekreactie, test voor fixatieonderdrukking, enz.). De irrigator wordt

automatisch ingesteld op de temperatuur van de volgende irrigatie wanneer u de volgende irrigatie subtest
selecteert in het menu dialoogvenster.
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X

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

" left / cald ok

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

{

i

Save & Cloze

e

Eenmaal de definitieve irrigaties zijn voltooid, verwijder het speculum uit de oorpunt van de handvat en
reinig de handvattip met Sani-Cloth doekjes.

3.6 Veiligheid
De Air Fx luchtirrigator gebruikt gedestilleerd water om de temperatuur in het koel- / verwarmingselement te
handhaven. Terwijl de temperatuur van de koelvloeistof niet wordt weergegeven, wordt ze gecontroleerd. Als
de temperatuur van de koelvloeistof over een bepaalde limiet gaat, stopt het apparaat met werken en een
bericht "Over Temp Error" (Temperatuur te hoog fout) wordt weergegeven. Deze fout kan een gevolg van
onvoldoende water in het reservoir of bubbels in de waterleiding. Bediening van de irrigator in zeer koude
(<10 °C omstandigheden kan deze fout ook veroorzaken). Zorg ervoor dat de irrigator langzaam is
opgewarmd op kamertemperatuur voordat hij wordt gebruikt.

Temp te hoog fout
Bel TechSupport

De luchttoevoertemperatuur wordt ook gecontroleerd op veiligheid. Als deze temperatuur hoger is dan 50 °C
werkt de irrigator niet meer en een bericht "Air Temp Error" (Luchttemperatuur fout) wordt weergegeven.

Luchttemp fout
Bel TechSupport

Als één van deze voorwaarden zich voordoet, sluit de irrigator dan af en isoleer het probleem
(omgevingstemperatuur te laag, bubbels in de waterleiding, gedestilleerd waterpeil te laag, enz.). Neem
contact op met Interacoustics' Service-afdeling of uw lokale servicevertegenwoordiger als het probleem niet
opgelost kan worden.

Zet de Air Fx irrigator op de rand van de tafel of het karretje, zodat de slang naar beneden hangt, waardoor
het handvat goed in de haak rust. Wanneer de irrigator niet in gebruik is, wind de Air Fx
handvatleiding op met behulp van de slangbeheertape terwijl het handvat toch wordt
vastgezet in de haak.

3.7 Het waterreservoir afvoeren
Het waterreservoir moet op de bovenkant van de irrigator Air Fx staan gevuld met gedestilleerd water.
Indien het gedestilleerd water moet worden afgetapt voor verzending of gespoeld voor het toevoegen van
nieuw gedestilleerd water, dan moet de Air Fx worden afgetapt volgens de onderstaande instructies. De
irrigator niet opslaan op een locatie onder 0 °C (32 °F).

1. Draai het waterreservoirdop los en verwijder het van de top van de irrigator.

2. Sluit de meegeleverde plastic spuit en leiding aan op de vul- / afvoerwateruitlaat op de achterkant van de
irrigator. Druk de plastic spuitleiding volledig in de vul- / afvoerwateruitlaat connector, en trek dan
voorzichtig aan de leiding om te controleren of de verbinding veilig is en niet lekt.

3. Zetde vul-/ afvoerkraan in de vul- / afvoerstand.
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No o ks

© ®

Trek de spuit terug om het gedestilleerde water uit de interne leiding en het waterreservoir te trekken.
Zet de vul- / afvoerkraan in de stand RUN.

Haal de spuit uit de slang en spuit alle gedestilleerd water in een afvalbak.

Sluit de spuitleidingen terug aan en herhaal de stappen 3 tot 7 om het gedestilleerde water weer af te
tappen. Herhaal dit trekproces totdat alle gedestilleerd water is verwijderd uit de binnenleidingen en
alleen lucht in de injectiespuit wordt gezogen.

Zet de vul- / afvoerkraan in de stand RUN.

Koppel de spuit en leiding los. De leiding kan worden verwijderd door de grijze afdichting rond de leiding
in te drukken met uw vingernagels, terwijl aan de leiding wordt getrokken om ze te verwijderen.

10. Schroef de dop terug op het waterreservoir.

W
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4 Onderhoud

4.1 Algemene onderhoudsprocedures
De prestatie en veiligheid van het instrument worden behouden indien de volgende aanbevelingen voor
zorg en onderhoud worden gevolgd:

1. Er wordt geadviseerd het instrument tenminste een keer per jaar grondig na te zien, om te
verzekeren dat de akoestische, elektrische en mechanische eigenschappen intact zijn. Dit zou door
een bevoegde workshop moeten worden gedaan om juiste service en reparatie te waarborgen.

2. Om te verzekeren dat de betrouwbaarheid van het instrument wordt behouden, wordt het
aangeraden dat de persoon die de apparatuur bediend op korte intervallen, bijvoorbeeld eenmaal
per dag, een test verricht op een persoon met gegevens die reeds bekend zijn. Dit kan de persoon
zijn die de apparatuur bediend.

3. Na elk onderzoek van een patiént moet worden verzekerd dat de delen die in contact waren met de
patiént niet vuil zijn geworden. Algemene voorzorgsmaatregelen moeten worden getroffen om te
vermijden dat ziekte van één patiént naar een andere wordt overgebracht. Indien oorkussens of
oordopjes bevuild zijn, wordt het sterk aangeraden deze van de transductor te verwijderen voordat
ze gereinigd worden. Bij frequente schoonmaakbeurten moet water worden gebruikt, maar bij sterke
bevuiling het kan noodzakelijk zijn een desinfectiemiddel te gebruiken. Het gebruik van organische
oplosmiddelen en aromatische olies moeten worden vermeden.

Er moet erg voorzichtig worden gedaan bij het behandelen van de hoofdtelefoon en andere transductors,
omdat mechanische schok verandering van kalibratie kan veroorzaken.

4.2 Hoe Interacoustics producten schoonmaken

A CAUTION

Voor het schoonmaken altijd uitschakelen en de voeding loskoppelen
e Gebruik een zachte doek die licht bevochtigd is met schoonmaakoplossing voor alle
blootgestelde opperviakken
e Laat geen vioeistof in contact komen met de metalen onderdelen in de oordopjes / hoofdtelefoon
o Geen autoclaaf gebruiken, en het instrument of een accessoire niet steriliseren of in een vloeistof
dompelen
e Gebruik geen harde of puntige voorwerpen om een deel van het instrument of accessoire schoon
te maken
Laat delen die in aanraking zijn geweest met vloeistoffen niet drogen voordat u ze schoonmaakt
Rubberen oordopjes of schuim oordopjes zijn voor eenmalig gebruik
Zorg ervoor dat isopropyl alcohol niet in contact komt met schermen op de instrumenten
Zorg ervoor dat ispropyl alcohol niet in contact komt met de silicone leidingen of rubberen
onderdelen

Aanbevolen schoonmaak- en desinfectie-oplossingen:
o Warm water met een mild, niet-schurend schoonmaakmiddel (zeep)

o Normale ziekenhuis bactericiden
e 70% isopropyl alcohol alleen op harde afdekkingsopperviakken

Procedure:
e Maak het instrument schoon door over de behuizing te wrijven met een pluisvrije doek die licht
bevochtigd is in een schoonmaakoplossing
e Maak kussens en de handschakelaar van de patiént en andere onderdelen schoon met een
pluisvrije doek die licht bevochtigd is in een schoonmaakoplossing
e Zorg ervoor dat er geen vocht binnendringt in de luidspreker van de oortelefoon en soortgelijke
delen
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4.3 Over reparatie
Interacoustics acht zich uitsluitend aansprakelijk voor de geldigheid van de CE-markering,
veiligheidseffecten, betrouwbaarheid en prestaties van de apparatuur indien:

handelingen betreffende montage, uitbreiding, naregeling, aanpassing of reparatie worden
uitgevoerd door daartoe bevoegde personen,

een service-interval van 1 jaar wordt aangehouden

de elektrische installatie van de betreffende ruimte voldoet aan de toepasselijke voorschriften
en

de apparatuur wordt gebruikt door daartoe bevoegd personeel en conform met de door
Interacoustics geleverde documentatie.

Het is belangrijk dat de klant (tussenpersoon) het RETURN REPORT (RETOURRAPPORT) invult bij
ieder probleem dat zich voordoet en dit opstuurt naar DGS Diagnostics Sp. Z o.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006
Mierzyn, Szezecin, Poland. Dit dient telkens plaats te vinden wanneer een instrument wordt
geretourneerd naar Interacoustics. (Dit geldt natuurlijk ook in de ondenkbare situatie waarbij er sprake is
van dodelijk dan wel ernstig letsel voor patiént of gebruiker).

4.4 Garantie
INTERACOUSTICS garandeert dat:

e De Air Fx is vervaardigd zonder materiaal- of productiedefecten bij normale toepassing en
gebruik gedurende een periode van 24 maanden vanaf de leveringsdatum door Interacoustics
aan de eerste aankoper.

e De accessoires zijn vervaardigd zonder materiaal- of productiedefecten bij normale
toepassing en gebruik gedurende een periode van negentig (90) dagen vanaf de
leveringsdatum door Interacoustics aan de eerste aankoper.

Indien de producten onderhoud nodig hebben tijdens de toepasbare garantieperiode, dient de koper
rechtstreeks contact op te nemen met het plaatselijke Interacoustics servicecentrum om een geschikte
faciliteit voor reparatie te regelen. Reparatie of vervanging zal voor rekening van Interacoustics worden
uitgevoerd, onderhevig aan de voorwaarden van deze garantie. Het product voor onderhoud dient
onmiddellijk teruggezonden te worden, goed ingepakt en de verzendkosten vooraf betaald. Verlies of
schade bij terugzending aan Interacoustics is voor risico van de aankoper.

Interacoustics zal in geen geval aansprakelijk zijn voor incidentele, indirecte of gevolgschade in verband
met de aankoop of gebruik van Interacoustics producten.

Dit is uitsluitend van toepassing op de oorspronkelijke aankoper. Deze garantie is niet overdraagbaar
naar de volgende eigenaar of houder van het product. Bovendien zal deze garantie niet van toepassing
zijn en Interacoustics zal niet aansprakelijk zijn voor verlies in verband met de aankoop of gebruik van
Interacoustics producten die:

e gerepareerd zijn door iemand anders dan een geautoriseerde servicevertegenwoordiger van
Interacoustics;

e op een of andere manier gewijzigd zijn volgens Interacoustics, zodat de stabiliteit of
betrouwbaarheid is beinvloed;

e onderhevig zijn geweest aan misbruik of nalatigheid of ongeval of waarvan het serie- of
partiinummer is gewijzigd, gewist of verwijderd; of

e verkeerd zijn onderhouden of gebruikt op enige andere manier anders dan in
overeenstemming met de door Interacoustics geleverde instructies.
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Deze garantie is in plaats van alle andere garanties, uitdrukkelijk aangegeven of geimpliceerd, en alle
andere verplichtingen of aansprakelijkheden van Interacoustics, en Interacoustics geeft of verleent, direct
of indirect, geen volmacht aan enige vertegenwoordiger of andere persoon om namens Interacoustics
aansprakelijkheid te nemen in verband met verkoop van Interacoustics producten.

INTERACOUSTICS ONTKENT ALLE ANDERE AANSPRAKELIJKHEDEN, UITDRUKKELIJK

AANGEGEVEN OF GEIMPLICEERD, INCLUSIEF ENIGE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BIJZONDER DOEL OF TOEPASSING.

4.5 Component verwijdering
In het geval van een conflict, worden de gegevens hierin vervangen door de
NO T’CE nationale, regionale of plaatselijke voorschriften. Als er een vraag is, neem dan

contact op met uw lokale overheid voor compliantie.

Verpakkingsmateriaal

Als de opslagruimte het toelaat, moet verpakkingsmateriaal voor computers, printers en digitale
lichtbalken worden bewaard. Dit originele verpakkingsmateriaal biedt de maximale bescherming in geval
dat een van deze artikelen moeten worden geretourneerd voor service. Alle karton of papier moet worden
gerecycled door een lokaal afvalbedrijf indien mogelijk. Als er geen opslagruimte voor het
verpakkingsschuim beschikbaar is, bezoekt u de website Allie of Foam Packaging Recyclers,
http://www.epspackaging.org/, voor suggesties en locaties voor recycling.

Elektronische onderdelen

In de Verenigde Staten

Sommige elektronische onderdelen kunnen worden gerecycled. De volgende website biedt een overzicht
van de staten in de Verenigde Staten en identificeert hun programma's: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Verwijdering van het product
Binnen de Europese Unie is het illegaal om elektrisch en elektronisch afval weg te werpen
als niet-geklasseerd gemeentelijk afval. Elektrisch en elektronisch afval kan gevaarlijke
substanties bevatten en moet daarom afzonderlijk verzameld worden. Zulke producten
zullen worden gemarkeerd met de doorgekruiste afvalbak zoals beneden getoond. De
medewerking van de gebruiker is belangrijk om hergebruik en recycling van elektrisch en

. elektronisch afval te verzekeren. Het nalaten om zulke afvalproducten op een juiste manier

te recycleren kan gevaar opleveren voor het milieu en dientengevolge de gezondheid van

mensen.

De volgende tabel toont de Micromedical systeemcomponenten en hun relatieve aanwezigheid op basis
van het percentage van het onderdeelgewicht zoals aangegeven door de Chinese RoHS-conformiteit.
Stoffen gemarkeerd met een "X" overschrijden 0,1% van het componentgewicht, behalve voor cadmium
(Cd), dat 0,01% is.

Substance $0/&
Component SRR Ph [Hyg | Cd | CH+ | PEB | PEDE

Computer BfE ¥ | 0 0 ] 0 o

flonitor Y5 w |0 0 0 o 0

Balance Quest 3L W 1] 0 1] 1] 1]

Datalink 3 g3 ¥ | 0 0 0 0 0

Based on noemal use, Goggles # B & # 1] 0 1] 1] 1]
thaenperrﬂugiﬁnsmceurﬁladl ﬁﬁe Compressor FE4EH X 1] 0 1] ] 0
after ten years. Packaging Oak i 0 ol 0 0 0 0
Packaging Plastic 82 0 0| 0 0 0 ]
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5 Algemene technische specificaties
5.1 Apparaatspecificaties

Uitlaat luchtdebiet:

Uitlaat luchttemperatuur:

Nauwkeurigheid:
Stabiliteit:

Tijd per temperatuur:
Gedistilleerd water:
Otoscoop speculums:
Computeraansluiting:
Behuizing afmetingen:
Lengte luchtslang:
Gewicht
Stroomspanning:

Zekeringen:

Stroom verbruikt:
Chassis lekstroom:

CE-nummer:
Productmodel:
Klasse:

Voldoet aan:

Genotifieerd orgaan:

Conformiteit
Normen:

8 tot 12 liter / minuut (vast debiet)

Koel 20 °C tot 30 °C (in stappen van 1 °C)
Warm 40 °C tot 50 °C (in stappen van 1 °C)
+/- 0,5°C

+/- 0,5 °C, +/- 0,5 liter/min

< 3 minuten

220 cc (7,4 oz)

2,75 mm en 4,25 mm (eenmalig gebruik)
USB 1.1 of sneller, 3 m (9,8 ft) kabel

35B x 32D x 22H cm (13,8 x 12,6 x 8,7 in)
3 m (9,8 ft)

8 kg (18 pond)

110-130 V wisselstroom @ 50-60 Hz
220-240 V wisselstroom @ 50-60 Hz

1 x 2A (110V wisselstroom eenheden)

2 x 1A (220V wisselstroom eenheden)
105VA

<300 uA (enkele fout)

500651
Air Fx
Ila volgens MDD 93/42/EEG Bijlage IX, regel 10

Bijlage V van de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEG
zoals gewijzigd bij richtlijn 2007/47/EG

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Basisveiligheid en essentiéle prestatie

EN 60601-1-1:2001Veiligheid van medische elektrische systemen
EN 60601-1-2:2007EMC-richtlijn

EN 62304:2006Medische apparatuur 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.

)
e
Interacoustics



Air Fx Irrigator Gebruiksaanwijzing — NL

Pagina 26

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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1 Sissejuhatus

1.1 Selle kasutusjuhend
See juhis kasutusjuhend on Air Fx Air Irrigator. Toodetud jaoks

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

Micromedical Technologies, Inc.
10 Kemp Drive
Chatham, IL 62629

USA
Tel: +1217-483-2122
Fax: +1217-483-2122

www.micromedical.com

Autoridigus © marts 2012 — Interacoustics. Kdik digused kaitstud. Kaesolevas dokumendis sisalduvat teavet
vbidakse ilma ette teatamata muuta. Kui pole teisiti margitud, on naidetes kasutatud ettevétted, nimed ja
andmed valja mdeldud. Uhtki kéesoleva dokumendi osa ei tohi reprodutseerida ega teisaldada mis tahes
vormis (elektrooniliselt ega mehaaniliselt) ja mis tahes eesmargil iima ettevotte Interacoustics voi selle
litsentsisaajate eelneva kirjaliku loata.

Windows®, Windows XP® ja Windows 7® on ettevotte Microsoft Corporation kaubamargid. Muud
kaubamargid kuuluvad vastavatele omanikele.

1.2 Sihtotstarve
Onhuirrigaator Air Fx véljastab vestibulaarsiisteemi diagnoosimisel kalooriliste uuringute jaoks jahedat véi
sooja 6hku. Seadme Air Fx t66pdhimdtte on jargmine: kasutaja sihib 6huvoo Iabi patsiendi kérvakanali
kuulmekilele; see loob kérvatemperatuuride erinevuse ja pohjustab patsiendil nistagmi.

