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1 Introduction

1.1 About this Manual
This manual is valid for the Aqua Stim Air Irrigator.

Manufacturer: Manufactured for:
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
By:

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

USA
Tel: +1 217-483-2122
Fax: +1 217-483-2122

www.micromedical.com

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

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

1.2 Intended Use
The Aqua Stim caloric irrigator is used for stimulating the motion sensors in the ear using warm or cool water
pumped into the external ear canal. This standard clinical test is used to determine if the motion sensors are
working properly in patients with dizziness or balance problems. Typically four irrigations are performed, a
cool and a warm for each ear. Responses to the irrigation are then compared to determine if one ear motion
sensor is weaker than the other ear sensor.

The Agua Stim can be used in conjunction with the Interacoustics VN415/V0O425 VNG system during caloric
testing. The Aqua Stim will interface with VN415/V0O425 when using InteracousticsVNG software version
7.0.6 or later via USB. The Aqua Stim USB driver is available on the Interacoustics Installation CD.

All personnel who operate the Aqua Stim should familiarize themselves with the
ACAUTION contents of this manual prior to using the irrigator with a patient. Additional training
can be requested via Interacoustics or one of its representatives.

A Aqua Stim should be used for irrigating the external ear canal only for the purposes
CAUT'ON of caloric stimulation as a part of VNG/ENG test protocol. The device is not
intended for clearing ear wax.

If service is required, please contact Interacoustics or your local Interacoustics distributor. Do not attempt to
repair the unit yourself.
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The intended use of this product is for irrigation of the patient’s external auditory canal with either warm or
cool water for the purpose of assessing the peripheral vestibular system. The product is intended to be used
by a trained professional in a clinic, hospital, or rehab setting The appropriate patient population includes
children and adults with normal external auditory canal and middle ear anatomy.

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

1.3 Product Description
The Aqua Stim caloric irrigator is used for stimulating the motion sensors in the ear using warm or cool water
pumped into the external ear canal. .

The systems consist of the following included and optional parts:

Qty Designation

Included parts:
1 Aqua Stim Irrigator

1 External water tank with tubes

1 Power cord

1 User’s Manual

1 Plastic kidney basin

1 Irrigator handle

1 Pack of silicone tubes (single-use)
1 USB Cable

1 Spare Water Filter

Accessories:

12 10 20 24 28
32 1 NO. 300
16 24 32 40 48 56 “|" 8 18 24 32 40 48 56
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1.4 Warnings and Precautions
Throughout this manual the following meaning of warnings, cautions and notices are used:

S —

>

Nf"h WARNING indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result

WAR in death or serious injury.

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

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

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

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

Keep carton for future shipment

The Aqua Stim Water Irrigator comes in its own shipping carton, which is specially designed for the Aqua
Stim Water Irrigator. Please keep this carton. It will be needed if the instrument has to be returned for
service. If service is required please contact your local distributor.

Reporting Imperfections

Inspect before connection

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

Report immediately any faults

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

2.2 Storage
Environmental Conditions

AWARNING

The Aqua Stim may not be used in rooms where there are explosion risks. The
equipment is not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixtures
with air or oxygen or nitrous oxide.

Standards Compliance
e Class | device for protection against electric shock
e Type B Applied Part for degree of protection against electric ’R‘
e IPXO rating for degree of protection against the ingress of water
(I.e. the system will be damaged if any water is absorbed by the electronic equipment)

shock

The Aqua Stim was tested according to IEC60601-1-2 regarding EMC. Thus, you can install and use the
Aqua Stim in a clinical exam room where other medical equipment is located.

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

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

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

Performance Conditions Storage Conditions

Temperature
of Room

20°C ~ 30°C
68°F ~ 86°F

Temperature
of Room

1°C ~52°C
33°F ~ 125°F

Relative Humidity

Non-condensing

Relative Humidity

Non-condensing
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The external water tank should be placed at the same level or up to 24 inches (60 cm) below the irrigator
and water can still be drawn into the irrigator using the internal pump. Do not place the external water tank
higher than the irrigator.

Do not place the water tank at a position above the irrigator as this may affect water
ACAUTION fill and overflow functions.

Water is drawn from the external water tank into the irrigator for heating to 30°C or 44°C prior to each
irrigation. Water will remain in the irrigator until it has been emptied by you following the draining
instructions.

Prior to transport, follow the water draining instructions in this manual. Do not ship
ACAUTION the irrigator without draining it as the internal water may damage components due
to freezing and this will void the warranty.

2.3 Marking
The following marking can be found on the instrument:
Symbol Explanation

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

p— 1

O

Refer to instruction manual
orA

WEEE (EU-directive)

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

Year of manufacture

&Iiﬂ
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2.4 Connection Panel Dictionary

Select Cool | Warm

Figure 1 Front Panel Diagram

Selects Warm Irrigation (2nd press to cancel)

Selects Cool Irrigation (2nd press to cancel)

Increase irrigation time by 1 sec per press (30 seconds max.)

Decrease irrigation time by 1 sec per press (15 seconds min.)
Handle Rest

Irrigator status display

TMoOO® >

Handle
-0, O

Red F
n

Inlet  Outlet H

@@

A

Figure 2 Rear Panel Diagram
Exhaust fan and filter
Handle electrical connector
USB (B-size) connector
Handle Blue tube disconnect
Handle Red tube disconnect

Power Switch

Fuse Holder

AC Power Cord Connector
Water Tank Inlet Disconnect
Water Tank Outlet Disconnect
Ground lug

mooOw>
AT IOTM
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2.5 Installation
The Aqua Stim consumes 600 watts from a standard AC wall outlet. Do not connect other high current
devices into the same outlet as it may exceed the current limits of the AC outlet and trip a mains circuit
breaker. Contact your local electrician if you have questions about the capabilities of your building circuits.

The Aqua Stim is ventilated by a fan at the back of the device. Do not place the Aqua Stim near a radiator or
other heating source. Provide at least 10 cm (4 in) of free space behind the unit to provide adequate
circulation.

2.6 Irrigator Connectors

Do not plug in the handle electrical connector when the irrigator is powered on. If
ACAUT'ON the handle does not operate, power down the irrigator and check the handle
electrical cable is plugged in securely into the back of the irrigator.

The Aqua Stim is shipped from Interacoustics without any water in the tank. Please fill the external tank with
a gallon of good quality water (preferably distilled or demineralized) that is not considered “hard water” due
to high mineral content. Do not fill above the 3% L mark. Connect the color coded Inlet (white) / Outlet
(grey) tubes between irrigator and the external water tank. Push the tubes into the connectors until you feel
them “snap” in. To remove the tubes you will need to push on the small ring next to the tube using two finger
tips while pulling gently on the tube. Connect the red and blue tubes from the handle to the back of the
irrigator. Verify that the arrow [—] on the red tube’s water filter is pointing away from the irrigator. The
electrical connector from the handle plugs into the back of the irrigator. Note that the electrical connector is
keyed for orientation. Rotate the connector between your fingers while gently pressing in on the connector
until it seats and makes connection. A ground lug is provided on the rear panel for hospital grade wiring.
Lastly, plug in the appropriate 120 VAC or 240 VAC power cable into the AC power cord connector.

Figure 3 Tubes and Electrical Connection Figure 4 External tank with pick up filter

2.7 Draining Water from the Tank
The external water tank should be placed on the same table as the irrigator or up to 24 inches (60 cm) below
the irrigator. For the first operation, turn on the irrigator using the power switch on the back of the irrigator at
the power entry. Once the irrigator has power and the front panel display shows Select Cool/Warm, press
the “Cool” button on the front panel. The irrigator will draw water from the external water tank and fill the
internal heater tank. You will hear a change in pitch of the irrigation pump as it self-primes. Some water will
flow from the irrigator back into the external tank from the overflow tube. Read the front panel display to
confirm the current water temperature is being displayed and that the irrigator is heating to a preset 30°C
temperature. If you do not plan to perform irrigations right away you can return the irrigator to standby mode
(Select Cool/Warm) by pressing the “Cool” button again.

The Aqua Stim uses two filters to catch any contaminants in the water. A pickup filter is attached to the end
of the inlet tube in the external tank. An inline filter is placed within the handle’s red tube. Inspect these
filters periodically to make sure they are not blocked. If you have any questions, contact our service
department.

Fe Y
-

Interacoustics



Aqua Stim Water Irrigator Instructions for Use - EN Page 9

A CAUTION

You should always use fresh water in the external tank. Tap water may be used in
the Aqua Stim provided that the water is not “hard water” due to excess mineral
content. Build up and / or damage from mineral deposits is not covered under
warranty. Demineralized or distilled water is always recommended and should be
used if the tap water is “hard” due to mineral content or if there is any question in your
mind about water purity. Unclip and remove the top of the external water tank. Wash
the container weekly using mild dish soap. Rinse the tank after washing to remove
soap residue. Replace cover and check hose connections. Fill with fresh, clean water.
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3 Operating instructions

3.1 Attach the Hose Tip
Use Interacoustics provided soft silicone hose tips placed on the end of the delivery handle. The silicone
Tips are single-use-only to prevent transmission of disease between patients. Only use silicone tips from
Interacoustics.

To assemble the silicone tip on the delivery handle, slide the tube over the short stainless steel nipple as
shown in Figures 4 and 5. Confirm the silicone tube is on straight and that it tightly grips the nipple.

Figure 5 Place silicone tip on irrigation handle Figure 6 Pull lightly on silicone tip to verify it is secure.

nipple. Use silicone Tips provided by
Interacoustics that are calibrated for flow rate
and heat transfer.

3.2 Maintain Water Level
As a good practice, verify the external water tank is filled completely with water at the start of the day. A full
water tank holds enough water for approximately 14 irrigations. The irrigator will alert you if there is not
enough water in the tank to perform the next irrigation by displaying “No water in tank”.

For optimal operation, the water in the external tank should be kept between 68°F (20°C) and 75°F (24°C).
Warm water in the tank above 27°C will prevent 30°C irrigations. If the tank water is too warm for the 30°C
irrigation, you may add cool water or a few ice cubes to the external tank. Power down, power up and press
the “Cool” button to flush the internal tank with cooled water.

If you have not used or do not plan to use the irrigator for a couple of weeks, drain the irrigator using the
drain procedure in the Error! Reference source not found. to remove any water. Then empty the external
tank.

You should always use fresh water in the external tank. Tap water may be used in
ACAUT'ON the Aqua Stim provided that the water is not “hard water” due to excess mineral
content. Build up and / or damage from mineral deposits is not covered under
warranty. Demineralized or distilled water is always recommended and should
be used if the tap water is “hard” due to mineral content or if there is any question in
your mind about water purity. Unclip and remove the top from the external water
tank. Wash the container weekly using mild dish soap. Rinse the tank after
washing to remove soap residue. Replace cover and check tube connections. Fill
with fresh, clean water.

Fe Y
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3.3 Select Automatic Control of the Irrigator
If you have an Interacoustics VN415/V0O425 video recording system, then you can set up the Interacoustics
software to automatically control the Aqua Stim irrigator. In the “Configure Caloric Test” menu for caloric
testing, select the stimulus tab and then select the test time in seconds.
The flow standard defines the water flow during test. The Aqua Stim follows the BSA (British Society of
Audiology) standard, which is 500ml/min (recommended time = 30 sec.). The water temperature is fixed to
30°C for cold irrigation and 44°C for warm irrigation. The irrigation time can be set between 15 and 40
seconds.

Configure Caloric Test @

Test l Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" Pir Fx *+ Agua Stim

Temperatures [Telsius] Time [z]: M0
Cold : 30
Warm : a4

Time [s]: &0

" Manual control

Temperatures [Celsius]

Cold : ’“j:—
Wam : ’__—

Save As Default
Load Defaults

0K | Cancel | Help ‘
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3.4 Select the Irrigation Temperature
Select the irrigation you wish to perform from the Interacoustics software by first clicking on the caloric test

=Y [

icon and then selecting the green arrow to start/stop a caloric test. From the pop-up menu click
the button for the test you would like to start and then press OK to begin the test process.

Select a Test

ﬁ.
-
& naht/ yearm
T left & warm Cancel
‘" left / cold Save & Cloze
" right / cold -

[ Enable ice water tests
i
i

The Irrigator will be automatically initiated to the correct temperature setting (cool or warm default
temperature). A popup menu will show you the status of the irrigator preparation of the temperature.
oric._____[X]

Preparing 44.0°C...
Current temperature 21.5°C

Cancel |

When the irrigator reaches the correct temperature, you will hear a beep and a popup menu will appear
letting you know you can now begin testing.

Feady for testingl

You may now lift the irrigator handle and position the irrigator tip in the ear canal. Once the tip is properly
positioned and the patient has been instructed, press the start button on the irrigator handle and water will
begin to flow, and the test recording time will start. After the designated time is reached, the water flow will
stop and the recording will continue until the test completion time is reached.

Note: if you manually change the temperature on the Aqua Stim itself by depressing one of the
temperature buttons, it will not change the temperature in the Interacoustics software. If you cancel
the test at anytime the irrigator will go into rest mode until you click on the green arrow button to
start another test.

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

Fe Y
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VNG (%]

L] E Irrigation kemperature can nok be changed when test contains data.
L

If you attempt to manually change the temperature while it is trying to reach a selected temperature, you will
get a message telling you the irrigator is idle and the irrigator will go into rest mode. The irrigator will also
show an idle state if you attempt to manually change the temperature while the software is waiting for you to
begin a current test.

[dle...

If the Aqua Stim is used as a stand-alone device without Interacoustics software, press the front panel “Cool”
button to select the Cool Irrigation or press the front panel “Warm” button to select the Warm Irrigation. The
irrigator display will tell you when the irrigator is ready for you to irrigate.

Select Cool / Warm

Cool: 30°C 30s
Temp: 25.5° 250ml

3.5 Set the IrrigationTime
The Aqua Stim default irrigation time is 30 seconds. Using the Aqua Stim default flow setting (500 ml/min)
the irrigation volume is 250ml. This is indicated on the display while the temperature set point is being
reached. For the next irrigation, the duration can be reduced from 30 seconds to a minimum of 15 seconds
using the front panel up & down “TIME” push buttons. Changing the irrigation duration will also change the
irrigation volume. If you wish to change the default irrigation time please refer to the Error! Reference
source not found..

3.6 Perform the Irrigation

An audiologist or physician should inspect the patient’s ear with an otoscope

ACAUT'ON prior to testing, looking for infection, open wounds, wax impaction, or a
perforated eardrum. If any of these are observed, DO NOT use the Aqua Stim.

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

Once the selected irrigation temperature has been reached, the Irrigator will beep and say “Ready”. The
LEDs in the handle will also light up. Place the irrigator tip gently into the external ear canal, then click the
button on the irrigator handle to begin water flow. Direct the water at the ear drum. Catch the water in an
emesis basin placed below the ear as it drains from the ear canal. After each irrigation, properly dispose of
this contaminated water.
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You can irrigate using the handle button “press and hold” method. The irrigation will

continue for the predefined duration even if the button is released from “press and hold”.
NO TICE Once the irrigator button has been pushed to begin testing, water will continue to flow until

either the preselected test time is reached or until you hit Stop in the software icon tool bar

@_ﬁ .

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

During irrigation, the display will show the elapsed test time.
Time elapsed: 3 seconds

e R

If the irrigation needs to be suddenly aborted, remove the tip from the ear and direct flow into the catch
basin. Press and hold the button on the irrigator handle for 2 seconds. The irrigator will beep, stop the water
flow, and display the standby idle screen.

Ten seconds after the irrigation is complete, water will be pumped from the external tank to get ready for the
next irrigation. The display will read “Filling...” during this operation. You will need to select the Cool or
Warm temperature.

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

temperature when you select the next irrigation subtest from the drop menu.
Select a Test g'

K

Cancel

" left # cold ok

O right A cold gk
[ Enable ice water tests

i

i

Rk

Save & Cloze

Once the final irrigations have been completed, remove the silicone tip and clean the handle tip with Sani-
Cloth wipes.
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3.7 Draining the Internal Water
The Aqua Stim holds 300 ml of water internally. Some water will remain inside the irrigator and its tubes
after irrigations. This water must be drained prior to shipment of the irrigator.

Draining the internal water using handle
1. Aqua Stim allows you to drain the internal water using the irrigation handle. When the irrigator is in
standby mode press the Time Up/Down buttons simultaneously. This will put the irrigator in Drain mode.

Use Handle Drain

2. Point the handle into an empty bucket (with at least 500ml capacity) and click the handle button to initiate
a flush of the internal tank.

Draining... 40s

3. At the end of the drain cycle, power off the irrigator.

Drain Complete
Turn Off Power

To remove the tubes you will need to push on the small ring next to the tube using
NOTICE two finger tips while pulling gently on the tube.

4. Disconnect all the tubes (red, blue, grey and white), the handle electrical connector and the USB cable.
Some water will come out of the handle tubes. Some water will come out of the Red / Grey outlet
connector. Please have a towel handy to clean up drips. Set the handle assembly aside and drain
manually.

If you need to perform the draining procedure manually, use the following steps:

Manual draining procedure

1. Disconnect the handle tubes (red and blue) and its electrical connector. Some water will come out of the
handle tubes. Some water will come out of the Red outlet connector. Please have a towel handy to
clean up drips. Set the handle assembly aside.

2. Disconnect the tube with white label from “Inlet” connector on the back panel and the inlet connector on
the water tank.

3. Move the tube with grey label from the “Outlet” connector to the “Red” connector on the back panel. Do
not disconnect this tube from the external tank.

4. Power on the irrigator and press the “Cool” button. The display will read “Filling” and water from within
the irrigator will be purged out to the external tank.

5. When the irrigator gives the “No Water in Tank” message, turn off the irrigator.

6. Drain water from the handle assembly by allowing gravity to drain the water out.

The Aqua Stim should now be drained of water and ready for shipping. Drain the external tank, disconnect

remaining tubes / cables and pack the irrigator components with proper packing material in the provided

shipping container.
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3.8 Trouble Shooting
LCD Display or Problem
Observed
No Water in Tank

Cause

External water tank empty

Page 17

Solution

Refill water tank with water at less than
75°F (24°C)
Select Cool / Warm to retry operation

Fill Cool Water Water in external tank is warmer Add cooler water to the external water
than the desired irrigation tank
temperature Select Cool / Warm to retry operation
Irrig. Timeout - Irrigator left on for 10 minutes Press Cool or Warm to initiate irrigation

without performing another
irrigation, will return to Standby
screen

procedure, otherwise none
Select Cool / Warm to retry operation

No water comes out of the
irrigator handle after irrigator
displays “Ready” and
pressing the irrigation button.

Possible blockage in the irrigator
handle.

Disconnect the handle from the
irrigator. Push air with a syringe into
the blue tube to flush out water and
impurities. Discard water coming out of
the red tube.

Water dribbles out of the
irrigation handle when the
irrigator is running in Cool or
Warm mode. This happens
before “Ready” state is
reached.

Fault in the electronics power
module for the handle.

Check the handle’s electrical connector
on the back panel is properly
connected.

Too Warm

Residual warm water in the
irrigator preventing reaching the
desired temperature

Stop current operation by pressing
Cool / Warm. Then retry desired
temperature Cool / Warm. Aqua Stim
will purge the internal water by filling
from the external water tank.

Handle does not light or
respond to button press.

Electrical connector not making
good contact.

Power-down irrigator then check
connections on back.

Call TechSupport
(note additional error
message)

Internal problem requiring
technical support for assistance

Call Interacoustics Technical Support
with the additional error message on
the display (e.g. “Level Sense Error”
etc).
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4 Maintenance

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

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

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

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

4.2 Preventive Maintenance
Maintain the water level in the Aqua Stim external water tank. Use distilled or demineralised water if
the tap water available in your clinic is of poor quality. This will prevent bacterial and algae growth and to
prevent deposit of minerals on critical internal components.

When the Aqua Stim is not in use, the hose should be coiled using the hose management tape.

Weekly
Clean the external water tank using soapy water and rinse with fresh water weekly. The external tank
has a pickup filter in the line connected to the white (Inlet) connector.

Monthly

Check the pickup filter in the external water tank and the in-line filter once a month for debris. The pickup
filter can be rinsed out and used again if the contamination is removed. Replacement pickup filters and
in-line filters are available from Interacoustics.

Annually
Calibration of the irrigation temperatures should be performed on an annual basis by Interacoustics (or
sooner if the operator suspects any change in performance).

4.3 Cleaning Procedure to Reduce Bio-film Build-up inside the AquaStim™
Caloric Irrigator

e With a pH strip measure and document the pH of water from the irrigator taken during cool
irrigation before the cleaning solution is introduced.

e Add 1/4cup (60ml) of household bleach to a full Irrigator external tank

e Power on the irrigator and select a cool irrigation cycle.

e Perform three consecutive cool caloric irrigations into a irrigator catch basin or larger container.
Carefully pour this bleach water into sink after each irrigation.

e This completes the sanitation process, now the irrigator must be returned to a clinically usable
condition.

e Drain the water from the irrigator as described in the User’s manual

o Empty of water and scrub the external tank in a sink with dish soap in warm water. Rinse
external tank with warm water.
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Reconnect external tank tubing and fill external tank with fresh cool water

Reconnect the handle hoses and electrical cable to irrigator.

Power on the irrigator and select a warm cycle.

Irrigate the warm water into the catch basin cycle then repeat the warm irrigation to flush the
bleach solution from the irrigator.

Check the flow rate to confirm flow is within specifications and to determine that the water filters
are not clogged and thus restricting flow.

Check the pH of water in the catch basin after the second cycle to determine if the pH has
returned to the normal pre-cleaning value. If the pH is still too low, repeat the warm cycle
irrigations until the pH matches or exceed the reading before the cleaning procedure was started.
The unit is now ready for clinical use.

Repeat this cleaning procedure monthly and follow the other preventative maintenance
procedures outlined in the user's manual.

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

A CAUTION

Before cleaning always switch off and disconnect from the power supply

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

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

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

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

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

Ensure that isopropyl alcohol does not come into contact with any screens on the instruments
Ensure that isopropyl alcohol does not come into contact with any silicone tubes or rubber parts

Recommended cleaning and disinfection solutions:

Warm water with mild, nonabrasive cleaning solution (soap)
Normal hospital bactericides
70% isopropy! alcohol only on hard cover surfaces

Procedure

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

Clean cushions and patient hand switch and other parts with a lint free cloth lightly dampened in
cleaning solution.

Make sure not to get moisture in the speaker portion of the earphones and similar parts
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4.5 Concerning Repair
Interacoustics is only considered to be responsible for the validity of the CE marking, effects on safety,
reliability and performance of the equipment if:

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

2. alyear service interval is maintained

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

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

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

4.6 Warranty
INTERACOUSTICS warrants that:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4.7 Component Disposal

In case of a conflict, all information contained herein is superseded by National,
N O TI CE State or Local regulations. If there is any question, contact your area authorities for
compliance.

Hazardous Material

Other than the lead in the electronics components, there are no hazardous materials in the system. This
is verified by Material Safety Data Sheets on file at the company headquarters of Micromedical
Technologies, Inc. 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629 U.S.A. (217) 483-2122, Fax (217) 483-4533.

Packing Material

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

Electronic Parts

Within the United States

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

Disposal of Product

Electronic devices that comprise the Micromedical system must be recycled or disposed in
accordance to local environmental regulations. The crossed-out wheelie bin symbol
appears on the main electronic devices of the Micromedical system when sold outside the
U.S. showing that the components cannot simply be tossed into the trash.

Outside the United States it is against the law to dispose of electronic devices in the trash.
The crossed-out wheelie bin symbol appears on the main electronic devices of the
Micromedical system when sold outside the U.S. showing that the components cannot
simply be tossed into the trash. Those electronic devices that comprise the Micromedical
system must be recycled or disposed in accordance to local environmental regulations.

1= 132

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

Water Flow Rate:
Flow accuracy:
Duration of irrigation:

Irrigation Temperature:

Accuracy at tip:

Stability of temperature:
Time to temperature:
External water container:
VNG computer interface:

Dimensions w/ handle mounted:
Water hose length (detachable):

Weight of hose and handle:
Weight of cabinet (drained):
Voltage:

Power:

Chassis leakage current:
Fuse size:

CE Number:
Product model:
Classification:

Complies with:

Notified Body:

Compliance
Standards:
Performance

250ml / 30 seconds (fixed)

+/- 15ml / 30 seconds

Adjustable from 15 to 40 seconds

30°C Cool irrigation

44°C Warm irrigation

+/-1°C

+/-1°C

< 3 minutes

~ 3.5 liters (approx. 14 irrigations)

USB 1,1 or faster

35(w) x 30(d) x 21(h) cm / 13.8(w) x 12(d) x 8.3(h) in.
3m (9.8ft) length with a rubber protective cover
0,9 kg (2 Ibs)

5,4 kg (11.9 Ibs)

110-130 VAC or 220-240 VAC

600 watts

< 300 pA (single fault)

110 -130VAC: 2x 8A SB Fuses

220 - 240VAC: 2x 4A AT Fuses

500651
Aqua Stim
lla according to MDD 93/42/EEC Annex IX, rule 10

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

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Basic safety and Essential

EN 60601-1-1:2001 Safety of Medical Electrical Systems

EN 60601-1-2:2007 EMC Directive
EN 62304:2006 Medical Device Software
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Aqua Stim. Install and operate the Aqua Stim according to the
EMC information presented in this chapter.
The Aqua Stim has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Aqua Stim 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the

Aqua Stim should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

The Aqua Stim uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions

Class B Limits

CISPR 11

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category
Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions
IEC 61000-3-3

The Aqua Stim is suitable for use in all commercial, industrial,
business, and residential environments.

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

The Agqua Stim is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
The customer or the user of the Aqua Stim can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Aqua Stim 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=117J/P d=117/P d=223JP
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

The Aqua Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim 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)
for 5 sec Mains power quality
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variations on power supply should be that of a typical
lines 40% UT (60% dip in UT) 40% UT (60% dip in UT) for commercial or residential
for 5 cycles 5 cycles environment. If the user of the
IEC 61000-4-11 Aqua Stim requires continued
70% UT (30% dip in UT) 70% UT (30% dip in UT) for operation during power mains
for 25 cycles 25 cycles interruptions, it is
recommended that the Aqua
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT Stim 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
IEC 61000-4-8 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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Appendix B

Declaration of Conformity

Manufacturer: Manufactured for Interacoustics A/S
by Micromedical Technologies, Inc.

www. Interacoustics.com

CE Number: 500651
Product model: Aqua Stim
Classification: lla  according to MDD 93/42/EEC Annex IX, rule 10
Complies with: Annex V of the Medical Device Directive 93/42/EEC
as amended by Directive 2007/47/EC
Notified Body: BSI Management Systems CE 0086
Compliance
Standards: EN 60601-1:2006 Basic safety and Essential Performance

EN 60601-1-1:2001 Safety of Medical Electrical Systems
EN 60601-1-2:2007 EMC Directive
EN 62304:2006 Medical Device Software
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1 Introduccion

1.1 Acercade este manual
Este manual es valido para el irrigador de Aqua Stim Air Irrigator.

Manufacturer: Manufactured for:
Interacoustics A/S
Drejervaenget 8

DK 5610 Assens

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

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

USA
Tel: +1 217-483-2122
Fax: +1 217-483-2122

www.micromedical.com

Copyright © Marzo de 2012, por Interacoustics. Reservados todos los derechos. La informacion de este
documento esta sujeta a cambios sin previo aviso. Las empresas, nombres y datos del ejemplo son ficticios
salvo que se indique lo contrario. Este documento no se puede reproducir ni transmitir total o parcialmente
en ninguna forma y por ningiin medio, ya sea electronico 0 mecanico, con ningun fin, sin permiso expreso
por escrito de Interacoustics y sus licenciatarios.

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

1.2 Uso previsto
El irrigador caldrico Aqua Stim se usa para estimular los sensores de movimiento del oido, mediante el
bombeo de agua templada o fria en el canal auditivo externo. Esta prueba clinica estandar se usa para
determinar si los sensores de movimiento funcionan correctamente en los pacientes que padecen
problemas de vértigos o mareos. Se realizan cuatro irrigaciones, nhormalmente, una fria y otra templada en
cada oido. Las respuestas a la irrigacion se comparan para determinar si uno de los sensores de
movimiento del oido es méas débil que el otro.

El Aqua Stim se puede usar con los sistemas V415/VO425 VNG de Interacoustics en las pruebas calédricas.
El Aqua Stim se conecta con el VN415/V0425 cuando se usa la version del software VNG 7.0.6 o posterior
de Interacoustics, a través de un cable USB. EIl controlador USB de Aqua Stim se encuentra en el CD de
instalacion de Interacoustics.

Todo el personal que utilice el Aqua Stim deberia familiarizarse con el contenido de
ACAUTION este manual antes de emplearlo con un paciente. Interacoustics ofrece formacion
adicional, que se puede solicitar a través de sus representantes.
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A Aqua Stim se debe usar Unicamente para la irrigacién del canal auditivo externo,
CAUTION para un estimulo calérico dentro del protocolo de pruebas VNG/ENG. El
dispositivo no se debe usar para limpiar tapones de cerumen del oido.

Si necesita algun servicio de reparacién, péngase en contacto con Interacoustics o su distribuidor
Interacoustics local. No intente reparar la unidad por si mismo.

El uso previsto de este producto es la irrigacion del canal auditivo externo del paciente, con agua templada
o fresca, para valorar el sistema vestibular periférico. El producto debe utilizarlo un profesional cualificado
en un entorno clinico, hospitalario o en un centro de rehabilitacion. La poblacion a la que se dirige son nifios
y adultos con un canal auditivo externo y una anatomia del oido normales.

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

1.3 Descripcion de producto
El irrigador cal6rico Aqua Stim se usa para estimular los sensores de movimiento del oido, mediante el
bombeo de agua templada o fria en el canal auditivo externo. .

Los sistemas constan de las siguientes piezas originales y opcionales:

Ctd. Designacion

Piezas incluidas:
Irrigador de Aqua Stim

Deposito de agua externo con tubos

Cable de alimentacion

Manual de usuario

Bandeja de plastico con forma de rifién
Mango del irrigador

Paquete de los tubos de silicona (un solo uso)
Cable USB

Filtro de agua de recambio

RPRRRPRRRPRRRR

Accesorios:

4 B 12 16 20 24 28 8 12 16 20 24 28
2 1 NO. 300
8 16 24 32 40 48 56 | 8 16 24 32 40 48 56
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1.4 Advertencias y precauciones
En este manual se usan los siguientes carteles de advertencia, precauciones y avisos:

';;n WARN?“G indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria ocasionar lesiones
SAL AR L graves o incluso la muerte.

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

NO TICE se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan lesiones
personales

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

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

Conserve la caja para futuros envios

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

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

Cémo informar de los defectos

Comprobacion previa a la conexién

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

Informe inmediatamente de posibles fallos

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

Por favor, utilice el "Informe de devolucion”

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

2.2 Almacenamiento
Condiciones medioambientales

= i El Aqua Stim no se puede usar en salas donde haya riesgo de explosion. El equipo
AWARN'NG no se puede usar en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire,
— oxigeno u 6xido nitroso.

Cumplimiento normativo
e Dispositivo de clase | para la proteccion frente a descargas eléctricas
e Pieza aplicada de tipo B para un grado de proteccion frente a .\ descargas eléctricas
e Clasificacion IPXO0 por el grado de proteccién frente a la entrada de agua
(Es decir, el sistema se dafara si cae agua sobre el equipo electronico.)

El Agua Stim se ha sometido a pruebas de conformidad con la norma CEIl 60601-1-2 sobre CEM. Por tanto,
puede instalar y usar el Aqua Stim en una sala de examenes clinicos, junto a otros equipos médicos.

El equipo eléctrico médico requiere precauciones especiales sobre la compatibilidad electromagnética
(CEM) y se debe instalar y poner en servicio de conformidad con la informacién sobre EMC suministrada.
e El equipo de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) portatil y movil (por ejemplo, teléfonos
moviles, PDA, etc.) pueden afectar a los equipos eléctricos de uso médico. Estos dispositivos no se
deben usar demasiado cerca de los equipos.
e Los campos magnéticos de frecuencia industrial deben tener unos niveles propios de un centro
tipico, en un entorno comercial u hospitalario tipico.
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Condiciones de utilizacion Condiciones de almacenamiento
Temperatura 20°C~30°C Temperatura 1°C~52°C
de la sala 68 °F ~ 86 °F de la sala 33 °F ~ 125 °F
Humedad relativa Sin condensacion Humedad relativa Sin condensacion

El Aqua Stim consume 600 W de una toma de CA de pared estandar. No conecte otros dispositivos de alta
corriente a la misma toma, porque podria superar los limites de corriente de la toma y activar el disyuntor
general. Péngase en contacto con su electricista local si tiene alguna duda sobre la capacidad de los
circuitos del edificio.

El Agua Stim se ventila con un ventilador situado en la parte posterior del dispositivo. No coloque el Aqua
Stim cerca de un radiador ni ninguna otra fuente de calor. Suministre al menos 10 cm (4 pulg.) de espacio
libre detras de la unidad para permitir una circulacion adecuada.

El depdsito de agua externo se debe colocar al mismo nivel o hasta 60 cm (24 pulg.) por debajo del irrigador
y se puede introducir agua en el irrigador con la bomba interna. No coloque el depésito de agua externa por
encima del irrigador.

No ponga el depdsito de agua a mas altura que el irrigador, porque podria afectar a

ACAUTION las funciones de llenado de agua y sobrecaudal.

El agua se introduce desde el depésito de agua externo en el irrigador, para calentarla a 30 °C 0 44 °C,
antes de cada irrigacion. El agua permanecera en el irrigador hasta que el usuario lo vacie, siguiendo las
instrucciones de drenaje.

; : L Antes del transporte, siga las instrucciones de drenaje de este manual. No
AWARN'NG transporte el irrigador sin haberlo drenado previamente, porque el agua interna
puede dafiar los componentes si se congelara, lo cual anularia la garantia.

2.3 Marcado
En el instrumento pueden verse las siguiente marcas:
Simbolo Explicacion

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

Consulte el manual de instrucciones.
o f j \

WEEE (Directiva de la UE)

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

Afio de fabricacion

p 1

¥

&Iizﬁﬁ
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2.4 Guiadel panel de conexiones

Select Cool I Warm

Figura 1. Diagrama del panel frontal

Selecciona la irrigacién templada (2 pulsaciones para cancelar)
Selecciona la irrigacion fria (2 pulsaciones para cancelar)

Aumenta el tiempo de irrigacién, 1 segundo por pulsacion (max. 30 segs.)

Reduce el tiempo de irrigacién, 1 segundo por pulsacién (min. 15 segs.)
Soporte del asa

Visualizacién del estado del irrigador

TMoOO® >

Handle
-0, H

Red F
]

Inlet Outlet H

@ @

x @

Figura 2. Diagrama del panel trasero

Ventilador de escape v filtro Interruptor de encendido
Asa de conector eléctrico Portafusibles

F
G
Conector USB (tamafio B) H Conector de cable de alimentacion de CA
|
J
K

mooOw>»

Desconexién del tubo azul del asa Desconexién de la admision del depésito de agua
Desconexién del tubo rojo del asa Desconexion de la salida del depésito de agua
Toma de tierra
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2.5 Conectores del irrigador

No enchufe el conector eléctrico del asa cuando el irrigador esté encendido. Si el
ACAUT'ON asa no funciona, apague el irrigador y compruebe si el cable eléctrico del asa esta
enchufado correctamente en la parte posterior del irrigador.

El Aqua Stim sale de Interacoustics sin agua en el depésito. Llene el depodsito externo con un galén de
agua de buena calidad (a ser posible destilada o desmineralizada), que no sea «agua dura» por un alto
contenido mineral. No lo llene por encima de la marca de 3,5 1. Conecte los tubos de colores de admision
(blanco) y salida (gris) entre el irrigador y el depdsito de agua externo. Presione los tubos contra los
conectores hasta que sienta que encajan. Para retirar los tubos, tendra que empuijar el anillo pequefio que
hay junto al tubo con las yemas de dos dedos, mientras tira suavemente del tubo. Conecte los tubos rojo y
azul que salen del asa a la parte posterior del irrigador. Compruebe que la flecha [—] del filtro del agua del
tubo rojo esta orientada en direccién contraria al irrigador. El conector eléctrico del asa se puede conectar
en la parte posterior del irrigador. Tenga presente que el conector eléctrico tiene una clave que facilita su
orientacion. Gire el conector en los dedos, mientras presiona suavemente el conector hasta que quede
encajado y se realice la conexién. En el panel posterior hay una toma de tierra para el cableado en
hospitales. Finalmente, enchufe el cable de alimentacién de 120 V de CA o0 240 V de CA en el conector del
cable de alimentacion de CA.

Figura 3. Tubos y conexién eléctrica Figura 4 Dep6sito externo con filtro de
recogida

2.6 Drenaje de agua del deposito
El depdsito de agua externa se debe situar en la misma mesa que el irrigador o hasta 60 cm (24 pulg.) por
debajo de este. En el primer uso, encienda el irrigador con el interruptor de encendido que se encuentra en
la parte posterior del irrigador, en la entrada de alimentacién. Una vez que el irrigador reciba alimentacion y
la pantalla del panel frontal muestre Select Cool/Warm (Seleccione frio/templado), pulse el botén «Cool»
(Frio) del panel frontal. Elirrigador extraerd agua del depdsito de agua externo y llene el depésito del
calentador interno. Escuchara un cambio en el sonido de la bomba de irrigacion, a medida que se vaya
purgando. Parte del agua volvera del irrigador al depdsito externo, a través del tubo de sobreflujo. Lea la
pantalla del panel frontal para confirmar que se muestra la temperatura actual del agua y que el irrigador
esta calentandola a una temperatura predefinida de 30 °C. Si no tiene previsto realizar ninguna irrigacion
inmediatamente, puede poner el irrigador en modo de espera pulsando el boton «Cool» (Frio) de nuevo, en
la opcion Select Cool/Warm (Seleccionar frio/templado).

El Aqua Stim usa dos filtros para recoger cualquier contaminante que haya en el agua. Al final del tubo de
admision del depésito externo hay un filtro de recogida. En el tubo rojo del asa hay un filtro interior.
Examine regularmente los filtros para verificar que no estén bloqueados. Si tiene alguna duda, pongase en
contacto con nuestro departamento de servicio.
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A CAUTION

Use siempre agua dulce para el depésito externo. En el Aqua Stim se puede usar
agua del grifo, siempre que no sea «agua dura» por su alto contenido en minerales.
La acumulacién y los dafios producidos por la acumulacion de depdsitos de
minerales no estan cubiertos por la garantia. Se recomienda el uso de agua
desmineralizada o destilada, y se debe usar cuando el agua de grifo sea «dura» por
su elevado contenido en minerales o si tuviera cualquier duda sobre la pureza del
agua. Suelte los clips que sujetan la parte superior del depdsito de agua externo y
retirelo. Lave el contenedor cada semana con un jabon lavavajillas suave. Enjuague
el depdsito después del lavado para retirar los restos de jabdn. Vuelva a poner la
tapa y compruebe las conexiones de los tubos. LIénelo de agua dulce limpia.
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3 Instrucciones de funcionamiento

3.1 Colocacion del extremo de la manguera
Use los extremos de manguera de silicona suave de Interacoustics que se encuentran en el extremo del asa
de irrigacion. Las puntas de silicona son de un solo uso para evitar la transmisién de enfermedades. Use
Unicamente las puntas de silicona de Interacoustics.

Para montar la punta de silicona en el asa de irrigacion, deslice el tubo por la boquilla de acero inoxidable
corta, como muestran las figuras 4 y 5. Confirme que el tubo de silicona esta recto y de que estrecha
correctamente la boquilla.

Figure 6. Tire ligeramente de la punta de silicona para

Figure 5. Coloque la punta de silicona sobre la o A )
verificar que esté bien sujeta.

boquilla del asa de irrigacion. Use las puntas de
silicona que suministra Interacoustics, porque
estan calibradas para el flujo y la transferencia
térmica.

3.2 Mantenimiento del nivel de agua
Cada dia, antes de la jornada, es recomendable comprobar que el depésito de agua externo esté lleno de
agua. Un depésito de agua lleno contiene agua suficiente para realizar aproximadamente 14 irrigaciones.
El irrigador le advertird si no hay demasiada agua en el depdsito para realizar la siguiente irrigacién, con el
mensaje «No water in tank» (El depdsito no tiene agua).

Para un funcionamiento 6ptimo, el agua del depésito de agua externo debe estar entre los 20 °C (68 °F) y
24 °C (75 °F). El agua templada del depésito a una temperatura por encima de los 27 °C impide que se
realicen irrigaciones a 30 °C. Si el agua del depdésito estd demasiado caliente para la irrigacion a 30 °C,
puede introducir agua fria o varios cubos de hielo en el depdsito externo. Apague la unidad, vuelva a
encenderla y pulse el botdn «Frio» para enjuagar el depdsito interno con agua enfriada.

Si no ha utilizado o no tiene previsto utilizar el irrigador durante un par de semanas, drénelo con el
procedimiento de drenaje que se detalla en el apéndice para que no quede agua en el interior. Después,
vacie el depdsito externo.
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A CAUTION

Use siempre agua dulce para el depdsito externo. En el Aqua Stim se puede usar
agua del grifo, siempre que no sea «agua dura» por su alto contenido en
minerales. La acumulacién y los dafios producidos por la acumulacion de
depésitos de minerales no estan cubiertos por la garantia. Se recomienda el uso
de agua desmineralizada o destilada, y se debe usar cuando el agua de grifo sea
«dura» por su elevado contenido en minerales o si tuviera cualquier duda sobre la
pureza del agua. Suelte los clips que sujetan la parte superior del depésito de
agua externo y retirelo.

Lave el contenedor cada semana con un jabén lavavajillas suave. Enjuague el
depdsito después del lavado para retirar los restos de jabdn. Vuelva a poner la
tapa y compruebe las conexiones de los tubos. Llénelo de agua dulce limpia.

3.3 Seleccién de control automético del irrigador
Si dispone de un sistema de grabacion de video VN415/VO425 de Interacoustics, puede configurar el
software de Interacoustics para que controle automaticamente el irrigador Aqua Stim. En el menu
«Configure Caloric Test» (Configurar prueba calérica) seleccione la pestafia de estimulos y luego el tiempo

de prueba en segundos.

El estandar de flujo define el flujo de agua durante la prueba. El Aqua Stim cumple la nhorma BSA (British
Society of Audiology), que es de 500 ml/min (tiempo recomendado = 30 seg.). La temperatura del agua se
fija en 30 °C para una irrigacion fria y en 44 °C para una irrigacion templada. El tiempo de irrigacién puede ir

de los 15 a los 40 segundos.

Configure Caloric Test

" Air Fx

Cold :

Wam :

Time [z]:

" Manual control

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

Temperatures [Celsius] Time [5]: 0

17

Temperatures [Telsius]

Cold : l“j_i
Warm : l__i

-

(el

* Agua Stim

Save As Default
Load Defaults

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

icono de ensayo calorico s y luego seleccione la flecha verde para iniciar o detener una prueba
calérica. En el menu emergente, haga clic en el botdn de la prueba que desea iniciar y pulse «OK»
(Aceptar) para iniciar el proceso de prueba.

Select a Test

:
" |

O left A vwarm ﬂ
" left / cold Save & Cloze
" right / cold —

E

=

hable ice water tests

~
~

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

oric._____[X]

Preparing 44.0°C...
Current temperature 21.5°C

Cancel |

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

Ready far testingl

En ese momento, se puede levantar el asa y colocar la punta del irrigador en el canal auditivo. Una vez
debidamente situada la punta e informado el paciente de lo que debe hacer, pulse el botén de inicio del asa
del irrigador para que salga agua y arranque el tiempo de grabacion de la prueba. Al expirar el tiempo
designado, el flujo de agua se interrumpira, aunque la grabacion continuara hasta que se alcance el tiempo
de finalizacién de la prueba.

Nota: Si cambia manualmente la temperatura del Aqua Stim en el propio dispositivo, pulsando uno
de los botones de temperatura, el cambio se reflejara también en el software de Interacoustics. Si se
cancela la prueba en algin momento, el irrigador entra en modo de reposo hasta que se hace clic en
la flecha verde para iniciar otra prueba.
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Si intenta cambiar manualmente la temperatura después de haber recogido los datos, aparecera un

mensa"e de error iue le advertira iue no es iosible cambiar la temﬁeratura.

L E Irrigation kemperature can not be changed when test contains data,
L

Si intenta cambiar manualmente la temperatura mientras el dispositivo intenta alcanzar la temperatura
seleccionada, aparecera un mensaje que le indicara que el irrigador esta en reposo y el irrigador entrara en
este modo. También aparecerd en modo de reposo si se intenta cambiar manualmente la temperatura
mientras el software esta a la espera de que se inicie una prueba en curso.