Seadet Air Fx kasutatakse kalooriliste uuringute ajal koos siisteemidega
NO TICE VN415/V0425 VNG. Seadme Air Fx saab thendada arvutiga, kui kasutada

tarkvara Interacoustics VNG versiooni 7.06 (v6i uuemat).

Koik seadet Air Fx kasutavad isikud peaksid kdesoleva kasutusjuhendi 1&bi
ACAUTION lugema enne seadet Air Fx patsiendil kasutades. Taiendavat valjadpet pakub
Interacoustics véi kohalik mitgiesindaja.

Tanu mikrokontrollerile on seadet Air Fx lihtne kasutada ja valjastatava 6hu temperatuuri hoitakse tapselt
seatud temperatuuril. Seadmel Air Fx on integreeritud valgustiga otoskoop-kaepide. Otoskoop-kaepide
kasutab Uhekordseid kérvalehtreid ja LED-i, et kuulmekile valgustada ilma éhuvoogu voi kérvakanali vaadet
takistamata. Otoskoop-kaepidemel on suurendusklaas, mis voimaldab kuulmekile paremini vaadelda.

)
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Air Fx kasutab hostarvutiga suhtlemiseks USB-kaablit. Interacousticsi tarkvara versioon 7.06 (voi uuem)
suudab seadmega Air Fx tehtavaid uuringuid koordineerida, et silmatémbluste salvestamine algaks koos
ohuvoo véljastamisega. USB-kaablit kasutatakse ka seadme Air Fx temperatuuri vaikesatete
konfigureerimiseks olenemata sellest, kas seda kasutatakse Uksinda v&i koos tarkvaraga Interacoustics
VNG.

Toote sihtotstarbeks on patsiendi vestibulaarsiisteemi hindamiseks tema valisesse kuulmekanalisse sooja
vOi jaheda dhuvoo valjastamine. Toode on mdeldud asjakohase valjabppega meditsiinitddtajatele kliinikutes,
haiglates vdi taastusravis kasutamiseks. Sobivaks patsiendiks on laps vdi taiskasvanu, kellel on normaalne
valine kuulmekanal ja keskkdrva anatoomia.

Arge kasutage kuulmekile perforatsiooniga patsientidel.
A CAUTION

Air Fx vajab hooldust minimaalselt. Kui hooldus on vajalik, votke Uhendust Interacousticsiga voi kohaliku
midgiesindajaga.

~ 1.3 Tootekirjeldus
Ohuirrigaator Air Fx valjastab vestibulaarstisteemi diagnoosimisel kalooriliste uuringute jaoks jahedat voi
sooja ohku.

Siisteem koosneb jargmistest komplekti kuuluvatest osadest ja lisatarvikutest.

Kogus Nimetus
Komplekti kuuluvad osad
1 Air Fx
1 Toitekaabel IEC 10 A
1 pakk Korvalehter @ 2,75 mm
1 pakk Korvalehter @ 4,25 mm

60 cc sustal ja voolik
USB-kaabel, 3 m (9,8 ft)
Kasutusjuhend

—_— ) -

Lisatarvikud
Korvalehter (34 tk pakis)

- 2,75 mm (soovituslik irrigatsiooniks)

- 4,25 mm (soovituslik kuulmekile vaatamiseks)

Seadmega Air Fx kasutatav kérvalehter on soovitatav vahetada
iga patsiendi jarel.

Tlhjendamis- ja taitmiskomplekt

i o I
Kasutatakse sisemise plastist torustiku veega taitmiseks ja

tuhjendamiseks.

o s X Vooliku rihma kasutatakse vooliku hoiustamiseks

kokkupakkimisel.

)
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1.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoéud
Kaesolevas kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi.

osutab ohuolukorrale, mille tagajarjeks mittevaltimisel voib olla
surm voi tdsine kehavigastus.

kasutamisel koos hoiatussimboliga, osutab ohuolukorrale, mille

A CAUTION/| | mitevaltimine voib pohjustada vaiksema voi keskmise
kehavigastuse.

NO TICE osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.

Interacoustics — Interacousticsi logoga tahistatud etapid teeb tarkvara Interacoustics VNG automaatselt,
kasutades USB-liidest.

)
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2 Lahti pakkimine ja installeerimine

2.1 Lahti pakkimine ja kontrollimine
Kontrollige pakendit ja sisu kahjustuste suhtes
Instrumendi vastu votmisel kontrollige pakendit kahjustuste suhtes. Kui pakend on kahjustunud, tuleks seda
hoida alles kuni, k&iki tarnitud tooteid on mehaaniliselt ja elektriliselt kontrollitud. Kui instrument on defektne,
votke Uhendust kohaliku edasimutjaga. Sailitage pakend veoettevotte ekspertiisi ja kindlustusnéude
esitamise jaoks.

Hoidke pakend tuleviku tarbeks alles

Air Fx tarnitakse oma pakendis, mis on spetsiaalselt seadme Air Fx jaoks kujundatud. Palun hoidke see
pakend alles. Seda on vaja, kui instrument tuleb hooldamiseks tagasi saata.

Kui instrument vajab hooldust, vdtke Ghendust kohaliku edasimuiuijaga.

Defektidest teavitamine

Kontrollige enne lihendamist

Enne toote Uhendamist tuleb seda veel kord kahjustuste suhtes kontrollida. Kogu korpust ja kdiki tarvikuid
tuleb kontrollida visuaalselt kriimustuste ja osade puudumise suhtes.

Teavitage koikidest riketest viivitusteta

Rikke vdi mdne osa puudumise korral tuleb sellest instrumendi tarnijat kohe teavitada koos ostu-mudgiarvet,
seerianumbrit ja probleemi puudutava Uksikasjaliku teabega. Kaesoleva juhendi I6pust Ieiate
»1agastamisaruande, mille abil saate probleemi tapselt kirjeldada.

Palun kasutage ,,Tagastamisraportit*

Hooldusinsenerid ei tea, millist probleemi otsida ja ta ei pruugi probleemi ilma veakirjelduseta ka tuvastada.
»1agastamisraporti“ kasutamine aitab seega neil tdhusalt té6tada ja on teile parimaks garantiiks, et probleem
lahendatakse teid rahuldavalt.

2.2 Ladustamine
Keskkonnatingimused

- —— Seadet Air Fx ei tohi kasutada plahvatusohuga ruumides. Seadet ei tohi kasutada

AWARN]NG dhku, hapnikku véi lammastikoksiidi sisaldavate kergestisiittivate anesteetikumide
— laheduses.

Vastavus standardile IEC 60601-1

o Kaitse elektriléokide eest — | klassi seade

o Kaitseaste elektrildokide eest — B-tlitipi kokkupuutuv osa

e Veekindluse klass — IPX0

(s.o susteemi on voimalik kahjustuda, kui vesi paaseb elektroonilistele osade peale)

AWARNI - G Elektrilodkide véaltimiseks tohib seadet Air Fx ihendada ainult kaitsemaandusega
VWA N ~ vooluvorku.

Meditsiiniseadmed vajavad elektromagnetilise tGhilduvus (EMU) osas erilisi ettevaatusabinéusid ja nende
paigaldamisel ja kasutamisel tuleb jargida EMU-juhiseid.

o Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sideseadmed (nt mobiiltelefonid, pihuarvutid
jms) vdivad meditsiiniseadmeid mdjutada. Seda seadet ei tohi selliste sideseadmete lIdheduses
kasutada.

e Vorgusageduse magnetvaljad peaksid olema tasemel, mis vastab tldpilisele kaubanduslikule véi
haiglakeskkonnale.

)
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I Kasutustingimused l Ladustamistingimused
Ruumi temperatuur 10...40 °C Ruumi temperatuur 4..52°C
60...104 °F 40...125 °F
Suhteline éhuniiskus Vt tabelit Suhteline 6huniiskus 10...90%

A ; R o G Kui ladustate seadet Air Fx vaga kilmades tingimustes, laske sellele enne patsiendil
L WA NIN | kasutamist lles soojeneda.

Seadmesse kondensaadi tekke valtimiseks kasutage temperatuuril ja dhuniiskusel, mis jaab graafikul toodud
joonest madalamale.

%RH vs temp °F
—e— % RH
100%
90% 4\,‘
\H\
80% p
\H\
70%
MH\
o
60%
™
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
2.3 Tahistused
Seadmel vbivad olla jargmised tahistused.
Siimbol Seletus
Y B-tllpi kokkupuutuvad osad.
Patsiendiga kokkupuutuvad osad pole elektrit juhtivad ja need voib patsiendi
kiljest kohe eemaldada.

Vt kasutusjuhendit

S .
hid

]

WEEE (EL-direktiiv)

See simbol naitab, et juhul, kui I6ppkasutaja soovib toote kérvaldada, tuleb
see viia korduvkasutuseks spetsiaalsesse kogumispunkti. Selle juhise
eiramine voib keskkonda ohustada.

Tootmisaasta

)
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2.4 Uhenduspaneeli spetsifikatsioon

WARM . )
Select Warm / Cool

Joonis 1 Esipaneeli skeem

A Valib sooja irrigatsiooni / viib seadme tagasi ootereziimi
B Valib jaheda irrigatsiooni / viib seadme tagasi ootereziimi
C Suurendab temperatuuri 1 °C vorra
D Vahendab temperatuuri 1 °C vorra
E Vooliku Ghenduspunkt
F Kaepideme tugi
G LCD-ekraan
A B c

m
m O

{E:I G
H
|
Joonis 2 Tagapaneeli skeem
gahutusventilaator F Kaitse
Ohu sisselaskefilter G Maanduskruvi
USB B-konnektor H Vahelduvvoolusisend
|

Toitellliti
Taitmis-/tihjendamisklapp

Vee taitmis-/tiihjendamisava

moow>

)
s
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2.5 Irrigaatori ettevalmistamine esmakordseks kasutamiseks
Air Fx tuleb Ghendada kaitsemaandusega vooluvdrku, mille pinge on olenevalt seadmest 115 v6i 230 V
(vahelduvvool).
Seadmel Air Fx on jahutamiseks tagaosas ventilaator. Arge asetage seadet Air Fx radiaatori vm soojusallika
lahedusse. Jatke piisava 6huringluse tagamiseks seadme tagakiiljele vahemalt 10 cm (4 in) vaba ruumi.

Veemahuti taitmine
Interacoustics tarnib seadme Air Fx olekus, kus selle veemahutis pole destilleeritud vett. Palun taitke see
vastavalt jargmistele juhistele.

: i Seadet Air Fx ei saa kasutada ilma, et selle veemahutis oleks piisavalt
AWARNING destilleeritud vett. Destilleeritud vett tuleb lisada enne toite sisselulitamist. Kui
varske destilleeritud vee tase pole piisav, vdite seadet pusivalt kahjustada.

—_—

Eemaldage veemahuti kork (seadme Ulaosas).

2. Taitke mahutit destilleeritud veega tasemeni, kus veetase on servast 1 cm madalamal (vt veetaseme
silti).

3. Unhendage siistal ja voolik vee taitmis-/tiihjendamisavasse (vt Error! Reference source not found.).
Likake voolik taielikult vee taitmis-/tihjendamisavasse (umbes 2,54 cm (1 in) voolikut) ja tdmmake
voolikut, et veenduda, et uhendus on kindel.

4. Lulitage taitmis-/tihjendamisklapp taitmis-/tihjendamisasendisse.

5. Tommake sustla vart tagasi, et sisemisest torustikust dhk eemaldada ja sUstlasse destilleeritud vett
tdmmata.

6. Lulitage taitmis-/tihjendamisklapp kasutusasendisse.

7. Uhendage stistal vooliku kiiljest lahti ja pritsige sellesse ttmmatud destilleeritud vesi tagasi
veemahutisse.

8. Uhendage siistal tagasi.

9. Korrake uuesti toiminguid 4 kuni 8, et 6hku vélja tdmmata. Korrake seda protsessi, kuni sisemisest
torustikust on dhk taielikult eemaldatud ja sustlasse saab tommata ainult destilleeritud vett. Tommake
vahemalt 2 sustlatait destilleeritud vett.

10. Lulitage taitmis-/tihjendamisklapp kasutusasendisse.

11. Eemaldage sustal ja voolik. Vooliku saab eemaldada, vajutades selle imber olevale hallile raamile,
samal ajal voolikut tommates.

12. Paigaldage veemahuti kork tagasi.

13. Lllitage Air Fx sisse. Laske sellel Uks minut tdotada. Lilitage Air Fx valja. Korrake toiminguid 3 kuni

11, et veenduda, et 6humullid on ststeemist eemaldatud.

2.6 Seadme Air Fx USB-draiverite installimine
Seadme draiverid tuleb installida olenemata sellest, kas seadet Air Fx kasutatakse eraldiseisva seadmena
vdi koos tarkvaraga Interacoustics VNG. Uhendage USB-kaabli iiks ots irrigaatori tagakiiljel olevasse porti ja
teine arvuti USB-porti. Valige port, kuhu Ghendatuna hakkate seadet kasutama, et valtida hiliem draiverite
uuesti installimist.

Kui irrigaator on arvutiga Uhendatud, lulitage Air Fx sisse. Windows avab akna ,Uue riistvara otsimise
viisard“ ja installib draiverid automaatselt.

)
s
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2.7 Seadme Air Fx kasutamine koos tarkvaraga Interacoustics VNG
Tarkvara Interacoustics VNG versiooni 7.06 (v6i uuema) saab seadistada t66tama koos Shuirrigaatoriga Air
Fx. Vaikimisi on tarkvaral suhtlus seadmega Air Fx lubatud. Kui seade Air Fx saadetakse hooldusse voi
sellel on USB-side probleeme, saab Inteacousticsi tarkvara abil lubada kasijuhtimise. Kaivitage
Interacousticsi tarkvara ja valige seejarel Setup (Haalestus) > System (Suisteem). Muutke parameetri
rrigator Control” (Irrigaatori juhtimine) vaartuseks Manual (Kasitsi), kui Air Fx ei suuda Interacousticsi
tarkvaraga suhelda. Vaikemaaranguks on Interacoustics, et véimaldada Interacousticsi tarkvara ja irrigaatori
Air Fx automaatset (iheaegset salvestamist. Kldpsake OK, et kuvalt Setup (Haalestus) valjuda ja
muudatused salvestada.

Air Fx tuleks kaivitada enne kaloorilise uuringu valimist. Kui irrigaator pole
NO TICE Uuhendatud, sulgege VNG, Uhendage USB-kaabel ja kaivitage VNG-moodul uuesti.
Kui VNG-ga on Uhendatud Interacousticsi irrigaator Aqua Stim, lllitage irrigaatori

Aqua Stim toitellliti VALJA, et Interacoustics VNG saaks suhelda ainult irrigaatoriga
Air Fx.

)
s
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e —— e ——— e

3 Kasutusjuhised

3.1 Destilleeritud vee taseme sailitamine
Veenduge enne uuringu alustamist, et varske destilleeritud vee tase on irrigaatori Glaosas olevas
veemahutis nadhtav. Kui veetase on liiga madal, eemaldage veemahuti kork ja lisage destilleeritud vett, et
veetase oleks servast 1 cm madalamal (vt silti). Paigaldage vee aurustumise valtimiseks veemahuti kork
tagasi.

ACAUTION ARGE KASUTAGE kraanivett, sest selles olevad mineraalid ladestuvad kriitilistele
sisemistele komponentidele ja pdhjustavad kahjustusi, mis ei kuulu garantii alla.

3.2 Korvalehtri kinnitamine
Seadme Air Fx kasutamiseks peate kinnitama otoskoobi pea kilge kdrvalehtri. Kérvalehtrid on mdeldud
ainult Uhekordseks kasutamiseks ja neid tuleb iga patsiendi jarel vahetada. Interacoustics soovitab
kuulmekilele huvoo viimiseks 2,75 mm diameetriga kdrvalehtrit. 4,25 mm k&rvalehtrit véib kasutada
kdrvakanali ja kuulmekile vaatamiseks, kui uurite kdrvavaha kogunemist.

Kadrvalehtri kadepidemele kinnitamiseks peate paigaldama selle otoskoobi pea kiilge ja pédérama seda umbes
45° paripaeva. Vaike plastist tihvt lukustub pea metallosasse ja fikseerib kdrvalehtri kdepideme kilge.
Tommake ornalt kdrvalehtrit, et veenduda, et see on kindlalt fikseeritud.

Joonis 3 Korvalehtri paigaldamine otoskoobi ~ Joonis 4 P60rake kdrvalehtrit paripaeva, et see lukustada;
pea kulge tdmmake korvalehtrit, et veenduda selle fikseerituses

Kdrvalehtrid on lateksi- ja silikoonivabad. Arge pddrake kdrvalehtrit liiga tugeva jduga, sest vdite niimoodi
selles oleva plastist tihvt voib puruneda ja seejarel pole seda vdimalik otoskoobi killge kinnitada. Kui plastist
tihvt on purunenud, pole kdrvalehtrit voimalik kdepideme kulge kinnitada. Eemaldamiseks pddrake
koérvalehtrit vastupdeva ja tdmmake eemale. Korvalehter peab olema kindlalt paigaldatud. See aitab
hoida dra 6hulekkeid, mis vdhendavad reageerimist kaloorilisele stimuleerimisele.

)
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3.3 Irrigaatori automaatjuhtimise valimine
Kui teil on Interacousticsi videosalvestusstisteem VN415/V0425, saate haalestada Interacousticsi tarkvara
irrigaatorit Air Fx automaatselt juhtima. Sisestage akna Configure Caloric Test (Kaloorilise uuringu
konfigureerimine) vahekaardi Stimulus (Stimuleerimine) jaotises Air Fx temperatuuride vaartused. Selles
aknas saate maarata ka uuringu kestuse sekundites.
Ohutemperatuur on vaikimisi 30 °C jaheda 6huvoo jaoks ja 44 °C sooja 6huvoo jaoks. Irrigatsiooni kestus on
60 sekundit.