[dle...

Si se usa el Aqua Stim como dispositivo auténomo, sin el software de Interacoustics, pulse el botén «Cool»
(Frio) del panel central para seleccionar una irrigacion fria o «Warm» (Templado) para seleccionar la
irrigacion de agua caliente. La pantalla del irrigador le indicara cuando esta listo para iniciar la irrigacion.

Seleccionar frio/templado

Frio: 30°C 30segs
Temp.: 25,5° 250 ml

3.5 Fijacion del tiempo de irrigacion
El tiempo predeterminado de irrigacién de Aqua Stim es 30 segundos. Con la configuracion predefinida del
flujo de Aqua Stim (500 ml/min), el volumen de irrigacion es 250 ml. Esto se indica en la pantalla mientras
se alcanza el punto de referencia de temperatura. En la siguiente irrigacion, sera posible reducir la duracién
de 30 a 15 segundos, como minimo, con los pulsadores arriba y abajo de «TIME» (Tiempo) del panel
frontal. Si se modifica la duracion de la irrigacién, también se modifica el volumen de irrigacion

3.6 Irrigacién

Un audiélogo o médico deberia examinar el oido del paciente con un otoscopio
ACAUT'ON ant,es de realizar las pruebas, en _Qusca d,e infeccion_es, heridas abier_tas,

acumulos de cerumen o perforacion del timpano. Si observa cualquiera de
estas alteraciones NO use el Aqua Stim.

Antes de la irrigacion, el paciente debe estar en posicion supina, con la cabeza elevada 30°. La cabeza del
paciente deberia colocarse con una elevacion de hasta 30 cm (12 pulg.) por encima o por debajo con
respecto a la altura del irrigador. Si durante la irrigacion el paciente se encuentra a una altura excesiva o
insuficiente, el caudal de irrigacién resultard afectado negativamente.
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Una vez alcanzada la temperatura de irrigacion seleccionada, el irrigador emitird un pitido e indicara
«Ready» (Listo). Los LED del asa también se encienden. Coloque delicadamente la punta del irrigador en
el canal auditivo externo y haga clic en el botén del asa del irrigador para iniciar el flujo de agua. Dirija el
agua al timpano. Recoja el agua en una cubeta situada bajo el oido a medida que salga del canal auditivo.
Después de cada irrigacion, deseche el agua contaminada como corresponda.

Para la irrigacion, puede usar el método de «presionar y mantener pulsado» el botén del asa.
La irrigacion duraré el tiempo definido, aunque se suelte el botdn desde esa posicion. Cuando
NO TICE haya pulsado el botén del irrigador para iniciar las pruebas, el agua seguira fluyendo hasta que

se alcance el tiempo de prueba o hasta que se pulse el boton «Stop» en la barra de
herramientas del software.

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

Durante la irrigacion, la pantalla mostrara el tiempo de prueba transcurrido.

Time elapsed: 3 seconds

TRl SRR

Cuando sea necesario interrumpir repentinamente la irrigacion, retire la punta del irrigador del oido y dirija el
flujo de agua a la cubeta. Pulse y mantenga pulsado el botén del asa del irrigador durante 2 segundos. El
irrigador emitird un pitido, se interrumpira el caudal de agua y en la pantalla se mostrara la ventana de
reposo.

Pasados 10 segundos tras la finalizacion de la irrigacion, se bombeara agua desde el depdsito exterior para
prepararlo para la siguiente irrigacion. Durante esta operacion, en pantalla se mostrara el mensaje
«Filling...» (Llenado de depésito...). Hay que seleccionar una temperatura, fria o caliente (Cool o Warm).

Continte la grabacién del movimiento ocular y siga el protocolo de prueba cal6rica normal (por ejemplo,
tareas de alerta, blusqueda de respuesta pico, prueba de fijacién-supresién, etc.). El irrigador se fijara
autométicamente en la siguiente temperatura de irrigacién cuando se seleccione la siguiente subprueba de
irrigacion en el menu desplegable.

Select a Test

™ K.
" right / warmn

Cancel

O left A zald ok
O right A cald ok

| Enable ice water tests

~
~

Save & Cloze

ttl X]

Una vez finalizada la dltima irrigacién, retire la punta de silicona y limpie la punta del asa con toallitas Sani-
Cloth.
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3.7 Drenaje del agua interna
El Aqua Stim puede contener hasta 300 ml de agua en su interior. Parte del agua permanece en el interior
del irrigador y los tubos después de las irrigaciones. Este agua se debe drenar antes de transportar el
irrigador. Consulte las especificaciones del sistema Aqua Stim para ver las condiciones de
almacenamiento.

Drenaje del agua interna con el asa

1. Aqua Stim permite drenar el agua interna con el asa de irrigacion. Aqua Stim permite drenar el agua
interna con el asa de irrigacion. Cuando el irrigador esté en modo de reposo, pulse los botones Time
Up/Down (Aumentar/reducir tiempo) simultaneamente. De este modo, el irrigador entrard en modo de
drenaje.

Uso de asa de drenaje

2. Dirija el asa hacia un cubo vacio (con una capacidad minima de 500 ml) y haga clic en el bot6on del asa
ara iniciar el enjuague del depdsito interno.

Drenaje.... 40 segs.
3. Alfinalizar el ciclo de drenaje, apague el irrigador.

Drain Complete
Turn Off Power

Para retirar los tubos, presione el anillo pequefio que hay junto al tubo, con las
NOTICE yemas de los dedos, mientras tira con suavidad del tubo.

Desconecte todos los tubos (rojo, azul, gris y blanco), el conector eléctrico del asa y el cable USB. De los
tubos del asa saldra una pequefia cantidad de agua. También saldra algo de agua del conector de salida
rojo/gris. Es recomendable disponer de una toalla cerca para limpiar las salpicaduras. Coloque el conjunto
del asa a un lado y realice un drenaje manual.

Si tiene que hacer un drenaje manual, siga los pasos que se detallan a continuacion:

Procedimiento de drenaje manual

1. Desconecte los tubos del asa (rojo y azul) y el conector eléctrico. De los tubos del asa saldra algo de
agua. También saldra algo de agua del conector de salida rojo/gris. Es recomendable disponer de una
toalla cerca para limpiar las salpicaduras. Ponga el conjunto del asa a un lado.

2. Desconecte el tubo con una etiqueta blanca del conector «Inlet» (Admision) del panel posterior y
también el conector de admision del depdsito del agua.

3. Mueva el tubo con etiqueta gris del conector «Outlet» (Salida) al conector rojo del panel posterior. No
desconecte este tubo del depdsito externo.

.. Encienda el irrigador y pulse el boton «Cool» (Frio). En pantalla se mostrara el mensaje «Filling»
(Llenando) y se enviara agua desde el irrigador al depdsito externo.

5. Cuando el irrigador muestre el mensaje «No Water in Tank» (Sin agua en el deposito), apague el
irrigador.

6. Drene el agua del conjunto del asa dejando que el agua caiga por efecto de la gravedad.

El Aqua Stim estara drenado y listo para su transporte. Drene el depésito externo, desconecte el resto de
los tubos y cables y guarde los componentes del irrigador en su embalaje, con un material de embalaje
adecuado, en el contenedor de transporte correcto.
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3.8 Resolucion de problemas

Problema observado o
mensaje de LCD
No Water in Tank (No hay
agua en el depésito)

Causa

El depdsito de agua externo esta
vacio.

Pégina 17

Solucién

Llene el depésito de agua a una
temperatura minima de 24 °C (75 °F).
Seleccione frio o caliente para reiniciar
la operacion.

Fill Cool Water (Llenar de
agua fria)

El agua del depdsito externo esta
mas caliente de lo que se ha
fijado como temperatura de
irrigacion deseada.

Afiada agua mas fria al depdsito de
agua externo.

Seleccione frio o caliente para reiniciar
la operacion.

Irrig. Timeout (Agotado
tiempo de espera de
irrigacion)

El irrigador ha pasado 10 minutos
sin que se haya realizado otra
irrigacion y retorna a la pantalla
de reposo.

Pulse Cool (Frio) o Warm (Templado)
para iniciar el procedimiento, o no
tome ninguna medida.

Seleccione frio o caliente para reiniciar
la operacion.

No sale agua del asa del
irrigador, aunque el irrigador
muestra el mensaje «Ready»
(Listo) y se ha pulsado el
boton de irrigacion.

Es posible que el asa del irrigador
esté obstruida.

Desconecte el asa del irrigador.
Introduzca aire con una jeringa en el
tubo azul para expulsar restos de agua
0 impurezas. El agua que salga por el
tubo rojo se debe desechar.

Gotea agua del asa de
irrigacion, si el irrigador esta
en modo Cool (Frio) o Warm
(Templado). Esto ocurre
antes de que el irrigador esté
listo.

Se ha producido un fallo en el
maodulo electrénico del asa.

Compruebe si el conector eléctrico del
asa del panel posterior esté bien
conectado.

Too Warm (Demasiado
caliente)

Queda agua templada residual en
el irrigador y no es posible

alcanzar la temperatura solicitada.

Interrumpa la operacion actual,
pulsando Cool (Frio) o Warm
(Templado). Luego, vuelva a intentar
alcanzar la temperatura deseada Cool
(Frio) o Warm (Templado). El Aqua
Stim purgara el agua interna,
rellenandose con agua del depdsito de
agua externo.

El asa no se enciende ni
responde al pulsar los
botones.

El conector eléctrico no hace
buen contacto.

Apague el irrigador y compruebe las
conexiones del panel posterior.

Llame al servicio técnico
(Anote los mensajes de error
adicionales.)

Se ha producido un problema
interno que requiere asistencia
técnica.

Llame al departamento de asistencia
técnica de Interacoustics con el
mensaje de error adicional que
aparezca en pantalla (por ejemplo,
«Level Sense Error» [error en la

deteccion de nivel]).
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4 Mantenimiento

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

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

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

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

Preste especial atencién al manipular auriculares y otros transductores ya que una sacudida mecénica
podria causar una alteracion en la calibracién.

4.2 Procedimiento de limpieza para reducir la acumulacion de biopeliculas
dentro del irrigador calérico AquaStim™

e Con unatira de pH, mida y anote el pH del agua del irrigador tomada durante la irrigacion fria
antes de introducir la solucion de limpieza.

e Afada 1/4 de taza (60 ml) de lejia de uso doméstico a un depésito externo lleno del irrigador.

e Encienda el irrigador y seleccione un ciclo de irrigacion fria.

e Realice tres irrigaciones caldricas frias consecutivas en una cuenca receptora del irrigador o un
recipiente de mayor tamafio. Con cuidado, vierta esta agua con lejia en la pila después de cada
irrigacion.

e Esta accién completa el proceso de saneamiento y ahora el irrigador debe volver a un estado de
uso clinico.

o Drene el agua del irrigador de la forma descrita en el manual de usuario.

Elimine toda el agua y friegue el depésito externo en una pila con jabén para platos y agua

caliente. Enjuague el depésito externo con agua caliente.

Vuelva a conectar los tubos del depésito externo y llénelo de agua fria dulce.

Vuelva a conectar las mangueras y el cable eléctrico al irrigador.

Encienda el irrigador y seleccione un ciclo de irrigacién caliente.

Irrigue el agua caliente en el ciclo de la cuenca receptora y, a continuacién, repita la irrigacion

caliente para eliminar la solucién de lejia del irrigador.

e Compruebe el caudal para confirmar que esté dentro de las especificaciones y determinar que
los filtros de agua no estén obstruidos y, por tanto, no se restrinja el caudal.

e Compruebe el pH del agua que hay en la cuenca receptora después del segundo ciclo para
determinar si el pH ha adoptado de nuevo el valor normal previo a la limpieza. Si el pH sigue
siendo demasiado bajo, repita las irrigaciones del ciclo caliente hasta que el pH coincida o
supere la lectura obtenida antes de iniciar el procedimiento de limpieza. La unidad ya esté lista
para su uso clinico.

e Repita este procedimiento de limpieza una vez al mes y siga los demas procedimientos de
mantenimiento preventivo descritos en el manual de usuario.
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4.3

Ce a limpiar los productos de Interacoustics

AUTION

AC

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

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

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

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

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

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

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

Productos de desinfeccide y limpieza recomendados:

Agua caliente con un producto de limpieza no abrasivo, suave (jaba )
Alcohol de isopropilo 70%

Procedimiento:

4.4

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

Limpie las almohadillas y el interruptor de mano del paciente, ademie de otras piezas, con un
pae gque no deje pelusas, ligeramente humedecido con un producto de limpieza.

Aseg no d de que no entre humedad en la parte del altavoz de los auriculares y piezas similares

En relacion a lareparacion

Interacoustics solamente se considera responsable de la validez del etiquetado CE, y los efectos de
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo si:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e haya sufrido mal uso, negligencia o accidente, o alteracién del nimero de serie o lote, 0 que este
haya sido borrado o eliminado; o

¢ haya habido un mantenimiento o uso inapropiado conforme a las instrucciones dadas al respecto
por Interacoustics.

Esta garantia prevalecera sobre cualquier otra garantia expresa o implicita, y sobre cualquier otra
obligacion o responsabilidad de Interacoustics e Interacoustics no da ni concede, directa o
indirectamente, la autoridad a ningan representante ni persona alguna para asumir en su nombre
ninguna otra responsabilidad relativa a la venta de productos de Interacoustics.

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

4.6 COmo desechar los componentes
En caso de conflicto, toda la informacion contenida en este documento queda
NO TICE anulada por las normativas locales o estatales. Si tiene cualquier consulta, péngase
en contacto con las autoridades regionales para consultar las normativas y la
compatibilidad.

Materiales peligrosos

Aparte del plomo de los componentes electrénicos, el sistema no tiene ningln material peligroso. Este
hecho esta confirmado en la Ficha de datos de seguridad de materiales, archivados en la sede central de
Micromedical Technologies, Inc. 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629, EE. UU. (217) 483-2122, Fax (217)
483-4533.
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Material de embalaje

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

Piezas electrénicas

En Estados Unidos

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

Como desechar los productos

Los dispositivos electrénicos que incluye el sistema de Micromedical se deben reciclar o
desechar de conformidad con la normativa medioambiental local. El simbolo del cubo de
reciclaje tachado aparece en todos los dispositivos electronicos principales del sistema de
Micromedical que se venden fuera de Estados Unidos para indicar que los componentes
no se pueden desechar en la basura ordinaria.

| ¢

ordinaria. El simbolo del cubo de reciclaje tachado aparece en todos los dispositivos
electrénicos principales del sistema de Micromedical que se venden fuera de Estados
Unidos para indicar que los componentes no se pueden desechar en la basura ordinaria.
Los dispositivos electrénicos que incluye el sistema de Micromedical se deben reciclar o
desechar de conformidad con la normativa medioambiental local.

E Fuera de Estados Unidos es ilegal desechar los dispositivos electrénicos con la basura
—]

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

Substance 308
Component AR Pb |Hyg| ©d | Ci+ | PEB | PEDE

Computer BAE ¥ | 0 0 ] 0 0

honitor 8T ¥ 0 ] ] 0 o

Balance Quest S 3P4 ¥ 0 0 1] 1] 1]

Datalink 3 #r4E3 ¥ | 0 0 I 0 I

Bazed on normal use, Gogagles s A g L 0 d L
v ot cottoe | Compressor KA o] o o]0 o
after ten years. Packaging Oak 4 168 0 0 0 0 0 0
Packaging Plastic B850 1] 0 0 1] 1] 0
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5 Especificaciones técnicas generales
5.1 Especificaciones del dispositivo

Caudal de agua: 250 ml/30 segundos (fijo)

Precision del flujo: +/- 15 ml/30 segundos

Duracion de la irrigacion: Ajustable de 15 a 40 segundos

Temperatura de irrigacion: 30°C Irrigacion fria
44°C Irrigacion templada

Precisién en la punta: +/-1°C

Estabilidad de la temperatura: +/- 1°C

Tiempo para alcanzar la temperatura: < 3 minutos

Contenedor externo de agua: ~ 3,5 litros (aprox. 14 irrigaciones)

Conexién a ordenador VNG USB 1.1 o superior

Dimensiones con el asa montada: 35Anx 30 F x 21 Alcm/13, 8 An x 12 F x 8,3 Al pulg.

Longitud de manguera de agua (extraible): 3 m (9,8 pies) con cubierta protectora de goma

Peso del asa y la manguera: 0,9 kg (2 Ibs)

Peso de la carcasa (drenado): 5,4 kg (11,9 Ibs)

Tension: 110-130 V de CA 0 220-240 V de CA

Potencia: 600 W

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

Tamafio de fusible: 110 -130 V de CA: 2 x fusibles 8A SB
220 - 240 V de CA: 2 x fusibles 4A AT

Numero CE: 500651

Modelo de producto: Aqua Stim

Clasificacion: lla de conformidad con MDD 93/42/CEE Anexo IX,
regla 10

Cumple las siguientes normas: Anexo V de la directiva sobre Dispositivos Médicos
93/42/CEE

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

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

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

The Aqua Stim has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Aqua Stim 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Aqua Stim 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 Stim 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 Aqua Stim.

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

The customer or the user of the Agua Stim can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Aqua Stim 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=117VP d=1.17VP d=223VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim 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 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 < 5% UT (>95% dip in UT) < 5% UT (>95% dip in UT) (>95% dip in UT)
interruptions and voltage for 0.5 cycle for 0.5 cycle for 5 sec Mains power quality
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variations on power supply should be that of a typical
lines 40% UT (60% dip in UT) 40% UT (60% dip in UT) for commercial or residential
for 5 cycles 5 cycles environment. If the user of the
IEC 61000-4-11 Agqua Stim requires continued
70% UT (30% dip in UT) 70% UT (30% dip in UT) for operation during power mains
for 25 cycles 25 cycles interruptions, it is
recommended that the Aqua
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT Stim 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
IEC 61000-4-8 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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Apéndice B

Declaracién de conformidad

Fabricante: Fabricado para Interacoustics A/S
por Micromedical Technologies, Inc.

www.Interacoustics.com

Numero CE: 500651

Modelo de producto: Aqua Stim

Clasificacion: lla de conformidad con MDD 93/42/CEE Anexo IX,
regla 10

Cumple las siguientes normas: Anexo V de la directiva sobre Dispositivos Médicos
93/42/CEE

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

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

1.1 Om denna manual
Denna manual galler fér Aqua Stim vattenirrigator.

Manufacturer: Manufactured for:
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
By:

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

USA
Tel: +1 217-483-2122
Fax: +1 217-483-2122

www.micromedical.com

Copyright © mars 2012 av Interacoustics. Alla rattigheter forbehalles. Informationen i detta dokument kan
komma att 4ndras utan foregdende meddelande. De foretag, namn och data som anvands som exempel i
denna dokumentation &r fiktiva sdvida inget annat anges. Ingen del av detta dokument far aterges eller
overforas i ndgon som helst form eller pd nagot som helst satt, elektroniskt eller mekaniskt, for ndgot som
helst syfte, utan att ett skriftligt tillstand inhamtats i forvag fran Interacoustics eller dess licenstagare.

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

1.2 Avsett bruk
Aqua Stim kalorisk irrigator anvands for att stimulera rorelsesensorerna i 6rat genom att varmt eller kallt
vatten pumpas in i den yttre horselgdngen. Detta kliniska standardtest anvéands for att avgora huruvida
rorelsesensorerna fungerar korrekt hos patienter med yrsel eller balansproblem. Vanligtvis utfors fyra
irrigationer, en kall och en varm irrigation for vardera érat. Darefter jamfors responser pa irrigationen for att
avgora huruvida det ena Orats rorelsesensor ar svagare an det andra orats.

Aqua Stim kan anvandas tillsammans med Interacoustics VN415/V0O425 VNG-system under kaloriska
prover. Aqua Stim fungerar tillsammans med VN415/V0O425 vid anvandning av Interacoustics VNG-
programvaruversion 7.0.6 eller senare via USB. Aqua Stims USB-drivrutin ar tillganglig pa Interacoustics
installations-CD.

A All personal som anvander Aqua Stim ska sétta sig in i innehallet i denna manual
CAUTION innan irrigatorn anvands pa en patient. Ytterligare utbildning kan begaras via

Interacoustics eller en av dess representanter.

Aqua Stim ska anvandas for irrigation av den yttre horselgangen endast i syfte att
ACAU-HON astadkomma kalorisk stimulering som en del i VNG/ENG-testprotokollet. Enheten
ar inte avsedd for borttagning av 6ronvax.

Om service behovs, kontakta Interacoustics eller din lokala Interacoustics-distributér. Forsok inte reparera
enheten pa egen hand.
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Det avsedda andamalet for denna produkt &r irrigation av patientens yttre hdrselgang med antingen varmt
eller kallt vatten i syfte att utvardera det perifera vestibulara systemet. Produkten ar avsedd att anvéndas av
en utbildad yrkesman pa en klinik, ett sjukhus eller i rehabiliteringsmiljo. Lampliga patientmalgrupper
inkluderar barn och vuxna med normal yttre horselgdng och mellanéronanatomi.

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

1.3 Produktbeskrivning
Aqua Stim kalorisk irrigator anvands for att stimulera rérelsesensorerna i 6rat genom att varmt eller kallt
vatten pumpas in i den yttre horselgangen. .

Systemen bestéar av foljande inkluderade och valfria delar:

Antal Beteckning

Inkluderade delar:
1 Aqua Stim-irrigator

1 Extern vattenbehallare med slangar

1 Strémsladd

1 Anvandarmanual

1 Njurskal av plast

1 Irrigatorhandtag

1 Forpackning med silikonslangar (engdngsanvandning)
1 USB-sladd

1 Extra vattenfilter

Tillbehor:

IUULU
§io-3
12 16 20 24 28
NO. 300 2
8 18 24 32 40 48 56
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1.4 Varningar och forsiktighetsuppmaningar
Genom hela denna manual anvands féljande betydelse for varningar, forsiktighetsuppmaningar och
meddelanden:

' A’Ni’Nr ! Innebar en risksituation som kan leda till dodsfall eller allvarliga personskador,
w R Al G om situationen inte undviks.

Tillsammans med symbolen for sdkerhetsvarning innebér en risksituation som
ACAUT'ON kan leda till lindriga eller medelsvara personskador, om situationen inte
undviks.

NO TIC E Anvands for att beskriva rutiner som inte har samband med personskador.

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

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

Behall kartongen for framtida sandningar

Aqua Stim levereras i en egen leveranskartong som &r sarskilt utformad for Aqua Stim. Slang inte denna
kartong. Den kommer att behdvas om instrumentet ska skickas tillbaka for service.

Om service behdvs, kontakta din lokala distributér.

Att rapportera felaktigheter

Kontrollera fore anslutning

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

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftsproblem bor omedelbart rapporteras till instrumentleverantoren,
tilsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad beskrivning av problemet. P4 baksidan av denna
manual hittar du en "Returrapport” dar du kan beskriva problemet.

Anvand "Returrapporten”
Om serviceingenjoren inte vet vilket problem han/hon ska leta efter &r det mojligt att han/hon inte kommer att
hitta det. Anvandning av Returrapporten &r oss till stor hjalp och din basta garanti for att problemet ska l6sas
pa ett tillfredsstéllande sétt.

2.2 Forvaring
Miljoforhallanden

— - Aqua Stim far inte anvandas i rum dar det foreligger explosionsrisk. Utrustningen
AWARN'NG lampar sig inte fér anvandning vid férekomst av antandliga anestesiblandningar med
luft, syrgas eller kvaveoxid.

Overensstammelse med standarder
o Klass I-enhet for skydd mot elstétt
e Typ Btillampad del for grad av skydd mot elst6t .\
e IPXO0-gradering for grad av skydd mot intrAngande vatten
(dvs. systemet kan ta skada om man spiller vatten pa den elektroniska utrustningen)

Aqua Stim har testats i enlighet med IEC60601-1-2 géllane EMC. Darmed kan du installera och anvanda
Aqua Stim i ett kliniskt undersdkningsrum dar det finns annan medicinsk utrustning.

Medicinsk elektrisk utrustning behover sarskilda forsiktighetsatgarder gallande elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas i enlighet med tillhandahallen EMC-information.
e Barbar och mobil radiofrekvent (RF) kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner, handdatorer
osv.) kan paverka medicinsk elektrisk utrustning. Sadan utrustning far inte anvandas i narheten av
utrustningen.
o Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa nivaer som ar karaktaristiska for en typisk plats i en typisk
kommersiell eller sjukhusmiljé.
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Driftsforhallanden Forvaringsforhallanden
Rumstemperatur 20°C - 30°C Rumstemperatur 1°C -52°C
Relativ luftfuktighet Icke-kondens Relativ luftfuktighet Icke-kondens

Agua Stim forbrukar 600 W fran ett vaxelstromsuttag av standardtyp. Anslut inga andra hogstromsenheter
till samma uttag eftersom det kan dverskrida véxelstrémsuttagets stromgranser och utlésa en
stromkretsbrytare. Kontakta din lokala elektriker ifall du undrar dver kapaciteten hos stromkretsarna i din
byggnad.

Agua Stim ventileras med hjalp av en flakt baktill pa enheten. Placera inte Aqua Stim nara ett element eller
nagon annan varmekalla. Avsatt minst 10 cm fritt utrymme bakom enheten for att mojliggora adekvat
luftcirkulation.

Den externa vattenbehallaren ska placeras pa samma niva eller upp till 60 cm nedanfor irrigatorn och vatten
kan anda dras in i irrigatorn med hjélp av den interna pumpen. Placera inte den externa vattenbehallaren
hogre an irrigatorn.

A Placera inte vattenbehallaren hogre an irrigatorn eftersom det kan paverka
CAUT|0N vattenpafylining och éversvamningsfunktioner.

Vatten dras upp fran den externa vattenbehallaren och in i irrigatorn for uppvarmning till 30°C eller 44°C fére
varje irrigation. Vattnet stannar kvar i irrigatorn tills du har témt ut det genom att félja
draneringsinstruktionerna.

: ‘ : Fore transport, folj instruktionerna for vattendréanering i denna manual.
AWARNING Transportera inte irrigatorn utan att dranera den forst eftersom det interna vattnet
kan skada komponenter om det fryser och detta tacks inte av garantin.

2.3 Markning
Foljande markning aterfinns pa instrumentet:

Forklaring

Typ B tillampad del.

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

i Se anvandarmanualen
eller

2}
<
3
*g

&

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

[=—]
H Tillverkningsar
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2.4 Anslutningsdiagram 6ver panel

Select Cool / Warm

Figur 1 Diagram dver frontpanel

Val av varm irrigation (tva tryckningar for att avbryta)

Val av kall irrigation (tva tryckningar for att avbryta)

Okar irrigationstiden med en sek. per tryckning (max. 30 sekunder)

Minskar irrigationstiden med en sek. per tryckning (min. 15 sekunder)
Handtagsstod

Display for irrigatorstatus

TMOoOO®>

Handle
C
* O 8

Inlet Outlet H

@ @ «

Red F
n

Figur 2 Diagram 6ver bakpanel

Utblasflakt och filter

Elektrisk anslutning fér handtag
USB-anslutning (B-storlek)
Bortkoppling for bld handtagsslang
Bortkoppling for rod handtagsslang

Strémbrytare

Sakringshallare

Anslutning for vaxelstromsladd
Bortkoppling for vattenbehallarinlopp
Bortkoppling for vattenbehallarutlopp
Jordtapp

mooOw>
ACeTTITOTM
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2.5 Installation

2.6 Irrigatoranslutningar

Anslut inte handtagets elektriska anslutning medan irrigatorn ar paslagen. Om
ACAUT'ON handtaget inte fungerar, stang av irrigatorn och kontrollera att handtagets
stromsladd &r ordentligt ansluten baktill p& irrigatorn.

Agua Stim levereras fran Interacoustics utan vatten i behallaren. Fyll den externa tanken med en gallon
vatten av bra kvalitet (helst destillerat eller avmineraliserat vatten) som inte betraktas som “hart vatten” pga.
hogt mineralinnehall. Fyll inte pa 6ver 3% L-markeringen. Anslut de fargkodade inlopps- (vit)/utlopps- (grd)
slangarna mellan irrigator och extern vattenbehallare. Tryck in slangarna i anslutningarna tills du kanner hur
de “snapper” fast. For att ta bort slangarna maste du trycka pa den lilla ringen bredvid slangen med tva
fingertoppar samtidigt som du forsiktigt drar i slangen. Anslut den réda och den bla slangen fran handtaget
baktill pa irrigatorn. Kontrollera att pilen [—] pa den réda slangens vattenfilter pekar bort fran irrigatorn. Den
elektriska anslutningen fran handtaget ska anslutas baktill pa iirrigatorn. Notera att den elektriska
anslutningen har inriktningsspar. Rotera anslutningen mellan dina fingrar samtidigt som du trycker pa
anslutningen tills den passar in och ansluter. Det finns en jordtapp p& bakpanelen for sjukhusklassad
eldragning. Anslut slutligen en lamplig 120 VAC- eller 240 VAC-stromsladd till
vaxelstromssladdanslutningen.

Figur 4 Externa behallare med
uppsamlingsfilter

Figur 3 Slangar och elektrisk anslutning

2.7 Dranera vatten fran behallaren

Den externa vattenbehallaren ska placeras pa samma bord som irrigatorn eller hégst 60 cm nedanfor
irrigatorn. Vid forsta anvandningstillfallet, satt pa irrigatorn med strombrytaren baktill pa irrigatorn vid
stromingangen. Nar irrigatorn ar stromansluten och frontpanelens display visar Select Cool/Warm (valj
kall/varm), tryck pa knappen “Cool” pa frontpanelen. Irrigatorn drar vatten fran den externa vattenbehallaren
och fyller den interna uppvarmningsbehallaren. Du hor en ljudférandring fran irrigationspumpen néar den
flodar sig sjalv. En viss mangd vatten kommer att floda tillbaka fran irrigatorn till den externa
vattenbehallaren fran 6versvamningsslangen. Avlas frontpanelens display for att bekréfta den aktuella
vattentemperatur som visas och att irrigatorn varmer upp sig mer an den forinstallda temperaturen pa 30°C.
Om du inte tanker utfora irrigationer genast kan du aterbérda irrigatorn till standby-laget (Select Cool/Warm)
genom att trycka en gang till pa knappen “Cool”.

Aqua Stim anvander tva filter for att fanga upp eventuella kontamineringar i vattnet, Ett uppsamlingsfilter ar
anslutet till anden av inloppsslangen i den externa behallaren. Ett linjefilter finns inuti handtagets réda slang.
Inspektera dessa filter regelbundet for att kontrollera att de inte &r blockerade. Om du har nagra fragor,
kontakta var serviceavdelning.
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A CAUTION

Du ska alltid fylla pa nytt vatten i den externa behallaren. Kranvatten kan anvandas i
Aqua Stim under férutsattning att det inte ar “hart vatten” med ett hogt
mineralinnehall. Uppbyggnad av och/eller skada fran mineralavlagringar tacks inte av
garantin. Avmineraliserat eller destillerat vatten rekommenderas alltid och ska
anvandas om kranvattnet ar “hart” pga. mineralinnehall eller om du ar osaker pa
vattnets renhet. Frigor och ta bort ovansidan pa den externa vattenbehallaren. Diska
behallaren varje vecka med ett milt diskmedel. Skolj ur behallaren efterat for att
avlagsna eventuella diskmedelsrester. Satt tillbaka locket och kontrollera
slanganslutningarna. Fyll p& nytt, friskt vatten.
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3 Anvandningsinstruktioner

3.1 Ansluta slangspetsen
Anvand de mjuka silikonslangspetsar frn Interacoustics som sitter p& 4nden av tillférselhandtaget.
Silikonspetsarna ar endast avsedda for engangsbruk for att undvika sjukdomsoverforing mellan patienter.
Anvand endast silikonspetsar fran Interacoustics.

Du monterar silikonspetsen pa tillférselhandtaget genom att fora slangen 6ver den korta nippeln av rostfritt
stal enligt figur 4 och 5. Kontrollera att silikonslangen sitter rakt p& och att den ar ordentligt fastsatt pa
nippeln.

Figur 5 Placera silikonspetsen pa nippeln pa Figur 6 Dra forsiktigt i silikonspetsen for att kontrollera att

irrigationshandtaget. Anvand silikonspetsar fran ~ den sitter sakert.
Interacoustics som ar kalibrerade for
flodeshastighet och varmedverforing.

3.2 Bibehalla vattennivan
En god praxis ar att kontrollera att den externa vattenbehallaren ar helt fylid med vatten i borjan av dagen.
En full vattenbehallare rymmer tillrackligt med vatten for cirka 14 irrigationer. Irrigatorn uppmarksammar dig
pa att det inte finns tillrackligt med vatten i behallaren for att utféra nasta irrigation genom att visa “No water
in tank” (inget vatten i behallaren).

For optimal drift ska vattnet i den externa behallaren hélla en temperatur pa mellan 20°C och 24°C. Varmt
vatten i behallaren éver 27°C forhindrar 30°C-irrigationer. Om behallarens vatten ar fér varmt for 30°C-
irrigation, kan du fylla pa kallt vatten eller lagga i nagra ishitar i den externa vattenbehallaren Stang av, sla
pa och tryck pa knappen “Cool” for att spola den interna behallaren med kallt vatten.

Om du inte har anvant och inte tanker anvanda irrigatorn under nagra veckor, dranera irrigatorn med hjalp av
draneringsproceduren i XXX. For att avlagsna allt vatten. Tom darefter den externa behallaren.

Du ska alltid fylla pa nytt vatten i den externa behallaren. Kranvatten kan
ACAUTION anvandas i Aqua Stim under forutsattning att det inte &r “hart vatten” med ett hogt
mineralinnehdll. Uppbyggnad av och/eller skada frAn mineralavlagringar tacks inte
av garantin. Avmineraliserat eller destillerat vatten rekommenderas alltid och ska
anvandas om kranvattnet ar “hart” pga. mineralinnehall eller om du ar osaker pa
vattnets renhet. Frigor och ta bort ovansidan pa den externa vattenbehallaren.
Diska behallaren varje vecka med ett milt diskmedel. Skalj ur behallaren efterat for
att avlagsna eventuella diskmedelsrester. Satt tillbaka locket och kontrollera
slanganslutningarna. Fyll pa nytt, friskt vatten.
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3.3 Valja automatisk irrigatorkontroll
Om du har ett Interacoustics VN415/V0425 videoinspelningssystem, kan du stélla in Interacoustics
programvara pa automatisk kontroll av Aqua Stim-irrigatorn. Pa menyn “Configure Caloric Test” (konfigurera
kaloriskt prov), véalj forst fliken stimuli och véal darefter provtiden i sekunder.
Flodesstandarden definierar vattenflodet under provet. Aqua Stim foljer BSA-standarden (British Society of
Audiology) som ar 500 ml/min (rekommenderad tid = 30 sek.). Vattentemperaturen ar fast installd pa 30°C
f::)r kall irrigation och 44°C for varm irrigation. Irrigationstiden kan stéllas in mellan 15 och 40 selgunder.

Configure Caloric Test @

Test ] Graphs ] Analysiz  Stimulus | Calibration |

" Air Fx {* Agua Stim
Temperatures [Telsius] Time [s]: a0
Cold : &N

Warm : l__i
Time [s]: lgi

(" Manual contral

Temperatures [Telsius]

Cold : &N

Warmn : l__i

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |
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3.4 Valjairrigationstemperatur
Valj onskad irrigation fran Interacoustics programvara genom att forst klicka pé ikonen for kaloriskt prov

? och darefter valja den gréna pilen for att starta/stoppa ett kaloriskt prov. P& popup-menyn
klickar du forst pa knappen for det prov du vill starta och dérefter trycker du pa OK for att starta
testprocessen.

Select a Test

&l
;
& nght £ wearm
© left # warm Cancel
(" left / cold Save & Close
" right # cold =

[ Enable ice water tests
f_“

f_“

Irrigatorn initieras automatiskt till ratt temperaturinstallining (kall eller varm standardtemperatur). En popup-
meny visar irrigatorns status medan onskad temperatur forbereds.

_mj

Freparing 44.0°C...
Current temperature 21.5°C

Cancel

Nar irrigatorn uppnatt onskad temperatur ljuder en indikeringssignal och en popup-meny visas och meddelar
dig att du kan paborija testet.

Caloric E|

Ready for testing!

Nu kan du lyfta upp irrigatorhandtaget och positionera irrigatorspetsen i horselgdngen. Nar spetsen ar
korrekt positionerad och patienten har instruerats, tryck pa startknappen pa irrigatorhandtaget sa att vattnet
borjar floda och den kaloriska provregistreringstiden startar. Nar den installda tiden har uppnatts stoppar
vattenflodet och registreringen fortsatter tills slutférandetiden for provet har uppnatts.

Obs: Om du andrar temperaturen pa Aqua Stim-enheten manuellt genom att trycka in en av
temperaturknapparna, andras aven temperaturen i Interacoustics programvara. Om du annullerar
provet vid ndgon tidpunkt forsétts irrigatorn i vilolage tills du klickar pa den grona pilknappen for att
starta annu ett prov.

Om du forsoker andra temperaturen manuellt nar du redan har samlat in data, visas ett felmeddelande som
upplyser dig om att temperaturandring inte ar tillatet.
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VNG X]

L] E Irtigation kemperature can nok be changed when test contains data.
L

Om du forsoker andra temperaturen manuellt medan enheten forsoker uppna en vald temperatur, visas ett
meddelande som upplyser dig om att irrigatorn kommer att forsattas i vilolaget. Irrigatorn kommer aven att
forsattas i vilolaget om du forsoker att andra temperaturen manuellt medan programvaran vantar pa att du
ska starta ett aktuellt prov.

[dle...

Om Aqua Stim anvands som en fristdende enhet utan Interacoustics VNG-programvara, tryck da pa "Cool’-
knappen pa frontpanelen for att valja kall Irrigation eller tryck pa "Warm”-knappen for att valja varm irrigation.
Irrigatorns display upplyser dig om nér irrigatorn ar redo for irrigation.

Val av kall/varm

Kall: 30°C 30s
Temp: 25,5° 250 ml

3.5 Stallainirrigationstid
Standardirrigationstid for Aqua Stim ar 30 sekunder. Vid anvandning av Aqua Stims
standardflédesinstalining (500 ml/min) &ar irrigationsvolymen 250 ml. Detta indikeras pa displayen medan
den instéllda temperaturen uppnas. For nasta irrigation kan tidslangden minskas fran 30 sekunder till min.
15 sekunder med anvandning av tryckknapparna "upp”, "ner” och “TIME” pa frontpanelen. Om

irrigationslangden andras, andras aven irrigationsvolymen.

3.6 Utforairrigation

En hoérsellakare eller lakare ska inspektera patientens 6ra med ett otoskop fore

ACAUT'ON testning och halla utkik efter infektion, dppna sér, propp eller en perforerad
trumhinna. Om nagot av detta observeras, anvand INTE Aqua Stim.

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

Nar vald irrigationstemperatur har uppnatts avger irrigatorn en ljudsignal och visar “Ready”. LED-lamporna i
handtaget tands ocksa. For forsiktigt in irrigatorspetsen i den yttre horselgangen och klicka darefter pa
knappen pa irrigatorhandtaget for att starta vattenflédet. Rikta vattnet mot trumhinnan. Samla upp vattnet i
en njurformad skal som placerats under Grat nér vattnet rinner ut fran hérselgangen. Efter varje irrigation,
kassera detta kontaminerade vatten pa lampligt satt.
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Du kan utfora irrigation genom att "trycka och halla kvar”
handtagsknappen. Irrigationen fortsatter under den installda tiden aven

om du slapper upp knappen. Nar du har tryckt pa irrigatorknappen for att
N O TI C E starta provet fortsatter vattnet att floda tills antingen den forvalda provtiden
har uppnatts eller tills du trycker pa Stop i programvarans ikonverktygsfalt

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

Under irrigation visar displayen den forflutna provtiden.

Time elapsed: 3 seconds

Om irrigationen plotsligt maste avbrytas, ta bort spetsen fran orat och rikta flodet ner i uppsamlingskarlet.
Tryck och hall in knappen pa irrigatorhandtaget i tva sekunder. Irrigatorn avger en ljudsignal, stoppar
vattenflodet och visar standby-skérmen.

Tio sekunder efter slutford irrigation pumpas vatten fran den externa behallaren infér nasta irrigation.
Displayen visar “Filling...” (pafylining...) under denna atgard, Du maste valja kall eller varm temperatur.

Fortsatt 6gonrorelseregistrering och folj ett normalt kaloriskt provprotokoll (dvs. uppmarksamhetsuppgifter,
hall utkik efter peakrespons, testa fixeringssuppression osv.). Irrigatorn stalls automatiskt in p& nasta
irrigationstemperatur nar du valjer nasta irrigationsundertest fran rullgardinsmenyn.

Select a Test rz|
-
" right / wwarm
i Cancel
- left # cold ok, Cave & Cloze
O right A cold gk -

[ Enable ice water tests
i
i

Nar alla irrigationer har slutférts, ta bort silikonspetsen och rengdr handsspetsen med Sani-Cloth-dukar.

Fe Y
L g
Interacoustics



Aqua Stim Water Irrigator Bruksanvisning - SV Sida 16

3.7 Dréaneradet interna vattnet
Aqua Stim rymmer 300 ml vatten internt. En viss mangd vatten stannar kvar inuti irrigatorn och dess slangar
efter irrigationer. Detta vatten maste draneras fore transport av irrigatorn.

Dranera det interna vattnet med hjalp av handtaget
1. Aqua Stim later dig dranera det interna vattnet med hjalp av irrigationshandtaget. Nar irrigatorn befinner
sig i standby-lage, tryck samtidigt pa knapparna tid upp/ner. Detta forsatter irrigatorn i draneringslage.

Anvanda
handtagsdranering

2. Rikta handtaget mot en tom behallare (som rymmer minst 500 ml) och klicka p& handtagsknappen for att
initiera en spolning av den interna behallaren.

Dranerar... 40s

3. Mot slutet av draneringscykeln ska du stanga av irrigatorn.

Drain Complete
Turn Off Power

For att ta bort slangarna maste du trycka pa den lilla ringen bredvid slangen med
NO TICE tva fingertoppar samtidigt som du drar forsiktigt i slangen.

4. Koppla bort alla slangar (réd, bla, gra och vit), handtagets elektriska anslutning och USBs-aldden. En
del vatten kommer ut fran handtagets slangar. En del vatten kommer ut fran den roda/gra
utloppsanslutningen. Ha en handduk redo for att torka upp spill. Lagg undan handtagsenheten och
dréanera manuellt.

Om du behdver utféra draneringsproceduren manuellt, félj féljande steg:

Manuell draneringsprocedur

1. Koppla bort handtagets slangar (réd och bld) och dess elektriska anslutning. En del vatten kommer ut
fran handtagets slangar. En del vatten kommer ut fran den réda utloppsanslutningen. Ha en handduk
redo for att torka upp spill. Lagg undan handtagsenheten.

2. Koppla bort slangen med vit dekal fran anslutningen “Inlet” pa bakpanelen och inloppsanslutningen pa
vattenbehallaren.

3. Flytta slangen med gra dekal fran anslutningen “Outlet” till anslutningen “Red” pa bakpanelne. Koppla
inte bort denna slang fran den externa behallaren.

4. Satt pa irrigatorn och tryck pa knappen “Cool”. Displayen visar “Filling” (pafylining) och vatten inifran
irrigatorn spolas ut till den externa behallaren.

5. Nar irrigatorn visar meddelandet “No Water in Tank” (inget vatten i behallaren), stang av irrigatorn.

6. Dranera vatten fran handtagsenheten genom att lata tyngdkraften dra ut det.

Nu b6rAqua Stim vara dranerad fran vatten och redo for transport. Dranera den externa behallaren, koppla
bort aterstdende slangar/sladdar och férpacka irrigatorkomponenterna med lampligt férpackningsmaterial i
den tillhandahallna transportladan.
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3.8 Felsdkning
LCD-display eller observerat
problem

Inget vatten i behallaren

Orsak

Extern vattenbehéllare tom

Sida 17

Losning

Fyll pa vattenbehallaren med vatten
som &r kallare &an 24°C

Valj Cool/Warm for att forsoka
atgarden pa nytt

Fyll pa kallt vatten

Vattnet i den externa behallaren ar
varmare an onskad
irrigationstemperatur

Tillsatt kallare vatten till den externa
vattenbehallaren

Valj Cool/Warm for att forsoka
atgarden pa nytt

Irrig. timeout -

Irrigator har statt pa i tio minuter
utan att irrigation utforts och
atergar till standby-skarmen

Tryck pa Cool eller Warm for att
initiera irrigationsprocedur, eller gor
inget alls

Valj Cool/Warm for att forsoka
atgarden pa nytt

Inget vatten kommer ut fran
irrigatorhandtaget efter det att
irrigatorn visat “Ready” och
du har tryckt pa
irrigationsknappen

Mojlig blocering i
irrigatorhandtaget.

Koppla bort handtaget fran irrigatorn.
Anvand en spruta och tryck in luft i
den bla slangen for att spola ut vatten
och orenheter. Kassera vattnet som
kommer ut fran den réda slangen.

Vatten droppar ut fran
irrigationshandtaget néar
irrigatorn kors i kallt eller
varmt lage. Detta intraffar
innan laget “Ready” uppnas.

Fel p& handtagets
elektronikstrommodul.

Kontrollera att handtagets elektriska
anslutning pa bakpanelen ar ordentligt
ansluten.

Alltfér varm

Kvarvarande varmt vatten i
irrigatorn hindrar den fran att
uppna 6nskad temperatur

Stoppa aktuell atgard genom att
trycka pa Cool/Warm. Forsok darefter
uppna 6nskad temperatur igen med
Cool/Warm. Aqua Stim spolar ut det
interna vattnet genom pafyllning fran
den externa vattenbehallaren.

Handtaget tands inte eller
svarar inte pa knapptryckning

Den elektriska anslutningen har
inte ordentlig kontakt.

Stang av irrigatorn och kontrollera
anslutningarna baktill.

Ring teknisk support
(notera ytterligare
felmeddelande)

Internt problem som kraver teknisk
supporthjalp

Ring till Interacoustics tekniska
support och uppge det ytterligare
felmeddelandet pa displayen (t.ex.
“Level Sense Error”
(nivdavkanningsfel) osv).
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4 Allmant underhall

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

e Virekommenderar att du later utvardera instrumentet minst en gadng om aret, for att sakerstalla att
dess akustiska, elektriska och mekaniska egenskaper &r korrekta. Denna utvérdering ska goras av
en behdrig verkstad for att garantera korrekt service och reparation.

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

e Efter varje patientundersokning maste man se till att ingen av de delar som varit i kontakt med
patienten ar smutsiga. Allmanna forsiktighetsmatt maste iakttas for att undvika att smitta sprids fran
en patient till en annan. Om 6ronkuddarna eller érontopparna ar smutsiga rekommenderar vi starkt
att de avlagsnas fran matvardesomvandlaren innan de rengors. Vid frekvent rengdring ska vatten
anvandas, men vid svar nedsmutsning kan det vara nédvéandigt att anvanda desinfektionsmedel.
Man ska undvika att anvdnda organiska I6sningsmedel och aromatiska oljor.

Man maste vara mycket férsiktig nar man hanterar horlurar och andra matvardesomvandlare, eftersom
mekaniska stétar kan andra kalibreringen.

4.2 Rengoringsprocedur for att minska uppbyggnad av bio-film inuti
AquaStim™ kalorisk irrigator

e Anvand en pH-matsticka for att mata det kalla irrigatorvattnets pH-varde innan rengoringslosning
tillsatts.

o Tillsatt 60 ml blekmedel till en full extern irrigatortank.

e Starta irrigatorn och valj en Kkall irrigationscykel.

e  Utfor tre konsekutiva kalla kaloriska irrigationer till antingen uppsamlingstanken eller till en stérre
behallare. Hall forsiktigt vattnet med rengdringslésningen i avloppet efter varje irrigation.

e Renhallningsproceduren ar nu fullbordad och irrigatorn maste aterstallas till kliniskt anvandbart
skick.

e Dranera vattnet fran irrigatorn enligt beskrivningen i bruksanvisningen.

Tom och skrubba den externa tanken med diskmedel och varmt vatten i ett handfat. Skélj den

externa tanken med varmt vatten.

Ateranslut den externa tankens slangar och fyll tanken med farskt kallt vatten.

Ateranslut handtagsslangen och de elektriska kablarna till irrigatorn.

Starta irrigatorn och valj en varm cykel.

Utfér irrigation och samla upp det varma vattnet i uppsamlingskarlet, upprepa darefter den varma

irrigationen for att skolja rent irrigatorn fran rengéringslosning.

o Kontrollera vattenflodeshastigheten for att sdkerstélla att flodet &r inom specifikationsgranserna,
samt for att vara saker pd att vattenfiltren inte ar igentappta och darmed hindrar flédet.

e Kontrollera efter den andra cykeln pH-vardet pa vattnet i uppsamlingskarlet for att bestimma om
pH-vardet har atergatt till de normala varden som uppmattes innan rengdringen. Om pH-vardet
fortfarande ar for 1agt, upprepa den varma irrigationscykeln tills pH-vardet matchar eller verstiger
det matningsvarde som uppmaéttes innan rengoringen pabdrjades. Enheten ar nu redo for klinisk
anvandning.

e Upprepa denna rengéringsprocedur en gang i manaden och f6lj andra preventiva
underhallsprocedurer som finns beskrivna i bruksanvisningen.
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4.3 Rengoring av produkter fran Interacoustics

A CAUTION

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

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

o Settill att ingen vatska kommer i kontakt med metalldelarna inne i hortelefonerna/hérlurarna

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

e Anvand inte harda eller spetsiga foremal for att reng6ra nagon del av instrumentet eller tillbehoret
e Latinte delar som har varit i kontakt med vatska torka innan de rengors

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

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

Rekommenderade rengérings- och desinfektionslésningar:

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

Tillvigagangssétt:

¢ Rengor instrumentet genom att torka av ytterhdljet med en luddfri trasa som fuktats latt med
rengoringslosning

e Rengor kuddar, patientens handhalina omkopplare och andra delar med en luddfri trasa som fuktats
latt med rengoringslésning

o Settill att ingen fukt tranger in horlurarnas hogtalardel och liknande delar

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

montering, utékningar, omjusteringar, &ndringar eller reparationer utférs av behdriga personer,
ett serviceintervall pa 1 &r uppratthalles,
de elektriska installationerna i det aktuella rummet efterlever lampliga krav, och

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

Det ar viktigt att kunden (agenten) fyller i RETURRAPPORTEN varje gang ett problem uppstar och skickar
den till DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Poland. Detta ska éaven goras
varje gang ett instrument returneras till Interacoustics. (Detta géller naturligtvis aven i varsta tankbara fall
med dodlig utgang eller allvarlig skada for patienten eller anvandaren.)

4.5 Garanti
INTERACOUSTICS garanterar att:
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e Agqua Stim ar fri frdn defekter av material och utférande under normal anvandning och service under
en period pa 24 manader fran datumet for Interacoustics levererans till den forsta koparen.

e Tillbehor &r fria fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service under
en period pa nittio (90) dagar fran det datum d& Interacoustics levererade dem till den forsta
képaren.

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

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

Detta géller endast den ursprungliga koparen. Denna garanti galler inte ndgon efterfoljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska ej denna garanti omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvarigt
for, nagon forlust som uppkommer i samband med inkop eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt
som har:

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

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

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

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

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

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALIJBARHET ELLER FOR FUNKTION ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER APPLIKATION.

4.6 Kassering av komponenter

| hAndelse av motstridigheter &ger alla nationella och lokala lagar foretrade framfor
NOTICE informationen i denna manual. Om du &r tveksam, kontakta dina lokala
myndigheter.

Farliga material

Utover blyet i de elektroniska komponenterna, innehaller systemet inga farliga material. Detta verifieras av
materialsakerhetsdatablad som finns arkiverade p& Micromedical Technologies hogkvarter pa Inc. 10 Kemp
Dr. Chatham, IL 62629 USA. (217) 483-2122, Fax (217) 483-4533.

Foérpackningsmaterial

Om det finns forvaringsmajligheter ska allt férpackningsmaterial till datorer, skrivare och, printers and LED-
lister sparas. Detta originalférpackningsmaterial ger maximalt skydd ifall nAgon av dessa artiklar méaste
skickas tilloaka for service. All kartong eller papper ska om mdjligt lamnas in pa narmaste
atervinningscentral. Om det inte finns forvaringsutrymme for skumférpackningsmaterial, ga till Alliance of
Foam Packaging Recyclers webbplats pa http://www.epspackaging.org/ fér forslag och tips om
atervinningscentraler.

Elektroniska delar

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

Kassering av produkt
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enlighet med gallande miljélagstiftning. Symbolen med den 6éverkryssade soptunnan som
finns pa de huvudsakliga elektroniska enheterna i Micromedical-system som salts utanfor
USA anger att komponenterna inte far slangas i hushallssoporna.

E De elektroniska enheter som utgér Micromedical-system maste atervinnas eller kasseras i

med den 6verkryssade soptunnan som finns pa de huvudsakliga elektroniska enheterna i
Micromedical-system som salts utanfor USA anger att komponenterna inte far slangas i

ﬁ Utanfor USA ar det olagligt att kasta elektroniska enheter i hushallssoporna. Symbolen

hushallssoporna. De elektroniska enheter som utgér Micromedical-system maste
atervinnas eller kasseras i enlighet med gallande miljélagstiftning.

Foljande tabell visar Micromedical-systemkomponenter och deras relativa forekomst baserat pa

procentandel av komponentvikt enligt kraven i det kinesiska RoHS-direktivet. Substanser markta med “X”

overstiger 0,1 % av komponentvikt med undantag for kadmium (Cd) som éar 0,01 %.
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5 Alimanna tekniska specifikationer
5.1 Enhetsspecifikationer

Vattenflédeshastighet:
Flodesexakthet:
Irrigationslangd:

Irrigationstemperatur:

Exakthet vid spets:
Temperaturstabilitet:
Tid till temperatur:
Extern vattenbehallare:
VNG-datorgranssnitt:

Matt med handtag monterat:
Langd pé vattenslang (avtagbar):

Vikt pa slang och handtag:
Vikt pa holje (dranerat):
Spéanning:

Effekt:

Chassilackstrém:
Sakringsstorlek:

CE-nummer:
Produktmodell:

Klassificering:

Overensstammer med:

Anmalt organ:

Overensstammer med
standarder:

250 ml/30 sekunder (fast)

+/- 15 ml/30 sekunder

Justerbar fran 15-40 sekunder
30°C Kall irrigation

44°C varm irrigation

+/-1°C

+/-1°C

< 3 minuter

~ 3,5 liter (cirka 14 irrigationer)
USB 1.1 eller snabbare

35(b) x 30(d) x 21(h) cm

3 m lang med ett gummiskydd

0,9 kg

5,4 kg

110-130 VAC eller 220-240 VAC
600 W

< 300 YA (enkelfel)

110 -130 VAC: 2x 8A SB-séakringar
220 — 240 VAC: 2x 4A AT-sakringar

500651
Aqua Stim
lla enligt MDD 93/42/EEC bilaga IX, regel 10

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

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Allm&nna fordringar betraffande sékerhet
och vasentliga prestanda

EN 60601-1-1:2001 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet

EMC-direktiv

Medical Device Software

EN 60601-1-2:2007
EN 62304:2006
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Appendix A

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

The Aqua Stim has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Aqua Stim 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Aqua Stim 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 Stim 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 Aqua Stim.

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

The customer or the user of the Aqua Stim can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Aqua Stim 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=1.17¥F d=223%¥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

The Agqua Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Agua Stim 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 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 < 5% UT (>95% dip in UT) < 5% UT (>95% dip in UT) (>95% dip in UT)
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interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

for 0.5 cycle

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

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

for 0.5 cycle

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
Agqua Stim requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Aqua

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

Overensstammelsedeklaration

Tillverkare:

CE-nummer:
Produktmodell:
Klassificering:

Overensstammer med:

Anmalt organ:

Overensstammer med
standarder:

Tillverkad for Interacoustics A/S
av Micromedical Technologies, Inc.

www. Interacoustics.com

500651

Aqua Stim

lla enligt MDD 93/42/EEC bilaga IX, regel 10

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

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Allméanna fordringar betraffande sékerhet
och vasentliga prestanda

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

EN 60601-1-2:2007 EMC-direktiv

EN 62304:2006 Livscykelprocesser for programvara
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1 Introduction

1.1 A propos de ce manuel
Ce manuel se rapporte a l'irrigateur a Aqua Stim.

Manufacturer: Manufactured for:
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
By:

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

USA
Tel: +1 217-483-2122
Fax: +1 217-483-2122

www.micromedical.com

Copyright © Mars 2012 par Interacoustics. Tous droits réservés. Les informations contenues dans ce
document peuvent étre modifiées sans préavis. Les sociétés, noms et données utilises en exemple dans ce
document sont fictifs, sauf indication contraire. Aucune section de ce document ne peut étre reproduite ou
transmise sous quelque forme ou moyen que ce soit, électroniquement ou mécaniguement, a quelque fin
gue ce soit sans l'accord express écrit d'Interacoustics ou de ses licenciés.

Windows®, Windows XP®, et Windows 7® sont des marques déposées de Microsoft Corporation. Les
autres marques déposées appartiennent & leurs propriétaires respectifs.

1.2 Utilisation prévue
Lirrigateur calorique Aqua Stim est utilisé pour stimuler les capteurs de mouvement de l'oreille a 'aide d'eau
chaude ou froide pompée a l'intérieur du conduit auditif externe. Ce test Clinique standard est utilisé pour
déterminer le bon fonctionnement des capteurs de mouvement chez les patients ayant des problémes de
vertiges ou d’équilibre. Quatre irrigations sont généralement effectuées, une a froid et une a chaud dans
chaque oreille. Les réponses a l'irrigation sont ensuite comparées pour déterminer si le capteur de
mouvement d'une oreille est plus faible que celui de l'autre oreille.

L’Aqua Stim peut étre utilisé de concert avec le systéme Interacoustics VN415/VO425 VNG au cours de
I'épreuve calorique. L’Aqua Stim communiquera avec VN415/V0O425 lors de l'utilisation de la version 7.0.6
ou ultérieure du logiciel Interacoustics VNG au moyen d'un cable USB. Le pilote USB de 'Aqua Stim est
disponible sur le CD d’installation Interacoustics.

Tout personnel utilisant 'Aqua Stim doit se familiariser avec le contenu de ce
ACAUTION manuel avant d'utiliser l'irrigateur sur un patient. Des formations supplémentaires
peuvent étre demandées par le biais d’Interacoustics ou de I'un de leurs
représentants.

Aqua Stim doit étre utilisé pour l'irrigation du conduit auditif externe uniquement a
ACAUTION des fins de stimulation calorique dans le cadre d'un protocole de test VNG/ENG.
Cet appareil n’est pas destiné a I'élimination des bouchons de cire.
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Si une réparation s’avére nécessaire, veuillez contacter Interacoustics ou votre distributeur Interacoustics
local. N'essayez pas de réparer l'unité par vous-méme.

Ce produit est destiné a l'irrigation du conduit auditif externe du patient a I'aide d'eau chaude ou froide a des
fins d'évaluation du systéme vestibulaire périphérique. Ce produit est destiné a un usage professionnel dans
des cliniques, hbpitaux ou centres de rééducation par des personnes diiment formées. Les patients ciblés
par ce produit sont les enfants et adultes dont I'anatomie du conduit auditif externe et de I'oreille moyenne
est jugée normale.

Ne pas effectuer d’irrigation sur les patients souffrant de perforation de la
ACAUT'ON membrane du tympan.

1.3 Description du produit
Lirrigateur calorique Aqua Stim est utilisé pour stimuler les capteurs de mouvement de l'oreille a 'aide d'eau
chaude ou froide pompée a l'intérieur du conduit auditif externe. .

Les systemes consistent des piéces incluses et accessoires suivants :

Qté Désignation

Pieces incluses :
Irrigateur Aqua Stim

Réservoir d’eau externe et tuyaux

Cable d’alimentation

Manuel d'utilisation

Cuvette haricot en plastique

Poignée de l'irrigateur

Lot de tuyaux en silicone (usage unique)
Cable USB

Filtre a eau de rechange

PRRPRRRRRRER

Accessoires :

8 12 16 20 24 28 8B 12 10 20 24 28

2 1 NO. 300 2
8 16 24 32 40 48 56 °| 8 16 24 32 40 48 56
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1.4 Avertissements et précautions
Dans ce manuel, les avertissements, précautions et avis ont la signification suivante :

A“WAf_Ni’NG DANGER - désigne une situation qui présente, en I'absence de précautions
KA NVF R NETNA appropriées, un risque de mort ou d’accident grave.

AVERTISSEMENT - désigne une situation qui présente, en I'absence de

ACAUT'ON précautions appropriées, un risque d’accident dont la gravité peut étre
moyenne ou mineure.

NO TICE AVIS — désigne des méthodes ou informations qui n’impliquent pas un risque
d’accident pour les personnes.

Interacoustics : les étapes portant le logo Interacoustics sont automatiquement effectuées par l'interface
USB a l'aide du logiciel Interacoustics VNG.
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2 Déballage et Installation

2.1 Deballage et Inspection
Inspection de I'emballage et du contenu
A la réception de l'instrument, vous devez examiner I'emballage et rechercher des traces de manipulation
brutale ou de détérioration. Si le carton est endommagé, veuillez le conserver jusqu’a ce que le contenu soit
vérifié mécaniquement et électriquement. Si I'instrument est défectueux, contactez le bureau de service
aprées-vente le plus proche. Veuillez conserver les matériaux d’emballage pour qu’ils puissent étre inspectés
par le transporteur et servir de justificatifs a une déclaration d’assurance.

Conserver le carton pour une expédition future

L'Aqua Stim est fourni dans son propre carton d'expédition spécialement congu. Rangez-le soigneusement.
Il pourra vous étre utile pour envoyer I'instrument a un centre de réparation. Si une réparation s’avere
nécessaire, veuillez contacter votre distributeur local.

Inspectez I'instrument avant de le connecter :

Avant de brancher 'Aqua Stim au réseau électrique, il doit étre a nouveau inspecté pour rechercher
d’éventuelles défectuosités. Le boitier et les accessoires doivent étre visuellement inspectés pour rechercher
des rayures ou des composants manquants.

Signalez immédiatement les défauts :

Les piéces manquantes ou dysfonctionnements doivent étre immédiatement signalés au fournisseur de

l'instrument, auquel vous devrez indiquer le numéro de la facture, le numéro de série et une description

détaillée du probleme. A cette fin, veuillez utiliser le « Rapport de retour » imprimé a la fin de ce manuel.

Veuillez utiliser le « Rapport de retour » :

Si le technicien de la maintenance n’a aucune information sur le probléme, il peut ne pas le trouver.
L'utilisation du formulaire Rapport de retour nous sera d’'une grande utilité et vous garantit la résolution du
probléme a votre entiére satisfaction.

2.2 Stockage
Conditions environnementales
L’Aqua Stim ne doit pas étre utilisé dans les pieces comportant des risques

AWA NlNG d’explosion. L'équipement n’est pas adapté a un usage en présence de mélanges
S|BRANVF R A anesthésiques inflammables contenant de de I'air, de I'oxygéne ou de protoxyde

d’azote.
Conformité aux normes
e Appareil de catégorie | pour la protection contre les chocs électriques
o Piéces appliquées de type B pour le degré de protection contre ’k les chocs électriques
e Classification IPXO0 pour le degré de protection contre l'infiltration d'eau

(autrement dit, le systéme sera endommagé en cas d’absorption d’eau sur les équipements
électroniques)

L’Aqua Stim a fait I'objet de tests conformément a la norme IEC60601-1-2 concernant I'exposition aux
champs électromagnétiques. Ainsi, vous pouvez installer et utiliser 'Aqua Stim dans une salle d’examen
clinique ou se situent d’autres équipements médicaux.

Les équipements médicaux électriques nécessitent des précautions spécifiques en matiere de compatibilité
électromagnétique (EMC) et doivent étre installés et mis en service dans le respect des informations EMC
fournies.

e Les équipements de communication portables et mobiles a radiofréquences (RF) (tels que les
téléphones portables, les ordinateurs de poche personnels, etc.) peuvent affecter les équipements
médicaux électriques. Ces appareils ne doivent pas étre utilisés a proximité des équipements
médicaux.
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e Les champs magnétiques a fréquence industriels doivent se situés a des niveaux caractéristiques
d’un emplacement typique dans un environnement commercial ou hospitalier.

Conditions de performance Conditions de stockage
Température de la piece | 20°C ~ 30°C Température de la piece | 1°C ~ 52°C
68°F ~ 86°F 33°F ~ 125°F
Humidité relative Sans condensation Humidité relative Sans condensation

L’Aqua Stim consomme 600 watts a partir d’'une prise murale a courant alternatif standard. Ne pas
connecter d’autres appareils de haute intensité dans la méme prise, car cela pourrait conduire au
dépassement du seuil d'intensité de la prise a courant alternatif et entrainer le déclenchement d'un
disjoncteur secteur. Contactez votre électricien local si vous avez des questions concernant les capacités
des circuits électriques de votre batiment.

La ventilation de I'Aqua Stim est assurée par un ventilateur situé a l'arriére de I'appareil. Ne pas placer
'Aqua Stim a proximité d’'un radiateur ni de toute autre source de chauffage. Laisser au moyen 10 cm
d’espace libre derriére I'unité pour permettre une circulation adéquate de lair.

Le réservoir d’eau externe doit étre place au méme niveau que l'irrigateur ou jusqu'a 60 cm en dessous de
celui-ci de fagon a ce que I'eau puisse étre aspirée par l'irrigateur a l'aide de la pompe interne. Ne pas
placer le réservoir d’eau externe dans une position plus élevée que celle de I'irrigateur.

A Ne pas placer le réservoir d’eau dans une position plus élevée que celle de
CAUT'ON lirrigateur, car cela peut affecter les fonctions de remplissage et de débordement
de l'eau.

L’eau est aspirée du réservoir d’eau externe vers lirrigateur afin d’étre chauffé a 30°C ou 44°C avant chaque
irrigation. L’eau restera dans l'irrigateur jusqu’a ce que vous I'évacuiez en suivant les instructions de
vidange.

. o Avant tout transport, procéder a la vidange du systéeme en suivant les instructions
AWARN'NG de vidange contenues dans ce manuel. Ne pas expédier I'irrigateur sans I'avoir
vidangé au préalable, car I'eau contenue a l'intérieur peut endommager les
composants en cas de gel. Ceci invalidera la garantie.

2.3 Symboles
L'instrument porte les symboles suivants :

Symbole Description

Pieces appliquées de type B

Piéces appliquées sur le patient qui ne conduisent pas I'électricité et
peuvent étre immédiatement retirées du patient.

C Se reporter au manuel d’instructions
ou

WEEE (directive de I'Union Européenne)

Ce symbole indique que lorsque I'utilisateur souhaite jeter ce produit, ce
dernier doit étre envoyé dans un centre de collecte spécialisé a des fins de
récupération et de recyclage. Le non-respect de cette consigne peut
constituer un danger pour I'environnement.

Année de fabrication

31 Q>
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2.4 Dictionnaire du panneau de connexion

Select Cool | Warm

Figure 1 Schéma du panneau avant

Sélectionne l'irrigation a chaud (2éme pression pour annuler)

Sélectionne lirrigation a froid (2éme pression pour annuler)

Augmente la durée d'irrigation d’1 seconde par pression (30 secondes max.)
Diminue la durée d'irrigation d’1 seconde par pression (15 secondes max.)
Support de la poignée

Affichage du statut de l'irrigateur

TMoOO® >

Handle
-0, O

Red F
n

Inlet  Outlet H

@@

A

Figure 2 Schéma du panneau arriére

Ventilateur d’extraction et filtre
Connecteur électrique de la poignée
Connecteur USB (Taille B)

Démontage du tuyau bleu de la poignée
Démontage du tuyau rouge de la poignée

Commutateur d'alimentation

Porte-fusible

Connecteur du cable d’alimentation C.A.
Démontage de I'entrée du réservoir d’eau
Démontage de la sortie du réservoir d’eau
Prise de terre

mooOw>
ACTIOM
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2.5 Installation

2.6 Connecteurs de l'irrigateur

Ne pas brancher le connecteur électrique de la poignée lorsque l'irrigateur est sous
ACAUT'ON tension. Sila poignée ne fonctionne pas, éteindre lirrigateur et vérifier que le cable
électrique de la poignée est bien branché a 'arriere de l'irrigateur.

Interacoustics livre I'Aqua Stim sans eau dans le réservoir. Veuillez remplir le réservoir externe avec quatre
litres d'eau de bonne qualité (préférablement de I'eau distillée ou déminéralisée) qui n'est pas considérée
comme "dure" a cause de la grande quantité de minéraux qu'elle contient. Ne pas remplir le réservoir au-
dessus de la marque 3% L. Connecter les tuyaux d’entrée (blanc) / de sortie (gris) entre I'irrigateur et le
réservoir d’eau externe en fonction de leur code de couleur. Pousser les tuyaux dans les connecteurs
jusqu’a ce qu'’ils cliquent en place. Pour retirer les tuyaux, vous devrez pousser sur la petite bague située a
c6té du tuyau en utilisant deux doigts tout en tirant doucement sur le tube. Connecter les tuyaux rouge et
bleu de la poignée a I'arriere de l'irrigateur. Vérifier que la fleche [—] présente sur le filire d’eau du tuyau
rouge pointe dans la direction opposée a celle de l'irrigateur. Le connecteur électrique de la poignée se
branche a l'arriére de l'irrigateur. Remarque : le connecteur électrique contient un symbole d'orientation.
Faire tourner le connecteur entre vos doigts tout en appuyant doucement sur le connecteur jusqu’a ce qu'’il
rentre et se connecte correctement. Une prise de terre est fournie sur le panneau arriére pour les cablages
hospitaliers. Enfin, brancher le cable d’alimentation a courant alternatif pertinent (120 V ou 240 V) dans le
connecteur du cable d’alimentation a courant alternatif.

Figure 4 Réservoir externe avec filtre

Figure 3 Tuyaux et connexion électrique

2.7 Vidange de I’eau du réservoir
Le réservoir d’eau externe doit &tre place sur la méme table que lirrigateur ou jusqu’a 60 cm en dessous de
lirrigateur. Lors de la premiére utilisation, mettre l'irrigateur en marche a I'aide du commutateur
d'alimentation a l'arriére de l'irrigateur au niveau de la prise d'alimentation. Lorsque l'irrigateur est alimenté
et que I'écran du panneau avant indique Select Cool/Warm (sélectionner froid/chaud), appuyer sur le
bouton « Cool » (froid) du panneau avant. L’irrigateur aspirera I'eau du réservoir d’eau externe et remplira le
réservoir de chauffage interne. Vous entendrez un changement de tonalité de la pompe d’irrigation lors de
son auto-amorgage. Un peu d’eau retournera de l'irrigateur vers le réservoir externe par le biais du tuyau de
débordement. Lire I'écran du panneau avant pour confirmer I'affichage de la température actuelle de I'eau et
le chauffage de l'irrigateur a une température préréglée de 30°C. Si vous ne prévoyez pas d’effectuer
d’irrigation immédiatement, vous pouvez remettre l'irrigateur en veille (Select Cool/Warm) en appuyant a
nouveau sur le bouton « Cool ».

L’Aqua Stim utilise deux filtres pour piéger les impuretés contenues dans I'eau. Un filtre d’absorption des
impuretés est attaché au bout du tuyau d’entrée dans le réservoir externe. Le tuyau rouge de la poignée
contient également un filtre en ligne. Inspecter ces filtres a intervalles réguliers pour s’assurer qu'ils ne sont
pas bloqués. Sivous avez des questions, veuillez contacter notre service d'entretien.
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A CAUTION

Vous devez toujours utiliser de I'eau fraiche dans le réservoir externe. Il est possible
d'utiliser de I'eau du robinet dans I'’Aqua Stim a partir du moment ou il ne s’agit pas
d’'une « eau dure » contenant un niveau élevé de minéraux. L’accumulation de dépdts
minéraux et / ou les dégats en résultant ne sont pas couverts par la garantie. Il est
toujours recommandé d’utiliser de I'eau distillée ou déminéralisée, tout
particulierement si I'eau du robinet est considérée « dure » en raison d’un niveau
élevé de minéraux ou s’il existe un doute quant a la pureté de I'eau. Détacher et
retirer le couvercle du réservoir d'eau externe. Nettoyer le conteneur une fois par
semaine a l'aide de liquide vaisselle doux. Rincer le réservoir aprés lavage pour
retirer tout résidu de savon. Remettre le couvercle en place et vérifier les connections
des tuyaux. Remplir d’eau fraiche et propre.
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3 Instructions de fonctionnement

3.1 Attacher la pointe du tuyau
Utiliser les pointes de tuyau en silicone souple fournies, placées a I'extrémité de la poignée de distribution.
Les pointes en silicone sont jetables et a usage unique, afin d'empécher toute transmission de maladies
entre les patients. N'utiliser que des pointes en silicone d’Interacoustics.

Pour assembler la pointe en silicone sur la poignée de distribution, faire glisser le tube sur le petit embout en
acier inoxydable, comme indiqué sur les figures 4 et 5. Vérifier que le tube en silicone est bien droit et qu'il
agrippe bien I'embout.

i
Figure 5 Placer la pointe en silicone sur Figure 6 Tirer doucement sur la pointe en silicone pour

I'embout de la poignée d'irrigation. Utiliser les verifier qu'elle est bien en place.
pointes en silicone fournies par Interacoustics :

celles-ci sont étalonnées en fonction du débit et

du transfert de chaleur appropriés.

3.2 Maintenir le niveau d’eau
Il est recommandé de vérifier que le réservoir d'eau externe est plein d'eau au début de la journée. Un
réservoir plein contient suffisamment d'eau pour environ 14 irrigations. L’irrigateur vous alertera s'il n'y a pas
suffisamment d'eau dans le réservoir pour effectuer l'irrigation suivante en affichant le message "No water in
tank" (pas d'eau dans le réservoir).

Pour un fonctionnement optimal, I'eau du réservoir externe doit étre maintenue a une température comprise
entre 20°C et 24°C. La présence dans le réservoir d'une eau d'une température supérieure a 27°C
empéchera toute irrigation a 30°C. Si l'eau du réservoir est trop chaude pour une irrigation a 30°C, vous
pouvez ajouter de 'eau froide ou quelques glagons dans le réservoir externe. Eteignez I'appareil, rallumez-
le et appuyez sur le bouton « Cool » pour faire circuler de I'eau refroidi dans le réservoir interne.

Si vous n’avez pas utilisé ou ne prévoyez pas d'utiliser I'irrigateur pendant quelques semaines, vidangez
lirrigateur en suivant la procédure de vidange dans I'Error! Reference source not found. pour retirer toute
leau. Puis videz le réservoir externe.
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A CAUTION

Vous devez toujours utiliser de I'eau fraiche dans le réservoir externe. Il est
possible d’utiliser de I'eau du robinet dans I’Aqua Stim a partir du moment ou il ne
s’agit pas d’'une « eau dure » contenant un niveau élevé de minéraux.
L’accumulation de dépbts minéraux et / ou les dégats en résultant ne sont pas
couverts par la garantie. |l est toujours recommandé d’utiliser de I'eau distillée ou
déminéralisée, tout particuliérement si I'eau du robinet est considérée « dure » en
raison d’un niveau élevé de minéraux ou s'’il existe un doute quant a la pureté de
l'eau. Détacher et retirer le couvercle du réservoir d'eau externe. Nettoyer le
conteneur une fois par semaine a 'aide de liquide vaisselle doux.

Rincer le réservoir aprés lavage pour retirer tout résidu de savon. Remettre le
couvercle en place et vérifier les connections des tuyaux. Remplir d’eau fraiche et
propre.

3.3 Sélection du contréle automatique de l’'irrigateur
Si vous disposez d’un systéme d’enregistrement vidéo Interacoustics VN415/V0425, vous pouvez configurer
le logiciel Interacoustics de fagon a ce qu’il contrdle automatiquement I'irrigateur Aqua Stim. Dans le menu
"Configure Caloric Test" (Configurer le test calorique) pour les épreuves caloriques, sélectionnez I'onglet
stimulus et la durée de test en secondes.
Le standard de flux définit le débit d’eau au cours du test. L’Aqua Stim se conforme a la norme de la BSA
(British Society of Audiology), qui est de 500 ml/min (durée recommandée = 30 sec.). La température de
l'eau par défaut est réglée sur 30°C pour lirrigation a froid et 44°C pour lirrigation a chaud. La durée
(j’irrigation peut étre réglée entre 15 et 40 secondes.

Configure Caloric Test

" Air Fx

" Manual control

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

Temperatures [Celsius] Time [5]: 0
Cold : 0
Warm : l__i

Time [5]: Igzi

Temperatures [Telsius]

Cold : l“j_i
Warm : l__i

-

=

* Agua Stim

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |
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3.4 Sélection de la température d’irrigation
Sélectionnez l'irrigation que vous souhaitez exécuter a partir du logiciel Interacoustics en cliquant tout

d'abord sur l'icbne du test calorique s puis en sélectionnant la fleche verte pour démarrer/arréter
une épreuve calorique. Dans le menu local, cliquez sur le bouton correspondant au test que vous souhaitez
démarrer puis appuyez sur OK pour démarrer la procédure de test.

Select a Test

ﬁ.
-
@ fnoht £ warm
O left / warm Cancel
(" left / cold Save & Cloze
" right / cold -

[ Enable ice water tests
i
i

L’irrigateur sera automatiquement lancé au réglage de température correct (la température a froid ou a
chaud par défaut). Un menu local vous indiquera le statut de lirrigateur préparant la température.

(%]

Preparing 44.0°C...
Current temperature 21.5°C

Cancel |

Lorsque lirrigateur atteint la température correcte, un signal sonore retentira et une fenétre de dialogue
apparaitra pour vous faire savoir que vous pouvez maintenant débuter le test.

Ready for testing!

Vous pouvez maintenant soulever la poignée de l'irrigateur et positionner la pointe de I'irrigateur dans le
conduit auditif. Une fois que la pointe est bien positionnée et que le patient a recu les instructions
nécessaires, appuyez sur le bouton de démarrage de la poignée de l'irrigateur. L'eau commencera a circuler
et le minuteur d’enregistrement du test démarrera. Lorsque la durée désignée est écoulée, le flux d'eau
s'arréte et I'enregistrement se poursuit jusqu'a ce que la durée totale du test se soit écoulée.

Remarque : Si vous modifiez manuellement la température de I’Aqua Stim en appuyant sur I'un des
boutons de réglage de la température, la température affichée dans le logiciel Interacoustics ne sera
pas modifiée. Si, a tout moment, vous décidez d'annuler le test, l'irrigateur se mettra en veille jusqu'a
ce que vous cliquiez sur le bouton portant une fléche verte pour débuter un autre test.

Si vous essayez de changer la température manuellement lorsque vous avez collecté les données, vous
recevrez un message d'erreur vous avertissant qu'aucun changement de température n'est permis.
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VNG (%]

L] E Irrigation kemperature can nok be changed when test contains data.
L

Si vous essayez de changer la température manuellement alors que I'appareil essaie d’atteindre une
température sélectionnée, un message vous indiquera que l'irrigateur est au repos et va passer en mode de
veille. L'irrigateur indiquera également un état de repos si vous essayez de modifier la température
manuellement alors que le logiciel attend que vous démarriez un test actuel.

[dle...

Si 'Aqua Stim est utilisé indépendamment sans le logiciel Interacoustics, appuyez sur le bouton Cool (froid)
du panneau avant pour sélectionner l'irrigation a froid ou appuyez sur le bouton Warm (chaud) du panneau
avant pour sélectionner l'irrigation a chaud. Lorsque l'irrigateur sera prét pour une irrigation, I'affichage de
l'irrigateur vous en informera.

Select Cool / Warm

Cool : 30°C 30s
Temp : 25.5° 250ml

3.5 Régler la durée d’irrigation
La durée d’irrigation par défaut de 'Aqua Stim est de 30 secondes. En utilisant le réglage par défaut du débit
de I'Aqua Stim (500 ml/min), le volume d'irrigation est de 250 ml. Ceci est indiqué sur I'écran lorsque
I'appareil chauffe 'eau a la température voulue. Pour lirrigation suivante, la durée peut étre réduite de 30
secondes a un minimum de 15 secondes a 'aide des boutons poussoirs ascendant et descendant du
panneau avant, désignés par le mot "TIME". Un changement de durée d’irrigation entrainera également un
changement du volume d’irrigation.
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3.6 Procéder a l'irrigation

Un audiologiste ou médecin doit inspecter I'oreille du patient a I'aide d'un
ACAUT'ON otoscope avant de procéder a I'épreuve, pour vérifier qu'il n'y a pas d'infection,

de blessure ouverte, de bouchon de cire ou de perforation du tympan. Sil'un
de ces problémes est observé, NE PAS utiliser I'Aqua Stim.

Avant lirrigation, le patient doit s’allonger avec la téte élevée a 30 degrés. La téte du patient doit étre élevée
d’'un maximum de plus ou moins 30 centimétres par rapport a la hauteur de l'irrigateur. Toute irrigation

effectuée lorsque I'élévation du patient est trop élevée ou trop basse aura un effet adverse sur le flux
d'irrigation.

Une fois que la température d’irrigation sélectionnée est atteinte, I'irrigateur émet un signal sonore et

« Ready » s’inscrit a I'écran. Les LED de la poignée s’allumeront également. Placer la pointe de I'irrigateur
avec précaution dans le conduit auditif externe puis cliquer sur le bouton de la poignée de lirrigateur pour
déclencher le flux d'eau. Orienter 'eau en direction du tympan. Récupérer I'eau dans un bassinet place

sous l'oreille au fur et a mesure qu’elle s’écoule du conduit auditif. Apres chaque irrigation, éliminer cette
eau contaminée de fagon adaptée.

Vous pouvez effectuer des irrigations a l'aide de la méthode de « pression continue » du bouton

de la poignée. L’irrigation se poursuivra pendant la durée prédéfinie méme si vous relachez le
NO TICE bouton. Une fois que le bouton de l'irrigateur est enfoncé pour débuter le test, I'eau continue de

circuler jusqu’a ce que la durée de test présélectionnée soit atteinte ou jusqu'a ce que vous

appuyiez sur Stop dans la barre d'outils des icdnes du logiciel

L'enregistrement des mouvements oculaires lors d'une épreuve calorique commencera automatiquement apres une
pression du bouton de la poignée de l'irrigateur.

Au cours de lirrigation, I'affichage indiquera la durée écoulée du test.

Time elapsed: 3 seconds

B ok At e
Eol w AN RS

|
Jid

Si I'irrigation doit étre soudainement interrompue, retirer la pointe de l'oreille et diriger le flux dans le
bassinet. Appuyez sur le bouton de la poignée de l'irrigateur et maintenez-le enfoncé pendant 2 secondes.
L’irrigateur émettra un signal sonore, arrétera le flux d'eau et affichera son écran de veille.

Dix seconds apres la fin de Il'irrigation, l'irrigateur pompera de I'eau du réservoir externe afin de se préparer
pour lirrigation suivante. L’affichage indiquera “Filling...” (remplissage en cours) au cours de cette
opération. Vous devrez sélectionner la température Cool (froide) ou Warm (chaude).

Continuer I'enregistrement des mouvements oculaires et suivre le protocole de test calorique normal (par ex.
taches d'alerte, recherche de la réponse de pointe, test de la suppression de la fixation, etc.) L’irrigateur
sera automatiquement réglé a la température de l'irrigation suivante lorsque vous sélectionnerez le sous-test
d'irrigation suivant dans le menu déroulant.
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Select a Test

:
~

" i Cancel

‘ ok Save & Cloze
" right fcold ok

E

=

nable ice water tests

37

Une fois la derniére irrigation terminée, retirer la pointe en silicone et nettoyer la pointe de la poignée a l'aide
de lingettes Sani-Cloth.

3.7 Vidange de I'eau al'intérieur de l'appareil
L’Aqua Stim contient 300 ml d'eau. Une partie de cette eau restera a l'intérieur de l'irrigateur et de ses
tuyaux aprés les irrigations. Cette eau doit étre drainée avant d’expédier l'irrigateur. Se reporter au Error!
Reference source not found. de '’Aqua Stim pour connaitre les conditions de stockage.

Vidange de I'’eau contenue dans I’appareil a I'aide de la poignée.

1. Aqua Stim vous permet de vidanger I'eau contenue dans I'appareil a I'aide de la poignée d’irrigation.
Lorsque lirrigateur est en mode de veille, appuyer simultanément sur les boutons Time Up/Down.
L’irrigateur passera alors en mode de vidange.

Use Handle Drain

2. Orienter la poignée vers un seau vide (d’'une capacité d'au moins 500 ml) et cliquer sur le bouton de la
oignée pour débuter une vidange compléte du réservoir interne.

Draining... 40s

3. Alafin du cycle de vidange, éteindre l'irrigateur.

Drain Complete
Turn Off Power

Pour retirer les tuyaux, vous devrez pousser sur la petite bague située a cété du
NO TICE tuyau en utilisant deux doigts tout en tirant doucement sur le tube.

4. Déconnecter tous les tuyaux (rouge, bleu, gris et blanc), le connecteur électrique de la poignée et le
cable USB. Il se peut qu’'un peu d’eau s’écoule des tuyaux de la poignée. Il se peut qu’un peu d'eau
s'écoule du connecteur de sortie rouge / gris. Ayez une serviette a portée de main pour nettoyer tout
écoulement. Mettre la poignée de coté et en effectuer la vidange manuellement.

Si vous devez effectuer la procédure de vidange a la main, veuillez suivre les étapes suivantes :

Procédure de vidange manuelle

1. Déconnecter les tuyaux de la poignée (rouge et bleu) ainsi que son connecteur électrique. Il se peut
qu’un peu d’eau s’écoule des tuyaux de la poignée. Il se peut qu’un peu d'eau s'écoule du connecteur
de sortie rouge. Ayez une serviette a portée de main pour nettoyer tout écoulement. Mettre la poignée
de coté.

2. Deéconnecter le tube portant I'étiquette blanche du connecteur marqué « Inlet » (entrée) sur le panneau
arriére et le connecteur d’entrée sur le réservoir d’eau.
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5.

6.

Déplacer le tuyau portant I'étiquette grise du connecteur « Outlet » (sortie) au connecteur « Red »
(rouge) sur le panneau arriere. Ne pas déconnecter ce tube du réservoir externe.

Mettre l'irrigateur en marche et appuyer sur le bouton « Cool ». L’écran affichera « Filling » (en cours de
remplissage) et 'eau contenue dans l'irrigateur sera reversée dans le réservoir externe.

Lorsque lirrigateur affiche le message « No Water in Tank » (pas d’eau dans le réservoir), éteindre
lirrigateur.

Evacuer I'eau du la poignée en laissant la gravité évacuer 'eau.

L’eau de ’Aqua Stim devrait maintenant étre entierement vidangée et I'appareil devrait étre prét pour tout
transport. Vider le réservoir externe, déconnecter les tuyaux / cables restants et emballer les composants
de l'irrigateur dans des matériaux d’emballage appropriés dans le contenu d'expédition fourni.
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3.8 Deépannage
Affichage LCD ou probléme

observé

Page 18

Solution

No Water in Tank

Le réservoir d'eau externe est
vide

Remplir le réservoir d’eau avec de
I'eau d’'une température inférieure a
24°C

Sélectionner Cool / Warm pour
réessayer

Fill Cool Water L’eau du réservoir externe est Ajouter de I'eau plus froide dans le
plus chaude que la température réservoir d’eau externe
d’irrigation désirée Sélectionner Cool / Warm pour
réessayer
Irrig. Timeout - L’irrigateur reste inutilisé pendant | Appuyer sur Cool ou Warm pour

10 minutes sans effectuer d’autre
irrigation et retourne a I'écran de
veille

entamer une procédure d’irrigation,
autrement, aucun action n’est
nécessaire

Sélectionner Cool / Warm pour
réessayer

L'eau ne s'écoule pas de la
poignée de lirrigateur apres
l'affichage du message
"Ready" sur l'irrigateur et une
pression du bouton
d'irrigation

Blocage possible au niveau de la
poignée de l'irrigateur.

Déconnecter la poignée de l'irrigateur.
A 'aide d’une seringue, insérer de I'air
dans le tuyau bleu pour évacuer I'eau

et les impuretés. Jeter 'eau sortant du
tube rouge.

De I'eau s’écoule doucement
de la poignée d’irrigation
lorsque l'irrigateur fonctionne
en mode Cool ou Warm Ceci
se produit avant que

« Ready » ne s’affiche.

Faute au niveau du module
électronique d'alimentation de la
poignée.

Vérifier que le connecteur électrique de
la poignée sur le panneau arriére est
bien connecté.

Trop chaud

L'eau chaude restant dans
l'irrigateur empéche ce dernier
d'atteindre la température désirée

Arréter I'opération actuelle en
appuyant sur Cool / Warm. Puis
réessayer d’appliquer la température
Cool / Warm désirée. Aqua Stim
purgera I'eau contenue a I'intérieur de
I'appareil en le remplissant d’eau
provenant du réservoir externe.

La poignée ne s’allume pas
ou ne répond pas aux
pressions des boutons.

Le contact au niveau du
connecteur électrique n'est pas
bon.

Eteindre l'irrigateur puis vérifier les
connexions sur le panneau arriéere.