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 |

)
s
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3.4 Irrigatsioonitemperatuur

Valige Interacousticsi tarkvaras soovitud irrigatsiooni tliup, kldpsates kaloorilise uuringu ikoonil

% ja valides rohelise noole kaloorilise uuringu alustamiseks/I6petamiseks. Kldpsake
hipikaknas soovitud irrigatsiooni nuppu ja kldpsake uuringu alustamiseks OK.
Select a Test @
-
* night / warm
™ left # warm Cancel
L I'_Eﬂ / cold Save & Close
" night / cold
[ Enable ice water tests
-
-

Irrigaator seatakse automaatselt digele temperatuurile (jaheda v6i sooja irrigatsiooni
vaiketemperatuur). Hipikaknas kuvatakse irrigaatori soovitud temperatuurile lllitumise edenemist.

Caloric £

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

Cancel

Kui irrigaator saavutab soovitud temperatuuri, kdlab helisignaal ja kuvatakse dialoogiboks, mis
annab teada, et voite nutd uuringut alustada.

- )

Caloric 3

Fieady for testing!

Cancel

NuUud voite irrigaatori kdepideme (les tosta ja irrigaatori otsaku kdrvakanalisse sisestada. Kui otsak
on digesti paigutatud ja olete patsiendile juhised andnud, vajutage irrigaatori kdepidemel
kaivitamisnuppu, et ja kaloorilise uuringu salvestamist alustada. Parast maaratletud aja méddumist
kdlab teine helisignaal ja 6huvoog katkestatakse. Salvestamine jatkub kuni valitud kaloorilise
uuringu I6petusaja saavutamiseni. Uuringu kestust kuvatakse tarkvaras.

)
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Time elapsed: 4 seconds

, _

-~
o

Maérkus: kui muudate temperatuuri késitsi, kasutades ettevalmistuse ajal seadme Air Fx
temperatuurinuppe, muudab see temperatuuri ka Interacousticsi tarkvaras. Kui uuringu mis tahes
hetkel tiihistate, liilitub irrigaator ootereziimi, kuni klopsate rohelise noole nupul uue kaloorilise
uuringu alustamiseks.

4 |m @

Kui proovite parast andmete kogumist irrigaatori temperatuuri kasitsi muuta, kuvatakse veateade, mis teatab,
et temperatuuri muutmine pole lubatud.

VNG [3m]

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

Kui irrigaator on digesti arvuti USB-porti Gihendatud, kuvatakse kaloorilise uuringu alustamiseks rohelise
noole nupu kldpsamisel jargmine teade.

Caloric @

Mat connected

Cancel

Kui kasutate seadet Air Fx eraldiseisva seadmena (ilma tarkvarata Interacoustics VNG), vajutage nuppu
Cool (Jahe), et valida jahe irrigatsioon vdi Warm (Soe), et valida soe irrigatsioon. Temperatuuri saab muuta
esipaneelil olevaid temperatuuri muutmise nuppe kasutades. Seatud temperatuur kehtib ainult konkreetse
irrigatsiooni ajal. Kui soovite muuta jaheda véi sooja irrigatsiooni vaiketemperatuure, vt jaotist Error!
Reference source not found..

Soovituslik kaloorilise uuringu irrigatsioonide jarjestus on jargmine: esmalt soe,

NO TICE seejarel jahe. Vajutage parast viimast sooja irrigatsiooni jaheda irrigatsiooni
nuppu ja laske irrigaatoril 5 kuni 7 minutit tdé6tada enne jaheda irrigatsiooni
alustamist. See 5 kuni 7 minutine periood on tavaline soovituslik erinevate
temperatuuridega irrigatsioonide vaheaeg, et véimaldada patsiendi kdrvade
temperatuuridel Uhtlustuda. Vaheaeg vdimaldab saavutada ka tdpsema
irrigatsioonidhu temperatuuri (olenemata sellest, et irrigaatori ekraanil véidakse
kuvada ,Ready” (Valmis) ka enne 5 kuni 7 minuti méddumist).

FL 3
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Irrigaatori esipaneeli LCD-ekraanil kuvatakse irrigatsioonimeetod (Cool (Jahe) vdi Warm (Soe)), seatud
irrigatsioonitemperatuur (24 °C) ja praegune temperatuur (nt 23,4 °C).

Cool: 24°C 23.4°C

Irrigatsioon on vdimalik, kui soovitud temperatuur on saavutatud ja temperatuur on stabiliseerunud. Air Fx
annab sellest teada helisignaaliga ja irrigatsiooniteabe all kuvatakse ,Ready* (Valmis).

Cool: 24°C 24.2°C
Ready

3.5 Irrigatsioon
Audioloog vdi arst peab enne uuringut patsiendi kérva otoskoobiga uurima ja

No TICE veenduma infektsioonide, lahtiste haavade, Uleliigse vaha ja kuulmekile
perforatsiooni puudumises. Kui mdni tlaltoodutest on olemas, ARGE patsiendil

irrigaatorit AirFX kasutage.

Patsient tuleks asetada enne irrigatsiooni seliliasendisse, kus ta pea on suunatud 30-kraadise nurga all Ules.
Patsiendi pea peaks olema kdrgusel, mis pole irrigaatorist rohkem kui 30 cm (12 in) madalamal voi
kérgemal. Kui patsiendi pea on liiga kdrgel vdi madalal, voib see irrigatsiooni voolukiirusele negatiivselt
mdjuda.

Kui valitud irrigatsioonitemperatuur on saavutatud, teeb irrigaator piiksu ja ekraanil kuvatakse ,Ready*
(Valmis). Sisestage kdrvalehter dérnalt kdrvakanalisse ja vajutage irrigaatori kaepidemel olevat nuppu, et
ohuvoog kaivitada. Suunake korvalehter kuulmiskilele.

_ Kui irrigaatori nupp on alla vajutatud, voolab &hk kuni eelvalitud uuringu kestuse
[6puni voi tarkvara todriistaribal peatamisikooni vajutamiseni.

Kaloorilise uuringu silmatdmbluste salvestamine algab automaatselt parast irrigaatori kdepidemel oleva nupu vajutamist.

Irrigatsiooni ajal kuvatakse ekraanil uuringu kestust.
Time elapsed: 4 seconds

_«| Right h, - Left J
3 N

Kui irrigatsioon tuleb ootamatult I6dpetada, eemaldage korvalehter kdrvast ja suunake 6huvoog mujale.
Irrigaatori katkestab dhuvoo parast eelseatud irrigatsiooni aja 16ppemist ja annab sellest marku piiksuga.

Jatkake silmatdmbluste salvestamist ja jargige kaloorilise uuringu standardprotokolle (nt vaimse
valveloleku Ulesanded, tippreageeringu otsimine, silmade fikseerimise supressiooni uurimine jms).
Irrigaator lulitatakse automaatselt jargmisele irrigatsioonitemperatuurile, kui valite dialoogiboksis jargmise
irrigatsiooni.

)
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X

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

" left / cald ok

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

{

i

Save & Cloze

e

Kui kéik irrigatsioonid on tehtud, eemaldage korvalehter kdepideme kiljest ja puhastage kadepideme
otsakut Sani-Clothi lappidega.

3.6 Ohutus
Ohuirrigaator Air Fx kasutab jahutus-/soojenduselemendi temperatuuri hoidmiseks destilleeritud vett. Kuigi
jahutusvedeliku temperatuuri ei kuvata, jalgib seade seda pidevalt. Kui jahutusvedeliku temperatuur on
teatud piirvaartusest kdrgem, katkestatakse seadme t60 ja ekraanil kuvatakse teade ,Over Temp Error*
(Ulekuumenemise viga). Seda viga vdib pdhjustada liiga madal veetase veemahutis vdi 8humullid sisemises
veetorustikus. Samuti véib seda viga pdhjustada irrigaatori kaitamine vaga madalal temperatuuril (<10 °C).
Veenduge enne kasutamist, et irrigaator on soojenenud toatemperatuurini.

Over Temp Error
Call TechSupport

Samuti jalgitakse ohutuse tagamiseks sissevoetava 6hu temperatuuri. Kui see on kérgem kui 50 °C, peatab
irrigaator t606 ja ekraanil kuvatakse teade ,Air Temp Error (Ohutemperatuuri viga).

Air Temp Error
Call TechSupport

Kui ilmneb moni eelnevalt kirjeldatud probleemidest, lllitage irrigaator valja ja leidke probleemi pdhjus
(6hutemperatuur liiga madal, 6humullid sisemises veetorustikus, destilleeritud vee tase liiga madal jms).
Kui probleemi pole vdimalik lahendada, votke Ghendust Interacousticsi hooldusosakonnaga.

Paigutage Air Fx laua vdi karu aarele, et kdepideme hoidikusse asetamisel saaks selle voolik digesti rippuda.
Kui irrigaatorit ei kasutata, fikseerige seadme Air Fx kdepideme voolik Umber kdepideme (kasutage vooliku
rihma), et kaepidet oleks siiski voimalik kindlalt hoidikusse asetada.

3.7 Veemahuti tihjendamine
Irrigaator Air Fx Glaosas olev veemahuti peaks olema destilleeritud veega taidetud. Kui seade tuleb
destilleeritud veest enne transportimist tiihjendada vdi Iabi uhta enne varske destilleeritud vee lisamist,
tuleks Air Fx tiihjendada jargmiseid juhiseid jargides. Arge ladustage irrigaatorit temperatuuril, mis on
madalam kui 0 °C (32 °F) .

1. Eemaldage veemahuti kork (seadme ulaosas).

2. Uhendage komplektis olev plastist siistal ja voolik irrigaatori tagaosas olevasse vee taitmis-
/tihjendamisavasse. Likake slstla plastist voolik taielikult vee taitmis-/tiihjendamisavasse ja tdmmake
seejarel voolikut, et veenduda, et Ghendus on kindel ja lekkevaba.

3. Ldulitage taitmis-/tihjendamisklapp taitmis-/tihjendamisasendisse.

4. Toémmake sustla vart tagasi, et sisemisest torustikust ja veemahutist sistlasse destilleeritud vett
tdmmata.

5. Lulitage taitmis-/tihjendamisklapp kasutusasendisse.

)
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8.
9.

Uhendage siistal vooliku kiiljest lahti ja pritsige sellesse tdmmatud destilleeritud vesi kraanikaussi.
Uhendage siistla voolik tagasi ja korrake toiminguid 3 kuni 7, et veel destilleeritud vett valja tdmmata.
Korrake seda protsessi, kuni sisemisest torustikust on destilleeritud vesi taielikult eemaldatud ja
sustlasse saab tdommata ainult hku.

Lulitage taitmis-/tihjendamisklapp kasutusasendisse.

Eemaldage sustal ja voolik. Vooliku saab eemaldada, vajutades kiintega selle imber olevale hallile
raamile, samal ajal voolikut tdmmates.

10. Paigaldage veemahuti kork tagasi.

8 4
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4 Hooldus

4.1 Uldised hooldusprotseduurid
Instrumendi talitluse ja ohutuse tagamiseks tuleb pddrata tahelepanu jargmistele hoolduse ja
korrashoiuga seotud soovitustele.

1. Soovitame instrumenti vdhemalt kord aastas pdhjalikult kontrollida, et tagada, et akustilised,
elektrilised ja mehaanilised omadused on korrektsed. Seda peaks tegema volitatud td6koda, kus
tagatakse garantiinbuetele vastav hooldus ja remont.

2. Instrumendi usaldusvaarsuse tagamiseks soovitame operaatoril tihti ja regulaarselt (nt kord paevas)
testida teadaolevate andmetega inimest. See isik vdib olla nt instrumendi kasutaja ise.

3. Parast iga patsiendi uuringut, tuleb veenduda, et patsiendi kokkupuutes olnud osad pole saastunud.
Selleks, et valtida haiguse edasikandumist Ghelt patsiendilt teisele, tuleb jargida Uldisi
ettevaatusabindusid. Kui kuularite padjakesed vdi otsakud saastuvad, soovitame need enne
puhastamist kindlasti mé6temuunduri kiljest eemaldada. Tavaliselt piisab veega puhastamisest,
kuid tdsise saastumise puhul vdib olla vajalik desinfektsioonivahendi kasutamine. Orgaanilisi
lahusteid vdi aromaatseid 0lisid ei tohi kasutada.

Kuularite jms mé6temuundurite kasutamisel tuleb olla darmiselt ettevaatlik, sest mehaanilised 166gid
vdivad seadiste kalibreeringut muuta.

4.2 Kuidas puhastada Interacousticsi tooteid

A CAUTION

Ldlitage alati toide enne puhastamist valja ja Uhendage vooluvdrgust lahti.
o Kasutage paljastatud pindade puhastamiseks puhastuslahusega niisutatud pehmet lappi.
e Arge laske vedelikul puutuda kokku kuularite/kdrvaklappide sees olevate metallist osadega.
e Arge autoklaavige, steriliseerige ega kastke instrumenti vi lisaseadet vedeliku sisse.
e Arge kasutage instrumendi vdi lisaseadme (ihegi osa puhastamiseks kévasid voi teravaid
esemeid.

e Arge laske iihelgi vedelikuga kokku puutunud osal enne puhastamist kuivada.
o  Kummist vbi vahtkummist kdrvatropid on Ghekordseks kasutamiseks.
o Veenduge, et isopropululalkohol ei satu Uhelegi seadme ekraanile.

Soovitatavad puhastamise ja desinfektsiooni lahused
e Soe vesi koos pehme, mitteabrasiivse puhastuslahusega (seep).
e 70% isopropuulalkohol.

Protseduur
e Puhastage seadme korpust érna puhastuslahusega niisutatud ebemevaba lapiga puhkides.
e Puhastage kdrvapadjad, patsiendi kasiluliti ja muud osad puhastuslahusega niisutatud
ebemevaba lapiga plUhkides.
o Veenduge, et niiskus ei satu kuularite valjuhdalditesse ega sarnastesse osadesse.
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4.3 Hoolduse ja remondi tingimused

1. Interacoustics is only considered to be responsible for the validity of the CE marking, effects on safety,
Interacoustics loetakse vastutavaks seadme CE-margise kehtivuse, ohutusmagjude, toéokindluse ja
toimimise eest ainult juhul, kui:

paigaldustoimingud, uuendused, imberreguleerimine, muudatused vdi remont on tehtud
selleks volitatud isikute poolt;

kinni on peetud Uiheaastasest hooldusvahemikust;
ruumi elektripaigaldis vastab eeskirjades ettenahtud ndudmistele;

seadet kasutavad selleks lubatud isikud vastavalt Interacoustics-i poolt Gleantud
dokumentide nduetele.

2. Oluline on, et klient (agent) taidab rikete iimnemisel TAGASTUSRAPORTI (RETURN REPORT) ning
saadab selle aadressile: DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Poland.. Sama tuleb teha iga kord ka siis, kui instrument Interacoustics-isse tagastatakse. (See kehtib
loomulikult ka ettekujutamatul halvimal juhul patsiendi v6i kasutaja surma vdi tdsise terviserikke
korral).

3. Kui instrumendi kaitsmed vajavad vahetamist, tuleb kasutada instrumendil margitud diget tiupi
kaitsmeid.

4.4 Garantii
INTERACOUSTICS garanteerib jargmist.
e Seadmel Air Fix ei ilmne materjali- ja tootmisdefekte 24 kuud alates kuupaevast, kui
Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse sihtotstarbeliselt.

e Lisatarvikutel pole materjali- ja tootmisdefekte 90 (iheksakiimmend) paeva alates
kuupaevast, kui Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse
sihtotstarbeliselt.

Kui méni toode vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peab ostja vétma Ghendust kohaliku
Interacousticsi hoolduskeskusega, et leida sobiv remonditddkoda. Remonditddd ja seadmete
asendamised tehakse Interacousticsi kulul vastavalt kdesoleva garantii tingimustele. Hooldamist vajav
toode tuleb tagastada kiiresti, korrektselt pakendatult ja postikulud tasub saatja. Kullerfirma p&hjustatud
kahjude voi kahjustuste eest, mis tekivad toote Interacousticsile tagasi saatmisel, vastutab ostja.

Interacoustics ei vastuta mis tahes juhul mis tahes Interacousticsi toote kasutamisest tulenevate,
kaasnevate voi kaudsete kahjude eest.

Kéesolev garantii kehtib ainult esialgsele ostjale. Kdesolev garantii pole edasi antav edasistele toote
omanikele vdi kasutajatele. Lisaks kaotab k&esolev garantii kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta mis
tahes kahjude eest, mis on tekkinud seoses Interacousticsi toote ostuga voi kasutamisega, kui seda
toodet on:
e remontinud keegi teine kui volitatud Interacousticsi hoolduspartner;
e modifitseeritud mis tahes viisil, mis Interacousticsi hinnangul mojutab selle stabiilsust voi
tookindlust;
e kasutatud valesti, hooletult véi dnnetuse korral ja juhul, kui seeria- voi partiinumbrit on
muudetud, kustutatud voi eemaldatud;
e valesti hooldatud vdi kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates).

Kéesolev garantii asendab koik muud, selgelt valjendatud vdi eeldatavad, garantiid ning vabastab
Interacousticsi kdigist muudest kohustustest voi vastutustest ja Interacoustics ei anna Uhelegi esindajale
voi isikule volitusi, otseselt vdi kaudselt, eeldada, et Interacousticsil tekib seoses Interacousticsi toodete
mutgiga mis tahes muid vastutusi.
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INTERACOUSTICS UTLEB LAHTI KOIGIST MUUDEST GARANTIIDEST (SELGELT VALJENDATUD
VOI EELDATAVATEST), SEALHULGAS MIS TAHES GARANTIIDEST, MIS ON SEOTUD
TURUSTATAVUSEGA JA KASUTAMISEKS VOI KONKREETSEKS RAKENDUSEKS SOBIVUSEGA.