Call TechSupport
(veuillez noter le message
d’erreur supplémentaire)

Probléeme interne nécessitant
I'intervention du service technique

Appeler le service technique
d’Interacoustics et indiquer le
message d’erreur supplémentaire
affiché a I'écran —par ex. « Level
Sense Error », etc.).
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4

Entretien

4.1 Procédures d’entretien générales
La performance et la sécurité de I'instrument seront préservées si les conseils d’entretien suivants sont
appliqués :

Il est conseillé d’effectuer au moins une révision annuelle pour garantir la précision des propriétés
acoustiques, électriques et mécaniques. Cette révision doit étre réalisée par un atelier agréé pour
garantir un travail et un fonctionnement optimal.

Pour préserver la fiabilité de l'instrument, on recommande que I'opérateur réalise périodiquement un
test sur une personne dont les données sont déja référencées, par exemple une fois par jour. Cette
personne peut étre 'opérateur ou opératrice.

Aprés chaque examen, 'opérateur doit nettoyer les parties en contact avec le patient pour éviter tout
risque de contamination d’un autre patient. Il faut prendre des précautions générales pour éviter
gu'une maladie puisse étre transmise d'un patient a un autre. Il est fortement conseillé de retirer les
pointes de sonde ou les embouts du transducteur avant de les nettoyer. L'eau peut étre utilisée pour
les nettoyages fréquents, mais pour les contaminations séveéres il peut s'avérer nécessaire d'utiliser
un agent désinfectant. Veuillez ne pas utiliser de solvants organiques ou d’huiles aromatiques.

La manipulation des accessoires, casques, sondes, etc. exige les plus grandes précautions. Un choc
peut modifier leur calibrage

4.2 Procédure de nettoyage visant a réduire I'accumulation de biofilm a

I'intérieur de l'irrigateur calorique AquaStim™

e Alaide d'une bande d'analyse du pH, mesurer et noter le pH de I'eau de l'irrigateur pendant une
irrigation a froid avant d'introduire la solution de nettoyage.

e Ajouter 60 ml (1/4 tasse) d'eau de Javel dans le réservoir externe plein de l'irrigateur.

e Mettre l'irrigateur en marche et sélectionner un cycle d'irrigation a froid.

e Réaliser trois irrigations caloriques a froid consécutives dans le bassinet ou dans un récipient
plus grand. Vider avec précaution le mélange javellisé dans I'évier aprés chaque irrigation.

e La procédure d'hygiene est maintenant terminée et l'irrigateur doit retrouver ses conditions
d'utilisation clinique.

e Vider I'eau de l'irrigateur comme décrit dans le Manuel d'utilisation.

Vider I'eau et gratter le réservoir externe dans un évier avec du liquide vaisselle dans de I'eau

chaude. Rincer le réservoir extérieur avec de I'eau chaude.

Reconnecter les tubes du réservoir externe et le remplir d'eau froide propre.

Reconnecter les tuyaux de la poignée et le cable électrique a l'irrigateur.

Mettre l'irrigateur en marche et sélectionner un cycle chaud.

Irriguer I'eau chaude dans le cycle du bassinet et répéter I'opération afin d'évacuer la solution

javellisée de l'irrigateur.

o Vérifier le débit de I'eau pour s'assurer qu'il correspond aux spécifications et que les filtres d'eau
ne sont pas obstrués, ce qui pourrait réduire le débit.

o Mesurer le pH de I'eau dans le bassinet aprés le deuxiéme cycle pour vérifier que le pH a
retrouvé sa valeur normale d'avant le nettoyage. Si le pH est trop bas, continuer les irrigations a
cycle chaud jusqu'a ce que le pH corresponde ou dépasse la valeur notée avant le nettoyage.
L'unité est maintenant préte a I'utilisation clinique.

o Répéter cette procédure de nettoyage tous les mois et effectuer les autres procédures d'entretien
de prévention décrites dans ce manuel d'utilisation.
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4.3 Comment nettoyer les produits Interacoustics

A CAUTION

Avant de procéder au nettoyage, toujours mettre I'instrument hors tension et le débrancher du
secteur

e Utiliser un chiffon doux Iégérement humidifié avec une solution de nettoyage pour nettoyer toutes
les surfaces exposées

e Ne pas laisser de liquides entrer en contact avec les pieces métalliques situées a l'intérieur des
écouteurs / du casque

o Ne pas mettre a l'autoclave, stériliser ou immerger l'instrument ou I'accessoire dans un
guelconque liquide

e Ne pas utiliser d’objets durs ou pointus pour nettoyer les piéces de l'instrument ou de 'accessoire

e Ne pas laisser sécher les pieces ayant été en contact avec des liquides avant de les nettoyer

e Les embouts en caoutchouc ou en mousse sont des composants & usage unique

o Veiller a ce que I'alcool isopropylique n’entre pas en contact avec les écrans des instruments

o Veiller a ce que I'alcool isopropylique n’entre pas en contact avec les tubes en silicone ou les
piéces en caoutchouc

Solutions de nettoyage et de désinfection recommandées :
¢ Eau chaude avec solution de nettoyage douce et non abrasive (savon)

e Bactéricides normalement employés en milieu hospitalier
¢ Alcool isopropylique 70 % uniquement sur les surfaces dures

Procédure :

¢ Nettoyer l'instrument en essuyant le boitier extérieur avec un chiffon non pelucheux légérement
humidifié avec une solution de nettoyage

o Nettoyer les pointes de sonde, ainsi que l'interrupteur de déclenchement manuel du patient et les
autres piéces, a I'aide d’un chiffon non pelucheux Iégérement humidifié avec une solution de
nettoyage

e Veiller a ce qu’aucune humidité ne pénétre dans la partie haut-parleur des écouteurs et des
piéces similaires

4.4 Reéparations
Interacoustics est uniquement responsable de la validité de la marque CE, des conséquences sur la
sécurité, la fiabilité et la performance de l'instrument si :

les opérations de montage, extensions, réglages, modifications ou réparations sont
effectuées par un personnel agrée,

une révision est effectuée chaque année
l'installation électrique utilisée est conforme aux exigences décrites, et

I'équipement est utilisé par un personnel expérimenté, conformément a la documentation
fournie par Interacoustics.

Il est important que le client (agent) compléte le RAPPORT DE RETOUR chaque fois qu'un probléme est
déclaré et I'envoie a DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Polska.Ce
rapport doit accompagner tout instrument renvoyé a Interacoustics. (Ceci s'applique évidemment aussi
dans les situations impensables de décés ou de détérioration grave d'un patient ou utilisateur).
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4.5 Garantie
Les garanties INTERACOUSTICS incluent :
e L’Aqua Stim ne comportera aucun défaut de matériau et de fabrication dans des conditions
d’utilisation et d’entretien normales pendant 24 mois a partir de la date de livraison par
Interacoustics au premier acheteur.

e Les accessoires sont sans défaut de matériau et de fabrication dans des conditions
d’utilisation et d’entretien normales pendant quatre-vingt-dix ('0) mois a partir de la date de
livraison par Interacoustics au premier acheteur.

Si un instrument nécessite une réparation pendant la période de garantie, I'acheteur doit communiquer
directement avec le centre d’assistance Interacoustics local pour identifier le centre de réparation
approprié. La réparation ou le remplacement sera effectué aux frais d’Interacoustics, sous réserve des
termes de cette garantie. L’instrument doit étre renvoyé rapidement, dans un emballage assurant une
protection efficace avec un affranchissement complet payé. La perte ou la détérioration pendant le retour
d’'un instrument est la responsabilité de son propriétaire.

En aucune circonstance, Interacoustics ne pourra étre tenu responsable d’aucun dommage fortuit,
indirect ou immatériel en relation avec I'achat ou I'utilisation d’'un produit Interacoustics.

Ces conditions s’appliquent uniquement au premier acquéreur de I'instrument. Cette garantie ne peut pas
étre appliquée a aucun autre propriétaire ou utilisateur de cet instrument acheté d’occasion. En outre,
cette garantie n’est pas applicable aux cas énoncés ci-apres et Interacoustics ne peut pas étre tenu
responsable d’aucune perte liée a I'achat ou I'utilisation d’'un produit Interacoustics qui a été :

e Réparé par une personne ne faisant pas partie des agents techniques agréés par
Interacoustics.

e Modifié de quelque fagcon que ce soit, pouvant étre préjudiciable a la stabilité ou fiabilité de
l'instrument, d’aprés le seul jugement d’Interacoustics.

e Soumis a une utilisation abusive, négligente ou accidenté, ou si le numéro de série ou de lot a
été modifié, masqué ou effacé.

¢ Incorrectement entretenu ou utilisé d’'une maniére non-conforme aux instructions fournies par
Interacoustics.

Cette garantie remplace toutes les autres garanties explicites ou implicites et toutes les obligations ou
responsabilités d’Interacoustics. Interacoustics n’accorde directement ou indirectement a aucun agent ou
autre personne le droit d’'assumer au nom Interacoustics aucune autre responsabilité liée a la vente des
produits Interacoustics.

INTERACOUSTICS REJETTE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES,
INCLUANT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE, D'APTITUDE A UN EMPLOI
PARTICULIER OU APPLICATION.

4.6 Elimination des composants

N En cas de conflit, toutes les informations continues dans le présent manuel sont
OTICE remplacées par les reglements locaux, régionaux ou nationaux. Si vous avez des
guestions, veuillez contacter vos autorités locales a des fins de conformité.

Matériaux dangereux

Outre le plomb contenu dans les composants électroniques, ce systéme ne contient aucun matériau
dangereux. Cet état de fait est confirmé par les fiches de données de sécurité des matériaux conservées
au siége social de Micromedical Technologies, Inc. 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629 Etats-Unis. (217)
483-2122, Fax (217) 483-4533.
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Matériaux d’emballage

Si I'espace de rangement le permet, les matériaux d’emballage des ordinateurs, imprimeurs et barres de
LED doivent étre conservés. Ce matériau d’emballage original offre une protection maximale lorsque ces
articles doivent étre renvoyés pour entretien. Tous les cartons ou papiers doivent étre recyclés par une
société locale d'élimination des déchets, si possible. Sil'espace de stockage est insuffisant pour
accueillir les matériaux d'emballage en mousse, consultez le site de I'Alliance des recycleurs
d'emballages en mousse, http://www.epspackading.org/, pour obtenir des suggestions et des adresses
de recyclage.

Pieces électroniques

Aux Etats-Unis

Certaines piéces électroniques peuvent étre recyclées. Le site web suivant propose une liste des états
au sein des Etats-Unis et identifie leurs programmes : http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Elimination du produit

Les éléments électroniques qui constituent le systeme Micromedical doivent étre recyclés
ou éliminés conformément aux reglements environnementaux locaux. Le symbole
représentant une poubelle rayée sur les principaux éléments électroniques du systéeme
Micromedical indiquent que les composants ne doivent pas étre simplement jetés a la
poubelle lorsque le systéme est vendu en dehors des Etats-Unis.

=

Le symbole représentant une poubelle rayée sur les principaux éléments électroniques du
systeme Micromedical indique que les composants ne doivent pas étre simplement jetés a
la poubelle lorsque le systéme est vendu en dehors des Etats-Unis. Les éléments
électroniques qui constituent le systeme Micromedical doivent étre recyclés ou éliminés
conformément aux réglements environnementaux locaux.

E En dehors des Etats-Unis, il est illégal de jeter des appareils électroniques a la poubelle.
—)

Le tableau suivant présente les composants des systéemes Micromedical et leur présence relative basée
sur le pourcentage du poids du composant, selon le programme de conformité chinois RoHS. Les
substances accompagnées d’un « X » dépassent un poids du composant de 0,1 %, sauf pour le
Cadmium (Cd), ou le « X » signifie le dépassement d’un seuil de 0,01 %.

Substance 40
Component 88RE Fb |Hg| ©d | Cs+ | PBB | PEDE

Computer SE ¥ |0 0 0 I 0

tonitor ¥ 5 w | o] 0o 0 0 o

Balance Quest 3R R4 by 0 1] 1] 1] 1]

Datalink 3 ¥riE3 ¥ 0 ] 0 0 a

Bazed on normal use, Goggles 3 A # A d d d L 0
thaenpéﬁgiﬁnsmceurﬁg ﬁﬁe Compressor ERAEHL A d d d 0 0
after ten years. Packaging Dak D 0 0 ] ] ] a
Packaging Plastic #8483 0 0 0 1] 1] 0
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5 Caractéristiques techniques générales
5.1 Caractéristiques de I'appareil

Débit du flux d’eau :
Précision du flux :

Durée d’irrigation :
Température d’irrigation :

Précision au niveau de la pointe :
Stabilité de la température :
Durée de mise a température
Conteneur d’eau externe :
Interface informatique VNG :
Dimensions avec poignée :

Longueur du tuyau d’eau (détachable) :

Poids du tuyau et de la poignée :
Poids du boitier (a vide) :
Tension :

Alimentation :

Fuite de courant dans l'appareil :
Taille de fusible :

Numéro CE :
Modele du produit :
Classification :

Conforme a:

Organisme notifié :

Conformité :
Normes

250 ml / 30 secondes (fixe)
+/- 15 ml / 30 secondes
Réglable de 15 a 40 secondes
30°C pour une irrigation a froid
44°C pour une irrigation a chaud
+/-1°C
+/-1°C
< 3 minutes
~ 3,5 litres (env. 14 irrigations)
USB 1.1 ou plus rapide
35(1) x 30(p) x 21(h) cm
3 m avec un revétement de protection en caoutchouc
0,9 kg
5,4 kg
Courant alternatif 110-130 V ou 220-240 V
600 watts
< 300 pA (premier défaut)
Courant alternatif 110-130 V : 2x fusibles 8 A SB
Courant alternatif 220-240 V 2x fusibles 4 A AT

500651
Aqua Stim
lla selon MDD 93/42/EEC Annexe IX, régle 10

Annexe V de la directive 93/42/EEC sur les appareils
médicaux
comme modifiée par la directive 2007/47/EC

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006
essentielle

EN 60601-1-1:2001Sécurité des systemes électriques médicaux
EN 60601-1-2:2007 Directive de TEMC

EN 62304:2006 Logiciels des appareils médicaux

Sécurité de base et performance
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Aqua Stim. Install and operate the Aqua Stim according to the
EMC information presented in this chapter.
The Aqua Stim has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Aqua Stim 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the

Aqua Stim should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Aqua Stim 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 Stim 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 Aqua Stim.

The Agqua Stim is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
The customer or the user of the Agua Stim can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Aqua Stim 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=2.23VP
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

The Aqua Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim 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
variations on power supply

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

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

(>95% dip in UT)
for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical
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lines 40% UT (60% dip in UT) 40% UT (60% dip in UT) for commercial or residential
for 5 cycles 5 cycles environment. If the user of the
IEC 61000-4-11 Agqua Stim requires continued
70% UT (30% dip in UT) 70% UT (30% dip in UT) for operation during power mains
for 25 cycles 25 cycles interruptions, it is
recommended that the Aqua
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT Stim 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
IEC 61000-4-8 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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Annexe B

Déclaration de conformité

Fabricant : Fabriqué pour
Interacoustics A/S
par Micromedical Technologies, Inc.

Www.interacoustics.com

Numéro CE : 500651

Modéle du produit : Aqua Stim

Classification : lla selon MDD 93/42/EEC Annexe IX, regle 10

Conforme a: Annexe V de la directive 93/42/EEC sur les appareils médicaux

comme modifiée par la directive 2007/47/EC

Organisme notifié : BSI Management Systems CE 0086
Conformité :
Normes EN 60601-1:2006 Sécurité de base et performance essentielle

EN 60601-1-1:2001 Sécurité des systémes électriques médicaux
EN 60601-1-2:2007 Directive de 'TEMC
EN 62304:2006 Logiciels des appareils médicaux
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1 Eicaywyn
1.1 TMAnpogopicg yia To TTapoOv eyxeipidio

To TTapdv gyxelpidlo IoYUEl yia TOV KAaTalovioTApa aépa Aqua Stim.

Manufacturer: Manufactured for:
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
By:

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

USA
Tel: +1 217-483-2122
Fax: +1 217-483-2122

www.micromedical.com

MveupaTikd dikaiwpata © Méptiog 2012, Interacoustics. Me em@UAa&n kdBe vopipou dikaiwparog. Ol
TTANPOPOPIEG OTO TTAPOV £YYPAPO UTTOKEIVTAI € aAAayEC Xwpig TTpocidoTroinan. O1 eTaipeieg, 01 oVouaaieg
Kal Ta dedopéva TTou XpnaiyoTrolouvTal wg TTapddelyua oto Tapdv dev gival TTpayuatiké oToixeia, ekTdg Kal
av ava@épeTal dl1apopeTIKA. ATTayopeUeTal n avatmapaywyn A n YETAdOON OTTOIOUSATTOTE TUUATOG TOU
TTApOVTOG EYYPAPOU OE OTTOIADATTOTE HOPPH 1 UE OTTOIOOATTOTE HECO, NAEKTPOVIKO 1} uNXaviko, Kal yia
OTTOIOVONTIOTE OKOTIO, XWPIig TN pNTH £yypaen adeia Thg Interacoustics 1) Twv SiIkaioddxwv TNG.

O1 ovopaoieg Windows®, Windows XP® kai Windows 7® eival egtropikd orjpara tng Microsoft Corporation.
Tux6v GAAa EUTTOPIKA GRATA AVAKOUV GTOUG AVTIOTOIXOUG KATOXOUG TOUG.

1.2 Evdedeiypévn xpion
O Bepuikdg kaTalovioTApag Aqua Stim xpnaigoTrolgital yia Tn dIEyEPON Twv AlIgONTAPWY Kivnang Tou auTiou
XPNOIMOTTOIWVTAG Bepud i YuxPo vEPO TTOU XopnyeiTal Je avTAia aTov eEwTEPIKO AKOUOTIKO TTOPO. AUTH N
TUTTIKA KAIVIKA SOKIJAgia XpnOIUOTTOIEITAI YIa va TTPOCBIOPIOTE €AV O aiIoBNTAPES Kivnaong Aeitoupyouv
OwoTd o€ aoBeveig pe TpoARpaTa IAyywv i I00ppoTTiag. ZuvrBwg, ekTeEAOUVTAI TEGOEPIG KATAIOVIOUOI, évag
YuxpOg Kal évag Bepudg ae KABe auTi. ZTn oUVEXEIQ, yiveTal GUYKPION TWV ATTOKPICEWY GTOUG KATAIOVIGHOUG
yla va dlammoTwOei edv o aioBnTtrpag Kivnong Tou €vog auTiou gival o adUvapog o€ GUYKPION E TOV
aioOnTtipa Tou dAAou auTiou.

H ouokeun Aqua Stim ptropei va xpnoigotroinBei oe ouvduaoud pe 1o ocuotnua VN415/V0425 VNG 1ng
Interacoustics katd 1n didpkela TNG Beppoyodvou dokipaciag. H ocuokeury Aqua Stim TTapéxel pia diaocuvoeon
ME To ouoTnua VN415/VO425 étav xpnoipotroieital To Aoyiopiké VNG Tng Interacoustics atnv ékdoon 7.06 1
oe pyerayevéaTepn €kdoon, péow USB. To mpdypappa odriynong USB Tng ouokeurg Aqua Stim eivai
d1abéoipo oto CD eykardoTaong TngG Interacoustics.

To TPooWTIIKG TTOU XeIpiCeTal TN oUOKEU Aqua Stim TTPETTEl va gival ECOIKEIWPEVO
ACAUTION ME Ta TTEPIEXOUEVA TOU TTAPOVTOG EYXEIPIBIOU TTPIV aTTd T XPrioN TOU KATAIOVIOTH PO
og aoBevry. MTropeite va ¢ntAoeTe emTTAéoV ekTTaideuon nEOow TG Interacoustics
péow evdg ATTd TOUG QVTITTPOCWTTOUS TNG.
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H ouokeun Aqua Stim TTpETTEl va XPNOIKOTIOIEITAI VIO TOV KATAIOVIGUO TOU
ACAUT'ON €EWTEPIKOU OKOUOTIKOU TTOPOU POVO Yia TOV OKOTTO TnNG Beppoydvou dIEyEpons wg
MEPOG Tou TTPpwTOKOAAOU dokipaaiag VNG/ENG. H cuokeun dev TTpoopileTal yia
ToV KaBapioud TNG KUWeAidag Tou auTiou.

Edav amaitn®si ouviipnon, €MKOIVWVACTE e TNV Interacoustics ) pe Tov TOTTIKO diavopéa Tng Interacoustics .
Mnv €TTIXEIPACETE VA ETTIOKEUACETE TN Jovada pévog oag.

H xprion yia Tnv oTroia TrpoopideTal auTtd TO TTPOIOV Eival O KATAIOVIOUOG TOU £EWTEPIKOU AKOUOTIKOU TTOPOU
TOoU 000V pe Bepud | Yuypo vepod Ue OKOTTO TNV agioAdynaon Tou TrepIPePIKOU alBouaaiou ouaTrpaToG. To
TTPOIOV TTPOOPICETAI YIa XPrON aTTO EKTTAIBEUPEVO £TTAYYEAUATIO OE KAIVIKY, VOOOKOWEIO 1) idpupa
QATTOKOTACTAONG. 2TOUG aoBeveig TTou gival katdAAnAol TrepIAauBdavovtal Ta TTaIdIA Kail Ol EVAAIKEG JE
PUOIONOYIKO £EWTEPIKG AKOUOTIKO TTOPO KOI AVATOMIa TOU JEoOU WTAG.

Mnv TTpayPaToTIoIEiTE KATAIOVIOUO 0 aoBeveig ge dIATPNON TNG TUMTTAVIKAG
ACAUT'ON MEUBpPAvNG.

1.3 Mepirypa@n TpoiovTog
O Bepuikdg kaTalovioTApag Aqua Stim xpnaigoTrolgital yia Tn dIEyEPON Twv AIGONTAPWY Kivnong Tou auTiou
XPNOIUOTTOIWVTAG BEPUO 1 YU PO vEPO TTOU XOPNYEITAI HE aVTAIa OTOV EEWTEPIKO AKOUCTIKO TTOPO. .

Ta cuoTAuaTa atroteAoUvTal aTTO Ta aKOAoUBa TUAPATA TTou TTEPIAaUBAvovTal KaBWG Kal a1rd Ta TTPOAIPETIKA
TUAMaTO:

MoodTNTa Ovouaaia

Tunuara mou mepiAauBavovrai:
KataiovioTipag Aqua Stim

E¢wrtepikn degapevn vepoU Pe TWARVeG
KaAwdio Tpogodoaiag

Eyxeipidio xpriotn

MAaoTIKG Aekavaki

AaBn katalovioTApa

Makéto cwAfvwy oIANIK6vVNG (Miag xprong)
KaAwdio USB

AvTaAAOKTIKO QiIATPO vEPOU

RPRRPRRRRRRER

ESapThpara:
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1.4 TMMpos&idotroInoeig Kal TTPOoPUAAEEIg
MavtoU oT1o TTaPOV eyXEIPiIOIO Ol aKOAOUBEG TTPOEIOOTTOINTEIG, EVOEIEEIC TIPOGOXNG KAl TNUEIWTEIG
XPNoIhoTToIoUvVTal JE TNV €ENG onuaacia;

A' ; AHNEL G UTTOONAWVEI Pia €TTIKIVOUVN KATACTACN N OTToid, £av OgV aTToPeUXDEi,
W N = evOEXETAI va 0dNyroel o€ BAvaTto A coBapd TPAUUATIGNO.

OTav XPNOCIYOTIOIEITAI E TO TTPOEIBOTTOINTIKO GUUPBOAO AC@AAEIOG, UTTOONAWVEI

ACAUT'ON pIa €TTIKIVEUVN KATEOTAon N oTroid, £8v Sev aTTo@euxBei, JTTopei va odnynoel
O€ TPAUNATIOUO PIKPAG ) HETPIOG OOBaPOTNTAG.

NO TICE XPNOIYOTTOIEITAI VI TNV AVTIMETWTTION TTPAKTIKWY TTOU BEV €XOUV OXE0N HE
TPOUMATIOUO TTPOCWTTWV.

Interacoustics — Ta Bripgata TTou emmionuaivovTal e To AoyoTuTro TnG Interacoustics ekteAoUvVTal auTOPATA
até 1 dilaouvdeon USB pe 1o Aoyiopiké VNG 1ng Interacoustics.
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2 ATTOOUOKEUACOIA KAl EYKATACTAON

2.1 Unpacking and Inspection
EAéy&Te TO KIBWTIO KAI TA TTEPIEXOUEVA YIA TUXOV {NHIES
Kata tTnv TapaAafr] Tou opyavou, eAEYETE TO KIBWTIO CUCKEUACIAG yia TUXOV KOKO XEIPIOUO Kal ¢nuiég. Edv 1o
KIBWTIO €ival KATECTPANMPEVO, TTPETTEI VA TO QUAGEETE £WG OTOU Ta TTEPIEXOMUEVA TOU POPTIOU EAEyXBoUV
MNXaVIKA Kal NAEKTPIKA. Edv TO Opyavo gival EAGTTWHATIKO, ETTIKOIVWVIOTE E TO TTANCIECTEPO YPAPEIO
ouvtipnong. PuAdTe Ta UAIKG CUOKEUOTiag yia va €mBewpnBolv atmd Tov HETaPOoPEQ Kal yia T diekdiknaon
atd TNV aoPAAcgia.

ATT0BNKeUOTE TO XAPTOKIBWTIO Yia HEAAOVTIKA ATTOOTOAN

To Aqua Stim Tmapadideral aTo diIkG TOU XapTOKIBWTIO CUCKEUATIAG, TO 0TToi0 £XE1 oxedIOOTE €10IKA yia TO
Aqua Stim. MNMapakaAouue atroBnKeUoTE TO XAPTOKIBWTIO. Eival ammapaitnto yia Tnv TTERITITWON TTOU XPEIAOTET
va ETTIOTPEWETE TO Opyavo yia ouvtripnon. Edv amairnBei ouviipnon, EMKOIVWVHAOTE e TO TTANCIECTEPO
KATtaoTnua TTWARCEWY Kal ypageio ouvTApnong.

EmlswpnoTe TpIv amrd Tn ouvdeon:

Mpiv a1 Tn olvdeon Tou Aqua Stim oTnv Tpo@odoaia, TTPETTEl va eTTIBEwPNBEi akduN Pia gopd yia Tuxov
nuiég. O BaAapog kal Ta eEapTrAPaTa TTPETTEI VA EAeyXB0UV OTITIKA yia TUXOV ypaTOUVIEG Kal EEAPTHAMATA TTOU
AgiTTouv.

Ava@EépeTe AUECWGS OTTOIOBATTOTE CPAAMA:

H éA\eiyn kdtrolou e€apTAPATOG ] oTToI0dTTOTE QUCAEITOUPYIa TTPETTEI VO avapePBOUV apéowg aToV
TTPOuNBeUTA TOU opydvou, padi ge To TIHOASYIO, ToV apIBusd aeIpdg Kal hiIa AETTTOUEPH ava@opd ToU
TTPOPRAANATOG. 2TO TTIOW PEPOG TOU TTAPOVTOG EYXEIPIOioU UTTAPXE! HIa «Ava@opd TTIOTPOPAG», OTTOU
MTTOPEITE Va TTEPIYPAWETE TO TIPORANUA.

MapakaAoUpe XPNOIPOTTOINOTE TNV «KAVAQPOPA ETTICTPOPNAGH:

‘Exete uttéyn OT1 €GV 0 uNXAVIKOG ouvTipnong dgv yvwpilel To TTPOBANua TTou TTPETTEI va avadnThoEl,
EVOEXETAI VO PNV TO gvToTTioEl 'ETO1, N Xpion TN Ava@opdg eTOTPOQRG aTroTeAEl eCaIpeTIKA BorBeia yia
EMAG Kal, TAOUTOXPOVA, aTTOTEAET eyyunaon yia eodg 611 To TTPORANPA Ba dIopBwOEi IKavoTToINTIKA.

2.2 Amofnkeuon
MepiBaAAovTikéG ouvBnKeg

H ouokeun Aqua Stim dev TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI OE XWPOUG, OTTOU UTTAPXEI

AWARN'NG Kivduvog avagAe€nc. O e€oTTAIONOG dev gival KATAAANAOG yia XpAoN, 6Tav UTTapXouV
: eU@AekTa avaigBnTIKG peiypara aépa, ofuydvou A ofeidiou Tou adwTou.

2upuépewaon pe TPOTUTIA
e XuOKeun Kartnyopiag | yia TrpooTagia atmd nAekTpoTTAnéia
o E@apuofouevo e¢dptnua TUTTOoU B yia Babud pooTaagiag amd ’k nAekTpOTTANEia
e BaBuoAoyia IPX0 yia Babud mrpooTaciag atrd €icodo vepou
(AnA. To ouoTtnpa Ba utrooTei BAARN €dv atroppo@nBei vepd atTd ToV NAEKTPOVIKO EOTTAIOUO)

H ouokeuny Aqua Stim dokIgAoTnKe oUpgwva Pe 1o TpoTuTTo IEC60601-1-2 oxeTikd pue Tnv HMZ. "ETO01,
MTTOPEITE VA EYKOTAOTACETE KAl VA XPNOIYOTTOIEITE TN cuokeur) Aqua Stim o€ aiBouoa KAIVIKAG £¢ETaong OTTou
BpiokeTal kal GAAOG 1ATPIKOG £EOTTAIOUOG.

O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG £EOTTAIOUOG ATTAITEN EIBIKEG TIPOPUAGEEIG OXETIKA PE TNV NAEKTPOPAYVNTIKA
oupBatoetnTa (HMZ) kai eival atrapaitnTo va eykabioTaTal Kal va TiBeTal o€ Asitoupyia cUPQWva e TIG
TTANPOQOpPIEG TTOU TTapExovTal yia Tnv HMZ.
o O popnTdg Kal KIvNTog eE0TTAICHOG eTTIKOIVWViag pEow padioouyxvoTATwy (RF) (T1.X. KivnTd TNAfQwva,
uttoAOYI0TEG PDA K.ATT.) UTTOPED Va €TTNPEACEI TOV IOTPIKO NAEKTPIKO EOTTAIOUO. AUTOG 0 £EOTTAIOCNOG
Oev TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAlI KOVTA OTH CUOKEUN.
o Ta payvnTiKd ouxVvOTIKA TTedia I0XU0G TTPETTEI va BpioKovTal O€ ETTITTESA XOPAKTNPIOTIKA MIOG TUTTIKAG
ToTToBe0iag o€ ouvnBIoUEVO TTaYYEAUATIKO 1] VOOOKOUEIAKO TTEPIBAAAOV.
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2uvOrkeg amdédoong

O¢puokpaaia
dwpariou

20°C ~ 30°C
68°F ~ 86°F

O¢puokpaaia
dwypariou

2UvBnKeg armrobrikeuon

1°C ~ 52°C
33°F ~ 125°F

2XETIKA uypaaia

Xwpig udpaTuoug

2XETIKA uypaaia

Xwpig udpaTuoug

H ouokeun Aqua Stim katavaAwvel 600 W atrd pia TuTtiki Tpida toixou AC. Mn ouvoéeTe GANEG CUOKEUEG
uynAou pelpaTtog atnyv idla TTpica, €TTeIdN evOEXETAI va OUMBET uTTEpRBaacn Twv TPEXOVTWY Opiwv TNG TTPICag
AC Kkai va evepyoTroinBei o autopaTog SIGKATITNG NAEKTPIKOU KUKAWMATOG Tou OIKTUOU NAEKTpodOTNONG. Edv
EXETE EPWTACEIG OXETIKA PE TIG OUVATOTNTEG TWV KUKAWMATWY TOU KTIPIOU, ETTIKOIVWVAOTE YE TOV TOTTIKO
NAEKTPOAGYO E TOV OTTOI0 OUVEPYALEDTE.

O agpiopdg TG ouokeung Aqua Stim emmTuyXAveTal HEow evOG AVEUIOTHPA TTOU BPIOKETAI OTO TTIOW HPEPOG
™NG. Mnv TommoBeteite TN cuokeu Aqua Stim kovTd og Kahopipép A AAAN TTNyr B€puavang. dpovTioTe va
uTTapxouv TouAdaxioTov 10 ek. (4 iviaeg) eAeUBepoU Xwpou TTiow atrd Tn Jovada yia va diac@alideTal n
ETTAPKAG KUKAOQOpIa.

H e€wrtepikr Oe€apev vepoU TTpETTel va TOoTTo0eTNBEI GTO 010 £TTITTEDO 1 £Wg Kal 24 ivToeg (60 €K.) KATW aTTO
TO €TTITTES0 TOU KATAIOVIOTHPA TTPOKEINEVOU TO VEPO va gival duvaTtd va cuvexioel va avTAEiTal oTov
KATAIOVIOTAPA XPNCIMOTIOIWVTAG TNV ECWTEPIKA avTAia. Mnv TotroBeteite TNV eEWTePIKA Oe€apevr vepou o€
uWnAOTEPO ETTITTESO WG TTPOG TOV KATAIOVIOTAPA.

A CAUTION

To vepd avappo@dtal atré TNV EWTEPIKA deEapEV vEPOU OTOV KATAIOVIOTAPA Yia Bépuavon o€ Bepuokpaaia
30°C ) 44°C mpiv atré kaBe kataioviopo. To vepd Ba TTapapével OTOV KATAIOVIOTPA EWG OTOU EKKEVWOET
atd €04¢ oUPWVA PE TIG 0dNyieg aTTOOTPAYYIONG.

AWARNING

Mnv TotToBeTEITE TN dECapEVT vEPOU O€ BEDN UWNASTEPN TOU KATAIOVIOTHPA, KABWG
QUTO UTTOPEI va ETTNPEACEI TIG AEITOUPYIEG TTANPWONG KAl UTTEPTTARPWONG veEPOU.

Mpiv atrd oTToINdATTOTE PETAPOPA, AKOAOUBNOTE TIG 0dNYieg aTTOOTPAYYIONG VEPOU
TOU TTOPOVTOG EYXEIPIBIOU. Mnv aTTOOTEAAETE TOV KATAIOVIOTAPA XWPIG va TOV
QTTOOTPAYYIOETE, ETTEIDN TO VEPO OTO ECWTEPIKO TOU UTTOPEI va TTPOKAAETEI BAGRN
oTa egapTApaTa Adyw wigng, ME ATTOTEAECUA TNV aKUPWAOT TNG £yyunaong.

2.3 ZApara
Emrdvw oT10 Opyavo uttdpxouv Ta akdAouBa oruara:
ZupBolo Egrynon
® Epappoldpeva Tufuara tutTou B.

TuARuata Tou epapudfovTal aToug acBeveig, Ta oTroia Ogv gival aywyipa Kal
MTTOPOUV Va agaipeBolv auéows atrd Tov acBevh.

R

AvaTpEETe 0TO €yXEIPidIO OdNYIWV.

.M

AHHE (odnyia 1Tng EE)

Autd 1o oUpBoAo utTodelkvUEl OTI 6Tav 0 TEAIKOG XpAOTNG BeARael va
aTTopPiYel TO TTPOIOV, TTPETTEI VA PPOVTIOEI VIO TNV ATTOOTOAN TOU O€
EEXWPIOTEG EYKATAOTACEIG ATTOKOMIBNG YIO avAKTNON Kal avakUKAwaon. H un
TAPNON aUTAG TNG 0dnyiag utropei va Béoel ae Kivduvo 1o TTEPIBAAAOV.

‘ETOG KATOOKEUAG

il
ad

Fe Y
-

Interacoustics



Aqua Stim Odnyieg xpRong EL >ehida 7

2.4 Emeinynon mivaka ouvdéoewyv

Select Cool | Warm

Eikéva 1 Aidypappa HTTpooTIvoU TTivaKa

EmAéyel Tov Bepud kataioviopd (WARM) (TTI€0TE 2 QOpPEG Yia akUpwan)

EmAéyel Tov wuypd kataioviopd (COOL) (TTi€oTe 2 QOPES VIO akUpwaon)

Augdvel Tov xpovo Kataioviopou Katd 1 deut. pe K&Be miean (MéyioTo 30 SeUTEPOAETITA)
EAatTwvel Tov XpOvo KaTaloviopoU KaTd 1 OguT. Ye KABe Triean (eAdxIOTO 15 OeUTEPOAETITA)
Bdaon Aapng

Eugdavion katdotaong KaTaiovioThpa

TMoOO® >

Handle
-0, O

Red F
n

Inlet  Outlet H

Eikéva 2 Aidypappa Ticw Tivaka
A AveUIOTNPAKI EEAYWYNG aépa Kal QIATPO F AIgKOTITNG AgIToupyiag
B Y1rodoxr NAEKTPIKAG auvdeong Aaprg G YT1rodox£ag ao@aAgiwv
C Ymodoxr ouvdeong USB (ueyéBoug B) H Ymrodoyn auvdeong kaAwdiou Tpopodoaiag
AC
D ATToGUVOECN CWANVA UTTAE XpWHATOS AaBng I ATtroouvdean €10600u de€auevig vepou
E ATrooUvVOean ocwAnva KOKKIVOU Xpwuatog Aapig J ATtroouvdean €£6dou degauevig vepou
K Qrio yeiwong
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2.5 Eykardoraon

2.6 Y1modoxég ouVOECEWYV KATAIOVIOTAPA

Mn ouvdéete Tnv uTTodoxr} ouvdeong Aafrig 6Tav O KATAIOVIOTHPAG gival
ACAUT'ON evepyotroinuévog. Edv n Aafn dev AeIToupyei, atrevepyoTTOIROTE TOV KATAIOVIOTHPO
Kal EAEYETE €AV TO NAEKTPIKO KOAWDIO TNG AAPNG £xel OUVOEDET he aoPAAEia OTO
oW PEPOG TOU KATAIOVIOTHPA.

H ouokeun Aqua Stim atmmooTéAAeTal atrd TNV Interacoustics xwpig vepd atn defauevh. epioTe TNV eEWTEPIKN
oe€apevn pe éva yaAdvi vepou KaArg TToidTnTag (KaTd TTPOTiUNGN, ATTOCTAYUEVO A ATTIOVIOUEVO VEPD), TO
0TT0i0 Va N Bewpeital «akANPo vepd» AOyw UWNARG TTEPIEKTIKOTNTAG O€ NETAANIKA oToIxeia. Mnv utrepeite
TNV €vdeIEn 3% L. ZuvdEOTE TOUG XPWHATIKA KWOIKOTTOINUEVOUG OWANVEG £10600U (AeUKOG) / €€6d0U
(YyKpi€0oG) avaueoa aTov KATAIOVIOTAPO Kal TNV £EWTEPIKA deapevr) vepou. €aTe TOUG CWANVEG OTIG
uttod0X£G aUVOEONG Ewg OTou aloBavBeite 6TI ac@aAifouv aTn B€0n Toug. INa va aQaIPETETE TOUG OWARVEG,
Ba xpelaoTei va TTECETE e OUO DAKTUAA TOV HIKPG BAKTUAIO TTou BpiokeTal SiTTAa GTov OCWARvA, evw Tpapdre
TIPOCEKTIKA TOV CWANVA. ZUVvOEOTE TOV KOKKIVO Kl TOV UTTAE CwARva aTré TN Aafr] GTo TTiow PEPOG Tou
kataiovioTApa. BeBaiwbeite 611 TO BEAOC [—]TOU QIATPOU VEPOU TOU KOKKIVOU OWANVa €XEl KOTEUBUVON TTOU
QATTOUAKPUVETAI aTTO TOV KaTalovioTApa. H utrodoxA NAEKTpIKAG olvdeang atrod Tn AaBr cuvoEéeTal GTo TTIoW
MEPOG TOu KaTalovioTApa. ‘Exete uttdywn 611 N uTTod0X NAEKTPIKAG OUVOECNG Eival CUVTOVIOUEVN UE TOV
TTpooavaTtoAIous. lMepioTpéwTe TV UTTOO0XN OUVOEONG avAaueoa oTa OAKTUAG oag, evoow TTIECETE
TIPOCEKTIKA TTPOG TA JEOA TNV UTTOO0XI oUVOEDNG, £WG OTOU I0€EABEI Kal TTpayuaToTToinBei n auvdean.
21OV TTioW TTiVOKQO TTAPEXETAI £VA WTIO YEIWONG YIO KAAWDIWOTEIG KATNYOPIaG YIO VOOOKOUEIOKA IDpUUATA.
TéMNog, ouvdéaTe To KaTdAANAo kKaAwdio Tpopodoaiag 120 V AC 1} 240 V AC oTnv uttodoxr ouvdeong
KaAwdiou Tpopodoaiag AC.

Eik6va 3 ZwAAVES Kal NAEKTPIKEG OUVOEDEIG Eikéva 4 E§wTepIkn degapevn pe QiATpo
OUAAEKTN

2.7 AtrooTpdyyion Tou vepoU a1rd Tn de§apevi
H e&wTepikn de€apevh vepou TTPETTEI va TOTTOBETNOEI OTnV idIa ETMIQAVEIQ UE TOV KATAIOVIOTHPA 1) €WG Kal 24
ivtoeg (60 ek.) kaTw atrd TO £TTiTTESO TOU KATAIOVIOTAPA. [a TNV TTPWTN AEIToupyia, B€0Te o€ AsiToupyia Tov
KATAIOVIOTAPA XPNOCIJOTIOIWVTAG TOV BIOKAOTITN AEITOUPYIaG TTOU BPICKETAI OTO TTIOW PEPOG TOU KATAIOVIOTHPA,
otnv apxikf Tdon. MOAig 81EABel peUpa atrd TOV KATAIOVIOTAPA Kal aThV 006vN Tou PTTPooTIivou Trivaka
epavioTei n £vdeign Select Cool/Warm (EmAoyr wuxpou/Beppou), méoTte To kouuTri «Cool» (Wuypdg) atov
pTTpooTIVO TTivaka. O katalovioTripag Ba avTAnoel vepd atod Tnv eEwTepikh degapevr vepou Kal Ba yepioel
TNV E0WTEPIKN deCapevh Tou BepuavTripa. Oa avtiAn@BOeite pia diagopd aTov pubud TNG avTAiag Tou
KATAIOVIOTAPA KABwWG TrpayuaToTroieital N TARpwaon. Karroia moadtnta vepou Ba peloel atd Tov
KATAIOVIOTAPA TTIoW oTNV €EWTEPIKA deCapevr) JEow Tou CwARva utrepxeiliong. AlaBdoTe Tnv £vOeIgn Tou
MTTPOCTIVOU TTiVAaKA yia va emReRainaeTe OTI eu@avieTal n TpExouca Bepuokpaagia Tou vepou Kai OT 0
KaTalovioTApag Bepuaivetal oTnv TTpokabopiouévn Beppokpacia Twyv 30°C. Edv dev OKOTTEUETE va
EKTEAEOETE AUEOWG KATAIOVIOPO, UTTOPEITE VO ETTAVOPEPETE TOV KATAIOVIOTAPA OTNV KATAOTOON QVAPOVAG
(Select Cool/Warm (ETmiAoyr) wuxpou/Beppou)) méCovTag TTaAI To KoupTri «Cool» (Wuxpdg).
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H ouokeun Aqua Stim xpnoigoTrolei dUo @iATpa yia T GUAANWN TuXOV pUTTWVY OTO vePOS. 'Eva @iATpo
OUAAEKTN TTPOCapPTATAI OTO AKPO TOU CWARVa €10660U aTNV eEWTEPIKA deEapevr. 'Eva evowpaTwuévo QIATpo
ToTTOBETEITAI EVTOG TOU KOKKIVOU OWANVa TNG AaBrg. EmBewpeite TePIOdIKA auTd Ta QIATpa yia va
BeBaiwBeite OTI dev €xouv @pAagel. EAv £xeTe OTTOIOONTIOTE EPWTNAN, ETTIKOIVWVACTE WE TO TUAKA

eEuTTNPETNONG.