4.5 Korvaldamine
Vasturdakivuste korral tuleb jargida kdesoleva teabe asemel riiklikke voi kohalikke
NO TICE seadusi. Kiisimuste korral p6érduge kohalike voimuesindajate poole, kes annavad
teavet korrektse kérvaldamise kohta.

Pakend

Vdimaluse korral tuleks arvutite, printerite ja digitaalsete valgusribade pakendid alles hoida.
Originaalpakend pakub maksimaalset kaitset juhul, kui seade tuleb hooldusesse saata. Papp- voi
pabermaterjal tuleks viia voimalusel kohalikku kogumispunkti. Kui vahtmaterjali sailitamiseks pole
voimalusi, kilastage Vahtmaterjali taasringluse liidu (i.k Alliance of Foam Packaging Recyclers) veebisaiti
http://www.epspackaging.org/, et leida teavet vahtmaterjali kogumispunktide ja selle taasringluse kohta.

Elektroonilised osad

Ameerika Uhendriikides

Teatud elektroonilisi osi on vdimalik uuesti ringlusse saata. Jargmisel veebisaidil on loetletud USA
osariigid ja vastavad taaskasutusprogrammid: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Toote kérvaldamine

Euroopa Liidus on keelatud kasutatud elektri- ja elektroonikaseadmete kdrvaldamine koos
olmeprugiga. Elektri- ja elektroonikajaatmed vbivad sisaldada ohtlikke aineid ja seetdttu
tuleb need eraldi kérvaldada. Sellised seadmed on margistatud kdrvaloleva margisega, mis
kujutab ristiga prigikonteinerit. Tarbijapoolne koostdévalmidus on tahtis, et tagada
taaskasutuse korge tase ning elektri- ja elektroonikaseadmete timbertdétlemine. Nimetatud

. toodete nduetekohaste utiliseerimisnduete eiramine kahjustab keskkonda ja sellest
tulenevalt inimeste tervist.

Jargmises tabelis on toodud Micromedicali sisteemi komponendid ja nende protsent (massi%)
komponendis, mis on maaratud vastavalt Hiina RoHS-ile. Ainete, mis on tahistatud tdhega X,
massiprotsent komponendis on suurem kui 0,1% (v.a kaadmium (Cd), mille puhul on massiprotsent
suurem kui 0,01%).

Substance 408
Component 8RR Fb |Hg| ©d | C+ | PEB | PEDE

Computer S0E “ | 0] 0 0 0 0

honitor b 58 ¥ 1] ] 0 0 g

Balance Quest 3R P4 ¥ 0 1] 1] 1] 0

Datalink 3 #r473 ¥ |0 0 0 0 0

Bagzed on normal use, Goggles ek bt 0 d d d 0
v ot cot v | Comprscor B [0l o o]0 |
after ten years. Packaging Oak -8 1% 0 0 0 0 0 0
Packaging Plastic #8a% 0 0 0 1] 1] 0
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5 Uldised tehnilised andmed

5.1 Seadme tehnilised andmed

Valjuva 6hu voolukiirus: 8...12 I/min (fikseeritud voolukiirus)

Valjuva 6hu temperatuur: Jahe: 20...30 °C (1 °C sammuga)
Soe: 40...50 °C (1 °C sammuga)

Tapsus: +/-0,5°C

Stabiilsus: +/- 0,5 °C, +/- 0,5 I/min

Aeg temperatuurini: <3 min

Destilleeritud vesi: 220 cc (7,4 oz)

Otoskoobi kdrvalehtrid: 2,75 mm ja 4,25 mm (Uhekordsed)

Uhendus arvutiga: USB 1.1 voi kiirem, 3 m (9,8 ft) kaabel

Korpuse moédtmed: 35(L) x32(S)x22 (K)cm (13,8 x 12,6 x 8,7 in)

Ohuvooliku pikkus: 3 m (9,8 ft)

Kaal: 8 kg (18 Ib)

Toitepinge: 110...130 V (vahelduvvool, vérgusagedus 50...60 Hz)
220...240 V (vahelduvvool, vérgusagedus 50...60 Hz)

Kaitsmed: 1x2A (110 V seadmed)
2x 1A (220 V seadmed)

Tarbitav vdimsus: 105 VA

Korpuse lekkevool: < 300 pA (Uksikrike)

CE-number: 500651

Tootenimi: Air Fx

Klassifikatsioon: lla vastavalt meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa IX
reeglile 10

Vastavus: Meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa V
vastavalt parandustele direktiivis 2007/47/EU

Teavitatud asutus: BSI Management Systems CE 0086

Vastavus

standarditele: EN 60601-1:2006 Esmane ohutus ja olulised toimimisnaitajad

EN 60601-1-1 :2001Elelgﬁriliste meditsiinististeemide ohutus
EN 60601-1-2:2007EMU direktiiv
EN 62304:2006Meditsiiniseadme tarkvara
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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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1 Introducere

1.1 Despre acest instructiuni de utilizare
Aceasta instructiuni de utilizare este de Air Fx Air Irrigator. Produs de:

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 © Martie 2012 Interacoustics. Toate drepturile sunt rezervateSpecificatiile din acest document pot
fi modificate fara o notificare prealabila. Societatile, denumirile si datele folosite Th acest exemplu sunt fictive,
cu exceptia cazului in care se specifica altfel. Nicio parte a acestui document nu va fi reprodusa sau
retransmisa in orice forma sau prin orice mijloace, electronic sau mecanic, pentru orice scop, fara aprobarea
expresa n scris a Interacoustics sau a persoanelor cu autorizatie.

Windows®, Windows XP®, si Windows 7® sunt marci comerciale ale Microsoft Corporation. Alte marci
comerciale sunt proprietatea proprietarilor respectivi.

1.2 Destinatia de utilizare
Irigatorul de aer Air Fix distribuie aer rece sau cald pentru efectuarea testelor calorice pentru diagnosticul
vestibular. Air Fix necesita ca operatorul sa indrepte fluxul de aer catre membrana timpanica prin canalul
auricular la pacientului, creand o diferentiere in temperatura aerului si rezultand cu aparitia nistagmusului in
ochii pacientului.

Air Fx este folosit impreuna cu sistemele Interacoustics VN415/V0425 VNG pe
NO TICE parcursul probei calorice. Air Fx are o interfata cu computerul atunci cand se

foloseste versiunea de software VNG 7.06 sau mai noua.

Intregul personal care pune in functiune Air Fix trebuie s& se familiarizeze cu
ACAUT'ON continutul acestui manual Tnainte de a folosi Air Fix cu un pacient. Se poate
solicita instruire adiionala de la Interacoustics sau unul din reprezentatii de
vanzari.

Tehnologia de micro-control Air Fix se foloseste foarte usor si mentine o temperatura adecvata pentru aerul
distribuit. Air Fix are un maner otoscop cu o lumina integrate. Manerul otoscop foloseste reflectoare de unica
folosinta si este prevazut cu un LED, ce ilumineaza timpanul fara a obstructiona fluxul de aer sau
deschiderea canalului auricular. Manerul otoscop are o lupa conceputa pentru a imbunatati vizibilitatea
membranei timpanice.

)
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Air Fx foloseste un cablu USB pentru a comunica cu computerul gazda. Software-ul Interacoustics versiunea
7.06 si versiunile ulterioare pot sa coordoneze testarea cu irigatorul Air Fix pentru ca operatorul sa inceapa
inregistrarea miscarilor ochilor la pornirea irigatiei de la maner. Cablul USB este folosit pentru a configura
setarile temperaturii implicite a irigatorului Air Fix, folosit ca dispozitiv independent sau folosit impreuna cu
software-ul Interacoustics VNG.

Destinatia de utilizare a acestui produs este irigarea canalului auricular al pacientului cu aer cald sau rece
pentru scopul accesarii sistemului vestibular periferic. Produsul se va folosi de catre un profesionist instruit
intr-un mediu clinic, de spital sau de recuperare. Gama de pacienti include copii si adulii cu anatomie
normala a canalului auricular extern si cutiei timpanului.

A CAUTION

Nu efectuati irigarea la pacientii cu membrana timpanica perforata.

Air Fx necesita o intretinere minima. Daca este nevoie de service, va rugam contactati Interacoustics sau
unul dintre reprezentantii de vanzari ai acestora.

1.3 Descrierea produsului
Irigatorul de aer Air Fix distribuie aer rece sau cald pentru efectuarea testelor calorice pentru diagnosticul
vestibular.

Sistemul este format din urmatoarele piese incluse si optionale:

Cantitate Denumire
Piese incluse:
1 Air Fx
1 Cablu de alimentare IEC 10 Amperi
1 pachet Reflector @ 2,75 mm
1 pachet Reflector @ 4,25 mm
1 seringa 60cc si tub
1 Cablu USB, 3m (9,8ft)
1 Manualul Utilizatorului
Accesorii:

Reflectoare (34 bucati)

- 2,75mm dimensiune (Recomandat pentru irigare)

- 4,25mm dimensiune (Recomandat pentru vizualizarea
membranei timpanice)

Reflectorul irigatorului folosit cu Air Fix, este recomandat sa fie
inlocuit pentru fiecare pacient

Qiniodydz] Set Drenare & Umplere
Folosit pentru a umple si drena apa din tubul intern din plastic

B (¢ Banda pentru gestionarea furtunului folosita pentru a infagura

manerul pentru depozitare.
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1.4 Avertizari si precautii
In acest manual se vor folosi urmatoarele semnificatii pentru avertizari, precautii si notificari:

' ﬁWARNiTNG AVERTIZARE indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate
SR VVFATAINETWY cauza decesul sau accidentari grave.

ATENTIE, utilizat impreuna cu simbolul de alertad de siguranta, indica o
A CAUTION | | situatie periculoasa care, daca nu este evitats, poate genera accidentarea
minora sau moderata.

No T’CE OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu
vatamarea corporala.

Interacoustics — Pasii marcati cu logo-ul Interacoustics sunt efectuati automat de interfata USB cu software-
ul Interacoustics VNG.
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2 Dezambalare si Installare

2.1 Dezambalare si inspectare
Verificati cutia si continutul acesteia pentru a depista eventualele deteriorari
Cand primiti instrumentul, verificati cutia de transport pentru a depista o eventuala manipulare defectuoasa si
eventualele deteriorari. In cazul in care cutia este deteriorata, trebuie pastratd pana cand continutul
transportului a fost verificat din punct de vedere mecanic si electric. Daca instrumentul este defect, contactati
distribuitorul local. Pastrati materialele de transport pentru a fi inspectate de transportator si pentru
reclamatia la asigurari.

Pastrati cutia pentru un eventual transport ulterior

Air Fx este livrat in propria sa cutie de transport, care este conceputa special pentru Air Fx. Va rugam sa
pastrati aceasta cutie. Va fi necesara in cazul in care instrumentul trebuie trimis Tnapoi pentru lucrari de
service.

Daca sunt necesare lucrari de service, contactati distribuitorul local.

Raportarea imperfectiunilor

Inspectati inainte de conectare

Tnainte de a conecta produsul, acesta trebuie inspectat incé o datd pentru depistarea unei eventuale
deteriorari. Carcasa si toate accesoriile trebuie verificate vizual pentru depistarea eventualelor zgarieturi si
piese lipsa.

Raportati imediat orice defecte

Orice piese lipsa sau defectiuni trebuie raportate imediat furnizorului instrumentului, prezentandu-i-se si
factura, numarul serial si un raport detaliat al problemei. La spatele acestui manual veti gasi un ,Raport de
returnare” unde puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizati ,,Raportul de returnare”

Va rugam sa constientizati faptul ca, daca tehnicianul de service nu stie ce problema sa caute, este posibil
sa nu 0 gaseasca; de aceea, Raportul de returnare ne va fi de mare ajutor si va garanteaza ca remedierea
problemei se va efectua in mod satisfacator pentru dvs.

2.2 Depozitarea
Conditii de mediu

3 R Air Fx nu se va folosi in camere unde exista risc de explozie. Echipamentul nu se
AWARNING poate folosi in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile cu aer sau oxigen sau
oxid de azot.

Conformarea cu standardele IEC 60601-1
e Dispozitiv Clasa | pentru protectie impotriva socurilor electrice
o Parte Aplicata Tip B pentru grad de protectie impotriva electrocutarii
e Clasificare IPX0 pentru gradul de protectie impotriva infiltrarii apei
(adica sistemul se poate deteriora daca se varsa apa pe echipamentul electric)

AWARNING Pentru a evita riscul electrocutarii, Air Fix trebuie conectat doar la o sursa de
&R VYA INER alimentare cu impamantare.

Echipamentul medical electric necesita precautji speciale referitoare la compatibilitatea electromagnetica
(EMC) si trebuie instalat si pus in functiune conform specificatiilor EMC furnizate.
e Echipamentul de comunicatii portabil si mobil cu frecventa radio (RF) (ex. telefoane celulare, asistent
date personale, etc.) poate afecta echipamentul electric medical. Acest tip de echipament nu trebuie
folosit in apropiere de echipament.

)
s
Interacoustics



Instructiuni de utilizare Air Fx — RO

e Campurile magnetice trebuie sa fie la nivelele caracteristice unei locatii tipice intr-un mediu tipic

comercial sau de spital.

I Conditii de functionare l Conditii de depozitare
Temperatura 10°C ~ 40°C Temperatura 4°C ~52°C
Camerei 60°F ~ 104°F Camerei 40°F ~ 125°F
Umiditate relativa Consultati tabelul Umiditate relativa 10% ~ 90%

AWARNING

Pentru a preveni formarea de condens in dispozitiv, puneti in functiune la o temperatura si umiditate sub linia

Air Fix este depozitat la o temperatura aproape de inghet, asteptati ca unitatea sa se

decongeleze inainte de a o folosi cu pacienti.

graficului.
%Umiditate relativa
—— % RH
100%
X
90% ‘H\
>
80% 3
\Hb\
70%
MH\
R
60% A2 Ny
50%
40%
60 65 70 75 80 85 920

2.3 Etichetarea

Urmatoarele etichete se pot gasi pe instrument:

Simbol

Explicatie

Parti aplicate Tip B.
Parti aplicate pe pacient care nu sunt conductoare si pot fi inlaturate imediat
de pe pacient.

9>

S&UA

Consultati manualul de instructiuni

WEEE (directiva UE)

Acest simbol indica faptul ca, atunci cand utilizatorul final doreste sa arunce
acest produs, acesta trebuie trimis la unitati de colectare separata pentru
recuperare si reciclare. Nerespectarea acestei prevederi poate pune mediul
in pericol.

Eli&ﬁ

Anul fabricarii

)
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2.4 Dictionar pentru panoul de conectare

Figura 1 Diagrama panou frontal

Specifica efectuarea Irigatiei calde/ revine la starea de asteptare
Specifica efectuarea Irigatiei reci/ revine la starea de asteptare
Ajustare setare punct temperatura in plus cu 1°C

Ajustare setare punct temperatura in minus cu 1°C

Racordare furtun

Suport maner

Ecran afigsare LCD

OTMMmMmUO >

&E > I[= g
al
||

& G
H
|
Figura 2 Diagrama panou posterior
Ventilator de evacuare F Siguranta
Filtru Admisie Aer G Surub impamantare
Conector USB B H Intrare CA

Intrerupétor general
Supapa Umplere/ Scurgere Apa

lesire Umplere/ Scurgere Apa

moow>
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2.5 Pregatirea irigatorului pentru prima utilizare
Air Fix necesita o sursa de alimentare cu impamantare si 115Vc.a. sau 230Vc.a.,in functie de modelul
dispozitivului.
Air Fx este ventilat cu un ventilator aflat in spatele dispozitivului. Dispozitivul Air Fix nu se va pune in
apropiere de un radiator sau alta sursa de incalzire. Asigurati cel putin 10 cm (4 in) de spatiu liber in spatele
unitatii pentru a asigura o circulatie adecvata.

Umplerea rezervorului de apa
Air Fx va fi livrat de la Interacoustics fara apa distilata in rezervor. Va rugam umpleti conform instructiunilor.

s Air Fx nu poate fi folosit fara apa distilata adecvata in rezervorul de apa. Apa
AWARNING distilata trebuie adaugata Tnainte de a porni dispozitivul. Imposibilitatea de a
mentine un nivel adecvat de apa distilata nealterata poate rezulta cu deteriorarea
permanenta a unitéatii.

—_—

Desurubati capacul rezervorului de apa de la partea superioara a irigatorului.

2. Umpleti rezervorul cu apa distilata pana la 1 cm de partea superioara, conform celor prezentate pe
eticheta nivelului de apa.

3. Conectati seringa si tubul la orificiul de Umplere/ Drenare apa (consultati Error! Reference source not

found.). Tmpingeti complet tubul in orificiul de Umplere/ Drenare ap& (aproximativ 1” din tub) si apoi

trageti incet de tub pentru a verifica daca legatura este sigura.

Comutati Supapa Umplere/ Drenare apa la pozitia Umplere/ Drenare.

Trageti de seringa pentru a extrage aerul din tubul intern si trageti apa distilata in seringa.

Setati Supapa Umplere/ Drenare apa la pozitia de functionare [Run].

Deconectati seringa de la tub si eliminati toata apa distilata extrasa thapoi in rezervor.

Reconectati seringa.

Repetati pasii 4 si 8 pentru a extrage din nou aerul. Repetati acest proces de extragere pana cand tot

aerul este Tnlaturat din liniile interne, lasénd doar apa distilata extrasa in seringa. Extrageti cel putin 2

seringi complete de apa distilata.

10. Setati Supapa Umplere/ Drenare apa la pozitia de functionare [Run].

11. Deconectati seringa si tubul. Tubul poate fi inlaturat Tmpingand laturile garniturii gri din jurul tubului in
timp ce trageti de tub.

12. Infiletati inapoi capacul pe rezervorul de ap3.

13. Porniti Air Fx. Puneti in functiune timp de un minut. Opriti Air Fx. Repetati pasii 3 - 11 pentru a va

asigura ca bulele de aer au fost inlaturate din sistem.

©eND oA

2.6 Instalarea driverelor Air Fx USB
Driverele dispozitivului trebuie instalate indiferent daca Air fix este folosit ca dispozitiv independent sau
fmpreuna cu software-ul Interacoustics VNG. Conectati cablul USB inapoi la irigator si la un port USB
disponibil pe computerul dumneavoastra. Folositi un port USB dedicat pentru irigator pentru a preveni
reinstalarea ulterioara a driverelor.

Dupa conectarea irigatorului la computer, porniti Air Fix. Windows va lansa “Found New Hardware Wizard” si
va instala automat driverele.

2.7 Utilizarea Air Fx impreuna cu software-ul Interacoustics VNG
Software-ul Interacoustics VNG 7.06 si versiunile ulterioare pot fi setate sa lucreze impreuna cu irigatorul Air
Fx. Implicit, software-ul va activa comunicarea cu irigatorul Air Fx. Daca irigatorul Air Fx este trimis la
service sau exista o problema cu conexiunea USB, atunci controlul manual poate fi activat de la software-ul
Inteacoustics. Lansati software-ul Interacoustics, apoi faceti salt la Setup > System. Schimbati optiunea
“Irrigator Control” la Manual daca Air Fx nu comunica cu software-ul Interacoustics. Setarea implicita este ca
Interacoustics sa coordoneze inregistrarea intre software-ul Interacoustics si irigatorul Air Fx. Faceti clic pe
OK pentru a iesi din Setup si pentru a salva modificarile.

)
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Air Fx trebuie pornit Tnainte de a selecta un test caloric. Daca irigatorul nu este
conectat, inchideti VNG si relansati modulul VNG cu cablul USB al irigatorului
conectat.

Daca aveti un irigator Interacoustics Aqua Stim conectat la VNG, comutati

intrerupatorul irigatorului Aqua Stim la OFF pentru ca Interacoustics VNG sa
comunice doar cu irigatorul Air Fx.

)
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3 Instructiuni de functionare

3.1 Mentinerea nivelului de apa distilata
Tnainte de efectuarea probei, verificati daca nivelul de apa distilata nealterata este vizibil in rezervorul de
apa deasupra partji superioare a cutiei irigatorului. Daca nivelul de apa este prea mic, atunci desurubati
capacul rezervorului de apa si adaugati apa distilatapana la 1cm de la infiletare, conform celor prezentate
pe etichetd. infiletati strans capacul pe rezervorul de ap& pentru a preveni evaporarea.

No T’CE NU FOLOSITI apa de la robinet deoarece mineralele din apa se vor depozita pe
componentele interne critice si vor cauza daune care nu sunt acoperite de garantie.

3.2 Conectarea reflectorului
Pentru a folosi Air Fx, trebuie sa folositi un reflector pe varful capului otoscopic. Reflectoarele sunt de unica
folosinta si trebuie Tnlocuite pentru fiecare pacient. Interacoustics recomanda sa folosi{i un reflector cu
2,75mm in diametru pentru a livra mai bine aerul la membrana timpanica. Reflectorul de 4,25mm poate fi
folosit pentru a inspecta canalul auricular si membrana timpanica atunci cand cautati dopuri de ceara.

Pentru a asambla un reflector pe varful manerului, trebuie sa-I introduceti pe varful otoscopului si sa-I rotiti in
sensul acelor de ceasornic cu aproximativ 45°. Un varf mic din plastic se va fixa in partea metalica a capului
si va fixa reflectorul pe maner. Trageti usor de reflector pentru a verifica daca este prins sigur.

Figura 3 Pozitionarea Reflectorului pe Capul  Figura 4 Rotiti Reflectorul in sensul acelor de ceasornic, trageti
Otoscopic usor de Reflector pentru a verifica daca este prins sigur.

Reflectorul este fara latex si silicon. Avefi grija sa nu aplicati prea multa forta pe reflector deoarece exista
riscul sa rupeti bucatica de plastic din interiorul reflectorului, impiedicand fixarea acestuia de maner. Daca
varful este rupt, reflectorul nu mai poate fi prins de maner. Reflectorul poate fi inlaturat de pe méaner prin
rotirea mai intai a reflectorului in sensul invers acelor de ceasornic pentru a-l debloca. Reflectorul trebuie
strans pentru a preveni scurgerile de aer ce vor reduce raspunsul la stimularea calorica.

)
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3.3 Selectarea controlului automat al irigatorului
Daca aveti un sistem de inregistrare video Interacoustics VN415/\VO425, atunci puteti sa setati software-ul
Interacoustics s& controleze automat irigatorul 1A Air Fx. In meniul de configurare a testului caloric, selectati
fila stimulus si apoi selectati control Air Fx si selectati temperaturile. Tn acest meniu aveti posibilitatea s&
selectati un timp de testare in secunde.
Temperatura implicita a aerului este setata la 30°C pentru irigare rece si 44°C pentru irigare calda. Timpul de
irigare este setat la 60 secunde.

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

{* A tomatic imgator control
{* Air Fx (" Agua Stim

Temperatures [Telsius] Flow standard:
-

Cald ’3[:.—
~
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 Selectarea temperaturii de irigare
Selectati irigarea pe care doriti sa o efectuati prin intermediul software-ului Interacoustics facand clic

mai intai pe pictograma testului caloric 5 si apoi prin selectarea sagetii verzi pentru a
porni/opri un test caloric. Din meniul pop-up faceti clic pe buton pentru irigarea pe care doriti sa o
porniti si apoi apasati ok pentru a incepe procesul testului.

Select a Test @
-
&+ right / warm
™ left # warm Caneel
(" left / cold Save & Cloze
" right / cold

[ Enable ice water tests
i
i

Irigatorul va porni automat cu setarea temperaturii corecte (temperatura implicita rece sau calda).
Un meniu pop-up va va afisa starea irigatorului pregatind temperatura dorita.

Caloric =2

Freparing 24.0°C...
Current temperature 39.5°C

Cancel

Cand irigatorul atinge temperatura dorita, se va emite un ton indicator si o caseta de dialog va
aparea anuntandu-va ca puteti incepe testarea.

- )

Caloric E3

Ready far testingl

Cancel

Acum puteti ridica manerul irigatorului si puteti pozitiona varful irigatorului in canalul auricular. Dupa
ce varful este poziionat corect si pacientul a fost instruit, apasati butonul de pornire de pe méanerul
irigatorului iar Tnregistrarea testului caloric va incepe. Dupa atingerea timpului selectat, se va emite
un alt ton indicator si fluxul de aer se va opri. Inregistrarea va continua pana la atingerea timpului
selectat pentru finalizarea testului caloric. Timpul scurs al testului va aparea in software.

)
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Time elapsed: 4 seconds

Left =]
-hJ
W

Nota: daca schimbati manual temperatura Air Fx apasand unu pe butoanele de temperatura pe
parcursul fazei de pregatire, se va schimba si temperatura software-ului Interacoustics. Daca anulati
testul in orice moment, irigatorul va intra in modul de repaus pana cand veti face clic pe butonul
sageata verde pentru a porni un alt test caloric.

14 [m |@

Daca incercati sa modificati manual temperatura irigatorului dupa ce ati colectat datele, veti primi un mesaj
de eroare ce va avertizeaza ca modificarea temperaturii nu este permisa.

VNG [25m]

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

Daca irigatorul nu este conectat adecvat la portul USB al computerului, la apasarea butonului sageata verde
pentru pornirea testului caloric, va aparea urmatorul mesaj:

Caloric @

Mot connected

Cancel

Daca Air Fx este folosit ca si dispozitiv independent fara software-ul Interacoustics VNG, atunci apasati
butonul Cool [Rece] pentru a selecta Irigarea Rece sau apasati butonul Warm [Cald] pentru a selecta
Irigarea Calda. Temperatura dorita poate fi reglata in sus sau in jos folosind butoanele de reglare a
temperaturii de pe panoul frontal. Aceasta reglare a temperaturii va fi valabila doar pentru aceasta irigare.
Daca doriti sa reglati temperatura implicita rece sau calda, consultati sectiunea Error! Reference source
not found..

Ordinea recomandata pentru irigarea calorica este realizarea incalzirii mai ntai,

NO T’CE si apoi racirea. Dupa ultima irigare calda, apasati butonul de irigare rece si lasati
irigatorul sa functioneze timp de 5-7 minute Tnainte de a efectua irigarea rece.
Perioada de 5-7 minute este durata standard recomandata intre irigatii cand se
modifica temperatura pentru a permite echilibrarea urechilor pacientului.
Aceasta durata va asigura o temperatura mai adecvata pentru irigarea cu aer,
chiar daca irigatorul afiseaza ‘Ready’ [Pregatit] inainte de expirarea intervalului
de 5-7 minute.

)
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Afisajul LCD al panoului frontal al irigatorului va afisa metoda de irigare (Rece sau Cald) urmata de
temperatura dorita de irigare (24°C) si temperatura actuala (ex. 23.4°C).

Rece: 24°C 23,4°C

Irigarea va fi disponibila dupa atingerea si stabilizarea temperaturii dorite. Dupa aceasta, Air Fx va emite un
ton indicator si va afisa “Ready” [Pregatit] sub informatjile referitoare la irigare.

Rece: 24°C 24,2°C
Pregatit

3.5 Efectuarea irigarii

Un ORL-ist sau doctor trebuie sa inspecteze urechea pacientului cu un otoscop
ACAUTION inainte de a efectua testarea, pentru a depista infeciiile, ranile deschise, dopurile

de ceara sau un timpan perforat. Daca se observa oricare din acestea, NU
efectuati irigarea cu irigatorul AirFX.

Tnainte de irigare, pacientul trebuie sa stea culcat pe spate cu capul ridicat la 30 de grade. Capul pacientului
trebuie sa fie ridicat pana in 12 inch [1 inch =2,54 cm] (mai sus sau mai jos) fatd de Tnaltimea irigatorului.
Irigatorul cu pacientul ridicat prea sus sau prea jos va afecta advers debitul irigarii.

Dupa atingerea temperaturii selectate pentru irigare, Irigatorul va emite un sunet si va spune “Ready”

[Pregatit]. Puneti reflectorul usor in canalul auricular extern, apoi faceti clic pe butonul de pe méanerul
irigatorului pentru a porni fluxul de aer. Directionati reflectorul spre timpan.

Dupa apasarea butonului irigatorului pentru inceperea testarii, aerul va continua sa

NO T’CE curga pana la atingerea timpului preselectat sau pana cand apasati Stop in bara de

instrumente a software-ului.

Inregistrarea miscarilor ochilor prin intermediul testului caloric va incepe automat dup& ap&sarea butonului de pe
manerul irigatorului.

Pe parcursul irigarii, afisajul va arata timpul scurs al testului.
Time elapsed: 4 seconds

«| Right i - Left J
3 N 3

Daca procesul de irigare trebuie intrerupt brusc, Tnlaturati reflectorul din ureche si directionati fluxul de aer in
alta directie. Fluxul de aer al irigatorului va continua pana la expirarea timpului preselectat de irigare,
moment Tn care se va aude un ton indicator si fluxul de aer se va opri.

Continuati inregistrarea miscarilor ochilor si respectati protocolul normal al probei calorice (ex.sarcini cu
alerta, cautarea unui raspuns de varf, test pentru suprimarea fixarii vizuale etc.). Irigatorul se va seta
automat la urmatoarea temperatura de irigare atunci cand selectati urmatorul subtest de irigare din caseta
de dialog a meniului.
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Select a Test

- Ok
~
o Cancel

" left # cold ok

" right /cold ok
[ Enable ice water tests

i

i

Save & Cloze

i

Dupa finalizarea irigatiilor finale, inlaturati reflectorul de pe varful manerului si curatati varful cu servetele
Sani-Cloth.

3.6 Siguranta
Irigatorul Air Fx foloseste apa distilata pentru a mentine temperatura in elementul de racire/incalzire. Desi
temperatura agentului de racire nu este afisata, aceasta este monitorizata. Daca temperatura agentului de
racire depaseste o anumita limita, unitatea va opri operatiunea si se va afisa un mesaj “Over Temp Error”
[Eroare temp depasita]. Aceasta eroare poate fi cauzata de apa insuficienta in rezervorul de apa sau bule in
linia de apa. Punerea in functiune a irigatorului la temperaturi foarte scazute (<10°C) poate de asemenea sa
cauzeze aceasta eroare. Asigurati-va ca irigatorul s-a incalzit usor la temperatura camerei inainte de a-
pune in functiune.

Over Temp Error [Eroare
Temp depasita]

Apelati la Asistenta
Tehnica

Temperatura de livrare a aerului este de asemenea monitorizata. Daca aceasta temperatura va depasi
50°C, irigatorul va opri operatiunea si se va afisa un mesaj “Air Temp Error” [Eroare temp aer].

Air Temp Error [Eroare
Temp Aer]

Apelati la Asistenta
Tehnica

Daca apar oricare din aceste conditii, atunci inchideti irigatorul si izolati problema (temperatura ambientala
este prea scazuta, bule in linia de aer, nivelul apei distilate este prea scazut etc.). Contactati
Departamentul de Service Interacoustics sau reprezentatul local de service daca problema nu poate fi
solutionata.

Montati irigatorul Air Fx Tn apropiere de marginea mesei sau caruciorului pentru ca furtunul sa atarne,
permitdnd manerului sa stea adecvat in suportul acestuia. Cand irigatorul nu este folosit, Infasurati tubul
manerului Air Fx folosind banda de gestionare a furtunului, permitand fixarea manerului in suportul acestuia.
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3.7 Scurgerea rezervorului de apa
Air Fx trebuie sa aiba rezervorul de apa la partea superioara a irigatorului umplut cu apa distilata. Daca apa
distilata trebuie scursa Tnainte de livrare sau scursa inainte de a adauga alta apa distilata, atunci Air Fx
trebuie drenat in conformitate cu urmatoarele instructiuni. Nu depozitati irigatorul intr-o locatie cu
temperaturi sub 0°C (32°F) .

1. Desurubati si inlaturati capacul rezervorului de apa de la partea superioara a irigatorului.

2. Conectati seringa si tubul la orificiul de Umplere/ Drenare apa de la partea posterioara a irigatorului.
Impingeti complet tubul din plastic al seringii furnizate in conectorul orificiului de Umplere/ Drenare ap4 si
apoi trageti incet de tub pentru a verifica daca legatura este sigura si nu vor exista scurgeri.

3. Comutati Supapa Umplere/ Drenare apa la pozitia Umplere/ Drenare.

4. Trageti de seringa pentru a extrage apa distilata din tubul intern si rezervorul de apa.

5. Setati Supapa Umplere/ Drenare apa la pozitia de functionare [Run].

6. Deconectati seringa de la tub si eliminati orice apa distilata intr-un recipient de deseuri.

7. Reconectati tubul seringii si repetati pasii 3 - 7 pentru a extrage din nou apa distilata. Repetati acest
proces de extragere pana cand toata apa distilata este inlaturata din liniile interne, pana cand se trage
doar aer in seringa.

8. Setati Supapa Umplere/ Drenare apa la pozitia de functionare [Run].

9. Deconectati seringa si tubul. Tubul poate fi inlaturat impingand laturile garniturii gri din jurul tubului cu

unghiile in timp ce trageti de tub pentru a-I inlatura.
10. Infiletati Tnapoi capacul pe rezervorul de apa.

V
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4 intretinere

4.1 Procedurile generale de intretinere
Performantele si siguranta instrumentului se pastreaza daca respectati urmatoarele recomandari de
ingrijire si Intretinere:

e Serecomanda sa lasati instrumentul sa treaca prin cel putin o evaluare anuala, pentru a va
asigura ca proprietatile sale acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Aceasta trebuie
efectuata de catre un atelier autorizat, in scopul garantarii unor servicii si reparatii adecvate.

e Pentru a va asigura ca fiabilitatea instrumentului se mentine, se recomanda ca operatorul sa
efectueze un test pe o persoana cu date cunoscute, la intervale scurte, de exemplu o data pe zi.
Aceasta persoana poate fi operatorul insusi.

o Dupa fiecare examinare a unui pacient, trebuie sa va asigurati ca partile care vin in contact cu
pacientul nu sunt contaminate. Trebuie respectate masurile generale de precautie pentru a evita
ca boala unui pacient sa fie transmisa la altji. Daca buretii de la casti sau adaptoarele auriculare
sunt contaminate, se recomanda insistent sa fie scoase de pe traductor inainte de a fi curatate.
La curatarea obisnuita trebuie sa se utilizeze apa, dar in cazul unei contaminari severe poate fi
necesara utilizarea unui dezinfectant. Utilizarea de solventi organici si uleiuri aromate trebuie
evitata.

Este necesara multa prudenta la manipularea castilor si a altor traductori, deoarece un soc mecanic
poate determina modificari de calibrare.