A CAUTION

MpéTTel va XpNOIYOTTOIEITE TTAVTOTE PPETKO VEPO OTNV £EWTEPIKN deCapevr). To vepd
NG Bpuong Ptropei va xpnaoiyotroindei otn ouokeun Aqua Stim utté Tnv
TTPOUTTOBeaN OTI TO VEPOS OtV gival «GKANPO vePSd» Adyw UTTEPROAIKNG TUYKEVTPWONG
METOAAIKWYV aToixeiwv. H cucowpeuon f/kal n Znuid atrd atroBéaelg ETAANIKWY
aToIxEiwv v KAAUTITOVTAI ATTO TNV £yyunaorn. To ammoviouévo i TO aTTooTaYyHEVO
vEPO CUVIOTATAI TTAVTOTE KAl TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI €AV TO vEPO TNG Bpucong eival
OKANPS AOyw uWnANG TTEPIEKTIKOTNTAG 0€ YETAAAIKG OTOIXEIO ) av €XETE OTTOIAOATTOTE
QUQPIBOAIO OXETIKA YE TNV KABAPOTNTA TOU VEPOU. ATTOOUVOEDTE KAl AQAIPECTE TO
EMAVW PEPOG TNG EWTEPIKAG OeEapevAG vepoU. MAEveTE To doxeio pia popd Tnv
€BOONAdA, XPNOILOTIOIVTAG ATTIO ATTOPPUTTAVTIKO TTIATWY. =€TTAUVETE TN Oegauevh
META TNV TTAUCN YIA VA OTTOPOKPUVETE TUXOV UTTOAEIMUATA TOU QTTOPPUTTAVTIKOU.
EmravatoTroBeToTe TO KAAUUUA Kol EAEYETE TIG TUVOETEIG TWV AACTIXEVIWY CWARVWV.
IepioTe pe Ppéoko, kaBapod vepod.
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3 Odnyieg AsiToupyiag

3.1 MpoocdpTnon akpo@uoiou CwARva
XpPNOIYOTTOIEITE TO AKPOPUOIa CWARVA at1td JaAaknh OIAIKOVN TTou TTapéxovTtal atrd TV Interacoustics yia Tnv
TOTTOB£TNON OTO AKPO TNG AAPNG TTapoxngs. Ta akpo@Uaia CIAIKOVNG €ival ATTOKAEIOTIKG piag XxpHong yia nv
QATTOTPOTIA TNG METAOOONG VOOWV UETAEU aoBevwv. XpnoiuoTroiEite uévo Ta akpoeuaia GIAIKGvNS TS
Interacoustics.

Mo va ToTToBeTroETE TO OKPOPUGIO TIAIKOVNG OTN AABr] TTAPOXNG, HETOKIVIOTE TOV CWANVaA £TTAVW aTTd TO
MIKPOU PAKOUG OUVOETIKO £€ApTNUA atrd avogeidwTo xaAuBa , 0TTwg Qaivetal aTig Eikéveg 4 kai 5.
BeBaiwBeite 611 0 WA vag aIAIKOvNG €ival igl0g Kal 0TI GPiyyel KAAG TO CUVOETIKO £EGPTNHA.

Eikéva 5 TOTIOBETATTE To AKPOPUGIO GIAIKOVNG Eikova 6 TpGBr’]’ﬁTsl'lTp’OOSKTIK('I TO aKkpo@Ualo GIAIKOVNG
OTO GUVBETIKG EEGPTNHA TNS AABAS yia va BeBaiwBeite OTI Xl a0PAAICEL.

KOTaIoVIopoU. XpnoIUOTIOIEITE Ta akpopUoIa

OIAIKOVNG TTOU TTapéxovral amo tnv

Interacoustics kai ra orroia £youv BaBuovounbei

wC¢ PO TOV pUBUO PONC Kai TN BEPUIKN

UETaQPopa.

3.2 AilatApnon oTadung vepou
Mia kaAr TTpakTIKA €ival va emIBEBAIWVETE OTNV apXHh TG NUEPAG OTI N eEWTEPIKA deEapevr) vepou eival €€
OANOKARPOU YePATN PE vePS. Mia TTARPWG YEUATN deEapevr) TTEPIEXEI TTOOOTNTA VEPOU TTOU ETTOPKE YIa
mepiTou 14 kataloviopoUug. O kartaiovioTApag 6a oag €1doTToINaEl €AV OV UTTAPXEI ETTOPKAG TTOOOTNTA VEPOU
oTn deCapPeV yIa TNV EKTEAECN TOU ETTOUEVOU KATAIOVIOUOU, ep@avifovtag Tnv évdeign «No water in tank»
(Aev uttapxel vepd aTn deCapevn).

MNa TN BEATIOTN AcImoupyia, To vepOd TNG EWTEPIKAG OECAUEVNG TTPETTEI va dlaTNPEITal O BEpUOKpagia PETALU
68°F (20°C) ka1 75°F (24°C). To Beppd vepd Bepuokpaoiag dvw Twv 27°C oTn deapevr) Oa ammoTpEéWel Toug
Kataioviopoug otoug 30°C. Edv 1o vepd TnG deCapevrg gival TTOAU Beppd yia Tov KaTaioviopo Twv 30°C,
pTTOpPEiTE Va TTpocBéaeTe KpUOo vePd i Aiya TTaydkia oTnv eEwTePIKA deEapevr]. ATTEVEQYOTTOINOTE TN CUOKEUN,
BéoTe TNV TTAAI O0€ AsiToupyia Kal EATE To KOUPTTT « Cool» (Wuxpdg) yia va yivel EKTTAUCT TNG E0WTEPIKAG
Oe€apevng Ye Kpuo vepo.

Edv dev £XeTE XpNOIMOTIOINCEI ] OEV OKOTTEUETE VA XPNCIKJOTTIOINCETE TOV KATAIOVICTHPA VIO JEPIKEG
€BOOPADdEG, ATTOOTPAYYIOTE TOV KATAIOVIOTAPA XPNOINOTTIOIWVTAG TN SIadIKAgia aTTooTPAYYIoNG TOU
MapapTAPATOG VIO VA ATTOUOKPUVETE TUXOV TTOOOTNTA VEPOU. ZTN CUVEXEIQ, EKKEVWOTE TNV EEWTEPIKN
oegapevn.
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A CAUTION

3.3 EmmAoyA Tou

MpétTel va XpnoIdoTToIEiTeE TTAVTOTE PPECKO VEPS OTNV eEWTePIKN defauevh. To vepd
NG BpUoNg UTTopEi va xpnaiyoTroin®ei oTn cuokeur] Aqua Stim utté Tnv
TTPOUTTOBEaN OTI TO VEPOS DeV gival «GKANPO vePO» AGYyw UTTEPPBOAIKAG
OUYKEVTPWONG METAAAIKWY oToIxeiwv. H ouaowpeuaon f/kal n {nuid a1rd atmobEoeig
METAAAIKWYV OTOIXEIWV OeV KAAUTITOVTAI ATTO TNV €yyunon. To aTTioviGPéVO 1 TO
ATTOOTAYHEVO VEPO CUVIOTATAI TTAVTOTE KAl TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI €AV TO VEPO
NG BpUaong cival okANPo Adyw UWNAARG TTEPIEKTIKOTNTAG OE METAAAIKG GTOIXEIQ ] av
EXETE OTTOIAONATTOTE APPIBOAIO OXETIKA e TNV KaBapdTNTa TOU vEPOU. ATTOCUVOEDTE
KOl a@aipéoTe TO €TTAVW PEPOG aTTd TNV £§WTEPIKA deCapevr) vepoU. TAEveTE TO
doxeio pia @opd Tnv eBOOUAdA, XPNOIKOTTOIWVTAG ATTIO OTTOPPUTTAVTIKO TTIATWYV.
=emAUveTe Tn de€apevr) YeTA TNV TTAUON YIA VO ATTOJOKPUVETE TUXOV UTTOAEIUPOTA
TOU aTTopPUTTavTIKOU. ETTavatoTToBeTAOTE TO KAAUPUO KOl EAEYETE TIG OUVOEDEIG
TwV cWARVwWYy. lepioTe pe Ppéoko, kaBapod vepod.

oToixeiou «Automatic Control» (Autéparog éAeyxog) yia Tov

KATAIOVIOTAPA
Edv d1a6éT1eTe TO oUOTNUa KaTaypagng Bivieo VN415/V0O425 1ng Interacoustics, putropeite va pubuioete 1o
Aoyiopiké Tng Interacoustics woTe va eAéyxel autduara Tov KatalovioThpa Aqua Stim. 1o pevou «Configure
Caloric Test» (Alapopewong Bepuoydvou DoKIPaoiag) yia Tn Bepuoyovo dokipyaaia, ETTIAECTE TNV KAPTEAQ

Stimulus (EpéBiopa) kal,

aTn CUVEXEIDQ, ETTIAEETE TOV XPOVO DOKINOCIOG O OEUTEPOAETTTA.

To TpéTUTTO porg KaBopilel Tn por] Tou vepou katd Tn didpkeia TG dokiyagias. H ouokeury Aqua Stim
akoAouBei To poTuTTo BSA (British Society of Audiology — Bpetavikn eTaipeia akouoAoyiag), Ye TO OTT0i0 O
pubuog cival 500 mI/Aettd (ouvioTwuevog xpovog = 30 deut.). H Tiyn Tng Bepuokpaaiag Tou vepou eival

o1aBepr) otoug 30°C yia

Wuxpo Kataloviopo kai oToug 44°C yia Bepud kataiovioud. O xpbvog KaTaloviGuou

pTTOpPEI Va opioTei PeTagl 15 kai 40 SeUTEPOAETTTWV.

Configure Caloric Test

" AirFx

Temperatures [Celsius]

" Manual contral

Temperatures [‘Celsius]

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

Cold : l“—
WWam : l__—
Time [s]: li

Cold : I“:—
Warm : l__—

=)

{* Aqua Stim

Time: [s]: 0

Save As Default
Load Defaults

0K | Cancel | Help |
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3.4 EmiAoyn Tng BeppoKkpaciag Kataioviouou
EIAEETE TOV KOTAIOVIONO TTOU BEAETE va ekTeAeaTEl aTTd TO AoyiopIKS TG Interacoustics kKdvovTag TTpwTa KAIK
OTO €IKOVidIo Bepoydvou dOKIPATiag ? Kal, TN OUVéXElQ, ETTIAEYOVTag TO TTIPACIVO BEAOG yia

évapgn / diakotrr) piag Bepuoydvou dokipyacoiag. Ao To avaduOuEVO PEVOU, KAVTE KAIK OTO KOUMTTI yIa TN
ookipaaia TTou Ba BéAaTe va Eekivrioel kal TEaTe To OK yia va Eekiviael n diadikagia Tng doKIPATiag.

Select a Test

&I
-
@ nht/ warm
O left / warm Cancel
(" left / cold Save & Cloze
" right / cold -

[ Enable ice water tests
i
i

O kataiovioTApag Ba Eekivioel auTtdépaTa oTn owaoTr pUBuIoN TNG Beppokpaaciag (TTPOETTIAEYUEVN
Bepuokpaaia yuxpou ) Beppoul kataioviopou). ‘Eva avaduduevo TapdBbupo Ba oag epgavioel TNV KaTaoTaon
TOU KATAIOVIOTHPA EVW TTPOETOINACETAI Yia Tn BepoKpaaia.

(%]

Preparing 44.0°C...
Current temperature 21.5°C

Cancel |

Otav o KaTalovIoTAPAG TTPOCEYYIoEl TN cWOTH Bepuokpaacia, Ba NXNoel £vag NXOG PTTITT Kal Ba epeavioTei Eva
avadudpevo pevou TTou Ba 0ag EVNUEPWVEI OTI TWPA UTTOPEITE va apXioeTe Tn dokipaaia.

Ready for testingl

Twpa, YTTOPEITE VO ONKWOETE TN AABr) TOU KATAIOVIOTHPA KaI VO TOTTOBETACETE TO AKPOPUCIO TOU OTOV
QAKOUOTIKO TTOp0. ApoU To akpo@uaoio TotroBeTnBei KatdAAnAa kai £€xouv 00¢i o1 avaloyeg odnyieg aTov
aoBevr), MEQTE TO KOUNTTT évapéng otn Aafr) Tou KatalovioTrpa. Oa apxioel va péel vepd Kal Ba EekIvioel n
METPNON TOU XpOVoU KaTaypa®ng TnNG dokiyaciag. AQou TTpooeyyIoTEl 0 KaBopIopévog Xpovog, n por vepou
Ba oTapaTACE! KAl N KATaypa@r) 6a cuvexXIOTEl £wWG OTOU TTPOCEYYIOTEN O XpOVOG OAOKANPWONG TNG
doKIpaoiag.

Znueiwon: Eav aAAdagete un autépara tn Beppokpacia otn cuokeun Aqua Stim miéfovrag éva atrd Ta
KOUMTTIA BepoKpaciag, n Bepuokpacia oto Aoyiouiké TnG Interacoustics dev 8a aAAdagel. Eav
OKUPWOETE T SOoKIpaoia oTToladATTOTE OTIYUN, O KATaloVvIoTHpAg Ba peTafei o€ KatdoTaon
aAvAaTTauong £wg OTOU KAVETE KAIK OTO KOUMTTi JE TO TTPAcIvo BEAOG yia va EEKIVAOEL pia GAAN
Sokipaacia.
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Eav emyeipAoeTe va aAAGEETE un autépata Tn Bepuokpaacia POAIG CUYKEVTPWOETE Ta dedouéva, Ba AdpeTe
éva uAvupa oeAAUaTog TToU Ba Gag TTPoEIdOTTOIEl OTI Oev EMTPETTETAI N AAAAYA TNG BepuoKpaaiag.

L] E Irrigation kemperature can nok be changed when test contains data,
L

Edav emyxeipAoeTe va aAAGEETE un auTOpATa TN BEPPOKPATIa EVW ETTIXEIPEITAI N TTPOCEYYION MIOG ETTIAEYMEVNG
Beppokpaaiag, Ba AGBeTe Eva privupa QAAPATOG TTOU Ba 0aG EVNUEPWVEI OTI O KATAIOVIOTHPAG gival o€
adpdvela kal 611 Ba pyeTafei o€ kardoTaon avamauong. ETiong, o katalovioTApag Ba sugavidel kKatdoTaon
adpdvelag av eTTIXEIPACETE va OAAGEETE un auTéuaTta Tn Bepuokpacia evoow TO AOYICUIKO TTEPIUEVEI ATTO
€00G VA EEKIVAOETE pIa TPpEXOUOa doKiyaoia.

Edv n cuokeuy Aqua Stim XpnoIPOoTToIEiTal WG AUTOVOUN CUOKEUN Xwpig To Aoyiouikd TnG Interacoustics,
méoTe To KouuTri Cool (Wuxpdg) oTov puTrpoaoTivo TTivaka yia va eTIAéEeTe «Cool Irrigation» (Wuxpog
KaTaloviopog) ) méEaTe To KoupTri Warm (Ogpudg) aTov UTTpoaTIvo TTiVaKa Yia va eTTIAEEETE « Warm Irrigation»
(©eppodg kataioviopdg). H 086vn Tou kataiovioThpa Ba 0ag evnuePWaEel OTAV O KATAIOVIOTAPAG €ival £TOINOG
yla va eKTEAETETE TOV KATAIOVIOUO.

Select Cool / Warm
(EtriIAoyn yuxpou/0epuon)

Cool (Wuxpbg): 30°C 30s
Temp 25,5° 250 ml
(Oeppokpaoia):

3.5 PuBuion Tou XpOVOU KATAIOVICHOU
O TposeTmAEyUEVOG XPOVOG KATAIOVIGNOU TNG ouokeung Aqua Stim €xel puBuioTei e 30 OeuTEPOAETTTA.
XpNOIUOTTIOIWVTAG TNV TTPOETTIAEYHEVN pUBUION PONRG TNG ouakeung Aqua Stim (500 ml/AeTTTd), o0 dykog
KaTaioviopou gival 250 ml. Autd utrodeikvUeTal OTnv 000vn evOow TTPOoCEeyYifeTal TO anueio puBuIoNng TNG
Beppokpaaiag. MNa Tov emOUEVO KATaIOVIOHO, n didpkKelia puTTopei va peiwdei atrd Ta 30 deuTepOAETTTA OTNV
eENAXIOTN TIUA TWV 15 SEUTEPOAETITWY, XPNOCIJOTTOIWVTAG TG KOUMTTIA ETTAVW KAl KATW YIAa TO aToIxEio « TIME»
(Xpbdvog) aTov ptrpoaTivé Trivaka. H aAAayr Tng didpKeIag KaTaioviopoU aAAddel €TTiong Tov OyKo
KaTaloviopoUu. Edv BEAeTe va aAANGEETE TOV TTPOETTIAEYUEVO XPOVO KATAIOVIOUOU, avaTpéETe OTO TTAPApTNA.
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3.6 EKTéAgon TOU KATAIOVIOHOU

‘Evag akouoAdyog A yiaTpdg TTPETTEI va £EETACEI TO AUTI TOU a0Bev) PE Eva
WTOOKOTTIO TTPIV aTTO TN SOKIPACia, TTPOKEIMEVOU VA OIOTTIOTWOEI AV UTTAPXEI
ACAUT'ON HOAUVGON, avoIXTEC TTANYEC, aTTOBEaN KUWEAIBAG A TUuTTavo e Sidtpnon. Av
TrapatnenBei K&t amd autd, MH xpnoihoTToIfgeTe TOV KaTalovioTApa Aqua
Stim.

Mpiv atrd Tov KaTaioviopd, 0 aoBevhg TTPETTEI va BpiokeTal o€ UTITIO B€0N PE TO KEQAAI TOU aVUPWHEVO KATA
30 poipeg. To ke@AAlI Tou aaBevr| TTpéTrel va BpiokeTal o améaTaon evidg 12 iviowv / 30 ek. (upnAdTEPO N
XOUNAGTEPQ) 0€ OXEON PE TO UYPOG TOU KATAIoVIOTAPA. Edv o kataloviouog TTpayuaTtoTroindei pe Tov aobevr
va Bpioketal TTOAU wnAd fj TTOAU XaunAd, Ba eTTnpeacTei apvnTiIKA 0 puBPOGS POrG TOU KATAIOVIGUOU.

Metd Tnv eTiTeEUgn TNG ETMAEYUEVEG BEPUOKPOTIOG KATAIOVIGUOU, O KATAIOVIATHPAG Ba nxNaoel €vav fXo PTTITT

ka1 6a akouaoTei n €voeign «Ready» (Etoiyog). Etriong, Ba avawouv ol evdeiteic LED atn Aaph.

ToTToBETAOTE TIPOCEKTIKA TO AKPOPUACIO TOU KATAIOVIOTAPA OTOV £EWTEPIKO AKOUTTIKO TTOPO Kal, OTN

ouvéxela, KAvTe KAIK 0To KOUUTTi oTn Aafr] Tou KATaIlovIoTAPA yia va EEKIVATEI N por) Tou vepou. KarteuBUvete

TO VEPO OTO TUUTTAVO TOU auTIoU. ZUAAEETE TO vePO O€ £va AeKAVAKI TTOU £XETE TOTTOBETATEI KATW ATTO TO

auTi, KaBWG To vePd £EEPXETAI ATTO TOV AKOUCTIKO TTOp0. MeTd atrd KABe KaTalovioud, atmoppiwte KATAAANAQ

auTd TO HOAUCHEVO VEPO.
MTTopeiTe va EKTEAECETE TOV KATAIOVIOUO YE TO KOUUTTI TNG AaPng Kai TN uEB0dO «TTieon Kal
Kpdtnuax. O kataloviouog Ba ouvexioTei yia TNV TTpokaBopiouévn dIdpKEIa, aKOUN Kal av
QQr)OETE TO KOUMTTI Katd TN H€B0d0 «TTiean Kal KpAtnuay. MeTd TNy TTiECT TOU KOUUTTIOU TOU

N O TI CE KOTOIOVIOTAPA Yia va apyioel n dokiyagia, To vepd Ba ouvexioel va péel Ewg OTOU TTPOCEYYIOTEN O

TIPOETTIAEYHEVOG XPOVOG DOKIUATIag 1 €wg OTOU TNIECETE TO KOUUTTT Stop (AIGKOTIA) OTn YPOauuR
EPYOAEIWV €IKOVIBIWV TOU AOYIOUIKOU

H kataypa®r Twv KIVAGEWV TwV PaTIWV Katd T Beppoyovo dokipaaia Ba Eekiviael autouaTa JETA TNV TTiEan TOU
KOUMTTIOU 0Tn AR TOU KATAIOVIGTHPA.

Katd tn d1dpkela Tou KaTaloviopou, atny 086vn Ba epgavifeTal o Xpovog dokiuaaoiag TTou TTapAABE.
Time elapsed: 3 seconds

.
-

i o e ‘/‘ T e
S A T RN

Edv o kataiovioudg Trpétrel va yataiwBei Eagvikd, apaipéaTte To akpo@UOIo AaTrd TO aUTi KOl KATEUBUVETE TN
por| TTPOG TO Aekavakl. MEOTE KAl KPATAOTE TTATNUEVO TO KOUMTTI 0T AaBr TOu KATalovioTHpa £TTi 2
OeutepOAeTITa. O KaTaIOVIOTHPAG Ba EKTTEPWEI Evav X0 UTTITT, N por) Tou vepoU Ba oTauatroel kal Ba
ePQavioTei n 066vn adpdvelag TNG KATdoTAoNG AVAUOVAG.

A€ka deuTEPOAETITA PETA TNV OAOKANPWON TOU KATAIOVIGHOU, Ba avtAnBei vepd atrd Tnv e§wTepikA deCapevi
070 TTAQICI0 TNG TTPOETOINOTIAG yIa TOV ETTOPEVO KaTaiovioud. Kard tn didpkeia autng Tng diadikaoiag, oTnv
0086vn Ba epgaviCeTal n €voeign «Filling...» (Fiveral TAfpwon). Oa xpeiaoTei va eIAEEETE T Bepuokpaaia
Cool (Wuxpdg) n Warm (@epudg).

2uvexioTe TNV KATAYPAPr TWV KIVICEWY TWV PATIWV KAl aKOAOUBROTE TO KAVOVIKS TTPWTOKOAAO TNG
Beppoyodvou dokiyaaiag (TT.X. TTPoeIdoTToiNoN YIa EPYACies, avalATnon TNG Kopuaiag ammokpiong, EAeyX0G
ylo aTTWAEIa TNG oTepEwang K.ATT.). O kataliovioTripag Ba puBpioTei autéuara otn Bepuokpaacia Tou
ETTOUEVOU KATAIOVIOUOU OTAV ETTIAEEETE TNV ETTOUEVN dEUTEPEUOUOCA OOKIUT KATAIOVIOPOU aTTd TO
QAVOTITUGOONEVO HEVOU.
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Select a Test

" K.
T right / warm

Cancel

" left # cold ok

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

i

i

Save & Cloze

MeTd TNV oAoKANPWGON TWV TEAIKWY KATAIOVIOUWY, AQaIpETTE TO aKPoPUOIo OIAIKOVNG Kal KaBapioTe To AKpo
NG AaPng ye Tavdkia Sani-Cloth.

3.7 AtooTpdyyion TOU VEPOU OTO ECWTEPIKO
H ouokeun Aqua Stim ptropei va atroBnketuael 300 ml vepoU oTo ECWTEPIKO TNG. META TOUG KATAIOVIOHOUG,
TTOPAMEVEI KATTOIO TTOCOTNTA VEPOU OTO ECWTEPIKO TOU KATAIOVIOTAPA KAl OTOUG OCWANVEG Tou. To vepd autod
TIPETTEI VO ATTOOTPAYYIOTE TTPIV ATTO TNV ATTOCTOAR TOU KaTtaloviaThpa. [Ma TIg cUVvBAKES atrodrkeuong,
avaTpéETe OTIC TTPOdIAYPAQPES TOU oUCTHMATOG Aqua Stim.

ATTOOTPAYYION TOU VEPOU OTO ECWTEPIKS ME XPRoN TNG AdBAS

1. H ouokeu Aqua Stim 0dGg emITPETTEI VO ATTOOTPAYYIOETE TO VEPO GTO ECWTEPIKO, XPNOIUOTTIOIWVTAG TN
AaBr] Tou kaTaiovioTApa. Evw o kaTtaiovioTApag BpioKeTal 0€ KATAOTAON AVAUOVIG, TIEGTE TAUTOXPOVA
Ta koupTd Time Up/Down (Xpdvog emmdvw/katw). Me Tnv evépyeia auTtr, o KataiovioTApa Ba peTapei
otnv KardoTtaon Drain (AtrooTpdyyion).

Use Handle Drain

(Xprion
amrooTpAayyiong aimro
TN Aapn)

2. KareuBuvete Tn AaBr o€ évav adeio kouBd (XwpnTikGTNTAG TouAdyioTov 500 ml) Kal KAvTe KAIK OTO
KOUWTTi TNG AABAG yIa va EEKIVIIOEI N EKTTAUGN TG ECWTEPIKNAG OECAPEVAG.

Draining... 40s
(AtTTooTpayyion...
40 d¢eur.)

3. X710 TéAOG TOU KUKAOU aTToaTPAYYIONG, ATTEVEPYOTTOINOTE TOV KATAIOVIOTHPA.

Drain Complete
Turn Off Power

MNa va a@aipéoeTe TOuG CWARVEG, Ba xpelaaTei va TETETE Pe dUO OAKTUAQ TOV HIKPO
N O TI CE OaKTUAIO TToU BpiokeTal SITTAQ GTOV CWARVA, VW TPARATE TTPOTEKTIKA TOV TWANVA.

Atroouvd£aTe OAOUG TOUG OWANVEG (KOKKIVO, ITTAE, YKPICO KAl AEUKO), TNV UTTOOOXT NAEKTPIKAG oUVdEONG TNG
AaBng kai To kaAwdio USB. KaTtrola roodtnta vepoU £EEPXETAI aTTO TOUG OWARVES TNG AaBng. Kdatrola
TTOOOTNTA VEPOU £EEPXETAI ATTO TNV UTTOBOXH oUvdeong £€6dou Red / Grey (KOkkivo / ykpt).

‘ExeTe TTPOXEIPN YIO TTETOETA YIa va KaBapioeTe TUXOV oTayoveS. AQrioTe To oUoTnua TNG AaBAG oTnv dkpn
KAl TTPAYUATOTTOINCTE TNV ATTOOTPAYYION YE UN QUTOUATO TPOTTO.

Edv xpelaaTei va ekTeAEOETE PN autopaTa TN dladikagia atmrooTpdyyiong, aKOAOUBROTE Ta TTAPAKATW BAUATA:
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AladikKaoia gn autoHaATNG ATTOOTPAYYIONG

1.

4,

5.

ATTooUVOEDTE TOUG CWANVEG (KOKKIVO KAl ITTAE) TNG AABAG KaBWG Kail TNV UTTod0XI NAEKTPIKNG GUVOEDTG
™NG. Kdatroia ToodTnTa vepoU eEEpyETal ATTO TOUG GWARVES TNG AaBng. Kdatrola moodtnTa vepou
eCEPYETAI ATTO TNV UTTOO0XA OoUVOeaNnG e€600u Red (KOkkIvo). 'ExeTe TTpOXEIPN MIG TIETOETA YIA VA
kaBapioeTe TuXOV oTayoveg. AgroTe To oUoTnua TNG AABAG aTnv dkpn.

ATtroouvd£aTE TOV CWARVA PE TN AEUKN €TIKETO aTTd TNV UTTOd0XN 0UVvdeong «Inlet» (Eicodog) aTtov Tricw
TTivaka Kal atrd Tnv utrodoxh ouvdeong eiI06dou oTn de€apevr| Tou vepou.

MeTakivrioTe TOV CWANRVa We TN yKpida eTIKETA atrd Tnv uttodoxn ouvdeang «Outlety (E€odog) otnv
utrodoxn ouvdeong «Red» (Kokkivo) otov miow Trivaka. Mnv ammoouvOEeTe auTov ToV CwARva atré Thv
eCwTepIKA Oe€apevr. O£oTe O€ AsIToupyia Tov KATalovioTHpa Kal TECSTE TO KoupTri « Cool» (Wuypdg). H
006vn Ba epgavioel Tnv évdeign «Filling» (Mivetan TARpwaon) kai To vepd atd Tov KataiovioTApa Ba
QTTOPAKPUVOEI TNV EWTEPIKY EEAUEVT.

Edv o kataioviotripag epgavioel Tnv €voeiEn «No Water in Tank» (Agv uttdpxel vepd oTn de€apevn),
OTTEVEPYOTTOINOTE TOV KATAIOVIOTAPA.

ATtrooTpayyioTe To vepd atrd To cUCTNPA TNG AaBng, atToyakpUvovTag To vepd Pe TN BapdTtnTa.

Twpa TTPETTEI VA €XEI ATTOOTPAYYIOTEN TO vePS atmd Tn cuokeun Aqua Stim Kal N CUOKEUR gival £ToIun yia
aTTOOTOAN. ATTOOTPAYYIOTE TNV £EWTEPIKN dECAMEVT, ATTOOUVOEDTE TOUG UTTOAOITTOUG CWAAVES / KOAWDIa Kal
OUOKEUAOTE Ta €EAPTAMATA TOU KATAIOVICTHAPA XPNOIUOTTOIWVTAG KATAGAANAa UAIK& ouokeuaagiag Kal To
KIBWTIO ATTOGTOANG TTOU TTAPEXETA.
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3.8 AvTiyeTwion TPOoRANUATWY

0B66vn LCD A TpdéBAnua TOU

Artia

2eNida 18

TTaparnpeiTal
No Water in Tank (Aev
UTTApPXEl veEPO OTN deCapevn)

H eEwTepikn degapevn vepou eival
KEV.

AvattAnpwaTe Tn 0e€apevn vepoU e
vepo Bepuokpaaciag TouAdyiaTov 75°F
(24°C).

EmA&gTe Cool (Wuxpdg) / Warm
(©Oepuobg) yia va eTTavaAdpeTe TN
d1adikacia.

Fill Cool Water (["epioTe pe
KpUO vEPOD)

To vepd oTnV eEwTePIKN deCapevh
gival o Bepud atrd Tnv
emMOuuNTA BepuoKkpaaia
KaTaioviouou.

MpooBéaTe KpUO vePO OTNV EEWTEPIKA
oe€apevr) vepou.

EmA&gTe Cool (Wuxpdg) / Warm
(©gpuobg) yia va eTTavaAdpeTe TN
oladikaaia.

Irrig. Timeout — (AN
XPOVIKOU opiou
KOTQIOVIOTAPQ)

O kaTtalovioTAPAG EUEIVE GE
Aerroupyia i 10 AeTITd XWpig va
eKTEAEDTEI GANOG KATAIOVIOUOG. Oa
yivel emioTpo®n aTnv 086vn
Standby (Avapovn).

Méote Cool (Wuxpdg) n Warm
(@epuog) yia va Eexivrjoer n diadikaaia
KATAIOVIOUOU. AIOQOPETIKA, UNV KAVETE
TITTOTE.

EmAéETe Cool (Wuxpog) / Warm
(©epuog) yia va eTTavalaeTe Tn
diadikacia.

Aev eEEpxeTal vepd atmod Tn
AaBn Tou KaTalovioTrPa a@ou
0 KATAIOVIOTAPAG EMPAVICE!
TNV évdeign «Ready»
(EToI1p0G) Kal agpou £xel
TTIECTEI TO KOUUTTi TOU
KATalovIOTAPA.

Meavr eptrAokr TNG AaBrig Tou
KATAIOVIOTAPA.

AtroouvdéaTe Tn AaBn atmod Tov
KataiovioTApa. MEaTe Tov aépa e
oUplyya oTov ITTAE CWARva yia va
KAVETE EKTTAUGT TOU VEPOU Kal TWV
akaBapaiwv. ATToppiyTe TO vEPO TTOU
eEEPXETAI ATTO TOV KOKKIVO OWARVA.

214C¢1 vepd atd Tn Aafn Tou
KaTtalovioTApa 6Tav o
KATAIOVIOTAPAG AEITOUPYEi O€
kardotaon Cool (Wuxpde) i
Warm (Ogppdg). Autd
oupBaivel Tpiv atméd Tnv
eTmiTeugn TG KardoTaong
«Ready» (ETo1uog).

2@A&Aua oTn PovAada NAEKTPOVIKWV
10XU0G TNG AaBAG.

EAEyETE €dv N uTTOBOYX N NAEKTPIKAG
ouvdeong TNG AaPng éxel ouvoebei
OWOTA oToV TTioW TTivaKa.

Too Warm (YTrepBoAika
Bepuog)

To Bepud vepd TTOU ATTOPEVEI OTOV
KATQIOVIOTAPO OTTOTPETTEI TNV
EMITEUEN TNG ETIOUPNTAG
Bepuokpaaiag.

AloKOYTE TNV TPEXOUOoa dIadIKaTia
méCovrag Cool (Wuxpdg) n Warm
(©gpubG). 21N ouvexela, doKINAoTE
TAAI TNV €mOBuunTA Bgpuokpaaia
Wuxpou / Bepuou. H ouokeur Aqua
Stim Ba ekkaBapioel TO ECWTEPIKO
vepO, yepiCovtag atrd Tnv eEWTEPIKA
de€apevr) vepodl.

H Aapn dev avaBel kal dev
QATTOKPIVETQI OTNV TTiECN TOU
KOupuTTIOU.

H utrodoxr NAEKTPIKAG ouvdeang
Oev KAVEl KaAR eTTaQn.

ATTEVEPYOTTOINOTE TOV KATAIOVIOTAPQ
Kal eAEYETE TIC CUVOEDEIG OTO TTIOW

MEPOG.

Call TechSupport (KaAéoTe
TNV TEXVIKN UTTOOTNPIEN)
(Karaypdawyrte 10 TTpO0BETO
MrAVUUO GQAAUATOG)

Eocwtepikd TpOBANUA TTOU ATTAITEI
TN GUVOPOMI) TNG TEXVIKAG
UTTOOTAPIENG.

KaAéoTe TNV TeXVIKA UTTOOTAPIEN TNG
Interacoustics £xovTtag Kai To
mPO6cOeTO PAVUHA OPAAPATOG TTOU
gp@avicetal otnv 086vn (1r.X. «Level
Sense Errory (Z@aAua eviomaouou
EMTTEDOU) K.ATT.).
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4.1

H amédoaon kal n ac@dAgia Tou opydvou eival 0edopévn epdoov TnpouvTal ol aKOAOUBES CUCTATEIG
OXETIKA UE TN @POVTIOO KaI TN ouvTAPNON:

Aladikaoigg YeEVIKAG CUVTAPNONG

ZUVIOTATaI VO PPOVTICETE TO OPYAVO va UTTORAAAETAI O TOUAGXIOTOV Wia ETACIA YEVIKA
€MOEWPNON, TTPOKEINEVOU VA £EACPAAICETAI N 0pBATATA TWV AKOUCTIKWY, NAEKTPIKWY Kal
MNXavikwv 1810TATWV. H YEVIKA auTh €TIBEWPNON TTPETTEI VO TTPAYHOTOTTOIEITAI O
€€0UCI000TNUEVO EPYAOTHPIO Yia va dlac@aAileTal n KAatGAANAN cuvTAPNON KAl ETTIOKEUN.

lNa TN diac@aAion TnG alomaoTiag Tou opyAvou, GUVICTATAI O XEIPIOTAG va TTpofaivel avd TaKTA
SlaoTAPATA, VIO TTAPAdEIyUa Hia @opd TNV NUEPA, OTNV EKTEAEDN MIAG OOKIUNG O ATOUO HE
yvwaoTda dedopéva. To dtopo autd Ba ptmopoulaoe va gival o idlIog 0 XEIPIOTAG.

Metd atoé kaBe e€€Taon aabevr), TTpéTrel va e§aa@alifetal 6T dev uPicTavVTal JOAUGUATIKOI
TTAPAYOVTEG OTA TUAMATA TTOU £PXOVTAI OE ETTAQN PE Tov aaBevr). MPETTEl va TNPOUVTAI Ol YEVIKEG
TTPOQUAAGEEIG yIa va aTTOTPETTETAI N HETADOOT vOowV atrd £vav aoBevry aToug GANoug. Edv Ta
pagiAapdkia yia Ta auTid ;A Ta akpo@uaola auTiou gival JOAUGEVA, auvioTaTal I8IAITEPA N
aTToudKPUVAT| TOUG aTTd TOV HOPPOTPOTTEA TTPOTOU KABAPIOTOUV. [EVIKWG, ETTITPETTETAI O CUXVOG
KaBapIouds pe vepd, aAAG o€ TTEPITITWON GoRaprg HOAUVONG EVOEXETAI VA Eival aTTapaiTnTN N
XpPron evog atroAupavTikoU. MNpETTel va atro@elyeTal N XPrRon opyavikwy SIAAUTWY Kal
QPWHATIKWY EAQiWV.

Mpétrel va divetal IBIAITEPN TTPOCOXN KATA TOV XEIPIOKO TWV OKOUCTIKWY KAl AAAWY JOPPOTPOTTEWY,
ETTEION Ol HNXAVIKOI Kpadaa oI UTTOPEi va TTPoKaAéoouv aAAayEéG aTn BaBuovounan.

4.2

Ailadikacia KaBapiopou yia Tn Meiwon tng Zuoowpeuong BiopeuBpdvng
€vToG Tou OepuikoU KaTtalovioTiipa AquaStim™

Me pia Tavia pH peTprioTe Kai kataypawTe T0 pH Tou vepoU atrd TOV KATAIOVIOTAPA TO OTTOI0
AapBavetal katd Tn dIGPKEIQ TOU PuXpoU KATAIOVIGHOU, TTPIV TNV EI0ayWwYr Tou dIcAUPaTog
KaBapiouou.

MpooBéoTe 1/4 Tou @AITCaviou (60 ml) oikiIoKAG xAwpivng o€ éva yePATo eEwTePIKG OYEIO TOU
KartalovioTAPA.

EvepyoTToifoTe Tov KOTAIOVIOTAPA Kal ETTIAEETE Evav WuxXpO KUKAO KOTAIOVIOUOU.

ExTeAéaTe TpEIG B1adoXIKOUG WuxXpoug BepuIKoUG KATAIOVIOPOUG Péoa a€ évav AITodIaxwpIoTr) Tou
KATalovIOTAPA 1] o€ JEYAAUTEPO TTEPIEKTN. XUOTE TTPOTEXTIKA AUTO TO XAWPIWUEVO vEPO OTOV
vEPOXUTN META aTTd KABE KATAIOVIOUO.

Autd ohokAnpwvel Tn diadikacia kaBapiopou, TWEA O KATAIOVICTAPAS Ba TTPETTEl VA ETTICTPEWEI OF
Mia KAIVIKG e0xpnoTn katdoTaon.

ZTpayyioTe TO vePS ATTO TOV KATAIOVICTHPA OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO £yXEIPidIo XpraTn.
Ade1daTe TO vePO Kal TPIYTE TO £WTEPIKO doxeio ae Evav vepoxUTn, JE OATTOUVI TATWY O€ {€0TO
vePO. ZETTAUVETE TO £EWTEPIKO HoxEio pe CEOTO vEPO.

EtavacuvdéaTe Tov owAfva Tou eEwTePIKOU BOXEIO KAl YEUIOTE TO CWTEPIKO BOXEIO PE PPETKO
CeoTO vePo.

EmavacuvdiaTe Ta AAOTIXO TWV XEIPOAABWY Kal TO NAEKTPIKO KAAWDIO GTOV KATAIOVIOTAPA.
EvepyoTroInaoTe TOV KATAIOVIOTAPA KAl ETTIAEETE évav Bepud KUKAO.

KataiovioTe 10 Beppd vepd 0TOV KUKAO TOU AITTOBIAXWPICTA KOl OTN OUVEXEIQ ETTAVOAGPBETE TOV
Beppod KaTalovIoPS WAOTE va atmmoTTAUVETE TO SIGAUPA TNG XAwpivng atmrd Tov KATaioviaTrpa.
EAéyETe TOv puBUO pong woTe va BeBaiwbeite 6T n pon BpIoKETAI EVTOG TWV TTPOBIAYPAPWY KAl
va SIOTTIOTWOETE OTI T QIATPA vEPOU OeV £XOUV QPACEl TTEPIOPICOVTAG ETAI TN PON).

EAéyETe TO pH TOU vEPOU GTOV AITTOBIAXWPICTA PETA ATTO TOV BEUTEPO KUKAO WOTE VA
dIaTIOTWOETE OTI TO pH €x€l EMOTPEWEI OTNV KAVOVIKK, TTPO TNG TTAUONG TIWr Tou. Av 10 pH
e€akoAouBei va gival xaunAod, emavaidpeTe Toug Beppols KUKAOUG KaTaloviopou péxpl To pH va
@1doel ) va uttepRei TNV €vdeiEn TTpiv atod Tnv Evapén Tng diadikaoiag TAUong. H povdada civai
TWEA £TOIUN YIA KAIVIKR Xprion.
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4.3

EtmavaAdBete autrv Tn diadikacia kaBapiopou unviaiwg Kal akoAouBeioTe TIG AAAEG TTPOANTITIKEG
d1adIkaoie¢ CUVTAPNONG TTOU TTEPIYPAPNKAV OTO EYXEIPIdIO XProTn.

Tpo1rOg KaBapiopou Twv TTpoidvTwy TnG Interacoustics

AUTION

AC

Mpiv a1Té TOV KABAPIOHO, VA ATTEVEPYOTTOIEITE KAI VO ATTOCUVOELETE TTAVTA TO TTPOIOV ATTO TNV
Tpo@odoaia.

o Tov KaBapPIoUO AWV TwV EKTEBEINEVWV ETTIQAVEIWV, XPNOIUOTTOIEITE Eva TTavi EAAPPWG
VOTIONEVO 0€ KaBapIoTIKG SIGAupa.

Mnv emiTpETTETE O€ UYPA va £pBoUV O€ ETTAPR YE TO HETAAAIKG PEPN OTO ECWTEPIKO TWV
OKOUOTIKWYV ] OKOUOTIKWYV KEQAARG.

Mnv ToTTOBETEITE € AUTOKAEIOTO, PNV ATTOOTEIPWVETE Kal un BuBileTe TO O6pyavo A To ££apTNUa OE
oTToI00ATTOTE UYPO.

Mn xpnoiyoTroleite oKANPA ] AIXUNEA AVTIKEIMEVA yIa TOV KaBapIgud OTTOIOUSATTOTE TUAUATOG TOU
opydvou 1 Tou £€apTAUATOG.

Mnv a@rveTe va GTEYVWOOUV Ta TUAPATA TTOU £X0UV £pO€l O€ €TTAQN PE UYpd, TTPIV aTTO TOV
kaBapioud Toug.

Ta AaoTixévia akpo@Uala auTiou ) Ta aKkpo@UCIa auTioU atrd a@puwdeG UAIKO gival UAIKG piag
xpnone.

®povTioTe N 1I00TTPOTTUAIKA) GAKOOAN va unv £pBel o€ ETTOQN PE OTTOIOdNTIOTE 08OV TWV OPYAVWV.
dpovTioTe N IGOTTPOTTUAIKF) GAKOOAN va Unv £p0el O€ €TTAQNA PE OTTOIOUCDNTTOTE GWARVES
OIANIKOVNG A AaaTixEvia uépn.

MNpoteivéoueva dioAUuaTta Kabapioyou kal atroAUuavonc:

ZeoT6 veplb pe N0, PN AglavTIKG KaBapioTikd didAupa (oartroulvi).
2UvnNBIoUEVA VOOOKOMEIOKA BAKTNPIOKTOVA.
70% 100TTPOTTUAIKA) AAKOOAN PéVO 0 OKANPEG KOAUPMEVEG ETTIQAVEIEG.

Aladikaoia:

4.4

KaBapioTe To 6pyavo oKouTriCovTag TO EEWTEPIKO KAAUPPA Pe €va TTavi TTou eV agrjvel Xvoudi Kal
£XEl VOTIOTEI EAAPPWG 0 KABAPIOTIKO didAupa.

KaBapioTe Ta pagiAapdkia Kai Tov dIaKOTITN XEIPOG ToU aoBevh pe £va Travi TTou dev agrvel Xvoudl
Kal €€l VOTIOTE EAAQPWG O€ KABAPIOTIKO dIGAupa.

®povTioTe va unv €10€ABeI uypaagia oTo TUAUA NXEIOU TWV AKOUTTIKWY KAl 0€ guva®r TURPaTa.