4.2 Cum se curata produsele Interacoustics

A CAUTION

o Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la prize de curent inainte de curatare Folositi o
laveta moale, usor umezita in solutia de curatare, pentru a curate toate suprafetele expuse

e Nu permiteti ca lichidul sa vina in contact cu piesele metalice din interiorul aparatelor acustice /
castilor

e Nu sterilizati cu abur, sterilizati sau introduceti instrumental sau accesoriile in nici un lichid

¢ Nu folositi obiecte dure sau ascutite pentru a curate nici o piesa a instrumentului sau a
accesoriilor

* Nu lasati sa se usuce piesele care au venit in contact cu lichidele inainte de a le curata

e Castile din cauciuc sau din spuma sunt componente de utilizare unica

e Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intra in contact cu nici unul din ecranele instrumentelor

e Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intra in contact cu nici un tub siliconic sau piesa din cauciuc

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:
e Apa calda cu solutie de curatare slaba, ne-abraziva (sapun)

e Bactericide pentru uz spitalicesc
e Alcool izopropilic 70% numai pe suprafetele dure

Procedura:
o Curatati instrumental prin stergerea carcasei exterioare cu o laveta fara scame, inmuiata putin in
solutia de curatare
o Curatati buretii si comutatorul manual al pacientului si celelalte piese cu o laveta fara scame,
fnmuiata putin in solutia de curatare
e Nu lasati umezeala sa intre in difuzoarele aparatului acustic sau n piesele similare
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4.3 In ceea ce priveste reparatiile
Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:
operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile
sunt efectuate de catre persoane autorizate;

revizia aparatului se face la intervale de 1 an;
instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si

echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia
furnizata de catre Interacoustics.

Este important ca clientul (agentul) sa completeze RAPORTUL DE RETURNARE de fiecare data cand
apare o problema si sa-l trimita la DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Poland, acest lucru trebuie efectuat de fiecare data cand un instrument este returnat catre Interacoustics.
(Desigur, acest lucru este valabil si in cel mai inimaginabil de nedorit caz de deces sau vatamare grava a
pacientului sau a utilizatorului).

4.4 Garantie
INTERACOUSTICS garanteaza ca:

e Air Fx nu are defecte de material sau de manopera in conditii normale de utilizare si intrefinere
pentru o perioada de 24 luni de la data livrarii de catre Interacoustics catre primul cumparator.

e Accesoriile nu au defecte de material sau de manopera in conditii normale de utilizare si intrefinere
pentru o perioada de nouazeci (90) zile de la data livrarii de catre Interacoustics catre primul
cumparator.

Daca un produs necesita lucrari de service in perioada de garantie aplicabila, cumparatorul trebuie sa
comunice direct cu centrul local de service Interacoustics pentru a stabili unitatea de reparatii adecvata.
Lucrarile de reparatii sau inlocuire vor fi efectuate pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din
prezenta garantie. Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat cu promptitudine, ambalat in
mod corespunzator, iar taxele postale trebuie platite in avans. Pierderea sau deteriorarea la returnarea
transportului catre Interacoustics se va face pe riscul cumparatorului.

Interacoustics nu va fi raspunzatoare in nicio situatie pentru niciun fel de daune incidentale, indirecte sau
conexe n legatura cu achizitionarea sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest aspect se aplica numai pentru cumparatorul initial. Prezenta garantie nu se aplica niciunui proprietar
sau detinator ulterior al produsului. Mai mult, prezenta garantie nu se aplica, iar Interacoustics nu va fi
raspunzatoare pentru nicio pierdere care ar aparea in legatura cu achizitionarea sau utilizarea oricarui
produs Interacoustics care:

e a fost reparat de catre orice alta persoana decat un reprezentant de service Interacoustics
autorizat;

e a fost modificat in orice mod, astfel incat, in opinia Interacoustics, s-au adus prejudicii stabilitatji
sau fiabilitatii produsului;

e face obiectul utilizarii abuzive, neglijentei sau unui accident sau numarul sau serial sau de lot a fost
modificat, sters sau indepartat; sau

e a fost intretinut sau utilizat necorespunzator, intr-un alt mod decat in conformitate cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.
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Prezenta garantie Tnlocuieste toate celelalte garantii, explicite sau implicite, precum si toate celelalte
obligatii sau raspunderi ale Interacoustics, iar Interacoustics nu ofera si nu acorda, direct sau indirect,
niciunui reprezentat si niciunei alte persoane dreptul de a-si asuma in numele Interacoustics nicio alta
raspundere in legatura cu comercializarea produselor Interacoustics.

INTERACOUSTICS RENUNTA LA TOATE CELELALTE GARANTII, EXPLICITE SAU IMPLICITE,
INCLUSIV LA ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU PENTRU ADECVAREA PENTRU UN
ANUMIT SCOP SAU O ANUMITA UTILIZARE.

4.5 Aruncarea componentei
Tn cazul unui conflict, toate informatiile cuprinse in acest document sunt prevalate
N O T’ CE de legile nationale, de stat sau locale. Daca aveti orice intrebari, contactati
autoritatile din zona dumneavoastra pentru conformare.

Ambalajul

Daca spatiul de depozitare permite, ambalajul pentru computere, imprimante si barele de lumina digitala
trebuie pastrat. Acest ambalaj original asigura protectie maxima in cazul in care oricare din aceste
articole trebuie Thapoiate pentru service. Toate cartoanele sau hartia trebuie reciclate prin intermediul
unei societati locale de colectare, daca este posibil. Daca nu exista spatiu de depozitare pentru spuma
de ambalare, vizitati website-ul Alliance of Foam Packaging Recyclers, http://www.epspackaging.org/,
pentru sugestii si locatii de reciclare.

Piesele electronice

In Statele Unite

Anumite piese electronice pot fi reciclate. Urmatorul site web prezinta statele din SUA si identifica
programele acestora: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Aruncarea produsului
In cadrul Uniunii Europene, este ilegal sa aruncati deseurile electrice si electronice ca
resturi menajere nesortate. Deseurile electrice si electronice pot contine substante
periculoase si, de aceea, trebuie colectate separat. Aceste produse vor fi marcate cu o
pubela taiata, dupa cum se arata mai jos. Cooperarea utilizatorului este importanta, in
scopul asigurarii unui nivel ridicat de reutilizare si reciclare a deseurilor electrice si

. electronice. Nereciclarea acestor deseuri Tn mod adecvat poate pune in pericol mediul si,

in consecinta, sanatatea oamenilor.

Urmatorul tabel prezintda componentele sistemului Micromedical si prezenta lor relativa in baza
procentajului greutatii componentei conform directivei chineze RoHS. Substantele marcate cu “X”
depasesc 0,1% din greutatea componentei, cu exceptia Cadmiului (Cd) care este 0,01%.

Substance 308
Component $EE Pb |Hg| Cd | Cs+ | PEB | PBDE

Computer SE ¥ | 0o 0 0 0 0

honitor 58 “ |0 ] 0 0 1]

Balance Quest SR P4 ¥ 0 1] 1] 1] 1]

Datalink 3 #riE3 % |0 1] 0 I 0

Bazed on normal use, Goggles ek A d d d o L
e ) oo o o]
after ten years. Packaging Oak D8 185 0 0 0 0 0 1]
Packaging Plastic #8523 0 0 0 1] 1] 1]

)
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5 Specificatii tehnice generale

5.1 Specificatii pentru dispozitiv

Debit aer de iesire:

Temperatura Aer de iesire:

Acuratete:
Stabilitate:

Interval atingere temperatura:

Apa distilata:
Reflectoare otoscop:
Conexiune computer:
Dimensiuni cutie:

Lungimea furtunului de aer:

Greutate:
Tensiune:

Siguranta:

Putere consumata:

Scurgere curent sasiu:

Numar CE:
Model produs:
Clasificare:

Este conform cu:

Organism notificat:

Conformare
Standarde:

8-12 litri/ minut (debit fix)

Rece 20°C la 30°C (cresteri 1°C)

Cald 40°C la 50°C (crestere 1°C)

+/- 0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 litri/min

< 3 minute

220cc (7,4 0z)

2,75 mm si 4,25mm (unica folosinta)
USB 1.1 sau mai rapid, 3 m (9,8 ft) cablu
35l x 32A x 221 cm (13,8 x 12,6 x 8,7 in)
3 m (298,70 cm)

8 kg (18 Ib)

110-130 V c.a. @ 50-60 Hz

220-240 V c.a. @ 50-60 Hz

1 x 2A (unitati 110V c.a.)

2 x 1A (unitati 220 V c.a.)

105VA

< 300 pA (conditie scurtcircuit unic)

500651
Air Fx
Ila in conformitate cu MDD 93/42/CEE Anexa IX, regula 10

Anexa V a Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/CEE
dupa cum a fost modificata de Directiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Siguranta de baza si performanta esentiala
EN 60601-1-1:2001Siguranta sistemelor medicale electrice

EN 60601-1-2:2007Directiva EMC

EN 62304:2006Software dispozitiv medical

)
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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]

w] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117VP d=117VP d=2.23VP
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.

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)

L
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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

<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 Alm 3 A/Im 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.

L

e
Interacoustics



Kayttoohjeet - FI

Air Fx Caloric Irrigator







Table of Contents

1 010 ] . | 8 L 1
R T = 11 = T €= 1Y 1 oY ==Y o 1
{2 (= 1Y 0] =T (o T (01 1
1.3 TUOHEEN KUVAUS... ...t e e e e e e e e e e et reeee s 2
1.4 Varoitukset ja varotOImet .............uuiiiiiiiiiiiiiii e ee e ee e aeereerraeaee 3
2 PAKKAUKSESTA JA ASENNUS........ .o rrressss s e s s s 5
2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus.............oeueeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeee s 5
A - 1111 V7 SRR 5
2.3 METKINNAL ..ot e e e e e e e e e e e e e e e 6
P S (o0 41 a T (o] o F= T =T=] [p TE 1= T g F= T (o TN 7
2.4  Ruiskuttimen valmistelu ensimmaista kayttokertaa varten .............ccccevvvvvivviiiivieiiiieeiieieenn, 8
2.5 Air Fx:n USB-ohjainten asentamingn..............cooiiiiiiiiiie it 8
2.6 Air Fx:n kdyttdminen yhdessa Interacoustics VNG -ohjelmiston kanssa................c........... 8
3 KAYTTOOHUJEET....... e rrrmsss s s s sms s s s s s s s s s s e e mn e e s e s e nnmmnn 11
3.1 Tislatun veden maaran yllapitaminNen .............ooeueiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeee e e e eeeeeeeeeee 11
3.2 Spekulan KinNttAmINEN ..........oviiiiiee e 11
3.3 Ruiskuttimen automaattisen hallinnan valitseminen .............ccccccoiiiii e 12
3.4  Ruiskutuslampadtilan valitSemMINEN...........cuiiiiiiiieieeeeee e 13
3.5  Ruiskutuksen sSUuOrittamineN ..........cooo e 15
3.8 TUNVANlISUUS ..ottt ettt et e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 16
3.7 Vesisailion tyhjentaminen ............ooo i 16
4 [ L0 10 ] I I 19
4.1  Yleiset huoltotoimenpIteet ... ... e e e 19
4.2 Interacoustics-tuotteiden puhdistamingn ............ccooooiiiiiiiiiiiii s 19
4.3  Huoltoon liittyVid SEIKKOJA.......uuee s 20
44 Takuu20
4.5  OSieN hAVITAMINEN .....uiiiii e e e e s aa s s aaaaasasasaansssnnnnnnnns 21
5 YLEISET TEKNISET TIEDOT ... errreese s s rsmsss e s e s mss s s e e smms s s s s mmsn e 23
5.1 Laitteen tekniset iedot............eiiiiii 23

Y 0] 0L T LG 25






Air Fx Irrigator kdyttoohjeet - FI Sivu 1

e e e

1 Johdanto

1.1 tasta kayttoohjeen
Taman kayttéohjeen on Air Fx Air Irrigator. Valmistanut ile:

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 © maaliskuu 2012 Interacoustics. Kaikki oikeudet pidatetdan. Taman asiakirjan tietoja voidaan
muuttaa ilman erillistd ilmoitusta. Mikali erikseen ei ole mainittu, tekstissa esimerkkeind mainitut yritykset,
nimet ja tiedot ovat kuvitteellisia. Téman asiakirjan mitdan osaa ei saa kopioida tai siirtdd missdan muodossa
tai millaan tavalla sdhkoisesti tai mekaanisesti mihink&an tarkoitukseen ilman Interacousticsin tai sen
lisenssinhaltijoiden nimenomaista kirjallista lupaa.

Windows®, Windows XP® ja Windows 7® ovat Microsoft Corporationin tavaramerkkeja. Muut tavaramerkit
ovat niiden omistajien omaisuutta.

1.2 Kayttotarkoitus
Air Fx -ilmaruiskutin vapauttaa viileaa tai lamminta ilmaa, jotta kalorisia testeja voidaan suorittaa
tasapainoelinten diagnosoinnissa. Air Fx:n kayttajan taytyy suunnata ilmavirta tarykalvoon potilaan
korvakaytavan kautta. Tama luo eroa korvan lampétiloissa ja johtaa siihen, etta potilaan silmissa nakyy
silmavarvetta.

Air Fx:aa kaytetaan Interacoustics VN415/V0425 VNG -jarjestelmien yhteydessa
NO TICE kalorisen testauksen aikana. Air Fx:8a voidaan kayttaa tietokoneen kanssa, kun

kaytdssa on VNG-ohjelmistoversio 7.06 tai uudempi.

Air Fx:aa kayttavan henkildston tulee tutustua tdman kayttdohjeen sisaltdoon
ACAUT'ON ennen Air Fx:n kayttamista potilaaseen. Lisakoulutusta voi pyytaa
Interacousticsilta tai sen myyntiedustajilta.

Air Fx:n mikro-ohjaintekniikka on erittain helppokayttdista ja pitaa ulostulevan ilman lampdtilan oikeana. Air
Fx:ssa on integroidulla valolla varustettu otoskooppikahva. Otoskooppikahvassa on kertakayttdinen spekula
ja LED-valo, joka valaisee tarykalvon estamatta ilmavirtaa tai nakymaa korvakaytavaan.
Otoskooppikahvassa on suurennuslasi, joka parantaa tarykalvon nakyvyytta.

)
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Air Fx liitetdan tietokoneeseen USB-kaapelilla. Interacousticsin ohjelmistoversiolla 7.06 ja uudemmilla
voidaan koordinoida testausta Air Fx -ruiskuttimella siten, ettd kayttaja alkaa tallentaa silmanliikkeitd, kun
ruiskutus kahvasta aloitetaan. USB-kaapelia kdytetdan myds Air Fx -ruiskuttimen oletuslampétila-asetusten
maarittdmiseen, kun laitetta kytetdan erikseen tai yhdessa Interacousticsin VNG-ohjelmiston kanssa.
Taman tuotteen kayttotarkoitus on Idmpiman tai kylman ilman ruiskuttaminen potilaan ulkoiseen
korvakaytavaan tarkoituksena arvioida periferaalista tasapainojarjestelmaa. Tuotetta saa kayttaa koulutettu
ammattihenkil6sto klinikalla, sairaalassa tai kuntoutuslaitoksessa. Sopivaan potilaspopulaatioon kuuluvat
lapset ja aikuiset, joiden ulkoisen korvakaytavan ja keskikorvan anatomia on normaali.

Ala kayta ruiskutusta potilailla, joilla on repeamia tarykalvossa.
A CAUTION

Air Fx vaatii vain vahan huoltoa. Jos huolto on tarpeen, ota yhteytta Interacousticsiin tai sen
myyntiedustajaan.

1.3 Tuotteen kuvaus
Air Fx -ilmaruiskutin vapauttaa viileda tai lAmminta ilmaa, jotta kalorisia testeja voidaan suorittaa
tasapainoelinten diagnosoinnissa.

Jérjestelmaan kuuluvat seuraavat mukana toimitetut osat ja lisdosat:

Maara Nimike
Mukana toimitettavat osat:
1 Air Fx
1 Virtajohto IEC 10 ampeeria
1 pakkaus Spekula @ 2,75 mm
1 pakkaus Spekula @ 4,25 mm

60 cc ruisku ja letku
USB-kaapeli, 3 m
Kayttdohje

—_— ) -

Lisavarusteet:
Spekula (34 kappaletta)

— 2,75 mm koko (suositellaan ruiskutukseen)

— 4,25 mm koko (suositellaan tarykalvon tarkasteluun)

Air Fx:n kanssa kaytettava ruiskutusspekula, suositeltavaa
vaihtaa jokaisen potilaan jalkeen

Tyhjennys- ja tayttosetti

i
Kaytetdan veden tayttamiseen sisdisestd muoviletkusta ja
tyhjentamiseen siita

B¢ Letkun hallintateippi, jolla kahva kelataan sailytysta varten.
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1.4 Varoitukset ja varotoimet
Tassa kayttdohjeessa kaytetdan seuraavia varoituksia ja ilmoituksia:

VAROITUS ilmaisee vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa

AWARNIHG kuolemaan tai vakavaan luokkaantumiseen, jos tilannetta ei voi
83 VWANRINING VAIHES.

VAROITUS, jota kaytetaan varoitussymbolin kanssa, ilmaisee

ACAUT'ON vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan
luokkaantumiseen, jos tilannetta ei voi valttaa.

NOTICE ILMOITUS koskee kaytantdja, joihin ei liity henkilvahinkojen riskia.

Interacoustics — Interacoustics-logolla merkityt toimenpiteet suoritetaan automaattisesti USB-liitdnnan kautta,
kun Interacoustics VNG -ohjelmisto on kaytossa.
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2 Pakkauksesta ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus
Tarkasta laatikko ja sen sisédlté vaurioiden varalta
Tarkasta toimituslaatikko instrumentin vastaanottamisen yhteydessa kovakouraisen kasittelyn ja vaurioiden
varalta. Jos laatikko on vaurioitunut, se on sailytettava, kunnes lahetyksen sisaltd on tarkastettu
mekaanisesti ja sdhkoisesti. Jos instrumentti on viallinen, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan. Sailyta
pakkausmateriaali kuljetusyhtion tarkistusta ja vakuutussaatavia varten.

Sadilyta pahvilaatikko myohempaa lahetysta varten

Air Fx toimitetaan omassa pahvilaatikossaan, jonka on erityisesti suunniteltu tata laitteistoa varten. Sailyta
tama pahvilaatikko. Sita tarvitaan, jos laitteisto on palautettava huoltoa varten.

Jos huoltoa tarvitaan, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.

Vioista ilmoittaminen

Tarkasta ennen kytkemista

Tuote on tarkastettava vaurioiden varalta vield kerran ennen sen kytkemista verkkovirtaan. Koko laite ja osat
on tarkistettava silmamaaraisesti naarmujen ja puuttuvien osien varalta.

limoita kaikki viat heti

Puuttuvista osista tai toimintahairidista on valittdmasti ilmoitettava instrumentin toimittajalle. Mukaan on
litettdva lasku, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Taman oppaan takaa 16ytyy
"Palautuslomake”, jossa ongelmaa voidaan kuvata.

Kayta Palautuslomaketta

Huomaa, etté jos huoltoteknikko ei tiedd, millaisesta ongelmasta on kyse, vikaa ei ehka I0ydy.
Palautuslomakkeen tayttamisestad on meille paljon apua, ja se takaa parhaiten, ettd ongelma ratkaistaan
tyydyttavasti.

2.2 Sailytys
Ymparistéolosuhteet

- T Air Fx:aa ei voida kayttaa tiloissa, joissa on rajahdysvaara. Laitetta ei voida kayttaa,
AWARNING jos lahistélla on herkéasti syttyvia anesteettisia sekoituksia, joissa on ilmaa, happea
— tai ilokaasua.

IEC 60601-1 -standardienmukaisuus
e Luokan | laitteen suojaus sahkoiskua vastaan
e Tyypin B potilaaseen kosketuksissa olevan osan suojaus sahkoiskua vastaan
o IPXO0-luokituksen suojaus veden sisaantuloa vastaan
(eli jarjestelma voi vahingoittua, jos elektroniikkalaitteeseen roiskuu vetta)

A ARNING Sahkgiskun valttamiseksi Air Fx:n saa yhdistaa ainoastaan maadoitettuun
w AN pistorasiaan.

Sahkokayttoiset l1aakintavalineet vaativat erityisia varotoimia sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC)
suhteen, ja ne taytyy asentaa ja ottaa kayttdédn annettujen EMC-tietojen mukaisesti.
o Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintavalineet (kuten matkapuhelimet ja kammentietokoneet)
voivat vaikuttaa lagkinnallisiin sahkolaitteisiin. Ala kayta niita laitteen lahelld.
o Verkkotaajuuden magneettikenttien tulisi olla tasolla, jotka ovat tyypillisia kaupallisessa tai
sairaalaymparistdssa.
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I Suorituskykyolosuhteet l Sailytysolosuhteet
Huoneenlampdtila 10°C~40°C Huoneenlampdtila 4°C~52°C
60 °F ~ 104 °F 40 °F ~ 125 °F
Suhteellinen kosteus Ks. kaavio Suhteellinen kosteus 10 % ~ 90 %

AWARNING

Jos Air Fx:43 sailytetdan l1ahes pakkasolosuhteissa, anna laitteen sulaa, ennen kuin sita

kaytetdan potilaaseen.

Kayta laitetta alla olevaa kaaviota alemmassa Iampdtilassa ja kosteudessa, jotta kondensaatio laitteessa
estetdan.

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
4
90% K,M
\M\
80% 3
\Hb\
70%
MH\
oy
60% L2 N}
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

2.3 Merkinnat
Laitteessa on seuraavat merkinnat:
Merkinta Selitys
Tyypin B potilaaseen kosketuksissa olevat osat.
Potilaaseen kosketuksissa olevat osat, jotka eivat johda s&hkda ja jotka
voidaan vapauttaa valittémasti potilaasta.

Ks. ohjekirja

WEEE (EU-direktiivi)

Tama merkinta kertoo, ettd kun loppukayttaja haluaa havittda tuotteen, se
taytyy toimittaa erilliseen kerdyspisteeseen kierratysta varten. Jos nain ei
toimita, ymparistd voi vaarantua.

Valmistusvuosi

)
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2.4 toimintopaneelin sanasto

WARM . :
Select Warm / Cool

Kuva 1 Etupaneelin kaavio

Maarittdd lampiman ruiskutuksen suorittamisen / palaa valmiustilaan
Maarittaa viilean ruiskutuksen suorittamisen / palaa valmiustilaan
Saataa lampdtilan asetusarvoa 1 °C:n yldspain

Saataa lampétilan asetusarvoa 1 °C:n alaspain

Letkuliitanta

Kahvan tuki

LCD-ulostulonayttd

GMMOO >

m
m O

IE G
H
@

Kuva 2 Takapaneelin kaavio
A Imutuuletin F Sulake
B liImanottosuodatin G Maadoitusruuvi
C USB B -liitanta H Virtaliitanta
D Virtakytkin I Veden tayttd-/tyhjennysaukko
E Taytto-/tyhjennysventtiili

)
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2.4 Ruiskuttimen valmistelu ensimmaista kayttokertaa varten
Air Fx vaatii maadoitetun virtaldhteen ja joko 115 tai 230 VAC:ia laitteen mallista riippuen.
Air Fx:n takana on tuuletin. Ala aseta Air Fx:44a lampdpatterin tai muun lamménlahteen lahelle. Jata
vahintadan 10 cm tilaa laitteen taakse, jotta iima paasee kiertamaan riittavasti.

Vesisailion taytto
Interacoustics toimittaa Air Fx:n siten, etta sailidssa ei ole tislattua vetta. Tayta sailid seuraavien ohjeiden
mukaisesti.

, AR Air Fx:&4 ei voida kaytta, jos vesiséilidssa ei ole riittavasti tislattua vettd. Tislattu
AWARNING vesi taytyy lisata ennen virran kytkemista paalle. Jos tuoretta tislattua vetta ei ole
jatkuvasti oikea maara, laite voi vaurioitua pysyvasti.

Avaa ruiskuttimen yldosassa oleva vesisailion korkki.

Tayta sailio tislatulla vedella 1 cm paahan yldosasta veden maaran merkinnan osoittamaan kohtaan.

Yhdista ruisku ja letku veden taytto-/tyhjennysaukkoon (ks. Error! Reference source not found.).

Tyonna letku kokonaan veden taytto-/tyhjennysaukkoon (noin 1" letkua). Veda sitten kevyesti letkua

varmistaaksesi, etta litos on kunnolla kiinni.

Kaanna taytté-/tyhjennysventtiili tyta-/tyhjenna-asentoon.

Veda ruiskua taaksepain, jotta ilma saadaan vedettya pois sisaletkusta, ja veda tislattua vetta ruiskuun.

Kaanna taytté-/tyhjennysventtiili kaytéssa-asentoon.

Irrota ruisku letkusta ja ruiskuta vedetty tislattu vesi takaisin sailioon.

Yhdista ruisku uudelleen.

Toista vaiheet 4-8, jotta iimaa voidaan vetda ulos uudelleen. Toista tdma vetoprosessi, kunnes

sisaisissa linjoissa ei ole lainkaan ilmaa, jolloin ruiskuun jaa vain tislattua vetta. Veda vahintadan kaksi

taytta ruiskullista tislattua vetta.

10. Kaanna tayttd-/tyhjennysventtiili kaytdssa-asentoon.

11. Irrota ruisku ja letku. Letku voidaan poistaa tyontamalla letkun ymparilld olevan harmaan tiivisteen sivuja
ja vetamalla samalla letkusta.

12. Kiinnita vesisailion korkki.

13. Kytke Air Fx paalle. Anna sen olla kdynnissa minuutin ajan. Kytke Air Fx pois paalta. Toista vaiheet 3—

11 varmistaaksesi, etta ilmakuplat on poistettu jarjestelmasta.

W=

©EeND>G A

2.5 Air Fx:n USB-ohjainten asentaminen
Laiteohjaimet taytyy asentaa riippumatta siita, kaytetdanko Air Fx:aa erillisena laitteena tai yhdessa
Interacoustics VNG -ohjelmiston kanssa. Yhdista USB-kaapeli ruiskuttimen taakse ja tietokoneen
vapaaseen USB-porttiin. Yhdista ruiskutin tiettyyn USB-porttiin, jotta ohjaimia ei tarvitse asentaa
my6hemmin uudelleen.

Kun ruiskutin on yhdistetty tietokoneeseen, kytke Air Fx paalle. Windows kaynnistda Ohjattu uuden
laitteiston asennus -toiminnon ja asentaa ohjaimet automaattisesti.

2.6 Air Fx:n kayttaminen yhdessa Interacoustics VNG -ohjelmiston kanssa
Interacoustics VNG 7.06 -ohjelmisto ja uudemmat voidaan asettaa toimimaan yhdessa Air Fx -
ilmaruiskuttimen kanssa. Ohjelmisto mahdollistaa oletusarvoisesti kommunikoinnin Air Fx -ruiskutuslaitteen
kanssa. Jos Air Fx -ruiskutuslaite 1ahetetdan huollettavaksi tai jos siind on USB-yhteysongelmia,
manuaalinen hallinta voidaan ottaa kayttéon Inteacoustics-ohjelmistosta. Kaynnista Interacoustics-
ohjelmisto ja siirry kohtaan Setup (Asennus) > System (Jarjestelma). Muuta Irrigator Control (Ruiskuttimen
hallinta) -asetukseksi Manual (Manuaalinen), jos Air Fx:n ei haluta kommunikoivan Interacoustics-
ohjelmiston kanssa. Oletusasetuksena on, ettd Interacoustics koordinoi tallennusta Interacoustics-
ohjelmiston ja Air Fx -ruiskuttimen kanssa. Poistu Setup (Asennus) -kohdasta ja tallenna muutokset
valitsemalla OK.
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Air Fx:n virran tulisi olla paalla ennen kalorisen testin valintaa. Jos ruiskutinta ei ole
yhdistetty, sulje VNG ja kdynnistd VNG-moduuli siten, etta ruiskuttimen USB-kaapeli
on yhdistetty.

Jos Interacoustics Aqua Stim -ruiskutin on yhdistetty VNG:hen, kytke Aqua Stim -
ruiskuttimen virtakytkin OF F-asentoon, jotta Interacoustics VNG voi kommunikoida
vain Air Fx -ruiskuttimen kanssa.

)
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3 Kayttoohjeet

3.1 Tislatun veden maaran yllapitaminen
Tarkista ennen testausta, etta tuoreen tislatun veden taso nakyy vesisailidssa ruiskuttimen kotelon ylaosan
ylapuolella. Jos vetta on liilan vahan, avaa vesisailion korkki ja lisaa tislattua vetta noin 1 cm paahan
kierteistd merkin osoittamaan kohtaan. Kiinnita vesisailion korkki tiiviisti haihtumisen estamiseksi.

NO TICE ALA KAYTA hanavett, silld veden mineraalit sakkautuvat kriittisiin sisaisiin
komponentteihin ja aiheuttavat vaurioita, joita takuu ei kata.

3.2 Spekulan kiinnittaminen
Air Fx:n kayttd edellyttda, ettéd otoskooppipaan karjessa on spekula. Spekulat ovat kertakayttdisia, ja ne
taytyy vaihtaa ennen kutakin potilasta. Interacoustics suosittelee Iapimitaltaan 2,75 mm spekulaa, jotta ilmaa
ohjautuu tarykalvoon paremmin. 4,25 mm spekulaa voidaan kayttaa korvakaytavan ja tarykalvon
tarkasteluun etsittdessa vaikkukertymia.

Spekula litetddn kahvan korvakarkeen asettamalla se otoskoopin karkeen ja kdantamalla sita noin 45°
myo6tapaivaan. Pieni muovikarki lukittuu paan metalliosaan, jolloin spekula kiinnittyy kahvaan. Veda
spekulaa varovasti varmistaaksesi, ettéa se on hyvin kiinni.

Kuva 3 Aseta spekula otoskoopin pdahan Kuva 4 K&anna spekulaa myotapaivaan sen lukitsemiseksi,
veda kevyesti kiinnityksen varmistamiseksi

Spekuloissa ei ole lateksia eika silikonia. Ala vaanna spekulaa likaa, jotta sen sisalla oleva muovinyppy ei
rikkoudu, silla silloin spekulaa ei voida kiinnittda kahvaan kunnolla. Jos tama karki rikkoutuu, spekulaa ei
voida kiinnittdd kahvaan kunnolla. Spekula voidaan irrottaa kahvasta kdantamalla sita ensin vastapaivaan,
jolloin sen lukitus avautuu. Spekulan taytyy olla tiukasti kiinni ilmavuotojen estiamiseksi, silla ne
viahentéavit reaktiota kaloriseen stimulointiin.
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3.3 Ruiskuttimen automaattisen hallinnan valitseminen
Jos kaytdssa on Interacoustics VN415/V0425 -videotallennusjarjestelma, voit maarittda Interacoustics-
ohjelmiston hallitsemaan automaattisesti IA Air Fx -ruiskutinta. Valitse kalorisen testauksen Configure test
(Ma&arita testi) -valikosta Stimulus (Arsyke) -valilehti ja valitse sitten Air Fx -ohjaus ja lampétilat. Tasta
valikosta voit myds valita testiajan sekunneissa.
llIman oletuslampdtila on asetettu 30 °C:hen viileda ruiskutusta varten ja 44 °C:hen lamminta ruiskutusta
varten. Ruiskutusajaksi on asetettu 60 sekuntia.

-

Configure Caloric Test @
Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus [ Caliaion |

{* A tomatic imigator control

* fir Fx " Agua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
~
Cold : 10
~

Wam : 44
Time [g]: &0 Time [5]: Al

" Manual control

Cold : 0

Warm : l__i

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |

)
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3.4 Ruiskutuslampdétilan valitseminen

Valitse suoritettava ruiskutus Interacoustics-ohjelmistosta napsauttamalla ensin kalorisen testin

kuvaketta s ja valitsemalla sitten vihred nuoli , jotta kalorinen testi voidaan
aloittaa/lopettaa. Napsauta ponnahdusvalikossa halutun ruiskutuksen painiketta ja aloita testaus
painamalla OK.

-

Select a Test @
-
* right / warmn
7 left / warm Cancel
£ let / cold Save & Cloze
" night / cold

[ Enable ice water tests
i
i

Ruiskutin kaynnistetdan automaattisesti oikealla lampétila-asetuksella (viilea tai [Ammin
oletuslampétila). Ponnahdusvalikossa nakyy haluttua Iampédtilaa valmistelevan ruiskuttimen tila.

Caloric 2

Freparing 24.0°C. .
Current temperature 39.5°C

Cancel |

Kun ruiskutin saavuttaa halutun lampédtilan, merkkiaani kuuluu, ja nayttéon tulee valintataulu
merkiksi siita, etta testaus voidaan nyt aloittaa.

- "

Caloric 3

Feady for testingl

Cancel

Nyt voit nostaa ruiskuttimen kahvaa ja asettaa ruiskuttimen karjen korvakaytavaan. Kun karki on
oikeassa asennossa ja potilaalle on annettu ohjeet, paina ruiskuttimen kahvassa olevaa
kaynnistyspainiketta ja kalorisen testin tallennusaika alkaa. Kun maaratty aika on kulunut,
merkkidani kuuluu jalleen, ja ilmavirtaus lakkaa. Tallennus jatkuu, kunnes valitun kalorisen testin
suoritusaika on kulunut. Kulunut testausaika nakyy ohjelmistossa.

)
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Time elapsed: 4 seconds

; |

=]
o

Huomautus: Jos muutat lampotilaa manuaalisesti itse Air Fx:sta painamalla jotain lampétilapainiketta
valmisteluvaiheen aikana, lampdétila muuttuu myoés Interacoustics-ohjelmistossa. Jos peruutat testin,
ruiskutin siirtyy lepotilaan, kunnes painat vihreda nuolipainiketta uuden kalorisen testin
aloittamiseksi.

1§ |m @

Jos yritat muuttaa ruiskuttimen [ampdétilaa manuaalisesti, kun tiedot on jo keratty, nakyviin tulee virheviesti
siita, etta lampdotilamuutosta ei sallita.

VNG s

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

Jos ruiskutinta ei ole liitetty oikein tietokoneen USB-porttiin ja kalorinen testi kdynnistetdan painamalla
vihreaa nuolipainiketta, nakyviin tulee seuraava viesti:

Caloric @

Mot connected

Cancel

Jos Air Fx:4a kaytetaan erillisena laitteena ilman Interacousticsin VNG-ohjelmistoa, valitse viiled ruiskutus
painamalla Cool (Viiled) -painiketta tai lAmmin ruiskutus painamalla Warm (LAmmin) -painiketta. L&mpdtilaa
voidaan lisata tai vahentaa etupaneelin lampdtilan saatdpainikkeilla. Lampdtilan saato vaikuttaa vain
meneilldan olevaan ruiskutukseen. Jos haluat saataa viileaa tai lamminta oletuslampdétilaa, katso osio Error!
Reference source not found..

Suositeltu kalorinen ruiskutusjarjestys on ensin lamminta ja sitten viileaa. Paina

NOTICE viimeisen lampiman ruiskutuksen jalkeen viilean ruiskutuksen painiketta ja anna
ruiskuttimen kayda 5-7 minuuttia ennen viilean ruiskutuksen aloittamista. Kun
ldmpédtilaa muutetaan, tdma 5—7 minuutin jakso on standardinmukainen
suosituskesto ruiskutusten valilla, jotta potilaan korvat saadaan tasapainoon.
Talla ajalla saadaan myds tarkempi ilman ruiskutuslampdtila, vaikka
ruiskuttimessa nakyy Ready (Valmis) -teksti ennen kuin 57 minuuttia on
kulunut.

FL 3
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Ruiskuttimen etupaneelin LCD-naytolla nakyy ruiskutusmenetelma (viilea tai lammin) seka haluttu
ruiskutuslampdtila (24 °C) ja tdméanhetkinen lampdtila (esim. 23,4 °C).