2XETIKA JE TIG ETTIOKEVEG

H Interacoustics cival utreBuvn yia Tnv eykupdTnTa TNG onpavong CE, kaBwg kai Tig emdpAaaelg aTnv
ao@AaAeia, TNV agloTTioTia Kal TNV amédoaon TNG CUCKEUNG HOVOV EQOCOV:

O1 dl0dikacieg ouvapuoAdynaong, Ol ETTEKTACEIG, Ol ETTAVAPUBUICEIG, Ol TPOTTOTTOINCEIG A Ol
ETTIOKEUEG TTPAYMATOTTOIOUVTAI ATTO £E0UCIOdOTNHEVA ATOUA,

Tnpeital To dildoTnpa cuvTPNong avda 1 €1og
H nAEKTPIKA €YKATACTOGN TOU AVTIOTOIXOU XWPEOU TTANPOI TIG KATAAANAES ATTAITACEIS, KAl

O €€ommAIou6S xpnoipoTroleiTal atrd €£0UTIOdOTNHEVO TTIPOCWTTIKO CUUQWVA JE TNV
TEKUNpPiwon TTou TTapéxeTal atrd v Interacoustics.
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Eival onuavTiké o meAdTNG (avTiTpdowTrog) va ocuptrAnpwvel Tnv ANAGOPA EMIZTPOPHZ kdBe @opd
TToU ep@avideTal katoio TTPORANUa Kal va Tnv amooTéAAel atn dieuBuvon DGS Diagnostics Sp. Z o.0. UL
Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Polska. Etriong, auti n diadikagia TTpETTeEl va aKoAoUBEeiTal Kal g€
KGBe TTEPITITWON EMIOTPOPNG opydvou aTny Interacoustics. (Puoikd, autod 1I0KUEl Kal yia TNV adiavonTn
£€axartn TepitrTwon BavdaTtou i oofaprg empBdapuvong TnG uyeiag aabevr A xproTn)

4.5 Eyyunon
H INTERACOUSTICS eyyudrtai oTi:

e To Aqua Stim d¢v Ba gugpavioel EAaTTWPATA UAIKOU KOl Epyaaiag UTTO QUOIOAOYIKN XPAoN Kal
A&IToupyia yia Xpoviko didoTnua 24 unvwy atmmo Thv nuepounvia Tapadoong armo Tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AYOPATTH.

e Ta eCaptiuaTta dev Ba eppavioouv eAaTTwpata UAIKOU Kal Epyaciag uttd QUCIOAOYIKA Xprion
Kal Aeiroupyia yia xpoviko didotnua evevrvta (90) nuepwv atmod Tnv nuepounvia mapddoong
atoé Tnv Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH.

Edv kdtrolo poidv xpelaoTei cuvtipnon Katd tn didpKeia TNG IoxUouoag TTePIddou eyyunong, o
QAyopPacoTAG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVACEI ATTEUBEIag pe To TOTTIKG KEVTPO eEUTTNPETNONG TNG Interacoustics yia
TOV EVTOTTIONO TOU KATdAANAoU £pyacTnpiou €TToKeUWYV. H €TIoKEUA A N avTikatdoTaon Ba
TpayuartoTtroinBei ue empBdapuvon TnG Interacoustics, cUPEWVA PE TOUG OPOUG TNG TTAPOUCAS £yyunong.
To mpoidv TTou Xprdel cuvTHPNONG TTPETTEI VA ETTIOTPAPET ANEoWS, o€ KATAAANAN cucKeuaaia Kal Pe
TTPOTTANPWHEVA T TAXUSPOMIKA TEAN. TuxOv atTwAEIa i {NPIG OE QOPTIO TTOU ETTIOTPEPETAI OTNV
Interacoustics empBapUvel TOV ayopaaTr).

>¢ kapia TepiTrTwaon n Interacoustics dgv Ba ival utreUBUVN yia OTTOIABATTIOTE TUXAIQ, EUPEDN
TTAPETTOPEVN CNUia TTou £XEl OXEON PE TNV ayopd ) Xprion oTToloudnTToTe TTPoIdVTOG TNG Interacoustics.

H mmapoUoa 1oxUel atToKAEIOTIKA yIa TOV apXIKO ayopacoTr. H TTapouoa eyyunon &ev 10XUEl yia
OTTOIOVONTIOTE PETETTEITA IBIOKTHTN ) KATOXO TOU TTPpoidvTog. ETITTAéov, n TTapouca eyyunon &ev Ba 1oxUEl,
Kal n Interacoustics dev Ba gival utTeUBUVN, YIa OTTOIAOATTOTE ATTWAEIOQ TTOU OTTOPPEEI OE OXEDN WE TV
ayopd r) Tn Xpron OTToIoudrTTOTE TTPOIOVTOG TG Interacoustics, TO OTTOI0:

e EmokeudoTnke atrd o1rolovOARTTOTE AAAOV EKTOG ATTO TOV £0UCIODOTNUEVO AVTITIPOCWTTO
ouvTApNong TnG Interacoustics

e TpotrotroiiBnke Katd oTToIOVOATIOTE TPOTTO WOTE, KATA TNV Kpion Tng Interacoustics, va
etnpeddeTal n otaBepdtnTa 1 n agloToTia Tou

e YToBANONKe o€ KAk XprRon A auéAeia r atixnua, fj Tou oTroiou o apiBuog oeIpdag i TTapTidag
TPOTTOTTOINONKE, dIaypAPnKE 1 apaipednke. H:

e 2uvtnpnenke pe akatdAAnAo TpATTO ) xpnaoiyoTToindnke e AoV TpOTTO o€ avTiBean Pe 6ca
avagépovTal oTig odnyieg Tou TTapacyxEdnkav atrd Tnv Interacoustics.

H mmapoloa eyyunon avtikaBiotd K&Be GAAN eyydnon, pnTr 1 clwtnpn, Kal Ka0e AAAN uttoxpéwon n
€ubuvn Tng Interacoustics. H Interacoustics dev TTapéxel oUTe TTapaxwpei, dueca A Euueoa,
€€0UCI000TNON O€ OTTOIOVOATTIOTE AVTITTPOCWTTO ] AAAO dTopo va avaAdpel ek yépoug Tng Interacoustics
oTroladnTToTE AGAAN €UBUVN O€ OXEON PE TNV TTWANCN TWV TTPOIGVTWY TNG Interacoustics.

H INTERACOUSTICS AMOTIOIEITAI KAGE AAAHZ EITYHZHZ, PHTHX 'H ZIQMNHPHZ,
SYMIMEPIANAMBANOMENQN TQON TYXON EIMYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAX H
KATAANNHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOINO 'H EGAPMOTH.
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4.6 AidBsgon egapTnUATWY
>¢ TTepiTrTwon dIEveENg, ol €BVIKOI, TTOAITEIOKOI A TOTTIKOI KAVOVIGUOI UTTEPITXUOUV
N 0 TI CE OAWV TWV TTANPOYPOPIWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV. EAv éxeTe otToIadTTOTE
EPWTNAON, ETTIKOIVWVACTE WE TIG TOTTIKEG APXEG TNG TTEPIOXNG 0AG yia BEuaTa
OUHPOPOWONG.

Emikiviuva uAikd

EkT166 a1rd Tov HOAUBDO TTOU TTEPIEXETAI OTA NAEKTPOVIKA £€apTANATA, BEV UTTAPYXOUV GAAQ TTIKIVOUVA
UAIK& 010 ouoTnua. Autd eTaAnBeueTal amd Ta deAtia dedopévwv ao@aAeiag UANIKOU TTou ThpouvTal TA
apxeia Tng £€dpag Tng eTaipeiag Micromedical Technologies, Inc., otn dietBuvon 10 Kemp Dr. Chatham,
IL 62629 U.S.A. (217) 483-2122, ®ag (217) 483-4533.

YAIké cuokeuaoiag

E@doov 0 xwpog atmmoBAKeUONG To ETTITPETTEL, TO UAIKG GUOKEUATIAG YIO TOUG UTTOAOYIOTEG, TOUG
EKTUTTWTEG KAl TIG YNPIOKEG QWTEIVEG UTTAPES TTPETTEI va dlaTnpouvTal. H apyikr) cuokeuaaoia TTapéXel TN
MEYIOTN TTPOCTOCIO O€ TTEPITITWAN TTOU OTTOIOOATTOTE ATTO AUTA T OTOIXEIQ TIPETTEI VA ETTICTPAPEI yIa
emokeur). OAa Ta xapTévia | XapTid TTPETTEI VA AVOKUKAWYOVTAI O€ TOTTIKI ETAIPEIQ ATTOPPIUPATWY,
epooov gival duvatd. Edv dev uttapxel S108£01M0G XWPOG aTToBRKEUONG VIO TO APPWOES UAIKO
ouoKeuaaiag, emokePTeiTe TN dIKTUAKH ToTToBeTia TNG Alliance of Foam Packaging Recyclers (Evwon
POpPEWV avaKUKAWONG appoAéE ouokeuaaiag), http://www.epspackaging.org/, yia TTpoTAaoEIS Kal
TOoTT0B€0ieG avakUKAWONG.

HAekTpovikd TuRMOTO

Evrog twv Hvwuévwy MoAireiwov AUEPIKAS

Oplouéva NAEKTPOVIKG TUAMATA gival duvaTto va avakukAwBoUv. ZTnv TTapakdTw OIKTUOKNA ToTToBeaia
avaypdgovtal ol TToAIreieg Twv H.MN.A. kai kaBopidovTal Ta TTPOYyPAPPOTA TOUG: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

A1dBeon Tou TTPOIdVTOG

O1 nAeKTPOVIKEG CUOKEUEG TTOU TTEPIAaBavouv To ouoTnua Tng Micromedical TTpéTrel va
AVAKUKAWVOVTAI ] VO ATTOPPITITOVTAI CUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG
Kavoviopoug. To aUuBoAo Tou dlaypaupévou KAdoU aTToppINNATWY u@avideTal aTig KUPIEG
NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG TOU OUOTHPOTOG TG Micromedical o€ TTepiTITwon TTWANONG EKTOG
Twv H.M.A. ka1 dnAwvel 611 Ta €€apTrAPATa dEV UTTOPOUV ATTAWG va atroppIPBolv GTov KAdo
ATTOPPIUHATWV.

=

KGdo atroppidudTwy avTifaivel oTn vouoBeaia. To aUuBoAo Tou diaypapuévou KAdou
ATTOPPINUATWY EPPAVICETAI OTIG KUPIEG NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG TOU GUCTAMATOG TNG
Micromedical o€ TrepiTrTwon TTWANONG €kTOG TwV H.ML.A. kai dnAwvel 611 Ta e€apTApaTa dev
pTTOpOUV aTTAWG va atroppipBoulv oTov K&do atmoppIdPaTwy. AUTEG Ol NAEKTPOVIKEG
OUOKeUEG TToU TTEpIAapBavouy To ouoTnua TG Micromedical TTpETTEl va avakukAwvovTal f
va aTToppITITovTal CUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG KavVoVIoUoUG.

E Ektd¢ twv Hvwpévwy MNMoAireiwv Augpikne n d1dBeon Twv NAEKTPOVIKWY CUCKEUWY OTOV
—)

10V TTapaKATW TTiVaKa EP@avifovral Ta cUoTaTIKA Twv cucTnudTwy Micromedical kai n avtioToixn
TTapouagia Toug he Bdon 1o TTOoOCTSO TOU BAPOUG TOU OTOIXEIOU GUUPWVA E TN CUPPOPPWON HUE TNV
odnyia RoHS yia v Kiva. O1 ougieg TTou anueiwvovTal pe « X» utrepBaivouv 10 0,1% Tou Bdpoug Twv
OUCTATIKWYV, EKTOG aTTd TO KAdWIO (Cd) yia To otroio givail 0,01%.
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5 lFMevIKEQG TEXVIKEG TIPOOIAYPAWPES
5.1 Mpodiaypa@ég CUCKEUNG

PuBuog pong vepou: 250 ml/ 30 deutepoAeTtTa (0TOOEPOG)
AkpiBeia pong: +/- 15 ml / 30 deutepOAeTITA
AidpKela KATAIOVIOUOU: Me duvatotnta puBuiong atrd 15 €wg 40 deutepdAeTITa
O¢puokpagia KATaloviguou: 30°C, wuxp6g KaTAIOVIOUOG
44°C, BepudG KOTAIOVIGHOG
AkpiBeia oTo dkpo: +/-1°C
21a0epdTNTA BEPUOKPATiag: +/-1°C
Xpbvog £wg Tn Bepuokpaaia: < 3 Aemrd
E€wTepikd doxeio vepou: ~ 3,5 Aitpa (1TepiTrou 14 KATAIOVIOWOI)
Alaouvdeon uttoloyiot VNG: USB 1.1 j Taxutepo
AlaoTdoeig ye TotroBeTnuévn TN AaBn: 35 (M) x 30 (B)x 21 (H) ex. / 13,8 (M) x 12 (B) x 8,3 (H) ivroeg

Mnkog AaaTixéviou CwAfRva vepou (a@aipouuevog):Mrkog 3 Y. (9,8 Todia) ue AaCTIXEVIO TIPOCTATEUTIKO
KAAUPQ

Bdapog AaoTixéviou cwArva kar AaBng: 0,9 KIAG (2 AiBpeg)

Bdapog BaAduou (attooTpayyiouévou): 5,4 KIAG (11,9 AiBpeg)

Téon: 110-130 V AC 1§ 220-240 V AC

loxug: 600 W

Pelua diapporg TTAaigiou: < 300 pA (éva o@dAua)

MéyeBog aocpaAeiwv: 110-130 V AC: 2 x ao@dAeieg SB Twv 8 A
220 - 240 V AC: 2 x ao@aheieg AT Twv 4 A

Api18uoédg CE: 500651

MovTtéAo TpoidvTOoG: Aqua Stim

Tagivéunon: lla oUpewva e TNV odnyia 93/42/EOK Trepi
IATPIKWV cUuoKeuwv, Mapdptnua 1X, kavovag 10

ZUPMOPPWVETAI [IE: To Mapdptnpa V TnG odnyiag 93/42/EOK Trepi 1aTpIKWV
OUOKEUWYV,

OTTWG TpoTTOTTOINBNKE aTTd TNV 0dnyia 2007/47/EK

AlakoIvwpeVog opyaviouog: BSI Management Systems CE 0086

MpéTutra

OUUNOPPWONG: EN 60601-1:2006 Baoik ac@dAsia kal BgpeAiodng
atmmoédoon

EN 60601-1-1:2001Ac@AAEIa IATPIKWY NAEKTPIKWY CUOTNUATWY
EN 60601-1-2:2007 Odnyia yia Tnv HMZ
EN 62304:2006 NOYIOUIKO 1aTPIKWY OCUOKEUWV
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Aqua Stim. Install and operate the Aqua Stim according to the
EMC information presented in this chapter.
The Aqua Stim has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Aqua Stim 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

The Aqua Stim uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions

Class B Limits

CISPR 11

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category
Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions
IEC 61000-3-3

The Aqua Stim is suitable for use in all commercial, industrial,
business, and residential environments.

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

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

The customer or the user of the Aqua Stim can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Aqua Stim 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=117J/P d=117/P d=223JP
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

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

Aqua Stim 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)
for 5 sec Mains power quality
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variations on power supply should be that of a typical
lines 40% UT (60% dip in UT) 40% UT (60% dip in UT) for commercial or residential
for 5 cycles 5 cycles environment. If the user of the
IEC 61000-4-11 Aqua Stim requires continued
70% UT (30% dip in UT) 70% UT (30% dip in UT) for operation during power mains
for 25 cycles 25 cycles interruptions, it is
recommended that the Aqua
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT Stim 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
IEC 61000-4-8 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 Einleitung

1.1 Uber dieses Handbuch
Dieses Handbuch bezieht sich auf den Wasserkaloristat Aqua Stim.

Manufacturer: Manufactured for:
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
By:

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

USA
Tel: +1 217-483-2122
Fax: +1 217-483-2122

www.micromedical.com

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

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

1.2 Beabsichtigter Zweck
Der Wasserkaloristat Aqua Stim dient zur Stimulation der Gleichgewichtssensoren im Ohr. Hierbei wird
warmes oder kaltes Wasser in den auReren Gehdrgang gepumpt. Mit diesem klinischen Standardtest wird
ermittelt, ob in Patienten, die unter Schwindelgefuhlen oder Gleichgewichtsstérungen leiden, die
Gleichgewichtssensoren einwandfrei funktionieren. In der Regel werden vier termische Spulungen
vorgenommen, eine kalte und eine warme fur jedes Ohr. Die Reaktionen auf die termische Reizung werden
dann verglichen, um festzustellen, ob der Bewegungssensor in einem Ohr schwécher als der im anderen
Ohr ist.

Der Agua Stim kann zusammen mit dem VN415/VO425 VNG System von Interacoustics im Rahmen
kalorischer Prufungen eingesetzt werden. Der Aqua Stim kann Uber USB mit dem VN415/VO425 verbunden
werden, solange die Interacoustics VNG-Software Version 7.0.6 oder héher installiert ist. Der USB-Treiber
fur Aqua Stim befindet sich auf der Interacoustics Installations-CD.

ACAUTION Jedes_ Personal, (_jas mit d_em Aqua Stim arbeitet,_ muss sich vor Einsatz des
Kaloristaten an einem Patienten mit dem Inhalt dieses Handbuchs vertraut
machen. Zusatzliche Anleitungen kdnnen Uber Interacoustics oder eine seiner

Héandlervertretungen angefordert werden.
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Der Aqua Stim sollte zur Spulung des &ufReren Gehdrgangs nur zwecks einer
ACAUT'ON kalorischen Stimulation im Rahmen des VNG/ENG Testprotokolls eingesetzt
werden. Das Gerat eignet sich nicht zum Entfernen von Ohrenschmalz.

Mussen Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen, setzen Sie sich bitte mit Interacoustics oder lhrem
Héandler vor Ort in Verbindung. Versuchen Sie nicht, die Einheit selbst zu reparieren.

Der beabsichtigte Zweck dieses Produkts ist die termische Reizung des d&uReren Gehérgangs eines
Patienten mit warmem oder kaltem Wasser zur Evaluierung des peripheren vestibularen Systems. Die
Benutzung des Produkts ist ausgebildetem Personal in einer Klinik, einem Krankenhaus oder einem Reha-
Zentrum vorbehalten. Die geeignete Patientenpopulation schlief3t Kinder und Erwachsene mit normalem
aulReren Gehorgang und normaler Mittelohranatomie ein.

Nehmen Sie keine Spulung an Patienten mit perforiertem Trommelfell vor.
A CAUTION

1.3 Beschreibung des Produkts
Der Kaloristat Aqua Stim dient zur Stimulation der Gleichwewichtssensoren im Ohr. Hierbei wird warmes
oder kaltes Wasser in den aufl3eren Gehérgang gepumpt. .

Das System umfasst die folgenden serienméRig bereitgestellten und optionalen Teile:

Menge Bezeichnung
Mitgelieferte Teile:
1 Aqua Stim IKaloristat
Externer Wasserbehalter mit Schlauchen
Stromkabel

Bedienungsanleitung

Nierenschale aus Kunststoff
Kaloristat-Handstlick

Packung Silikonschlauche (Einweg)
USB-Kabel

Ersatz-Wasserfilter

PRRPRRPRRRRPR

12 18 20 24 28
NO. 300
8 18 24 32 40 48 56
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1.4 Warnhinweise und Vorkehrungen

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

R e WARNUNG kennzeichnet eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht
AWARNING vermieden wird, zu schweren Verletzungen mit méglicher Todesfolge fiihren
— kann.

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

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

Interacoustics — mit dem Interacoustics-Logo gekennzeichnete Schritte werden automatisch Uber die USB-
Schnittstelle mit der Interacoustics VNG-Software durchgefuhrt.
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2 Auspacken und Installation

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

Aufbewahren des Kartons fiir zuklinftige Versendungen

Der Aqua Stim Irrigator wird in seinem eigenen Transportkarton geliefert, der speziell fir den Aqua Stim
Irrigator entworfen wurde. Bewahren Sie den Karton bitte auf. Er wird benétigt, wenn das Gerét zwecks
Wartung eingeschickt werden muss. Mussen Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen, setzen Sie sich
bitte mit dem néchstliegenden Verkaufs-und Dienstleistungszentrum in Verbindung.

Melden von Mangeln

Priifen vor dem Anschluss

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

Unverzlgliches Melden von Fehlern

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

Benutzen Sie bitte den ,,Riicksendebericht”

Bedenken Sie bitte dass der Wartungstechniker das Problem eventuell nicht finden wird, wenn er nicht weil3
wonach er suchen soll. Das Ausfiillen des Riicksendeberichts ist deshalb sehr hilfreich und die beste
Garantie, dass das Problem zu Ihrer Zufriedenheit behoben wird.

2.2 Aufbewahrung
Umweltbedingungen

_ Der Aqua Stim darf nicht in Raumen aufbewahrt werden, in denen Explosionsgefahr
AWARNING besteht. _Das Gerat eignet sich _nicht far eing Verwendung in Gegenwart von

; R entzindlichen Anasthesiegasmischungen mit Luft oder Sauerstoff oder
Stickstoffoxid.

Normenkonformitét
e Gerat der Klasse | zum Schutz vor Stromschlag
¢ Anwendungsteil Typ B fir Schutzgrad vor Stromschlag .\
e Schutzart IPXO0 fUr Schutz vor Eindringen von Wasser
(d.h. das Gerat nimmt Schaden, wenn die elektronischen Teile Wasser absorbieren)

Der Aqua Stim wurde in Bezug auf seine EMV gemal IEC60601-1-2 geprift. Daher kann der Aqua Stim in
einem klinischen Untersuchungsraum installiert werden, in dem sich andere medizinische Gerate befinden.

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

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

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

Raumtemperatur

20°C ~ 30°C

Raumtemperatur

1°C ~ 52°C

Relative Feuchtigkeit

Nicht kondensierend

Relative Feuchtigkeit

Nicht kondensierend

Der Aqua Stim verbraucht 600 Watt von einer Standard-Wandsteckdose (Wechselstrom). SchlieRen Sie
keine weiteren Gerate mit hohem Stromverbrauch an die gleiche Steckdose an, da dies zu einer
Uberschreitung der Steckdosengrenzwerte und Auslésung der Stromsicherung fithren kann. Wenden Sie
sich an lhren Elektriker vor Ort, sollten Sie Fragen beziiglich der Belastungsfahigkeit Ihrer
Gebaudeversorgung haben.

Der Agqua Stim wird Uber ein Gebléase an der Riuckseite des Geréts beliftet. Stellen Sie den Aqua Stim nicht
in der Nahe eines Heizkorpers oder einer anderen Heizvorrichtung auf. Wahren Sie hinter der Einheit einen
Freiraum von mindestens 10cm, um eine ausreichende Luftzirkulation zu gewahrleisten.

Der externe Wasserbehdlter sollte auf gleicher Hohe oder bis zu 60cm unter dem Kaloristat aufgestellt
werden, so dass Wasser mittels der internen Pumpe in den Kaloristat gesaugt werden kann.

A CAUTION

Stellen Sie den Wasserbehaélter nicht Gber dem Irrigator auf, da dies sich auf die
Wasserfiillung und Uberlauffunktionen auswirken kann.

Vor jeder Spilung wird Wasser vom externen Wasserbehdlter in den Irrigator gesaugt, wo es auf 30°C oder
44°C erwarmt wird Das Wasser bleibt im Kaloristat, bis Sie es unter Einhaltung der
Entleerungsanweisungen ablassen.

AWARNING

Lassen Sie vor einem Transport das Wasser gemaR3 den Entleerungsanweisungen in
diesem Handbuch ab. Transportieren Sie den Kaloristat nicht, ohne ihn zuvor zu
entleeren, da das darin enthaltene Wasser gefrieren und so Komponenten beschadigen
kann. Dies setzt Ihre Garantie aul3er Kraft.

2.3 Kennzeichnung
Die folgenden Kennzeichen sind am Gerat zu finden:
Symbol Erlduterung
Anwendungsteile Typ B
Nicht leitende Teile zur Anwendung an Patienten; Teile kdnnen sofort vom
Patienten freigegeben werden

1

Siehe Bedienungsanleitung

¥

oder&

WEEE (EU-Richtlinie)

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

Baujahr

&Iiﬂ
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2.4 Anschlussschaubild

Select Cool | Warm

Abbildung 1 Schaubild der Vorderseite

Auswahl einer warmen Spilung (zweites Driicken macht den Vorgang rickgéngig)
Auswahl einer kalten Spilung (zweites Driicken macht den Vorgang riickgangig)
Steigerung der Spuldauer um 1 Sekunde pro Tastendruck (max. 30 Sekunden)

Verringerung der Spuldauer um 1 Sekunde pro Tastendruck (max. 15 Sekunden)
Handstlickablage

Statusanzeige des Kaloristat

TMOoOO o>

Handle
-0, “CH

Red F
n

Inlet  Outlet H

e
Abbildung 2 Schaubild der Riickseite
A Geblase und Filter F  Ein-/Aus-Schalter
B  Elektrischer Anschluss fur den Handapparat G Sicherungshalter
C USB-Anschluss (GroRRe B) H Netzkabelverbinder
D Anschluss des Handstlicks mit blauem Schlauch | Anschluss des Einlaufs des Wasserbehélters
E

Anschluss des Handapparats mit rotem Schlauch J  Anschluss des Auslaufs des Wasserbehalters
K Erdungsanschluss
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2.5 Installation

2.6 Anschlisse des Kaloristaten

SchlieRBen Sie den elektrischen Anschluss des Handstiicks nicht an, wenn der Kaloristat
ACAUT'ON eingeschaltet ist. Lasst sich das Handstilick nicht bedienen, schalten Sie den Kaloristat
aus und vergewissern Sie sich, dass das Stromkabel des Handstiicks sicher an der
Rickseite des Kaloristats angeschlossen ist.

Der Aqua Stim wird von Interacoustics mit leerem Wasserbehélter versandt. Fillen Sie den externen
Behalter bitte mit 4,51 hochwertigen Wassers (vorzugsweise destilliertem oder entmineralisiertem Wasser),
das aufgrund seines hohen Mineraliengehalts nicht als ,hartes Wasser” eingestuft wird. Fillen Sie den
Behalter nicht Gber die 3,51 Markierung an. SchlieBen Sie die farblich gekennzeichneten Einlauf- (wei3) und
Auslauf- (grau) Schlauche zwischen dem Kaloristat und dem externen Wasserbehdlter an. Schieben Sie die
Schlauche in die Buchsen, bis Sie sie einrasten héren. Wenn die Schlauche entfernt werden sollen, driicken
Sie den kleinen Ring neben dem Schlauch mit zwei Fingerspitzen ein, wahrend Sie den Schlauch vorsichtig
abziehen. Schliel3en Sie die roten und blauen Schlduche vom Handstiick an der Rickseite des Kaloristats
an. Vergewissern Sie sich, dass der Pfeil [>] am Wasserfilter des roten Schlauchs vom Kaloristat weq zeigt.
Der elektrische Anschluss fir das Handstlicks muss an der Rickseite des Kaloristats eingestopselt werden.
Es wird darauf hingewiesen, dass der elektrische Anschluss nur in einer Ausrichtung angeschlossen werden
kann. Drehen Sie den Verbinder zwischen lhren Fingern, wéhrend Sie leichten Druck auf den Stecker
ausuben, bis er einrastet und die Verbindung hergestellt wird. An der Rickseite des Gerats befindet sich ein
Erdungsanschluss fir eine fir den Krankenhausbedarf geeignete Verdrahtung. Schliel3en Sie zum Schluss
das entsprechende Stromkabel (120 VAC oder 240 VAC) an den Netzkabelverbinder an.

Abbildung 1 Anschluss der Schluche und des Abbildung 2 Externer Behalter mit Aufnahmefilter

Netzkabels

2.7 Ablassen des Wassers vom Behalter
Der externe Wasserbehélter sollte auf dem gleichen Tisch wie der Kaloristat oder bis zu 60cm unter dem
Kaloristat aufgestellt werden. Schalten Sie den Kaloristat zur erstmaligen Inbetriebnahme tber den Ein-
/Aus-Schalter an der Geratertickseite ein. Sobald der Irrigator mit Strom versorgt wird und auf dem Display
auf der Vorderseite Select Cool/Warm (Kalt/warm auswahlen) angezeigt wird, driicken Sie die Taste ,Cool®
(Kalt) auf der Vorderseite. Der Kaloristat saugt nun Wasser vom externen Wasserbehélter ab, um den
internen Heizbehalter zu fillen. Sie werden eine Verdnderung des Pumpengerduschs bemerken, wahrend
die Pumpe den Selbstansaugzyklus durchlauft. Ein Teil des Wassers wird (iber den Uberlaufschlauch vom
Kaloristat zuriick in den externen Behélter gefihrt. Auf dem Display auf der Vorderseite wird die
gegenwartige Wassertemperatur angezeigt. Sie kdnnen auch ablesen, dass der Irrigator auf eine
voreingestellte Temperatur von 30°C erwarmt wird. Beabsichtigen Sie nicht, sofort Spilungen
durchzufiihren, kénnen Sie den Kaloristat auf den Standby-Modus umstellen (Select Cool/Warm), indem
Sie nochmals die Taste ,,Cool* driicken.
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Der Aqua Stim verfugt Uber zwei Filter, um Schmutzstoffe im Wasser aufzufangen. Am Ende des
Einlaufschlauchs im externen Behélter ist ein Aufnahmefilter vorgesehen. Ein Leitungsfilter befindet sich im
roten Schlauch des Handapparats. Priifen Sie diese Filter regelméRig, um sicherzustellen, dass sie nicht
blockiert sind. Sollten Sie irgendwelche Fragen haben, wenden Sie sich bitte an unsere
Kundendienstabteilung.

Sie sollten fir den externen Behalter immer frisches Wasser verwenden.
ACAUTION Leitungswasser kann im Aqua Stim verwendet werden, solange es sich nicht um
.hartes” Wasser handelt (aufgrund seines hohen Mineraliengehalts). Ablagerungen
und/oder Schaden durch Mineralienriickstande fallen nicht unter die Garantie.
Entmineralisiertes oder destilliertes Wasser wird immer empfohlen und sollte
verwendet werden, wenn Leitungswasser aufgrund seines Mineraliengehalts als
.hart” eingestuft wird oder wenn der Reinheitsgrad des Wassers fraglich ist. Losen
und entfernen Sie die Abdeckung des externen Wasserbehélters. Reinigen Sie den
Behélter wochentlich und verwenden Sie dazu ein mildes Spilmittel. Spulen Sie den
Behalter nach der Reinigung durch, um Rickstéande des Sphilmittels zu beseitigen.
Setzen Sie die Abdeckung wieder auf und priifen Sie die Schlauchanschlisse. Fillen
Sie den Behalter mit frischem, sauberem Wasser.
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3 Betrieb der Einheit

3.1 Anbringen der Schlauchspitze
Benutzen Sie die von Interacoustics bereitgestellten weichen Silikon-Schlauchspitzen und platzieren Sie sie
auf das Ende des Handstiicks. Die Silikonspitzen sind Einwegteile, um eine Ubertragung von Krankheiten
zwischen Patienten zu verhindern. Benutzen Sie ausschlief3lich Silikonspitzen von Interacoustics.

Setzen Sie die Silikonspitze auf das Handstlck auf, indem Sie den Schlauch tiber den kurzen
Edelstahlstutzen schieben (siehe Abbildung 4 und 5). Priifen Sie, dass der Silikonschlauch gerade sitzt und
den Stutzen fest umschlief3t.

den Handstiickstutzen auf. Benutzen Sie von prifen, dass sie fest sitzt.
Interacoustics bereitgestellte Silikonspitzen, die

im Hinblick auf Durchfluss und

Warmeubertragung kalibriert sind.

3.2 Wahren des Wasserstands
Es wird empfohlen, dass Sie sich zu Tagesbeginn davon Uberzeugen, dass der Wasserbehélter ganz gefullt
ist. Ein voller Wasserbehalter reicht fiir ca. 14 Spulungen. Der Kaloristat zeigt mit der Meldung ,No water in
tank” (Kein Wasser im Behalter) an, wenn der Behalter furr die nachste Spilung nicht genligend Wasser
enthalt.

Fur einen optimalen Betrieb sollte die Temperatur des Wassers im externen Behalter stets zwischen 20°C
und 24°C liegen. Warmes Wasser im Behdlter (iber 27°C) verhindert 30°C Spulungen. Ist das
Behalterwasser zu warm fur die 30°C Spulung, kdnnen Sie kaltes Wasser oder einige Eiswurfel in den
externen Behalter geben. Schalten Sie die Einheit aus und wieder ein und driicken Sie die Taste ,Cool”, um
den internen Behalter mit gekiihltem Wasser durchzuspilen.

Haben Sie den Kaloristat einige Wochen lang nicht benutzt oder werden Sie ihn einige Wochen lang nicht
benutzen, lassen Sie das Wasser aus dem Behdlter ab, indem Sie die Entleerungsanweisungen im Anhang
befolgen. Entleeren Sie dann den externen Behaélter.
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Sie sollten fir den externen Behalter immer frisches Wasser verwenden.
Leitungswasser kann im Aqua Stim verwendet werden, solange es sich nicht um
,hartes” Wasser handelt (aufgrund seines hohen Mineraliengehalts). Ablagerungen

und/oder Schaden durch Mineralienriickstéande fallen nicht unter die Garantie.
Entmineralisiertes oder destilliertes Wasser wird immer empfohlen und sollte
verwendet werden, wenn Leitungswasser aufgrund seines Mineraliengehalts als ,hart”
eingestuft wird oder wenn der Reinheitsgrad des Wassers fraglich ist. Losen und
entfernen Sie die Abdeckung des externen Wasserbehalters. Reinigen Sie den

Behalter wochentlich und verwenden Sie dazu ein mildes Spulmittel.

Spulen Sie den

Behalter nach der Reinigung durch, um Ruckstéande des Spilmittels zu beseitigen.
Setzen Sie die Abdeckung wieder auf und priifen Sie die Schlauchanschliusse. Fiillen

Sie den Behalter mit frischem, sauberem Wasser.

3.3 Auswahl der automatischen Steuerung des Kaloristats

Verfligen Sie Uber ein VN415/V0425 Videoauszeichnungssystem von Interacoustics, kénnen Sie die
Interacoustics Software so einstellen, dass der Aqua Stim Kaloristat automatisch gesteuert wird. Wahlen Sie
auf dem Men( “Configure Caloric Test” (Kalorische Priifung konfigurieren) fir kalorische Prifungen die

Registerkarte ,Stimulus” und dann die Priifungszeit in Sekunden aus.

Der Durchflussstandard bestimmt den Wasserdurchfluss wahrend der Prifung. Der Aqua Stim entspricht der
Norm der BSA (British Society of Audiology), d.h. 500ml/min (empfohlene Dauer = 30 Sek.). Die
Wassertemperatur liegt unveranderlich bei 30°C fir kalte Reizung und 44°C fiur warme Reizung. Die

Spuldauer kann von 15 bis 40 Sekunden eingestellt werden.

Configure Caloric Test

"Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" Air Fx (% Aqua Stim

Temperatures [Celsius]

Cold : I“—

Time [s]:

—

Warm :
Time [s]:
(" Manual control

Temperatures [Celsius]

Cold : I“—

Wam :

Save As Default
Load Defaults

Ex3

o]

Cancel |
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3.4 Auswahl der Irrigationstemperatur
Wabhlen Sie Uber die Interacoustics Software das Spilverfahren aus, indem Sie zuerst auf das Symbol fir

kalorische Priufung S klicken und dann die griine Pfeiltaste benutzen , um die kalorische Priifung
zu starten oder anzuhalten. Klicken Sie auf dem Pop-up-Menu auf die Priifung, die gestartet werden soll,
und driicken Sie dann OK, um die Priifung zu starten.

Select a Test

left / cold Save & Close
right / cold

~
e
~
~
~
Enable ice water tests

=

~
~

Der Kaloristat wird automatisch mit der richtigen Temperatureinstellung eingestellt (kalte oder warme
Standardtemperatur). In einem Pop-up-Fenster ist der Status der Spulungsvorbereitung fur die richtige
Temperatur zu sehen.

Preparing 44.0°C...
Current temperature 21.5°C

Cancel |

Sobald der Kaloristat die richtige Temperatur erreicht hat, ertont ein akustisches Signal, und ein Pop-up-
Fenster wird eingeblendet, das Ihnen mitteilt, dass Sie mit der Prifung beginnen kénnen.

Ready for testingl

Sie kdnnen nun das Handstiick des Kaloristat aufnehmen und den Spulschlauch im Gehdrgang
positionieren. Driicken Sie, sobald die Spitze sich in der richtigen Position befindet und der Patient
angewiesen wurde, die Starttaste auf dem Handstiick des Kaloristat. Das Wasser beginnt zu flieRen und die
Aufzeichnungszeit beginnt. Nach Ablauf der voreingestellten Zeit wird der Wasserfluss abgestellt und die
Aufzeichnung beginnt, bis die Prifungsablaufzeit erreicht ist.

Hinweis: Wenn Sie die Temperatur am Aqua Stim selbst manuell &ndern, indem Sie eine der
Temperaturtasten driicken, &ndert dies nicht die Temperatur in der Interacoustics Software. Sollten
Sie die Prufung abbrechen, begibt sich der Kaloristat in seine Ruhestellung, bis Sie auf die griine
Pfeiltaste klicken, um eine neue Prifung zu starten.
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Wenn Sie versuchen, die Temperatur nach Erfassung der Daten manuell zu andern, erscheint eine

Fehlermelduni, die Sie warnt, dass eine Temieraturanderuni nicht zulassig ist.

) E Irrigation kemperature can nok be changed when test contains daka,
L

Versuchen Sie, die Temperatur manuell zu andern, wahrend das Geréat versucht, eine ausgewéabhlte
Temperatur zu erreichen, erhalten Sie die Nachricht, dass der Kaloristat nicht in Betrieb ist und in den
Ruhemodus geht. Der Kaloristat zeigt auch dann den Ruhemodus an, wenn Sie manuell versuchen, die
Temperatur zu andern, wéhrend die Software wartet, dass Sie die gegenwartige Prufung beginnen.

[dle...

Wird der Aqua Stim als unabhangiges Gerat ohne Interacoustics Software eingesetzt, driicken Sie die Taste
,Cool“ auf der Vorderseite, um die kalte Reizung, und ,Warm*, um die warme Reizung durchzufihren. Auf
dem Display des Irrigators wird Ihnen mitgeteilt, wenn der Kaloristat flr eine Spilung einsatzbereit ist.

Kalt/warm auswahlen

Kalt: 30°C 30s
Temp: 25.5° 250ml|

3.5 Einstellen der Spuldauer
Die Standard-Spuldauer des Aqua Stim betragt 30 Sekunden. Die Verwendung der Standardeinstellung des
Aqua Stim fir den Durchfluss (500 ml/min) bedeutet, dass das Irrigationsvolumen 250ml betragt. Dies wird
auf dem Display angezeigt, wahrend der Temperatursollwert erreicht wird. Bei der nachsten Spulung kann
die Dauer von 30 Sekunden auf mindestens 15 Sekunden verringert werden. Benutzen Sie dazu die Auf-
und Ab-Tasten ,Time* auf der Vorderseite des Gerats. Eine Anderung der Spiildauer bewirkt auch eine
Anderung des Spulvolumens. Einzelheiten zur Anderung der Standard-Spuldauer finden Sie im Anhang.

3.6 Durchfihrung der Sptlung

Ein Audiologe oder Arzt sollte das Ohr des Patienten vor der Prifung mit einem
ACAUT'ON Otoskop auf Infektionen, offene Wunden, Zerumablagerungen oder

Trommelfellperforation untersuchen. Wird eine dieser Sachverhalte
festgestellt, darf der Aqua Stim NICHT eingesetzt werden.

Vor der Spulung sollte sich der Patient auf den Riicken legen und seinen Kopf um 30 Grad anheben. Der
Kopf des Patienten sollte sich 30cm Uber oder unter dem Kaloristats befinden. Eine zu hohe oder zu
niedrige Patientenposition kann sich bei der Spulung nachteilig auf den Durchfluss auswirken.
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Sobald die ausgewahlte Reiztemperatur erreicht ist, gibt der Kaloristat ein akustisches Signal ab und zeigt
,Ready” (Bereit) an. Auch leuchten die LED am Handapparat auf. Filhren Sie die Schlauchspitze vorsichtig
in den auReren Gehoérgang ein und driicken Sie dann die Taste am Handstlick des Kaloristats, um den
Wasserstrom zu starten. Richten Sie den Wasserstrahl auf das Trommelfell. Halten Sie eine Brechschale
unter das Ohr, um das Wasser aufzufangen, wenn es wieder aus dem Gehdorgang austritt. Das
kontaminierte Wasser muss nach jeder Irrigation sachgemaf entsorgt werden.

Sie kénnen die Spulung vornehmen, indem Sie die Taste am Handstlicks
dricken und gedrickt halten. Die Spilung findet fur die eingestellte Dauer

statt, selbst wenn die Taste nicht durchgehend gedriickt wird. Sobald die
NO TICE Spiltaste gedriickt wurde, um mit der Spllung zu beginnen, flie3t das

Wasser so lange, bis die vorgegebene Priifungszeit abgelaufen ist oder Sie
auf der Symbolleiste der Software auf driicken.

Die Aufzeichnung der Augenbewegung bei der kalorischen Priifung beginnt automatisch, nachdem
die Taste am Handstlick des Kaloristat gedriickt wurde.

Wahrend der Spulung wird auf dem Display die verstrichene Priifungszeit angezeigt.
Time elapsed: 3 seconds

LN
e [

Muss die Spulung plétzlich abgebrochen werden, nehmen Sie die Spitze aus dem Ohr und richten Sie den
Wasserstrahl auf die Schale. Driicken Sie die Taste am Handstiick des Kaloristat zwei Sekunden lang. Der
Kaloristat gibt ein akustisches Signal ab, der Wasserfluss wird angehalten und auf dem Display wird der
Standby-Modus angezeigt.

Zehn Sekunden nach Abschluss der Spilung wird zur Vorbereitung der ndchsten Splllung Wasser aus dem
externen Behalter gepumpt. Auf dem Display wird wahrend dieses Vorgangs ,Filling...” (Flllen) angezeigt.
Sie missen die Temperatur fir eine kalte oder warme Spulung auswahlen.

Fahren Sie mit der Aufzeichnung der Augenbewegung fort und befolgen Sie das normale Protokoll far
kalorische Prifungen (z.B. Alarmierungsaufgaben, Achten auf steile Antworten, Prifung auf
Fixierungssuppression, usw.). Der Kaloristat wird automatisch auf die Temperatur der nachsten Spilung
eingestellt, wenn Sie die nachste Kalorik-Priifung vom Drop-down-Meni auswéhlen.

™ k.
" right / warm

Cancel

" left / zold ak.

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

i

i

)
=
&
=

Save & Cloze

Ziehen Sie nach Abschluss aller Spiilungen die Silikonspitze ab und reinigen Sie die Handstiickspitze mit
Sani-Cloth Ttchern.
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3.7 Ablassen des Wassers vom internen Behalter
Der Aqua Stim speichert intern 300 ml Wasser. Ein Teil des Wassers bleibt nach der Spiilung im Gerat und
in seinen Schlauchen zuriick. Dieses Wasser muss vor dem Transport des Kaloristat abgelassen werden.
Fur Einzelheiten zur Aufbewahrung des Aqua Stim siehe

Ablassen des internen Wassers mittels des Handstticks

1. Der Agua Stim ermdglicht ein Ablassen des internen Wassers tber das Handstiick des Kaloristats.
Wenn sich der Kaloristat im Standby-Modus befindet, driicken Sie die Auf-/Ab-Tasten gleichzeitig.
Dadurch begibt sich das Gerét in den Entleerungsmodus.

Entleeren Uber
Handstick

2. Richten Sie das Handstuick auf einen leeren Behélter (mit einem Fassungsvermdgen von mindestens
500ml) und druicken Sie auf die Taste am Handstuick, um Wasser aus dem internen Speicher
abzulassen.

Entleeren... 40s
3. Schalten Sie den Kaloristat nach Ablauf des Entleerungszyklus aus.

Drain Complete
Turn Off Power

Um die Schlauche zu trennen, missen Sie mit zwei Fingerspitzen auf den kleinen
NOTICE Ring neben dem Schlauch driicken und gleichzeitig vorsichtig am Schlauch ziehen.

4. Ziehen Sie alle Schlauche (rot, blau, grau und weil3), den elektrischen Anschluss des Handstiicks und
das USB-Kabel ab. Aus den Schlauchen des Handapparats wird etwas Wasser austreten. Auch aus
dem roten/grauen Auslaufverbinder wird Wasser austreten. Halten Sie ein Tuch bereit, um Tropfen
aufzufangen. Entfernen Sie das Handstiick und entleeren Sie die Einheit manuell.

Muss die Entleerung manuell durchgefiihrt werden, gehen Sie wie folgt vor:

Manuelles Entleeren

1. Ziehen Sie die Schlauche des Handsttlicks (rot und blau) und seinen elektrischen Stecker ab. Aus den
Schlauchen des Handstlcks wird etwas Wasser austreten. Aus dem roten Auslaufanschluss wird
ebenfalls Wasser austreten. Halten Sie ein Tuch bereit, um Tropfen aufzufangen. Entfernen Sie das
Handstuck.

2. Trennen Sie den Schlauch mit dem weil3en Etikett vom Einlaufanschluss an der Rickseite des Gerats
und den Einlaufanschluss am Wasserbehélter.

3. Versetzen Sie den Schlauch mit dem grauen Etikett vom Auslaufanschluss zum ,roten” Anschluss an
der Rickseite des Gerats. Ziehen Sie diesen Schlauch nicht vom externen Behélter ab.

4. Schalten Sie den Irrigator ein und driicken Sie die Taste ,Cool”. Auf dem Display wird “Filling”

angezeigt, und Wasser aus dem Irrigator wird in den externen Behalter gepumpt.

Zeigt der Irrigator die Nachricht ,No Water in Tank” an, schalten Sie den Irrigator aus.