Viilea: 24°C 234°C

Ruiskutus on kaytettavissa, kun haluttu lampdétila on saavutettu ja vakautettu. Air Fx:sta kuuluu tallin
merkkiaani, ja ruiskutustietojen alla on Ready (Valmis) -teksti.

Viilea: 24°C 24,2°C
Valmis

3.5 Ruiskutuksen suorittaminen

Audiologin tai laakarin tulee tutkia potilaan korva otoskoopilla ennen testausta
ACAUT]ON infektioiden, avohaavojen, vaikkukertymien tai repeytyneen térykalvon varalta. Jos
jokin naista havaitaan, ALA suorita ruiskutusta Air Fx -ruiskuttimella.

Ennen ruiskutusta potilaan tulisi olla selalldan paa 30 astetta koholla. Potilaan paan tulisi olla 30 cm koholla
(ylempana tai alempana) suhteessa ruiskutuskorkeuteen. Jos ruiskutus suoritetaan, kun potilas on liian
korkealla tai matalalla, tdma haittaa ruiskutusnopeutta.

Kun valittu ruiskutuslampétila on saavutettu, ruiskutin piippaa ja siihen tulee Ready (Valmis) -teksti. Aseta

spekula kevyesti ulkoiseen korvakaytavaan ja kaynnista ilmavirtaus painamalla ruiskuttimen kahvassa
olevaa painiketta. Suuntaa spekula tarykalvoon.

Kun ruiskuttimen painiketta on painettu testauksen aloittamiseksi, ilmavirtaus jatkuu,

NO TICE kunnes ennalta maaritetty testausaika on saavutettu, tai kunnes valitset Stop

(Pysayta) ohjelmiston tydkalupalkista

Kalorisen testin silmanliikkeiden tallennus alkaa automaattisesti, kun ruiskuttimen kahvassa olevaa painiketta on
painettu.

Ruiskutuksen aikana naytéssa nakyy kulunut testausaika.
Time elapsed: 4 seconds

o 1;- ¥
3 A

Jos ruiskutus taytyy keskeyttaa yhtakkia, poista spekula korvasta ja suuntaa ilmavirta muualle. Ruiskuttimen
ilmavirta jatkuu, kunnes ennalta maaritetty ruiskutusaika on kulunut. Ruiskuttimesta kuuluu talléin merkkiaani
ja ilmavirta lakkaa.

Jatka silmanliikkeiden tallentamista ja noudata normaalia kaloristen testien protokollaa (esim.
huomiokykytehtévat, huippuvasteen etsinta, fiksaation suppression testaus jne.). Ruiskutin asetetaan
automaattisesti seuraavan ruiskutuksen lampétilaan, kun seuraava ruiskutusalatesti valitaan valikon
valintaikkunasta.
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x]

T k.
" right / warm
& lett { wam Eapiz

 left / cold ak.

O right /cold gk
[ Enable ice water tests

l!ﬁ

{

Save & Cloze

HUS

Kun viimeiset ruiskutukset on suoritettu, poista spekula kahvan korvakarjesta ja puhdista kahvan karki
Sani-Cloth-pyyhkeilla.

3.6 Turvallisuus
Air Fx -ilmaruiskuttimessa kaytetaan tislattua vetta jadhdytin-/lammitinelementin [dmpétilan yllapitdmiseen.
Vaikka jadhdytysnesteen lampdtilaa ei naytetd, sitd seurataan. Jos jadhdytysnesteen lampdtila ylittéa tietyn
rajan, laite lakkaa toimimasta ja nakyviin tulee Over Temp Error (Korkean lampétilan virhe) -viesti. Virhe voi
johtua myds siita, etta vesisailidssa ei ole riittdvasti vetta, tai ettd vesirajassa on kuplia. Myos ruiskuttimen
kaytto erittain kylmissa (<10 °C) olosuhteissa voi aiheuttaa tdman virheen. Varmista, etta ruiskutin on
[@mmennyt hitaasti huoneenlampd6n ennen sen kayttoa.

Over Temp Error (Korkean
lampatilan virhe)
Soita tekniseen tukeen

Myds ilmavirtauksen Iampdtilaa seurataan turvallisuussyista. Jos lampétila ylittda 50 °C, ruiskutin lakkaa
toimimasta ja nakyviin tulee Air Temp Error (Ilman lampétilan virhe) -viesti.

Air Temp Error (llman
lampatilan virhe)
Soita tekniseen tukeen

Jos nakyviin tulee jompikumpi naista virheista, sammuta ruiskutin ja rajaa ongelma (liilan alhainen ymparistén
[ampdtila, kuplia vesirajassa, liian vahan tislattua vetta jne.). Ota yhteytta Interacousticsin huoltoon tai
paikalliseen huoltoliikkeeseen, jos ongelma ei ratkea.

Aseta Air Fx -ruiskutin lahelle pdydan tai karryn reunaa, jotta letku voi roikkua ja kahva on hyvin pesdssaan.
Kun ruiskutinta ei kaytetd, kelaa Air Fx:n kahvan letku hallintateipin avulla, ja pida kahva edelleen pesassa.

3.7 Vesisailion tyhjentaminen
Air Fx -ruiskuttimen yldosassa olevan vesiséilion tulee olla taytetty tislatulla vedella. Jos tislattu vesi taytyy
poistaa ennen kuljettamista tai jos sailid taytyy huuhdella ennen uuden tislatun veden lisdamista, Air Fx
tulee tyhjentéa seuraavien ohjeiden mukaisesti. Ala sailyta ruiskutinta alle 0 °C:ssa (32 °F).

1. Avaa ja poista ruiskuttimen yldosassa oleva vesisailion korkki.

2. Liitd mukana toimitettu muovinen ruisku ja letku ruiskuttimen takana olevaan veden taytto-
/tyhjennysaukkoon. Tyonna ruiskun muoviletku kokonaan veden taytto-/tyhjennysaukkoon ja veda sitten
varovasti letkua varmistaaksesi, etta liitos on tiivis ja ettei se vuoda.

Kaanna taytté-/tyhjennysventtiili tdyta-/tyhjenna-asentoon.

Veda ruiskua taaksepain, jotta tislattua vetta saadaan vedettya pois sisdisesta letkusta ja vesisailiosta.
Kaanna taytté-/tyhjennysventtiili kaytéssa-asentoon.

orw

)
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator kdyttoohjeet - FI Sivu 17

Irrota ruisku letkusta ja ruiskuta tislattu vesi jatesailoon.

Liita ruiskun letku uudelleen ja toista vaiheet 3—7 vetdaksesi tislattua vetta jalleen ulos. Toista tama

vetoprosessi, kunnes sisdisissa linjoissa ei ole lainkaan tislattua vetta, ja kunnes ruiskuun tulee vain

iimaa.

8. K&anna taytto-/tyhjennysventtiili kdytdssa-asentoon.

9. Irrota ruisku ja letku. Letku voidaan poistaa painamalla letkun ymparilld olevaa harmaata tiivistetta
sormenkynsilla ja vetamalla samalla letkua.

10. Kiinnitd vesisailion korkki.

8 4
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4 Huolto

4.1 Yleiset huoltotoimenpiteet
Laitteen toiminta ja turvallisuus voidaan yllapitda noudattamalla seuraavia huolto- ja yllapitosuosituksia:

¢ On suositeltavaa huoltaa laite vahintadan kerran vuodessa, oikean akustisten, elektronisten ja
mekaanisten toimintojen varmistamiseksi. Huolto on suoritettava valtuutetussa huoltoliikkeessa
oikean huollon ja korjausten varmistamiseksi.

e Jos laite tai sen osien pinta on likaantunut, se voidaan puhdistaa pehmealla kostealla kankaalla ja
miedolla tiskiaineliuoksella tai vastaavalla pesuliuoksella. Orgaanisia liuottimia tai aromaattisia
Oljyja ei saa kayttaa. Irrota verkkovirtajohto ja akut puhdistuksen ajaksi ja varo ettei laitteen sisalle
tai sen osiin paase nestetta.

o  Kunkin potilaan tutkimisen jalkeen on varmistettava, ettd potilaaseen kosketuksissa olevat osat
eivat ole likaantuneet. Yleisia varotoimenpiteitd on noudatettava, jotta tauti ei tartu potilaista
toisiin. Jos korvapehmikkeet tai korvakarjet ovat likaantuneet, on suositeltavaa poistaa ne
anturista ennen niiden puhdistamista. Laite voidaan puhdistaa saanndllisesti vedella.
Sitkedmman lian puhdistukseen voidaan kayttaa desinfiointiainetta. Orgaanisia liuottimia tai
aromaattisia 0Oljyja ei saa kayttaa.

Korvakuulokkeita ja muita antureita on kasiteltdva varoen, silld mekaaniset iskut voivat muuttaa
kalibrointia.

4.2 Interacoustics-tuotteiden puhdistaminen

A CAUTION

Sammuta laite ja irrota se verkkovirrasta aina ennen puhdistusta.
o Puhdista kaikki nakyvat pinnat pehmealla liinalla, joka on kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen.
e Ala paasta nestettd kosketuksiin kuulokkeiden sisalla olevien metalliosien kanssa.
e Al4 puhdista laitetta tai lisdvarustetta autoklaavissa tai steriloi niité tai upota niité nesteeseen.
Ala kayta kovia tai terévia esineité laitteen tai lisdvarusteen minkaan osan puhdistamiseen.

Al anna nesteen kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta.

Korviin asetettavat kumikarjet ja vaahtokarjet ovat kertakayttoisia.

Varmista, ettd isopropyylialkoholi ei paase kosketuksiin laitteiden nayttdjen kanssa.

Varmista, ettd isopropyylialkoholi ei paase kosketuksiin silikoniletkujen tai kumisten osien kanssa.

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset:
e Lamminta vettd miedolla hankaamattomalla puhdistusliuoksella (saippua).

o Normaalit sairaaloissa kaytettavat bakteereja tappavat aineet.
o 70 % isopropyylialkoholi vain koville pinnoille.

Menettelytapa:
¢ Puhdista laite pyyhkimalla sen ulkokuori nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu kevyesti

puhdistusliuokseen.
o Puhdista pehmusteet, potilaan vastauspainike ja muut osat nukkaamattomalla liinalla, joka on

kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen.
o Varmista, ettd kuulokkeiden kaiutinosaan ja vastaaviin osiin ei paase kosteutta.
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4.3 Huoltoon liittyvia seikkoja
Interacoustics on vastuussa vain CE-merkinnan paikkansapitavyydesta, laitteen vaikutuksesta
turvallisuuteen, kdyttbvarmuuteen ja suoritukseen, jos:

kokoamisen, laajentamisen, saadon, muokkauksen tai korjauksen on suorittanut henkild,
joka on Interacousticsin huoltoedustajan valtuuttama,

vuoden huoltovalid on noudatettu,
asiaankuuluvan huoneen sahkdéasennus noudattaa asianmukaisia vaatimuksia, ja

laitteistoa kayttaa valtuutettu henkildkunta Interacousticsin toimittaman dokumentaation
mukaisesti.

On tarkeaa, etta asiakas (edustaja) tayttéd PALAUTUSLOMAKKEEN aina ongelman ilmetessa ja
lahettaa lomakkeen osoitteeseen: DGS Diagnostics Sp. Z o.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn,
Szezecin, Poland.. Tama on tehtava aina kun laite palautetaan Interacousticsille. (Lomake on myds
lahetettava potilaan tai kayttajan kuolemantapauksen tai terveydentilan vakavan heikkenemisen
yhteydessa).

4.4 Takuu
INTERACOUSTICS takaa, etta:

e Air Fx-laitteessa ei normaalisti kaytettaessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd 24 kuukauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle.

e Laitteen osissa ei normaalisti kaytettdessd ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd yhdeksdnkymmenen (90) vuorokauden kuluessa siitd, kun Interacoustics
toimittaa ne ensimmaiselle ostajalle.

Jos jokin tuote tarvitsee huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittdva maarittamaan
asianmukainen huoltokeskus yhdessa paikallisen Interacoustics-palvelukeskuksen kanssa. Korjaus tai
vaihto tapahtuu Interacousticsin kustannuksella tdman takuuehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote
on palautettava pikaisesti asianmukaisessa pakkauksessa ja etukateen maksetuin postituskuluin. Ostaja
on vastuussa laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtdvan palautuksen
yhteydessa.

Interacoustics ei missdan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kdytdén yhteydessa
iimenneista satunnaisista, epasuorista tai seurannaisista vahingoista.

Vastuu tallaisista vahingoista kuuluu yksinomaan tuotteen alkuperaiselle ostajalle. Tama takuu ei koske
tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisaksi tama takuu ja Interacousticsin vastuu ei koske sellaisen
Interacousticsin tuotteen ostoa tai kayttéa, jota on:

e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;

o muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;

o kaytetty virheellisesti, jota on laiminlyéty tai jolle on tapahtunut vahinko tai jonka sarjanumeroa on
muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on

o yllapidetty tai kaytetty epaasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien ohjeiden
mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut ilmaistut tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei mydnnd suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkiléille lupaa
omaksua muulla tavoin Interacoustics-tuotteiden myyntiin liittyvaa vastuuta.
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INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA ILMAISTUISTA TAI EPASUORISTA
TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.

4.5 Osien havittaminen
Mikali ristiriitaisuuksia ilmenee, kansalliset, alueelliset ja paikalliset maaraykset ovat
NO TICE etusijalla tassa esitettyihin tietoihin nahden. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta
vaatimustenmukaisuudesta vastaaviin paikallisiin viranomaisiin.

Pakkausmateriaalit

Mikali sailytystilaa riittda, tietokoneiden, tulostinten ja digitaalisten valopalkkien pakkausmateriaalit tulisi
sailyttda. Alkuperaiset pakkausmateriaalit antavat parhaan mahdollisen suojan, mikali tuote taytyy
lahettda huoltoon. Kaikki kartonki ja paperi tulee kierrattéda paikallisen jateyhtion toimesta, mikali
mahdollista. Jos styroksipakkausmateriaalille ei ole sailytystilaa, katso ohjeita ja kierratyspaikkoja
styroksipakkausten kierratysjarjeston verkkosivustosta osoitteessa http://www.epspackaging.org/.

Elektroniset osat

Yhdysvalloissa

Jotkin elektroniset osat voidaan kierrattda. Seuraavassa verkkosivustossa on Yhdysvaltojen osavaltiot ja
niiden ohjelmat: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Tuotteen havittdminen
EU-maissa on laitonta havittda sahko- ja elektroniikkajate lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen mukana. Sahko- ja elektroniikkajate voi siséltéda vaarallisia aineita ja on
siksi havitettava erikseen. Tallaiset tuotteet on merkitty yliruksitulla roskasailiélla (kuva
alla). Kayttajan yhteistyd on tarkeaa, jotta suuri osa sdhko- ja elektroniikkajatteesta
voitaisiin kayttaa uudelleen ja kierrattdd. Jos sahko- ja elektroniikkatuotteita ei kierrateta
. asianmukaisesti, seurauksena voi olla ymparisto- ja terveysriskeja.

Seuraavassa taulukossa on Micromedical-jarjestelméakomponentit ja niiden suhteellinen osuus perustuen
prosenttiosuuteen komponentin painosta Kiinan RoHS-vaatimusten mukaan. X:lla merkityt aineet
ylittavat 0,1 % komponentin painosta, paitsi kadmium (Cd), jonka osuus on 0,01 %.

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

Computer B4E w | o] o 0 0 0

onitor 5 58 # | 0] 0 0 0 0

Balance Quest 3 RFH W 0 1] 1] 1] 1]

Datalink 3 #riE3 b 1] ] ] 0 0

Bazed on normal use, Goggles 38 # A d d 0 0 0
e o | Comproscor B o000
after ten years. Packaging Oak -D# 5% o |o| D 0 0 0
Packaging Plastic 853 0 0 0 1] 1] 1]
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5 Yleiset tekniset tiedot

5.1 Laitteen tekniset tiedot

limavirran ulostulonopeus:
Ulostuloilman lampétila:

Tarkkuus:
Vakaus:

Lampdtilan saavuttamisaika:

Tislattu vesi:
Otoskoopin spekulat:
Yhteys tietokoneeseen:
Kotelon mitat:
limaletkun pituus:
Paino:

Jannite:

Sulakkeet:

Virrankulutus:
Alustan vuotovirta:

CE-numero:
Tuotemalli:

Luokitus:

Vaatimustenmukaisuus:

limoitettu laitos:

Vaatimustenmukaisuus
Standardit:

8—12 litraa minuutissa (kiinted virtausnopeus)
Viiled 20-30 °C (1 °C valein)
Lammin 40-50 °C (1 °C valein)
+/-0,5°C

+/- 0,5 °C, +/- 0,5 litraa/min

< 3 minuuttia

220 cc (7,4 oz)

2,75 mm ja 4,25 mm (kertakayttoisia)
USB 1.1 tai nopeampi, 3 m kaapeli
35Lx32Sx22Kcm

3m

8 kg

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

1 x 2A (110 VAC -yksikét)

2 x 1A (220 VAC -yksikot)

105 VA

< 300 pA (yhden vian tilanne)

500651
Air Fx

lla laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY liitteen
IX:n sdannoén 10 mukaan

Laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY liite V
direktiivin 2007/47/EY muutosten mukaisesti

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Perusturvallisuus ja olennainen suorituskyky
EN 60601-1-1:2001Laakinnallisten sahkdlaitteiden turvallisuus

EN 60601-1-2:2007EMC-direktiivi

EN 62304:2006Laakinnallisten laitteiden ohjelmistot

)
e
Interacoustics



Air Fx Irrigator kdyttoohjeet - Fl Sivu 24

P
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator kayttoohjeet - Fi

Appendix A

Sivu 25

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 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.
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