Lassen Sie das Wasser Uber den Handstlck ab, indem Sie es unter Schwerkrafteinwirkung ablaufen

lassen.

ou

Der Agqua Stim dirfte nun kein Wasser mehr enthalten und ist transportbereit. Entleeren Sie den externen
Behalter, trennen Sie die restlichen Schlauche bzw. Kabel und verpacken Sie die Komponenten des
Kaloristat sorgfaltig. Benutzen Sie dazu das im Transportcontainer enthaltene Verpackungsmaterial.
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beobachtetes Problem
Kein Wasser im Behalter

Externer Wasserbehalter ist leer

Fillen Sie den Wasserbehalter mit
Wasser unter 24°C wieder auf.
Wabhlen Sie Cool / Warm, um den
Betrieb erneut zu versuchen.

Kaltes Wasser einfiillen

Wasser im externen Behalter ist
warmer als die gewlnschte
Irrigationstemperatur

Fullen Sie kiihleres Wasser in den
externen Wasserbehalter.

Wabhlen Sie kalt/warm, um den Betrieb
erneut zu versuchen.

Irrig. Zeit abgelaufen

Kaloristat ist zehn Minuten lang
einsatzbereit, ohne das eine
Spulung durchgefuhrt wird, und
kehrt zum Standby-Bildschirm
zuriick

Driicken Sie kalt oder warm, um eine
Irrigation einzuleiten, anderenfalls ist
kein Eingreifen erforderlich.

Wabhlen Sie Cool / Warm, um den
Betrieb erneut zu versuchen.

Aus dem Handstiick des
Irrigators tritt kein Wasser
aus, nachdem ,Ready”
angezeigt und die
Splltaste gedriickt wurde.

Mdgliche Blockierung im
Handapparat des Irrigators

Trennen Sie das Handstiick vom
Irrigator. Pressen Sie mit einer Spritze
Luft in den blauen Schlauch, um
Wasser und Schmutzteile
auszuspulen. Entsorgen Sie das
Wasser, das aus dem roten Schlauch
austritt.

Wasser tropft aus dem
Handapparat des
Kaloristat, wenn er im
kalten oder warmen Modus
lauft. Dies tritt ein, bevor
der Status ,Bereit” erreicht
wird.

Fehler im elektronischen
Steuermodul des Handstlicks

Priifen Sie, dass der elektrische
Stecker des Handstilicks an der
Ruckseite richtig angeschlossen ist.

Zu warm

Warmes Restwasser im Irrigator
verhindert, dass die gewiinschte
Temperatur erreicht wird

Unterbrechen Sie den gegenwartigen
Betrieb, indem Sie Cool / Warm
driicken. Versuchen Sie dann, die
gewtlnschte Temperatur fur
warmel/kalte Irrigation zu erreichen.
Aqua Stim spilt den internen Speicher
mit Wasser vom externen Behalter
durch.

Handapparat leuchtet nicht
auf oder reagiert nicht auf
Tastendruck.

Mangelhafter Kontakt des
elektrischen Verbinders

Schalten Sie den Irrigator aus und
prufen Sie dann die Verbindungen an
der Rickseite

Kontaktieren Sie
TechSupport

(notieren Sie zuséatzliche
Fehlermeldungen)

Internes Problem, das
technische Unterstiitzung
erfordert

Kontaktieren Sie den Kundendienst
von Interacoustics mit der
zusétzlichen Fehlermeldung auf dem
Display (z.B. “Level Erfassungsfehler”
usw).
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4 Wartung

4.1 Allgemeine Wartungshinweise
Leistung und Sicherheit des Gerats werden bewahrt, solange die nachstehenden Empfehlungen fir die
Pflege und Wartung befolgt werden:

e Es wird empfohlen das Gerat mindestens einmal im Jahr einer Priifung zu unterziehen, um
sicherzustellen dass die akustischen, elektrischen und mechanischen Eigenschaften fehlerfrei sind.
Diese Prufung ist von zugelassenen Technikern durchzufihren, um vorschriftsmaiige Wartung und
Reparatur zu gewahrleisten.

e Um die Zuverlassigkeit des Instruments zu wahren, empfehlen wir dass der Bediener in kurzen
Absténden, z.B. einmal am Tag, eine Prufung an einer Person mit bekannten Daten vornimmt. Diese
Person kdnnte der Bediener selbst sein.

¢ Nach jeder Untersuchung eines Patienten ist durch vorschriftsmafRige Reinigung sicherzustellen,
dass keine Teile, mit denen Patienten in Beriihrung geraten, verschmutzt sind. Allgemeine
Vorkehrungen sind einzuhalten, um zu verhindern dass Krankheiten von einem Patienten auf andere
Ubertragen werden. Sind die Ohrpolster oder Ohrpassstiicke verschmutzt, wird dringend empfohlen,
sie vor der Reinigung vom Wandler zu entfernen. Fir haufige Reinigungen ist Wasser zu
verwenden, bei starker Verschmutzung ist jedoch die Verwendung eines Desinfektionsmittels
erforderlich. Die Verwendung organischer Losungsmittel und aromatischer Ole ist zu vermeiden.

Bei der Handhabung der Kopfhorer und anderer Wandler ist mit besonderer Sorgfalt vorzugehen, da
mechanische Erschiitterungen eine Anderung der Kalibrierung verursachen kénnen.

4.2 Reinigungsverfahren zur Reduzierung der Biofilmbildung im kalorischen
Irrigator AquaStim™

¢ Messen und dokumentieren Sie mit einem pH-Teststreifen den pH-Wert des wéhrend einer
kalten Irrigation aus dem Irrigator entnommenen Wassers, bevor Sie die Reinigungslésung
eingeben.

e Fugen Sie einem vollen externen Irrigator-Wasserbehalter 60 ml Haushaltsbleiche hinzu.

e Schalten Sie den Irrigator ein und wahlen Sie einen Zyklus fur die kalte Irrigation.

e Fuhren Sie nacheinander drei kalte kalorische Irrigationen in ein Irrigator-Auffangbecken oder
einen groReren Behdlter durch. Schitten Sie das Bleichwasser nach jeder Irrigation vorsichtig in
ein Waschbecken.

o Damit ist das Hygieneverfahren abgeschlossen; anschlieRend muss der Irrigator wieder in einen
Zustand gebracht werden, in dem er fir die klinische Verwendung geeignet ist.

e Lassen Sie das Wasser gemaf der Beschreibung in der Bedienungsanleitung aus dem Irrigator
ab.

e Leeren Sie sdmtliches Wasser aus dem externen Wasserbehalter aus und schrubben Sie diesen
mit Spllmittel in einem Waschbecken in warmem Wasser. Spulen Sie den externen
Wasserbehdlter mit warmem Wasser ab.

e SchlieRBen Sie die Schlauche des externen Wasserbehélters wieder an und befillen Sie den
externen Wasserbehalter mit frischem kaltem Wasser.

e SchlieRBen Sie die Schlauche des Handapparats und das Netzkabel wieder an den Irrigator an.

e Schalten Sie den Irrigator ein und wéahlen Sie einen warmen Zyklus.

e Fihren Sie eine Spilung mit dem warmen Wasser in das Auffangbecken durch; wiederholen Sie
dann die warme Irrigation, um die Bleichlésung aus dem Irrigator zu spiilen.

o Uberprifen Sie die Flussrate, um sicherzustellen, dass sich der Fluss innerhalb der
Spezifikationen befindet und um zu bestéatigen, dass die Wasserfilter nicht verstopft sind und den
Fluss behindern.

¢ Uberprifen Sie nach dem zweiten Zyklus den pH-Wert des Wassers im Auffangbecken, um zu
bestimmen, ob der pH-Wert wieder dem normalen Wert vor der Reinigung entspricht. Wenn der
pH-Wert weiterhin zu niedrig ist, wiederholen Sie die Warmzyklus-Irrigationen, bis der pH-Wert
dem Wert vor Beginn des Reinigungsverfahrens entspricht oder diesen Ubersteigt. Das Geréat ist
nun fur die klinische Verwendung bereit.
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Wiederholen Sie dieses Reinigungsverfahren monatlich und befolgen Sie die in der
Bedienungsanleitung beschriebenen sonstigen vorbeugenden Pflegemal3nahmen.

4.3 Reinigung von Produkten

A CAUTION

Vor dem Reinigen stets das Gerat ausschalten und den Netzstecker ziehen.

Mit einem weichen und mit Reinigungsmittel leicht angefeuchteten Tuch alle frei zuganglichen
Flachen abwischen.

Darauf achten, dass keine Flussigkeit mit den Metallteilen in den Ohrhorern bzw. im Kopfhérer in
Bertihrung kommt.

Das Instrument oder Zubehor nicht in einer Autoklave reinigen, oder mit einer Flissigkeit
sterilisieren bzw. darin eintauchen.

Teile des Instruments oder Zubehdrs nicht mit harten oder spitzen Gegenstanden reinigen

Teile, die mit einer Flussigkeit in Kontakt geraten sind, vor dem Reinigen nicht trocknen lassen.
Ohrkapseln aus Gummi oder Schaumstoff sind fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Darauf achten, dass kein Isopropylalkohol auf die Anzeigeelemente der Instrumente gelangt.
Sicherstellen, dass kein Isopropylalkohol mit Silikonschlauchen oder Gummiteilen in Beriihrung
kommt.

Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslésungen:

Warmes Wasser mit mildem, scheuerfreiem Reiniger (Seife).
Normale Krankenhausbakterizide.
70% Isopropylalkohol nur auf harten Deckflachen.

Vorgehensweise:

Zum Reinigen des Instruments das AuRengehause mit einem fusselfreien Tuch abwischen, das
mit Reinigerldsung leicht befeuchtet wurde.

Die Polster, den Patientenhandschalter und andere Teile mit einem fusselfreien Tuch reinigen,
das mit Reinigerldsung leicht befeuchtet wurde.

Darauf achten, dass keine Feuchtigkeit in den Lautsprecherbereich der Ohrhérer und in &hnliche
Bereiche gelangt

4.4 Hinweise zu Reparaturen
Interacoustics ist nur fir die Glltigkeit des CE Zeichens und fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistungsfahigkeit des Gerats verantwortlich, wenn:

Montage, Erweiterungen, Anpassungen, Modifikationen oder Reparaturen des Geréts von
befugtem Personal ausgefihrt werden,

ein Wartungsintervall von 1 Jahr aufrechterhalten wird,

die elektrischen Installationen im jeweiligen Raum den geltenden Anforderungen
entsprechen, und

das Gerét von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics
bereitgestellten Dokumentation benutzt wird.
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Es ist wichtig dass der Kunde (Fachhandler) jedes Mal, wenn ein Problem auftritt, einen
RUCKMELDEBERICHT ausfillt und ihn an DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn,
Szezecin, Polska, einsendet. Dies hat jedes Mal zu erfolgen, wenn ein Instrument an Interacoustics
zuruckgesandt wird. (Dies gilt naturlich auch im undenkbar schlimmsten Fall des Versterbens oder der
Verschlechterung des gesundheitlichen Zustandes des Patienten oder Benutzers).

4.5 Garantie
INTERACOUSTICS gewahrleistet Folgendes:

e Der Agua Stim Irrigator weist fUr einen Zeitraum von 24 Monaten ab Lieferung von
Interacoustics an den ersten Kéufer unter normalen Einsatz-und Wartungsbedingungen
keinerlei Material-oder Verarbeitungsfehler auf.

o Das Zubehor weist fur einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Lieferung von Interacoustics
an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz-und Wartungsbedingungen keinerlei Material-
oder Verarbeitungsfehler auf.

Muss irgendein Produkt wéhrend der gultigen Garantiezeit gewartet werden, sollte sich der Kunde direkt
mit dem ortlichen Wartungszentrum von Interacoustics in Verbindung setzen, um die zustandige
Reparaturstelle zu ermitteln. Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder der
Ersatz auf Kosten von Interacoustics durchgefiihrt. Das wartungsbedurftige Produkt ist unverziglich,
vorschriftsméafig verpackt und frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in Zusammenhang mit der
Ricksendung an Interacoustics sind vom Kunden zu tragen.

Unter keinen Umsténden ist Interacoustics haftbar fur beilaufig entstandene, indirekte oder Folgeschaden
im Zusammenhang mit dem Erwerb oder der Verwendung eines Produktes von Interacoustics.

Diese Bestimmungen beziehen sich ausschliel3lich auf den urspriinglichen Kéufer. Diese Garantie ist
nicht gultig fur jegliche nachfolgende Besitzer oder Inhaber des Produktes. Des Weiteren erstreckt sich
diese Garantie nicht auf (und Interacoustics ist nicht haftbar fiir) Verluste, die durch den Erwerb oder die
Benutzung irgendwelcher Produkte von Interacoustics entstanden sind, die

e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden,

e in irgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitdt oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist,

e missbraucht oder fahrlassig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargenummer geéandert, verunstaltet oder entfernt wurde, oder

e unsachgemall gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von
Interacoustics bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics, und Interacoustics verleiht oder gewahrt
keinem Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen von
Interacoustics jegliche weiteren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von Produkten von
Interacoustics einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
ODER FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE
ANWENDUNG.
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4.6 Entsorgung von Komponenten

Im Falle von widerspruchlichen Angaben haben nationale, staatliche oder lokale
NO TICE Vorschriften Vorrang vor in diesem Dokument enthaltenen Informationen. Im
Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an lhre zustandigen Behérden zwecks Komplianz.

Gefahrliches Material

Abgesehen vom Blei in den Elektronikkomponenten enthalt das System kein geféahrliches Material. Dies
wird auf den Material-Sicherheitsblattern nachgewiesen, die im Hauptsitz von Micromedical
Technologies, Inc. 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629 U.S.A. (217) 483-2122, Fax (217) 483-4533,
aufbewahrt werden.

Verpackungsmaterial

Soweit der Lagerraum dies zulésst, sollte Verpackungsmaterial fir Computer, Drucker und digitale
Lichtbalken aufbewahrt werden. Dieses originale Verpackungsmaterial bietet maximalen Schutz, sollte
es erforderlich sein, diese Teile zwecks Wartung zurlickzusenden. Karton und Papier sollte soweit wie
maoglich Uber ein lokales Entsorgungsunternehmen recycelt werden. Steht kein Aufbewahrungsraum fir
Schaumstoffverpackung zur Verfiigung, besuchen Sie die Website der Alliance of Foam Packaging
Recyclers http://www.epspackaging.org/ flr Recyclingvorschlage und -orte.

Elektronische Teile

In den Vereinigten Staaten

Einige elektronische Teile kénnen recycelt werden. Auf der folgenden Website werden Bundesstaaten in
den USA unter Angabe ihrer Programme aufgefuhrt: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Entsorgung des Produkts

Elektronische Gerate, zu denen das Micromedical System gehort, missen in
Ubereinstimmung mit lokalen Umweltbestimmungen recycelt oder entsorgt werden. Das
Symbol der durchkreuzten Mulltonne erscheint auf den wichtigsten elektronischen Geréaten
des Micromedical Systems, wenn dieses auf3erhalb der USA verkauft wird. Es bedeutet,
dass die Komponenten nicht einfach in den Hausmull geworfen werden durfen.

=

zu entsorgen. Das Symbol der durchkreuzten Mulltonne erscheint auf den wichtigsten
elektronischen Geréaten des Micromedical Systems, wenn dieses aufRerhalb der USA
verkauft wird. Es bedeutet, dass die Komponenten nicht einfach in den Hausmdill geworfen
werden dirfen. Elektronische Gerate, zu denen das Micromedical System gehdrt, missen
in Ubereinstimmung mit lokalen Umweltbestimmungen recycelt oder entsorgt werden.

E AuRerhalb der Vereinigten Staaten ist es gesetzeswidrig, elektronische Geréate im Hausmdill
[

Die folgende Tabelle zeigt die Komponenten des Micromedical Systems und ihr relatives Vorhandensein
basierend auf dem Prozentsatz des Komponentengewichts gemaf RoHS in China. Mit einem “X”
gekennzeichnete Substanzen tiberschreiten 0,1% des Komponentengewichts mit Ausnahme von
Kadmium (Cd), das 0,10% betragt.
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5 Allgemeine technische Daten
5.1 Technische Daten des Gerats

Wasserdurchfluss: 250ml / 30 Sekunden (unveranderlich)
Durchflussgenauigkeit: +/- 15ml / 30 Sekunden
Spildauer: Einstellbar zwischen 15 bis 40 Sekunden
Reiztemperatur: 30°C kalte Irrigation

44°C warme Irrigation
Genauigkeit an Spitze: +/-1°C
Stabilitat der Temperatur: +/-1°C
Zeit bis zur Temperatur: < 3 Minuten
Externer Wasserbehélter: ~ 3,5 Liter (ca. 14 Irrigationen)
VNG-Computerschnittstelle: USB 1,1 oder schneller
Abmessungen mit angeschlossenem
Handapparat: 35(B) x 30(T) x 21(H) cm

Lange des Wasserschlauchs (abnehmbar): 3m mit Gummischutzhtille
Gewicht von Schlauch und Handapparat: 0,9 kg

Gewicht der Einheit (ohne Wasser): 5,4 kg

Spannung: 110-130 VAC oder 220-240 VAC

Stromversorgung: 600 Watt

Chassis-Reststrom: < 300 pA (Ein-Fehler-Sicherheit)

Sicherungsgréfie: 110 -130VAC: 2x 8A SB-Sicherungen
220 - 240VAC: 2x 4A AT-Sicherungen

CE-Nummer: 500651

Produktmodell: Aqua Stim

Klassifizierung: lla gemafl MDD 93/42/EEC Anhang IX, Bestimmung
10

Erfullt: Anhang V der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EEC
geéandert durch die Richtlinie 2007/47/EC

Benannte Stelle: BSI Management Systems CE 0086

Komplianz

Normen: EN 60601-1:2006 Basissicherheit und wesentliche

Leistungsmerkmale

EN 60601-1-1:2001Sicherheit medizinischer elektrischer Geréate
EN 60601-1-2:2007 EMV-Richtlinie

EN 62304:2006 Medizingeréate-Software
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Aqua Stim. Install and operate the Aqua Stim according to the
EMC information presented in this chapter.
The Aqua Stim has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Aqua Stim 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Aqua
Stim should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

The Aqua Stim uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions

Class B Limits

CISPR 11

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category
Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions
IEC 61000-3-3

The Aqua Stim is suitable for use in all commercial, industrial,
business, and residential environments.

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

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

The customer or the user of the Aqua Stim can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Aqua Stim 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""E d= 1.17'\"E 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

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

Aqua Stim 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)
for 5 sec Mains power quality
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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

should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of the
Aqua Stim requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Aqua

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

IEC 61000-4-8

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

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

Konformitatserklarung

Hersteller: Hergestellt fur Interacoustics A/S
von Micromedical Technologies, Inc.

www. Interacoustics.com

CE-Nummer: 500651

Produktmodell: Aqua Stim

Klassifizierung: lla  gemal MDD 93/42/EEC Anhang IX, Bestimmung 10

Erfullt: Anhang V der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EEC
geéndert durch die Richtlinie 2007/47/EC

Benannte Stelle: BSI Management Systems CE 0086

Komplianz

Normen: EN 60601-1:2006 Basissicherheit und wesentliche

Leistungsmerkmale
EN 60601-1-1:2001 Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate
EN 60601-1-2:2007 EMV-Richtlinie
EN 62304:2006 Medizingerate-Software
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1 Introduzione

1.1 A proposito del presente manuale
Il presente manuale é valido per I'apparecchio Aqua Stim Irrigator.

Manufacturer: Manufactured for:
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
By:

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

USA
Tel: +1 217-483-2122
Fax: +1 217-483-2122

www.micromedical.com

Copyright © Marzo 2012 di Interacoustics. Tutti i diritti riservati. Le informazioni nel presente documento
possono venire modificate senza preavviso. Le aziende, i nomi e i dati utilizzati nell'esempio accluso sono
immaginari, salvo che non venga indicato altrimenti. Nessuna parte del presente documento pud essere
riprodotta o trasmessa in alcuna forma, elettronica 0 meccanica, ad alcuno scopo senza il consenso scritto
ed esplicito da parte di Interacoustics o dei suoi licenziatari.

Windows®, Windows XP® e Windows 7® sono marchi registrati di Microsoft Corporation. Gli altri marchi
registrati sono di proprieta dei rispettivi titolari.

1.2 Utilizzo consentito:
L'irrigatore calorico Aqua Stim viene utilizzato per stimolare i sensori di movimento presenti all'interno
dell’'orecchio tramite acqua calda o fredda pompata nel canale uditivo esterno. Tale test clinico standard
viene utilizzato per determinare se i sensori di movimento stanno funzionando in maniera adeguata in
pazienti che presentano vertigini o problemi di equilibrio. In genere vengono eseguite quattro irrigazioni, una
calda e una fredda per ciascun orecchio. Le risposte all'irrigazione vengono poi comparate per determinare
se uno dei sensori di movimento dell'orecchio é piu debole rispetto a quello dell'altro orecchio.

L'Aqua Stim pud venire utilizzato in associazione con il sistema Interacoustics VN415/VO425 VNG durante il
test calorico. L'Aqua Stim comunica con il sistema VN415/V0425, nel caso si utilizzi il software
Interacoustics VNG versione 7.0.6, oppure in seguito tramite USB. Il driver USB Aqua Stim e disponibile sul
CD di installazione Interacoustics.

ACAUTION Tutto il personale che az_iona I_'Aq_u_a Stim _de_ve essere a conoscenza dei cpntenuti

del presente manuale prima di utilizzare l'irrigatore su un paziente. E possibile
richiedere ulteriore formazione tramite Interacoustics oppure uno dei suoi
rappresentanti.
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A L'Aqua Stim deve essere utilizzato per irrigare il canale uditivo esterno solo ai fini
CAUT'ON della stimolazione calorica e come parte di un protocollo di test VNG/ENG. Il
dispositivo non & progettato per la pulizia del cerume.

Se é necessario far riparare I'apparecchio, contattare Interacoustics o il proprio distributore locale. Non
tentare di riparare l'unita da soli.

L'utilizzo del presente prodotto & consentito per l'irrigazione del canale uditivo esterno del paziente con
acqua calda o fredda allo scopo di valutare la funzionalita del sistema vestibolare periferico. Il prodotto e
progettato per I'utilizzo da parte di professionisti appositamente formati in ambiente clinico, ospedaliero o
riabilitativo. La popolazione di pazienti adeguata comprende bambini e adulti che presentano un'anatomia
del canale uditivo esterno e dell'orecchio medio normale.

Non eseguire irrigazioni su pazienti che presentano perforazioni della

ACAUT'ON membrana del timpano.

1.3 Descrizione del prodotto
L'irrigatore calorico Aqua Stim viene utilizzato per stimolare i sensori di movimento presenti all'interno
dell'orecchio tramite acqua calda o fredda pompata nel canale uditivo esterno.

Il sistema € composto dai seguenti componenti in dotazione e opzionali:

Quantita Nome

Componenti in dotazione:
1 Irrigatore Aqua Stim

1 Serbatoio esterno per I'acqua con tubicini

1 Cavo di alimentazione

1 Manuale di utilizzo

1 Bacinella reniforme

1 Impugnatura dell'irrigatore

1 Confezione di tubicini in silicone (monouso)
1 Cavo USB

1 Filtro di ricambio per I'acqua

Accessori:

8 12 16 20 24 28
NO. 300
8 16 24 32 40 48 56
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1.4 Avvertimenti e precauzioni
All'interno del presente manuale vengono utilizzati i seguenti simboli di avvertimento, precauzione e avviso:

‘ﬁ 'w e NE*NG ATTENZIONE indica una situazione pericolosa che, se non € evitata,
&2V AH NNA potrebbe causare morte o lesioni gravi.

PRUDENZA, é utilizzato assieme al simbolo d’allarme di sicurezza e indica

ACAU'"ON una situazione pericolosa che, se non & evitata, potrebbe causare lesioni
moderate o di lieve entita.

NO TICE AVVISO é utilizzato per le procedure che non si riferiscono alle lesioni
personali.

Interacoustics — | passaggi contrassegnati con il logo Interacoustics vengono eseguiti automaticamente
dall'interfaccia USB con il software Interacoustics VNG.
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2 Confezione e Installazione

2.1 Aperturadella confezione e ispezione
Controllare la confezione e il contenuto per assicurarsi che non siano presenti danni
Quando si riceve il dispositivo, si prega di controllare la confezione di spedizione per accertarsi che non ci
siano danni o segni di trasporto brusco. Se la confezione € danneggiata, € necessario conservarla fino a
guando i contenuti della spedizione non sono stati controllati meccanicamente ed elettricamente. Se |l
dispositivo € difettoso, si prega di contattare il proprio distributore locale. Conservare il materiare di
spedizione per I'ispezione del vettore e la denuncia all’assicurazione.

Conservare la scatola per spedizioni future

L’Aqua Stim viene consegnato nella sua scatola da spedizione, specificamente studiata per L’Aqua Stim. Si
prega di conservare tale scatola. Questa sara necessaria, infatti, nel caso in cui il dispositivo debba essere
restituito per assistenza.

Se si richiede assistenza, si prega di contattare il proprio distributore locale.

Denuncia di imperfezioni

Ispezione prima della connessione

Prima di connettere il prodotto, questo dovrebbe essere ispezionato ancora una volta per assicurarsi che
non siano presenti danni. Tutto il dispositivo e gli accessori devono essere controllati visivamente per
assicurarsi che non siano presenti graffi e parti mancanti.

Denunciare immediatamente qualsiasi difetto

L’assenza di alcune parti o il funzionamento difettoso devono essere denunciati immediatamente al fornitore
del dispositivo, accludendo la fattura, il numero di serie e una descrizione dettagliata del problema. Sul retro
del manuale, € presente una “Denuncia di restituzione” in cui & possibile descrivere il problema.

Si prega di utilizzare la “Denuncia di restituzione”

Si prega di prendere atto del fatto che il tecnico dell’assistenza potrebbe non trovare il problema se non sa
dove cercare. Per questo motivo, utilizzare la “Denuncia di restituzione” & di grande aiuto per noi e
rappresenta la migliore garanzia del fatto che la risoluzione del problema soddisfara il cliente.

2.2 Conservazione
Condizioni ambientali

= , - L'Aqua Stim non puo venire utilizzato in stanze che presentano rischi di esplosione.
AWARN'NG L'apparecchio non & adatto per l'utilizzo in presenza di miscele anestetiche

- infammabili contenenti aria o ossigeno o ossido di diazoto.

Adempimento degli standard

e Dispositivo di Classe | per la protezione da shock elettrico

e Componenti applicati di Tipo B per grado di protezione da shock ’k elettrico

e Classificazione IPXO0 per grado di protezione dall'ingresso di acqua

(ossia il sistema viene danneggiato se I'apparecchio elettronico assorbe dell'acqua)

L'Aqua Stim é stato testato secondo lo standard IEC60601-1-2 per quanto riguarda 'EMC. Pertanto,
possibile installare e utilizzare I'Aqua Stim in una stanza di esame clinico in cui si trovino altre
apparecchiature mediche.

L'apparecchio medico elettrico richiede precauzioni speciali in merito alla compatibilita elettromagnetica
(EMC) e deve essere installato e messo in funzione in accordo con le informazioni EMC fornite.

e Le apparecchiature di comunicazione mobili e portatili a radiofrequenza (RF) (ad esempio i telefoni
cellulari, i palmari, ecc.) possono interferire con gli apparecchi medici elettrici. Tali apparecchiature
non devono essere utilizzate a distanza ridotta dal dispositivo.

o | campi elettromagnetici della frequenza di rete devono trovarsi ai livelli tipici per una collocazione
consueta in un ambiente commerciale o ospedaliero consueto.
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Condizioni di prestazione

Temperatura
della stanza

20°C ~ 30°C
68°F ~ 86°F

Temperatura
della stanza

Condizioni di conservazione

1°C ~ 52°C
33°F ~ 125°F

Umidita relativa

Non condensante

Umidita relativa

Non condensante

L'Aqua Stim € alimentato da 600 W provenienti da una presa da muro AC standard. Non connettere altri
dispositivi ad alta tensione alla stessa presa poiché é possibile che vengano superati i limiti di corrente e che
guesto faccia scattare l'interruttore automatico della rete. Contattare I'elettricista di zona se si hanno
domande sulla capacita dei circuiti dell'edificio.

L'Aqua Stim é raffreddato da una ventola posta sul retro del dispositivo. Non posizionare I'Aqua Stim vicino a
un radiatore o ad altre fonti di calore. Lasciare almeno 10 cm (4 in) di spazio libero dietro I'unita in modo da
garantire un’adeguata circolazione dell'aria.

Il serbatoio esterno per l'acqua deve essere posizionato allo stesso livello oppure fino a un massimo di 60

cm (24 in) al di sotto dell'irrigatore perché sia possibile I'aspirazione dell'acqua verso lirrigatore tramite la
pompa interna. Non posizionare il serbatoio esterno per I'acqua piu in alto dell'irrigatore.

A CAUTION

L'acqua viene aspirata dal serbatoio centrale per I'acqua nell'irrigatore perché venga riscaldata a 30°C o a
44°C prima di ciascuna irrigazione. L'acqua rimane nell'irrigatore fino a quando questo non viene svuotato
seguendo le istruzioni di drenaggio.

AWARNING

Non posizionare il serbatoio dell'acqua piu in alto dell'irrigatore poiché questo
potrebbe compromettere il iempimento dell’acqua e le funzioni di traboccamento.

Prima del trasporto, seguire le istruzioni per il drenaggio dell'acqua presenti in
guesto manuale. Non spostare lirrigatore senza averlo prima drenato: l'acqua
all'interno potrebbe danneggiare i componenti in seguito a congelamento e tale
evenienza annulla la garanzia.

2.3 Indicazioni
E possibile trovare sull'apparecchio le seguenti indicazioni:
Simbolo Spiegazione
Componenti applicati di Tipo B.
Componenti applicati al paziente che non sono conduttivi e possono essere
rimossi immediatamente dal paziente.

p— 1

Fare riferimento al manuale di istruzioni

oppure

>0

RAEE (Direttiva UE)

Il presente simbolo indica che quando l'utente finale desidera liberarsi del
prodotto, questo deve essere inviato a un centro di raccolta differenziata per
il recupero e il riciclaggio. L'inadempimento di tale requisito puo
rappresentare un rischio ambientale.

Anno di produzione

&Iiﬂ
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2.4 Lessico del pannello di connessione

Select Cool | Warm

Figura 1 Schema del pannello frontale

Seleziona l'irrigazione calda (una seconda pressione cancella la selezione)
Seleziona l'irrigazione fredda (una seconda pressione cancella la selezione)
Aumenta la durata dell'irrigazione di un secondo a pressione (massimo 30 secondi)
Diminuisce la durata dell'irrigazione di un secondo a pressione (minimo 15 secondi)
Supporto per l'impugnatura

Display dello stato dell'irrigatore

TMoOO® >

Handle
-0, O

Red F
n

Inlet  Outlet H

o)

Figura 2 Schema del pannello posteriore

A Ventola e filtro di scarico F Interruttore di accensione

B Connettore elettrico dell'impugnatura G Contenitore dei fusibili

C Connettore USB (dimensione B) H Connettore cavo di alimentazione AC

D Disconnessione del tubicino blu dell'impugnatura | Disconnessione dell'immissione nel serbatoio
per l'acqua

E Disconnessione del tubicino rosso dell'impugnatura J Disconnessione dell'emissione dal serbatoio
per l'acqua

K Capocorda di messa a terra
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2.5 Installazione

2.6 Connettori dell'irrigatore

Non inserire il connettore elettrico dell'impugnatura quando l'irrigatore € acceso. Se
ACAUTION l'impugnatura non funziona, spegnere lirrigatore e controllare che il cavo elettrico
dell'impugnatura sia connesso in maniera salda al retro dell'irrigatore.

L'Aqua Stim viene fornito da Interacoustics senza acqua all'interno del serbatoio. Riempire il serbatoio
esterno con acqua di buona qualita (preferibilmente distillata o demineralizzata) e che non sia ritenuta
"acqua dura" a causa di un alto contenuto di minerali. Non riempire oltre il segno che indica 3%z |. Connettere
i tubicini di immissione e di emissione contraddistinti rispettivamente dai colori bianco e grigio fra l'irrigatore e
il serbatoio esterno per lI'acqua. Spingere i tubicini nei connettori fino a quando non si sente "scattarli" in
posizione. Per rimuovere i tubicini, € necessario spingere il piccolo anello che si trova attorno al tubicino
utilizzando la punta di due dita mentre si tira delicatamente il tubicino stesso. Connettere i tubicini rossi e blu
dall'impugnatura al retro dell'irrigatore. Verificare che la freccia [—] presente sul filtro dell'acqua del tubicino
rosso punti in direzione opposta all'irrigatore. 1l connettore elettrico dell'impugnatura va connesso al retro
dell'irrigatore. Il connettore elettrico & profilato per assicurare un corretto orientamento. Ruotare il connettore
fra le dita, premendo con delicatezza il connettore, fino a quando questo non entra in posizione e stabilisce
la connessione. Viene fornito un capocorda di messa a terra sul pannello posteriore per il cablaggio di tipo
ospedaliero. Infine, connettere il cavo di alimentazione a 120 VAC o a 240 VAC indicato nel connettore per il
cavo di alimentazione AC.

Figura 3 Tubicini e connessione elettrica Figura 4 Serbatoio esterno con filtro di raccolta

2.7 Come drenare lI'acqua dal serbatoio
Il serbatoio esterno per I'acqua deve essere posizionato allo stesso livello oppure fino a un massimo di 60
cm (24 in) al di sotto dell'irrigatore. Quando lo si mette in funzione per la prima volta, attivare l'irrigatore
utilizzando l'interruttore di accensione posizionato sul retro dell'irrigatore accanto all'ingresso
dell'alimentazione. Una volta che l'irrigatore si & acceso e che il display del pannello frontale mostra la
dicitura " Selezionare caldo/freddo", premere il tasto "Freddo" sul pannello frontale. L'irrigatore aspira
acqua dal serbatoio esterno per l'acqua e riempie il serbatoio interno del riscaldatore. Si ode un
cambiamento di tono nella pompa di irrigazione quando questa comincia ad autoinnescarsi. Un po' d'acqua
scorre via dall'irrigatore e torna nel serbatoio esterno tramite il tubicino di traboccamento. Consultare il
display del pannello frontale per accertarsi che la temperatura corrente dell'acqua venga visualizzata e che
l'irrigatore stia riscaldando I'acqua alla temperatura preimpostata di 30°C. Se non si ha intenzione di
eseguire subito delle irrigazioni, & possibile rimettere l'irrigatore in modalita di standby (Selezionare
caldo/freddo) premendo nuovamente il tasto "Freddo".

L'Aqua Stim utilizza due filtri per raccogliere qualsiasi sostanza contaminante presente nell'acqua. Un filtro di
raccolta si trova attaccato a un'estremita del tubicino di immissione nel serbatoio esterno. Un filtro in linea si
trova all'interno del tubicino rosso dell'impugnatura. Ispezionare periodicamente questi filtri per assicurarsi
che non siano ostruiti. In caso di dubbi o domande, contattare il nostro dipartimento di assistenza.
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ACAUTION Si (\jeve sempre utilizzare acqua frgsca nel §erbatoio esterno. L'acqua del ru_binetto

puo essere utilizzata per I'Aqua Stim purché questa non sia "dura" a causa di un
contenuto eccessivo di minerali. L'accumulo e/o i danni causati da depositi minerali
non sono coperti dalla garanzia. L'utilizzo di acqua distillata o demineralizzata &
raccomandato sempre ed € obbligatorio nel caso in cui I'acqua del rubinetto sia "dura"
a causa del contenuto di minerali oppure nel caso in cui si nutrano dei dubbi sulla
purezza dell'acqua. Sganciare e rimuovere la parte superiore del serbatoio esterno
per I'acqua. Lavare il contenitore ogni settimana utilizzando un detergente per le
stoviglie delicato. Sciacquare il serbatoio dopo il lavaggio e rimuovere tutti i residui di
sapone. Riposizionare la parte superiore e controllare le connessioni delle
manichette. Riempire con acqua pulita e fresca.
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3 Istruzioni per il funzionamento

3.1 Fissare I'estremita della manichetta
Utilizzare le estremita della manichetta in silicone morbido fornite da Interacoustics sulla punta
dell'impugnatura. Le estremita in silicone sono esclusivamente monouso per prevenire la trasmissione di
malattie fra pazienti. Utilizzare solo estremita in silicone Interacoustics.

Per fissare I'estremita in silicone all'impugnatura, far scivolare il tubicino sul raccordo corto in acciaio
inossidabile come illustrato nelle Figure 4 e 5. Assicurarsi che il tubicino in silicone sia dritto e saldo sul
raccordo.

]

Figura 6 Tirare leggermente l'estremita in silicone per

Figura 5 Posizionare I'estremita in silicone sul - ) -
assicurarsi che sia salda.

raccordo dell'impugnatura di irrigazione.
Utilizzare solo estremita in silicone
Interacoustics poiché queste sono calibrate per
il tasso di flusso e per il trasferimento di calore.

3.2 Mantenere il livello dell'acqua
Una buona pratica consiste nel verificare che il serbatoio esterno per I'acqua sia completamente pieno
d'acqua all'inizio della giornata. Un serbatoio pieno contiene acqua sufficiente per circa 14 irrigazioni.
L'irrigatore visualizza il messaggio "Acqua assente nel serbatoio” nel caso in cui non ci sia abbastanza
acqua nel serbatoio per eseguire l'irrigazione successiva.

Per un funzionamento ottimale, l'acqua nel serbatoio esterno deve trovarsi fra i 20°C (68°F) e i 24°C (75°F).
Se l'acqua nel serbatoio € piu calda di 27°C, non e possibile eseguire irrigazioni a 30°. Se l'acqua del
serbatoio é troppo calda per l'irrigazione a 30°C, € possibile aggiungere acqua fredda oppure qualche
cubetto di ghiaccio nel serbatoio esterno. Spegnere l'apparecchio, riaccenderlo e poi premere il tasto
"Freddo" per riempire il serbatoio interno con l'acqua raffreddata.

Se non si e utilizzato o non si intende utilizzare l'irrigatore per un paio di settimane, drenare l'irrigatore
utilizzando la procedura di drenaggio descritta in Error! Reference source not found. per rimuovere
gualsiasi residuo di acqua. Svuotare poi il serbatoio esterno.

Fe Y
L g
Interacoustics



Istruzioni per 'uso di Aqua Stim Water Irrigator - IT Pagina 12

ACAUTION Si d_eve sempre utiIizzarc_e. acqua fresca nel sgrbatoio qsterno. L‘acqga del

rubinetto puod essere utilizzata per I'Aqua Stim purché questa non sia "dura” a
causa di un contenuto eccessivo di minerali. L'accumulo e/o i danni causati da
depositi minerali non sono coperti dalla garanzia. L'utilizzo di acqua distillata o
demineralizzata € raccomandato sempre ed é obbligatorio nel caso in cui l'acqua
del rubinetto sia "dura" a causa del contenuto di minerali oppure nel caso in cui si
nutrano dei dubbi sulla purezza dell'acqua. Sganciare e rimuovere la parte
superiore del serbatoio esterno per I'acqua. Lavare il contenitore ogni settimana
utilizzando un detergente per le stoviglie delicato.

Sciacquare il serbatoio dopo il lavaggio e rimuovere tutti i residui di sapone.
Riposizionare la parte superiore e controllare le connessioni dei tubicini. Riempire
con acqua pulita e fresca.

3.3 Selezionare il controllo automatico dell'irrigatore
Se si ha a disposizione un sistema di registrazione video Interacoustics VN415/V0O425, & possibile
impostare il software Interacoustics in modo che controlli automaticamente l'irrigatore Aqua Stim. Nel menu
"Configura il test calorico" per la valutazione calorica, selezionare la scheda degli stimoli e poi impostare la
durata del test in secondi.

Lo standard di flusso definisce il flusso di acqua durante il test. L'Aqua Stim segue lo standard BSA (British
Society of Audiology), ossia 500 ml/min (durata raccomandata = 30 sec). La temperatura dell'acqua &
impostata a 30°C per le irrigazioni fredde e a 44°C per le irrigazioni calde. Il tempo di irrigazione puo essere
i!npostato frai 15 e i 40 secondi.

Configure Caloric Test @

-

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" Air Fx ¢ Agua Stim

Temperatures [Telsius] Time [s]: 0
Cold : 30
Warm : l__i

Time [s]: lg:i

" Manual control

Temperatures [Telsius]

Cold : l“:i
Wam : l__i

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |
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3.4 Selezionare la temperatura di irrigazione
Selezionare lirrigazione che si desidera eseguire dal software Interacoustics cliccando prima sull'icona del

test calorico %I e selezionando poi la freccia verde per avviare/fermare il test calorico. Nel menu a
comparsa, cliccare sul tasto relativo al test che si desidera iniziare e poi premere OK per avviare il processo
del test.

Select a Test

:
" |

O left A vwarm ﬂ
" left / cold Save & Cloze
" right / cold —

E

=

hable ice water tests

~
~

L'irrigatore si avvia automaticamente e raggiunge l'impostazione di temperatura corretta (temperatura calda
o fredda preimpostata). Un menu a comparsa mostra lo stato di preparazione della temperatura
dell'irrigatore.
N

Preparing 44.0°C...
Current temperature 21.5°C

Cancel |

Quando l'irrigatore raggiunge la temperatura corretta, si ode un breve suono e appare un menu a comparsa
che comunica che & possibile avviare il test.

Ready for testing!

E ora possibile sollevare l'impugnatura dell'irrigatore e posizionare I'estremita dell'irrigatore nel canale
uditivo. Una volta che I'estremita & stata posizionata correttamente e che il paziente ha ricevuto le istruzioni
pertinenti, premere il tasto di inizio sull'impugnatura dell'irrigatore per avviare il flusso dell'acqua e il periodo
di registrazione del test. Dopo che e stato raggiunto il periodo di tempo predeterminato, il flusso di acqua si
interrompe e la registrazione continua fino a quando non viene raggiunta la fine del test.

Nota: Se latemperatura é stata modificata manualmente direttamente dall'Aqua Stim premendo uno
dei tasti di temperatura, la temperatura sul software Interacoustics non cambia. Se si annulla il test in
gualsiasi momento, l'irrigatore va in modalita di standby fino a quando non viene cliccato il tasto
verde per avviare un altro test.

Se si cerca di cambiare manualmente la temperatura dopo aver raccolto i dati, si riceve un messaggio di
errore che segnala che la modifica della temperatura non & consentita.
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VNG (%]

L] E Irrigation kemperature can nok be changed when test contains data.
L

Se si tenta di cambiare manualmente la temperatura mentre l'irrigatore sta cercando di raggiungere una
temperatura selezionata, si riceve un messaggio che segnala che l'irrigatore € inattivo e quest'ultimo entra in
modalita di standby. L'irrigatore segnala uno stato di inattivita anche nel caso in cui si tenti di modificare la
temperatura manualmente mentre il software € in attesa dell'avvio del test corrente.

[dle...

Se I'Agua Stim viene utilizzato come dispositivo autonomo senza un software Interacoustics, premere il tasto
"Freddo"” sul pannello frontale per selezionare l'irrigazione fredda oppure il tasto "Caldo” per selezionare
l'irrigazione calda. Il display dell'irrigatore segnala quando quest'ultimo € pronto a irrigare.

Selezionare caldo/freddo

Freddo: 30°C 30 sec
Temp: 25,5° 250 ml

3.5 Impostare il tempo di irrigazione
Il tempo di irrigazione predefinito dell'’Aqua Stim & di 30 secondi. Se si utilizza l'impostazione di flusso
dell'’Aqua Stim preimpostata (500 ml/min), il volume di irrigazione € di 250 ml. Questo dato viene indicato sul
display mentre il dispositivo sta raggiungendo la temperatura impostata. Per l'irrigazione successiva, la
durata puo essere ridotta da 30 secondi fino a un minimo di 15 secondi utilizzando i tasti "Tempo" su e giu
presenti sul pannello frontale. Modificando la durata dell'irrigazione si modifica anche il volume
dellirrigazione. Se si desidera modificare la durata dell'irrigazione preimpostata, consultare I'Error!
Reference source not found..

3.6 Eseguire l'irrigazione

L'audiologo o il medico devono ispezionare l'orecchio del paziente con un
ACAUTION otoscopio prima del test alla ricerc_:a di ir_1fezioni, ferit(_e aperte, ostruziqni di

cerume o timpano perforato. Se viene rilevato uno di questi fenomeni, NON
utilizzare I'Aqua Stim.

Prima dell'irrigazione, il paziente deve essere supino e con la testa sollevata a 30°. La testa del paziente
deve trovarsi piu in alto o piu in basso rispetto all'altezza dell'irrigatore di non oltre 30 cm (12 in). Eseguire
l'irrigazione su un paziente con la testa troppo in alto o in basso influenza negativamente il tasso del flusso di
irrigazione.
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Una volta che la temperatura di irrigazione selezionata € stata raggiunta, l'irrigatore emette un suono e
mostra il segnale "Pronto”. Inoltre, si accendono anche i LED nell'impugnatura. Posizionare I'estremita
dell'irrigatore delicatamente nel canale uditivo esterno e poi azionare il tasto sull'impugnatura dell'irrigatore
per awviare il flusso d'acqua. Dirigere I'acqua verso il timpano. Raccogliere l'acqua che scorre dal canale
uditivo in una bacinella da emesi posizionata sotto I'orecchio. Dopo ciascuna irrigazione, smaltire I'acqua
contaminata in maniera appropriata.

E possibile irrigare utilizzando il metodo di "premere e tenere premuto" il tasto
dell'impugnatura. L'irrigazione continua per la durata predefinita, anche se il
tasto viene rilasciato dalla posizione di "premere e tenere premuto”. Una volta
che il tasto dell'irrigatore € stato premuto per avviare il test, I'acqua continua a
scorrere fino a quando non viene raggiunta la durata di tempo preselezionata
per il test oppure fino a quando non viene cliccato il tasto Stop nella barra degli

strumenti dell'icona del software

La registrazione dei movimenti degli occhi determinati dal test calorico comincia automaticamente dopo
aver premuto il tasto dell'impugnatura dell'irrigatore.

Durante l'irrigazione, il display mostra il tempo trascorso del test.

Time elapsed: 3 seconds

m Left |

Rt b N

Se lirrigazione deve essere interrotta improvvisamente, rimuovere I'estremita dall'orecchio e dirigere il flusso
nella bacinella di raccolta. Premere e tenere premuto il bottone sullimpugnatura dell'irrigatore per due
secondi. L'irrigatore emette un suono, ferma il flusso dell'acqua e visualizza la schermata di inattivita.

Dieci secondi dopo il completamento dell'irrigazione, viene pompata dell'acqua dal serbatoio esterno per
preparare l'irrigazione successiva. Il display visualizza l'indicazione "In riempimento..." durante questa
operazione. A questo punto, & necessario selezionare la temperatura calda o fredda.

Continuare la registrazione del movimento degli occhi e seguire il normale protocollo di valutazione calorica
(ad esempio, compiti di allerta, ricerca di risposte di picco, test della soppressione della fissazione, ecc.).
L'irrigatore viene impostato automaticamente sulla temperatura per la prossima irrigazione quando si

seleziona il sottotest di irrigazione successivo dal menu a comparsa.
Select a Test § |

-
" right / warm
o i Cancel
- left # cold ak, Cave & Cloze
O right A cold gk -

[ Enable ice water tests
i
i

Una volta che le irrigazioni finali sono state completate, rimuovere I'estremita di silicone e pulire la punta
dell'impugnatura con una salvietta sanitaria.
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3.7 Drenare l'acqua interna.
L'Aqua Stim trattiene al proprio interno 300 ml di acqua. All'interno dell'irrigatore e dei suoi tubicini rimane un
po' d'acqua dopo le irrigazioni. L'acqua deve essere drenata prima di spedire l'irrigatore. Consultare le
Specifiche di sistema dell'Aqua Stim per le condizioni di conservazione.

Drenare I'acqua interna utilizzando lI'impugnatura

1. L'Aqua Stim permette di drenare I'acqua interna utilizzando l'impugnatura di irrigazione. Quando
lirrigatore si trova in modalita di standby, premere i tasti di Tempo su/giu contemporaneamente. In
guesto modo, l'irrigatore entra in modalita di drenaggio.

Utilizzare il drenaggio

tramite I'impugnatura
2. Dirigere limpugnatura in un secchio vuoto (con una capacita di almeno 500 ml) e cliccare sul tasto
dell'impugnatura per iniziare a svuotare il serbatoio esterno.

Drenaggio... 40 sec
3. Alla fine del ciclo di drenaggio, spegnere l'irrigatore.

Drain Complete
Turn Off Power

Per rimuovere i tubicini, &€ necessario spingere il piccolo anello che si trova attorno
NOTICE al tubicino utilizzando la punta di due dita mentre si tira delicatamente il tubicino
stesso.
4. Disconnettere tutti i tubicini (rosso, blu, grigio e bianco), il connettore elettrico dell'impugnatura e il cavo
USB. Dai tubicini esce ancora un po' di acqua. Dal connettore di emissione rosso/grigio esce ancora un

po' di acqua. Tenere un asciugamano a portata di mano per assorbire gli sgocciolamenti. Mettere da
parte il complesso dell'impugnatura e drenarlo manualmente.

Nel caso in cui sia necessario eseguire la procedura di drenaggio manualmente, mettere in atto le seguenti
istruzioni:

Procedura di drenaggio manuale

1. Disconnettere i tubicini (rosso e blu) e il connettore elettrico dellimpugnatura. Dai tubicini esce ancora un
po' di acqua. Dal connettore di emissione rosso esce ancora un po' di acqua. Tenere un asciugamano a
portata di mano per assorbire gli sgocciolamenti. Mettere da parte il complesso dell'impugnatura.

2. Disconnettere il tubicino con l'etichetta bianca dal connettore di immissione sul pannello posteriore e dal
connettore di immissione sul serbatoio per l'acqua.

3. Spostare il tubicino con I'etichetta grigia dal connettore di emissione al connettore rosso presente sul
pannello posteriore. Non disconnettere questo tubicino dal serbatoio esterno.

4. Accendere lirrigatore e premere il tasto "Freddo". Il display visualizza la scritta "In riempimento..." e
'acqua dall'interno dell'irrigatore viene riversata nel serbatoio esterno.

5. Quando l'irrigatore mostra il messaggio "Acqua assente nel serbatoio”, spegnere l'irrigatore.

6. Drenare l'acqua dal complesso dell'impugnatura permettendo alla gravita di far fuoriuscire I'acqua.

L'Aqua Stim & ora drenato dall'acqua e pronto al trasporto. Drenare il serbatoio esterno, disconnettere gli altri

tubicini/cavi, imballare i componenti dell'irrigatore con materiale da imballaggio indicato e riporlo nel

contenitore per il trasporto fornito.
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3.8 Risoluzione dei problemi
Causa

Visualizzazione sul display o
problema riscontrato
Acqua assente nel serbatoio

Il serbatoio esterno per l'acqua &
vuoto

Pagina 17

Soluzione

Riempire il serbatoio per I'acqua con
acqua a una temperatura inferiore ai
24°C (75°F)
Selezionare caldo/freddo per ripetere
l'operazione

Riempire con acqua fredda

L'acqua nel serbatoio esterno &
piu calda rispetto alla temperatura
di irrigazione desiderata

Aggiungere acqua piu fresca al
serbatoio esterno per l'acqua
Selezionare caldo/freddo per ripetere
I'operazione

Timeout irrig.

L'irrigatore € stato lasciato per
dieci minuti senza eseguire
un'altra irrigazione ed é ritornato
alla schermata di standby

Premere Caldo o Freddo per avviare
la procedura di irrigazione oppure non
eseguire alcuna azione

Selezionare caldo/freddo per ripetere
I'operazione

Non esce acqua
dall'impugnatura dell'irrigatore
dopo che l'irrigatore ha
visualizzato il messaggio di
"Pronto" e che il tasto di
irrigazione é stato premuto.

Possibile ostruzione
nell'impugnatura dell'irrigatore.

Disconnettere I'impugnatura
dall'irrigatore. Iniettare aria con una
siringa nel tubicino blu per rimuovere
l'acqua e le impurita. Eliminare l'acqua
che esce dal tubicino rosso.

L'acqua gocciola fuori
dall'impugnatura di irrigazione
guando l'irrigatore si trova in
modalita di Caldo o Freddo.
Cio si verifica prima che lo
stato di "Pronto” venga
raggiunto.

Errore nel modulo di
alimentazione dell'elettronica
dell'impugnatura.

Controllare che il connettore elettrico
dell'impugnatura sul pannello
posteriore sia connesso in maniera
opportuna.

Troppo caldo

Un residuo di acqua calda
nell'irrigatore impedisce il
raggiungimento della temperatura
desiderata

Interrompere il funzionamento corrente
premendo Caldo/Freddo. Riprovare
poi alla temperatura di Caldo/Freddo
desiderata. L'Aqua Stim svuota l'acqua
interna e riempie nuovamente il
serbatoio interno con acqua
proveniente dal serbatoio esterno.

L'impugnatura non si
accende o non risponde alla
pressione dei tasti.

Il connettore elettrico non riesce a
stabilire un contatto nel modo
corretto.

Spegnere lirrigatore e poi controllare
le connessioni sul retro.

Contattare il supporto tecnico
(annotarsi il messaggio di
errore ulteriore)

Problema interno che richiede
I'assistenza del supporto tecnico

Contattare il supporto tecnico di
Interacoustics con il messaggio di
errore ulteriore visualizzato sul
display (ad esempio, "Errore nel
sensore di livello", ecc.).
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4 Manutenzione

4.1 Procedure generali di manutenzione
La funzionalita e la sicurezza del dispositivo sono assicurate se si mettono in atto le seguenti istruzioni
per 'assistenza e la manutenzione:

e Siraccomanda di sottoporre il dispositivo a una revisione almeno annuale allo scopo di assicurare
che tutte le proprieta acustiche, elettriche e meccaniche siano corrette. Cio deve essere effettuato in
un laboratorio autorizzato allo scopo di garantire un servizio e una riparazione adeguate.

e Per assicurare che I'affidabilita del dispositivo sia costante, si raccomanda che I'operatore esegua a
brevi intervalli, ad esempio una volta al giorno, un test con una persona i cui dati sono noti. Questa
persona puo essere I'operatore stesso.

e Dopo ogni visita a un paziente, € necessario assicurarsi che non ci siano contaminazioni sulle parti
che entrano in contatto con i pazienti. E necessario osservare precauzioni generali per evitare che si
verifichi la trasmissione di una malattia da un paziente a un altro. Se i cuscinetti per le orecchie o i
copriauricolari sono contaminati, si raccomanda vivamente di rimuoverli dal trasduttore prima di
pulirli. Per la pulizia frequente & possibile utilizzare solo acqua, ma dopo una contaminazione grave
pud essere necessario utilizzare un disinfettante. L’utilizzo di solventi organici e di oli aromatici deve
essere evitato.

Gli auricolari e gli altri trasduttori devono essere maneggiati con grande attenzione, in quanto uno shock
meccanico puo modificarne la calibrazione.

4.2 Proceduradi pulizia per la riduzione dell'accumulo di biofilm all'interno
dell'irrigatore calorico AquaStim™

¢ Con una cartina di tornasole, misurare e documentare il pH dell'acqua prelevata dall'irrigatore
durante un'irrigazione a freddo prima dell'introduzione della soluzione di pulizia.

e Aggiungere 1/4 di tazza (60 ml) di candeggina per uso domestico al serbatoio esterno pieno
dell'irrigatore.

e Alimentare l'irrigatore e selezionare un ciclo di irrigazione a freddo.

e Eseguire tre irrigazioni caloriche a freddo consecutive in un recipiente di raccolta per l'irrigatore o
in un contenitore piu grande. Prestando attenzione, svuotare I'acqua contenente candeggina in
un lavandino dopo ciascuna irrigazione.

e Questa operazione completa il processo di igienizzazione. Ora € necessario riportare l'irrigatore a
una condizione utilizzabile in contesto clinico.

e Svuotare l'acqua dall'irrigatore come descritto nel Manuale per l'utente.

Drenare completamente l'acqua e pulire il serbatoio esterno in un lavandino utilizzando

detergente per stoviglie e acqua calda. Sciacquare il serbatoio esterno con acqua calda.

Riconnettere il tubo del serbatoio esterno e riempire quest'ultimo di acqua fresca e pulita.

Riconnettere i manicotti dell'impugnatura e il cavo elettrico all'irrigatore.

Alimentare lirrigatore e selezionare un ciclo di irrigazione a caldo.

Irrigare l'acqua calda all'interno di un ciclo del recipiente di raccolta e poi ripetere l'irrigazione a

caldo in modo da eliminare completamente la soluzione a base di candeggina dall'irrigatore.

e Controllare il flusso per assicurarsi che questi rientri nelle specifiche e per accertarsi che i filtri
dell'acqua non siano intasati e, dunque, non limitino il flusso stesso.

e Controllare il pH dell'acqua nel recipiente di raccolta dopo il secondo ciclo per determinare se
guesto é rientrato nel valore normale precedente alla pulizia. Se il pH & ancora troppo basso,
ripetere le irrigazioni del ciclo a caldo fino a quando il valore non raggiunge o supera la lettura
precedente all'avvio del processo di pulizia. L'unita & ora pronta per un utilizzo clinico.

e Ripetere questa procedura di pulizia a cadenza mensile e mettere in atto le altre procedure di
manutenzione preventiva illustrate nel Manuale per I'utente.
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4.3 Come pulire i prodotti Interacoustics

A CAUTION

Prima di pulire un prodotto, &€ necessario sempre spegnere e disconnettere quest'ultimo
dall'alimentazione

e Utilizzare un panno morbido leggermente inumidito con una soluzione detergente per pulire tutte
le superfici esterne

e Fare in modo che nessun liquido entri in contatto con le parti metalliche all'interno degli auricolari
o delle cuffie

e Non sterilizzare, non sterilizzare in autoclave o immergere lo strumento o i suoi accessori in alcun
fluido

e Non utilizzare oggetti duri o appuntiti per pulire alcuna parte dello strumento o dei suoi accessori

e Fare in modo che nessuna parte entrata in contatto con un fluido si asciughi prima di essere stata
pulita

e | copriauricolari in gomma o in gommapiuma sono componenti usa e getta

e Assicurarsi che nessuno schermo degli strumenti entri in contatto con alcool isopropilico
e Assicurarsi che nessun tubo in silicone o parte in gomma entri in contatto con alcool isopropilico

Soluzioni raccomandate per la pulizia e la disinfezione:
¢ Acqua calda con una soluzione detergente blanda e non abrasiva (sapone)
e Comune battericida da ospedale
e Alcool isopropilico al 70% solo sulle superfici di copertura rigide

Procedura:
e Pulire lo strumento passando un panno privo di pelucchi leggermente inumidito con una
soluzione detergente sulla superficie esterna
e Pulire i cuscinetti, lI'interruttore manuale del paziente e le altre parti con un panno privo di
pelucchi leggermente inumidito con una soluzione detergente
e Assicurarsi di non far penetrare umidita negli altoparlanti degli auricolari o in parti simili

4.4 A proposito delle reparazioni
Interacoustics & da considerarsi responsabile della validita del marchio CE, degli effetti sulla sicurezza,
dell'affidabilita e del funzionamento del dispositivo solo se:

le operazioni di assemblaggio, di estensione, di adattamento, di modifica o di riparazione
sono state effettuate da personale autorizzato,

l'intervallo di revisione di un anno € stato rispettato,
l'impianto elettrico della stanza in cui il dispositivo € installato adempie i requisiti pertinenti, e

'apparecchiatura € utilizzata da personale autorizzato in accordo con la documentazione
fornita da Interacoustics.

E importante che il cliente (o 'agente) compili la DENUNCIA DI RESTITUZIONE ogni volta che si verifica
un problema e che la spedisca a DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Polska. Cio deve essere eseguito ogni volta che si restituisce un apparecchio a Interacoustics. (La
presente indicazione € valida, naturalmente, anche nei casi estremi di morte o di lesione grave a un
paziente o a un utente).
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4.5 Warranty
INTERACOUSTICS garantisce che:

e L’Aqua Stim é esente da difetti nei materiali e nella lavorazione in condizioni di utilizzo e di
assistenza normali per un periodo di ventiquattro (24) mesi dalla data di consegna da parte di
Interacoustics al primo acquirente.

e Gli accessori sono esenti da difetti nei materiali e nella lavorazione in condizioni di utilizzo e di
assistenza normali per un periodo di novanta (90) giorni dalla data di consegna da parte di
Interacoustics al primo acquirente.

Se un prodotto richiede assistenza durante il periodo di validita della garanzia, I'acquirente deve mettersi
in contatto direttamente con il centro di assistenza Interacoustics locale per determinare qual € la
struttura piu adeguata per la riparazione. La riparazione o la sostituzione saranno effettuate a carico di
Interacoustics, secondo i termini della garanzia. Il prodotto che richiede assistenza deve essere restituito
immediatamente, impacchettato in maniera adeguata e con le spese postali prepagate. La perdita o il
danneggiamento durante la spedizione di restituzione a Interacoustics sono a rischio dell’acquirente.

In nessun caso Interacoustics é responsabile per qualsiasi danno, accidentale, indiretto o
consequenziale, connesso all’acquisto o all’utilizzo di qualsiasi prodotto Interacoustics.

Quanto detto & valido solo per I'acquirente originale. La presente garanzia non € valida per qualsiasi
acquirente o detentore successivo del prodotto. Inoltre, la presente garanzia non ¢é valida, e
Interacoustics non pud essere ritenuta responsabile, in caso di qualsiasi danno connesso all’acquisto o
all'utilizzo di qualsiasi prodotto Interacoustics che sia stato:

e riparato da chiunque, eccezion fatta per i rappresentanti del servizio assistenza Interacoustics
autorizzati;

e alterato in qualsiasi modo in maniera tale da, a insindacabile giudizio di Interacoustics,
condizionarne la stabilita o I'affidabilita;

e soggetto a utilizzo improprio o a negligenza o a incidente, oppure i cui numeri di serie e di partita
siano stati alterati, cancellati o rimossi; oppure

e conservato o utilizzato in modo non appropriato e non previsto dalle istruzioni fornite da
Interacoustics.

La presente garanzia agisce in luogo di qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita, e di qualsiasi altro
obbligo o responsabilita di Interacoustics. Interacoustics non fornisce e non concede, direttamente o
indirettamente, a nessun rappresentante o a nessun’altra persona 'autorita di assumersi per conto di
Interacoustics qualsiasi altra responsabilita connessa con la vendita di prodotti Interacoustics.

INTERACOUSTICS NON RICONOSCE NESSUN ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA,
INCLUSA QUALSIASI GARANZIA SULLA COMMERCIABILITA O SULL'IDONEITA PER UNO SCOPO
O PER UN'APPLICAZIONE PARTICOLARE.

4.6 Smaltimento dei componenti
In caso di conflitto, tutte le informazioni contenute nel presente manuale vengono
NO TICE sostituite dai regolamenti nazionali, statali o locali. Nel caso si abbiano dei dubbi,
contattare le autorita locali per quanto riguarda I'adempimento delle leggi in materia.

Materiali pericolosi

Oltre al piombo contenuto nei componenti elettronici, non sono presenti materiali pericolosi all'interno del
sistema. Cio ¢ verificato dalle Schede di sicurezza in merito ai materiali conservate presso la sede
centrale di Micromedical Technologies. Inc. 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629 U.S.A. (217) 483-2122, Fax
(217) 483-4533.
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Materiale di imballaggio

Se e disponibile sufficiente spazio per la conservazione, il materiale di imballaggio di computer, stampanti
e barre luminose digitali deve essere conservato. |l materiale di imballaggio originale garantisce la
massima protezione nel caso in cui uno di questi articoli debba essere spedito in assistenza. Tutto il
cartone e la carta devono essere riciclati presso un'azienda di smaltimento locale, se possibile. Se non &
disponibile sufficiente spazio per la conservazione del materiale di imballaggio in gommapiuma, visitare il
sito dell’Alliance of Foam Packaging Recyclers http://www.epspackaging.org/, per ottenere suggerimenti
e trovare le sedi piu vicine per il riciclaggio.

Componenti elettronici

All'interno degli USA

Alcuni componenti elettronici possono essere riciclati. Il seguente sito web elenca gli stati all'interno degli
USA e identifica i rispettivi programmi; http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Smaltimento del prodotto

| dispositivi elettronici che compongono il sistema Micromedical devono essere riciclati o
smailtiti in adempimento ai regolamenti ambientali locali. Il simbolo di un bidone barrato
appare sui dispositivi elettronici principali del sistema Micromedical nel caso in cui questo
venga venduto al di fuori degli USA e indica che i componenti non possono essere smaltiti
nella raccolta indifferenziata.

Bt

Il simbolo di un bidone barrato appare sui dispositivi elettronici principali del sistema
Micromedical nel caso in cui questo venga venduto al di fuori degli USA e indica che i
componenti non possono essere smaltiti nella raccolta indifferenziata. | dispositivi elettronici
che compongono il sistema Micromedical devono essere riciclati 0 smaltiti in adempimento
ai regolamenti ambientali locali.

E Al di fuori degli USA, ¢ illegale smaltire i dispositivi elettronici nella raccolta indifferenziata.
—)

La tabella seguente mostra i componenti del sistema Micromedical e la loro presenza relativa in base alla
percentuale del peso del componente in conformita alla direttiva RoOHS cinese. Le sostanze indicate con
una X superano lo 0,1% di peso del componente, fatta eccezione per il cadmio (Cd) il cui limite &€ 0,01%.

Substance 40
Component BERE Pb |Hg| ©d | Cs+ | PBE | PEDE

Computer S0E w | o] 0o 0 0 o

flonitor 4 5 “ |0 ] 0 0 o

Balance Quest SR R4 # 0 1] 1] 1] 1]

Datalink 3 #riE3 |0 1] 0 I 0

Bazed on normal use, Gogagles e A d d d 0 0
thaenpéﬁgiﬁnsmceurﬁg ﬁﬁe Compressor EEAB4L bt 0 d d L 0
after ten years. Packaging Oak D4 8 0 0 0 0 ] o
Packaging Plastic #85ad 0 0 0 1] 1] 0
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5 Specifiche tecniche generali

5.1 Specifiche del dispositivo

Tasso di flusso dell'acqua:
Accuratezza del flusso:
Durata dell'irrigazione:
Temperatura dell'irrigazione:

Accuratezza all'estremita:

Stabilita della temperatura:

Tempo per il raggiungimento della temperatura:
Contenitore esterno per l'acqua:

Interfaccia computer VNG:

Dimensioni con l'impugnatura installata

Lunghezza della manichetta per I'acqua (removibile):

Peso della manichetta e dell'impugnatura:
Peso dell'apparecchio (drenato):
Tensione:

Alimentazione:

Corrente di dispersione del telaio:
Dimensione del fusibile

Numero CE:

Modello del prodotto:

Classificazione:

In adempimento con:

Organismo notificato:

Standard
di adempimento:

LA
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250 ml/30 sec (fisso)

+/- 15 ml/30 sec

Regolabile da 15 a 40 secondi

30°C per lirrigazione fredda

44°C per lirrigazione calda

+/- 1°C

+/- 1°C

< 3 minuti

~ 3,5 | (circa 14 irrigazioni)

USB 1.1 o piu veloce

35(a) x 30(p) x 21(h) cm/13,8(a)x12(p)x8,3(h)in
3 m (9,8 ft) di lunghezza con una copertura in
gomma di protezione

0,9 kg (2 Ib)

5,4 kg (11,9 Ib)

1 10-130 VAC oppure 220-240 VAC

600 watt

< 300 pA (errore singolo)

110 -130VAC: 2 x Fusibili 8 A SB

220 - 240VAC: 2 x Fusibili 4 A AT

500651
Aqua Stim

lla secondo la MDD 93/42/CEE Appendice IX,
disposizione 10

Appendice V della Direttiva sui dispositivi
medici 93/42/CEE emendata dalla direttiva
2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Sicurezza fondamentale e
prestazioni

EN 60601-1-2:2007 Direttiva EMC

EN 62304:2006 Software per dispositivi medici

Interacoustics
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Appendix A

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

The Aqua Stim has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Aqua Stim 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Aqua Stim 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 Stim 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 Agua Stim.

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

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

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.17P d=1.17P d=2.23P
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

The Aqua Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim 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 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 < 5% UT (>95% dip in UT) < 5% UT (>95% dip in UT) (>95% dip in UT)
interruptions and voltage for 0.5 cycle for 0.5 cycle for 5 sec Mains power quality
e Y
s
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variations on power supply should be that of a typical
lines 40% UT (60% dip in UT) 40% UT (60% dip in UT) for commercial or residential
for 5 cycles 5 cycles environment. If the user of the
IEC 61000-4-11 Aqua Stim requires continued
70% UT (30% dip in UT) 70% UT (30% dip in UT) for operation during power mains
for 25 cycles 25 cycles interruptions, it is
recommended that the Aqua
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT Stim 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
IEC 61000-4-8 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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Appendice B

Dichiarazione di conformita

Produttore:

Numero CE:

Modello del prodotto:

Classificazione:

In adempimento con:

Organismo notificato:

Standard
di adempimento:
essenziali

Prodotto per Interacoustics A/S
da Micromedical Technologies, Inc.

www.interacoustics.com

500651

Aqua Stim

Ila secondo la MDD 93/42/CEE Appendice IX, disposizione 10

Appendice V della Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE
emendata dalla direttiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Sicurezza fondamentale e prestazioni

EN 60601-1-1:2001 Sicurezza dei sistemi elettrici medici
EN 60601-1-2:2007 Direttiva EMC
EN 62304:2006 Software per dispositivi medici
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1 Introducao

1.1 Acerca deste manual
Este manual é valido para o Irrigador de Aqua Stim.

Manufacturer: Manufactured for:
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
By:

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

USA
Tel: +1 217-483-2122
Fax: +1 217-483-2122

www.micromedical.com

Direitos Reservados © Marco de 2012 por Interacoustics. Todos os direitos reservados. A informagéo
presente neste documento esta sujeita a alteragdo sem aviso prévio. As empresas, nomes e dados
utilizados no exemplo séo ficticios, exceto quando indicado o contrario. Nenhuma das partes deste
documento pode ser reproduzida ou transmitida seja de que forma ou meio for, eletrénico ou mecanico,
para qualquer efeito, sem autorizag&o expressa por escrito por parte da Interacoustics ou respetivos
titulares de licencas.

Windows®, Windows XP® e Windows 7® sdo marcas comerciais da Microsoft Corporation. Outras marcas
comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietarios.

1.2 Utilizacédo
O irrigador caldrico Aqua Stim é utilizado para estimular os sensores de movimento no ouvido utilizando
agua quente ou fria bombeada para o canal auditivo externo. Este teste clinico standard é utilizado para
determinar se os sensores de movimento estdo a funcionar corretamente nos pacientes com tonturas ou
problemas de equilibrio. Normalmente, sdo efetuadas quatro irrigacdes, uma a frio e outra a quente para
cada ouvido. As respostas a irrigacéo sdo depois comparadas de forma a determinar de um sensor de
movimento auditivo € mais fraco do que o outro sensor.

O Acua Stim pode ser utilizado em conjunto com o sistema VN415/V0425 VNG da Interacoustics durante o
teste calorico. O Agua Stim estabelece um interface com o VN415/V0425 aquando da utilizagdo do
software VNG da Interacoustics, versao 7.0.6 ou superior, através do USB. O driver do USB do Aqua Stim
encontra-se disponivel no CD de instalacéo da Interacoustics.

Todo o pessoal que opera 0 Aqua Stim deve estar familiarizado com o contetdo
ACAUT'ON deste manual antes da utilizacao do irrigador junto de um paciente. Podera ser
solicitada formacao adicional através da Interacoustics ou um dos seus
representantes.

O Aqua Stim deve ser utilizado apenas para irrigar o canal auditivo exterior para
ACAUTION efeitos de estimulo calérico como parte do protocolo de teste VNG/ENG. O
aparelho ndo deve ser utilizado para limpar cera do ouvido.
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Se for necessario qualquer tipo de manutencao, contacte a Interacoustics ou o seu distribuidor local. N&o
tente reparar a unidade.

A utilizacao deste produto visa a irrigacdo do canal auditivo externo do paciente, seja através de agua
guente ou fria, sendo o objetivo a avaliagdo do sistema vestibular periférico. O produto visa ser utilizado por
profissionais especializados numa clinica, hospital ou centro de reabilitacdo. A populacdo de pacientes
adequada inclui crian¢as e adultos com canal auditivo externo e anatomia do ouvido médio normais.

N&o realizar irrigacdo em pacientes com perfuragfes da membrana do

A CAUT'ON timpano.

1.3 Descri¢éo do produto
O irrigador caldrico Aqua Stim é utilizado para estimular os sensores de movimento no ouvido utilizando
agua quente ou fria bombeada para o canal auditivo externo.

Os sistemas consistem das seguintes pecas incluidas e opcionais:

Quant. Designacao

Pecas incluidas:
Irrigador Aqua Stim

Deposito de agua externo com tubos

Ficha elétrica

Manual de Utilizador

Recipiente de plastico em forma de rim
Manipulo do irrigador

Conjunto de tubos de silicone (utilizagao Unica)
Cabo USB

Filto de 4gua sobressalente

RPRRPRRRRRRER

Acessorios:

12 10 20 24 28
NO. 300 2
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1.4 Avisos e Precaucdes
Sao utilizados através deste manual os seguintes significados de avisos, chamadas de atencéo e cuidados
ater:

TR E ot e————x - . - . - .
7 WAN'NG indica uma situacao perigosa que, se nédo for evitada, pode ser fatal ou
A VYANINIINA provocar lesbes graves.

ACAUT'ON utilizado com o simbolo de alerta de seguranca, indica uma situagao perigosa
gue, se nao for evitada, pode provocar lesGes em pequeno ou médio grau.

NO TICE é utilizada para indicar situag@es nao relacionadas com lesges.

Interacoustics — 0s passos marcados com o logétipo da Interacoustics sao realizados automaticamente pelo
interface do USB com o software VNG da Interacoustics.
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2 Desembalamento e Instalacao

2.1 Desembalamento e Inspecéo
Verificar se a caixa ou o conteddo apresentam qualquer tipo de danos
Ao receber o instrumento, queira verificar se a caixa de envio foi alvo de manuseamento inadequado ou
apresenta qualquer tipo de danos. Caso a caixa esteja danificada devera ser mantida até o contetdo do
envio ser verificado a nivel mecanico e elétrico. Caso o instrumento tenha defeitos, contacte o servico de
manutencdo mais proximo. Guarde o material de envio para posterior inspecao por parte da transportadora
e participagdo de sinistro junto do seguro.

Guardar a embalagem para futuro envio

O Aqua Stim vem embalado numa embalagem prépria em cartdo que foi especificamente concebida para o
Aqua Stim. Guarde esta embalagem; sera necessaria caso o instrumento tenha que ser devolvido para
manutenc¢do. Se for necessario qualquer tipo de manutencao, contacte o servigo de vendas ou manutencao
mais proximo.

Comunicacéo de Imperfeicbes

Inspecione antes de proceder a ligacéo

Antes de ligar o produto, 0 mesmo devera ser inspecionado uma vez mais para verificar se existem danos.
Devera verificar visualmente se o armario e 0s acessorios tém riscos e pecas em falta.

Informe imediatamente de quaisquer falhas

Devera informar de imediato o fornecedor do instrumento sobre qualquer peca em falta ou avaria presente
em conjunto com a fatura, niumero de série e um relatdrio detalhado do problema. No verso deste manual
podera encontrar um “Relatério de Devolugdo” onde podera descrever o problema.

Utilize o “Relatério de Devolugao”

Tenha em atengéo que caso o engenheiro de manutencao nao souber qual € o problema, podera ndo
deteta-lo, pelo que a utilizacéo do Relatério de Devolugdo sera uma grande ajuda para nés e é a sua melhor
garantia para que a correcao do problema seja satisfatdria.

2.2 Armazenamento
Condi¢cdes ambientais

O Agua Stim néo pode ser utilizado em locais com risco de explos&o. O

AWARN'NG equipamento ndo é adequado para utilizacdo na presenca de misturas
— anestesiantes inflamaveis com ar ou oxigénio, ou 6xido nitroso.

Conformidade com as Normas

o Dispositivo pertencente a Classe | para protecéo contra choque elétrico

e Peca Aplicada Tipo B para grau de protecdo contra choque ’k elétrico

e Classificagcao IPXO0 para grau de protecéo contra a entrada de agua
(ou seja, o sistema pode sofrer danos em caso de absorcao de agua por parte do equipamento
eletrénico).

O Aqua Stim foi testado em conformidade com a norma IEC60601-1-2 no &mbito do EMC. Por conseguinte,
podera instalar e utilizar o Aqua Stim numa sala de exames clinicos onde se encontram outros
equipamentos médicos.

O equipamento elétrico médico necessita precauc¢des especiais quanto a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e necessita ser instalado, e operado de acordo com a informagédo EMC fornecida.

e O equipamento de comunicacdes com frequéncia radio (FR) radio ou portatil (como telemdéveis,
assistentes de dados pessoais, etc.) pode afetar o equipamento elétrico médico. Este equipamento
nao deve ser utilizado a distancias proximas do equipamento.

¢ Os campos magnéticos de frequéncia industrial devem estar a niveis caracteristicos de uma
localizagdo tipica num ambiente tipicamente comercial ou hospitalar.
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Condigbes de desempenho Condigbes de armazenamento
Temperatura ambiente 20°C ~ 30°C Temperatura ambiente 1°C ~ 52°C
68°F ~ 86°F 33°F ~ 125°F

Humidade relativa

Sem condensacdo

Humidade relativa

Sem condensacao

O Agua Stim consome 600 watts a partir de uma ficha de parede AC standard. N&o ligue outros dispositivos
de corrente elevada na mesma tomada, pois podera exceder os limites de corrente da ficha AC e fazer
disparar o disjuntor elétrico. Contacte o seu eletricista local caso tenha duvidas sobre as capacidades dos
circuitos elétricos do seu edificio.

O Aqua Stim é ventilado por meio de uma ventoinha localizada na traseira do aparelho. Ndo coloque o Aqua
Stim junto de radiadores ou qualquer outra fonte de calor. Mantenha um minimo de 10 cm (4 polegadas) de
espaco livre atrds da unidade para garantir a circulagdo adequada.

O deposito de agua externo deve ser colocado ao mesmo nivel ou até cerca de 60 cm abaixo do irrigador, e

a dgua pode ser enviada para o irrigador através da bomba interior. Ndo coloque o depdsito de agua
externo a um nivel acima do irrigador.

A CAUTION

A 4gua é retirada do depésito de dgua externo para o interior do irrigador por forma a ser aquecida entre 0s
30°C ou 44°C antes de cada irrigacao. A 4gua permanecera no irrigador até este ser esvaziado por si
seguindo as instru¢des de drenagem.

AWARNING

N&o coloque o depdsito de 4gua numa posicéo acima do irrigador, pois tal podera
afetar as fungdes de enchimento e transbordo da agua.

Antes do transporte, siga as instruces de drenagem de 4gua presentes neste
manual. Nao envie o irrigador sem drené-lo, pois a 4gua no seu interior pode
danificar os componentes devido a um possivel congelamento, anulando a
garantia.

2.3 Marcacgdes
Podera encontrar as seguintes marca¢des no instrumento:

Simbolo Explicacao
Pecas de aplicacéo tipo B.
Pecas de aplicacdo no paciente que ndo sdo condutoras e que podem ser

imediatamente retiradas do paciente.

Consulte o manual de instruces

O >>

AN

WEEE (diretiva da UE)

Este simbolo indica que quando o utilizador final desejar eliminar este
produto, o mesmo devera ser enviado para instalacdes de recolha em
separado para recuperacao e reciclagem. De contrario, podera estar a
prejudicar o meio ambiente.

Ano de fabrico

&Iiﬁﬁ
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2.4 Dicionario do Painel de Ligacao

Select Cool / Warm

Figura 1 Diagrama do Painel Dianteiro

Seleciona a Irrigacdo a Quente (premir 22 vez para cancelar)

Seleciona a Irrigagdo a Frio (premir 22 vez para cancelar)

Aumenta o tempo de irrigacdo em 1 seg. por cada pressao (max. de 30 segundos)

Diminui o tempo de irrigacdo em 1 seg. por cada pressado (min. de 15 segundos)
Descanso do manipulo

Ecra do estado do irrigador

TMOoOO®>

Handle
C
* O 8

Red F
n

Inlet Outlet H

@ @ «

Figura 2 Diagrama do Painel Traseiro

A Ventoinha de saida e filtro F Interruptor de corrente

B Conector elétrico de manipulo G Suporte de fusiveis

C Conector USB (tamanho B) H Conector de fio elétrico AC

D Desconexao do tubo azul do manipulo I Desconexao de entrada do
depdsito de agua

E Desconexao do tubo vermelho do manipulo J Desconexao de saida do depdsito
de a4gua

K Saliéncia de terra
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2.5 Instalacao

2.6 Conectores do Irrigador

Na&o ligue o conector elétrico do manipulo quando o irrigador estiver ligado a
ACAUTION corrente. Caso o manipulo ndo funcione, desligue o irrigador e verifique se o cabo
elétrico do manipulo se encontra ligado de forma segura a parte traseira do
irrigador.

O Aqua Stim é enviado a partir da Interacoustics sem qualquer agua no interior do depdsito. Encha o
depésito externo com um galdo de agua de boa qualidade (preferencialmente destilada ou desmineralizada)
que nao seja considerada “agua dura” devido a conteudo mineral elevado. N&o encha acima da marca 3%
L. Ligue os tubos de Entrada (branco)/Saida (cinzento) codificados entre o irrigador e o depdsito de agua
externo. Empurre os tubos nos conectores até sentir um estalido. Para retirar os tubos, necessita de
empurrar 0 anel pequeno situado junto do tubo utilizando duas pontas dos dedos, enquanto puxa o tubo
gentilmente. Ligue os tubos vermelho e azul a partir do manipulo a traseira do irrigador. Verifigue se a seta
[-—>] do filtro de agua do tubo vermelho esta a apontar para fora do irrigador. O conector elétrico do manipulo
liga-se a traseira do irrigador. Tenha em aten¢do que o conector elétrico € excitado para efeitos de
orientacdo. Faca girar o conector entre 0s seus dedos, enquanto prime gentilmente no conector até este
assentar e estabelecer liga¢do. Uma saliéncia de terra é fornecida no painel traseiro para ligagao elétrica
hospitalar. Em udltimo lugar, ligue o cabo de corrente adequado de 120 VAC ou 240 VAC ao conector do fio
elétrico AC.

Figura 3 Tubos e Ligacéo Elétrica Figura 4 Depésito externo com filtro de
retencao

2.7 Drenagem de Agua do Depdésito
O deposito de agua externo deve ser colocado na mesma mesa que o irrigador ou até 60 cm abaixo do
irrigador. Para a primeira operagéo, ligue o irrigador utilizando o interruptor elétrico localizado na traseira do
irrigador na entrada elétrica. Logo que o irrigador tenha corrente e o ecrd do painel dianteiro apresentar
“Select Cool/Warm” (Selecionar Frio/Quente), prima o botao “Cool” (Frio) no painel dianteiro. O irrigador
iniciara a retirada de agua do depdsito de agua externo, enchendo depois o0 depdsito de aquecimento
interno. Ouvira uma alteragdo de tom na bomba de irrigacédo durante o auto enchimento. Alguma da agua
fluira do irrigador de volta até ao deposito externo a partir do tubo de transbordo. Leia o ecra do painel
dianteiro para confirmar se a temperatura de agua atual esta a ser apresentada e se o irrigador esta a
aquecer até a uma temperatura predefinida de 30°C. Caso nao planeje realizar irrigagdes de imediato, pode
colocar o irrigador em modo de alerta (Select Cool/Warm - Selecionar Frio/Quente) voltando a premir o
botéo "Cool” (Frio).

O Aqua Stim utiliza dois filtros para reter quaisquer contaminantes presentes na agua. Um filtro de retencao
é fixo a extremidade do tubo de entrada no depésito externo. Um filtro em linha é colocado dentro do tubo
vermelho do manipulo. Inspecione estes filtros periodicamente para se certificar de que ndo se encontram
bloqueados. Caso tenha dividas, contacte o nosso departamento de manutencao.
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Deve utilizar sempre agua fresca no depdsito externo. Pode utilizar agua da torneira
ACAUTION no Aqua Stim desde que esta ndo seja uma “agua dura” devido ao excesso de
conteddo mineral. A acumulacao e/ou a ocorréncia de danos resultante de depdsitos
minerais ndo esta abrangida pela garantia. Recomenda-se sempre a utiliza¢éo de
agua destilada ou desmineralizada, especialmente quando a agua da torneira é
“dura” devido ao seu conteudo mineral ou caso tenha duvidas quanto a pureza da
agua. Retire o topo do depoésito de agua externo. Lave o contentor semanalmente
utilizando um detergente da louca suave. Passe o depdsito por agua depois de o
lavar para remover quaisquer residuos de detergente. Volte a colocar a tampa e
verifique as ligacdes das tubagens. Encha com agua fresca e limpa.
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3 Instrucoes de funcionamento

3.1 Fixacao da Pontado Tubo
Utilize as pontas dos tubos de silicone suave fornecidas colocadas na extremidade do manipulo de
emissao. As pontas de silicone sdo de utilizacdo Unica para evitar a transmisséo de doencas entre
pacientes. Utilize apenas as pontas de silicone da Interacoustics.

Para montar a ponta de silicone no manipulo de emisséo, faca deslizar o tubo sobre o curto bocal de aco
inoxidavel conforme ilustrado na Figura 4 e 5. Confirme se o tubo de silicone esta direito e se se encontra
fixo ao bocal.

Figura 5 Coloque a ponta de silicone no bocal Figura 6 Puxe ligeiramente a ponta de silicone para
do manipulo de irrigacdo. Utilize as pontas de verificar se se encontra fixa.

silicone fornecidas pela Interacoustics que se

encontram calibradas para a taxa de fluxo e

transferéncia de calor.

3.2 Manutencéo do Nivel de Agua
Como boa prética, ao inicio de cada dia, verifique se o depdsito de agua externo estd completamente cheio
de 4gua. Um depésito de dgua completo contém agua suficiente para aproximadamente 14 irrigacdes. O
irrigador apresentara o alerta caso ndo exista 4gua suficiente no depésito para realizar a irrigacéo seguinte,
apresentando a mensagem “No water in tank” (O depdsito ndo tem agua).

Para um funcionamento otimizado, a 4gua do depdsito externo deve ser mantida entre os 20°C e os 24°C. A
agua quente no depdsito a uma temperatura superior a 27°C evitard irrigacdes a 30°C. Caso a 4gua do
depdsito esteja demasiado quente para a irrigagéo a 30°C, pode adicionar agua fria ou alguns cubos de gelo
ao depdsito externo. Desligue, ligue e prima o botédo “Cool” (Frio) para descarregar o depésito interno com
agua fria.

Caso ndo tenha utilizado ou ndo planeje utilizar o irrigador durante algumas semanas, esvazie o irrigador
utilizando o procedimento de drenagem especificado em

Deve utilizar sempre agua fresca no depésito externo. Pode utilizar &gua da
ACAUTION torneira no Aqua Stim desde que esta ndo seja uma “agua dura” devido ao
excesso de conteddo mineral. A acumulacdo e/ou a ocorréncia de danos resultante
de depdsitos minerais ndo esta abrangida pela garantia. Recomenda-se sempre a
utilizacdo de 4gua destilada ou desmineralizada, especialmente quando a agua
da torneira é “dura” devido ao seu contedido mineral ou caso tenha davidas quanto
a pureza da 4gua. Retire o topo do depdsito de agua externo. Lave o contentor
semanalmente utilizando um detergente da louca suave. Passe o dep0sito por
agua depois de o lavar para remover quaisquer residuos de detergente. Volte a
colocar a tampa e verifique as ligagbes das tubagens. Encha com agua fresca e
limpa.
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3.3 Selecao de Controlo Automatico do Irrigador
Caso possua um sistema de gravacao de video VN415/V0425 da Interacoustics, pode definir o software da
Interacoustics de forma a controlar automaticamente o irrigador Aqua Stim. No menu “Configure Caloric
Test” (Configuragéo do teste caldrico) para testes caldricos, selecione o separador "Stimulus" (Estimulos) e
a seguir selecione o tempo de teste em segundos.

O padréo de fluxo define o fluxo da agua durante o teste. O Aqua Stim mantém a conformidade com a
norma da BSA (British Society of Audiology) que é de 500ml/min (tempo recomendado = 30 seg.). A
temperatura da agua por defeito é de 30°C para a irrigagdo a frio e 44°C para a irrigagdo a quente. O tempo
cile irrigacdo pode ser definido entre 15 e 40 segundos.

Configure Caloric Test @

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Cattoration |

" Mir Fx {* Agqua Stim

Temperatures [Celsius] Time [5]: 0
Cold |’_::
Wam : |;;

Time [s]: Ifi

" Manual control

Temperatures [Celsius]

Cold : Iﬂi
Wam : I__i

Save As Default |
Load Defaults |

QK | Cancel | Help |
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3.4 Selecado da Temperatura de Irrigacéo
Selecione a irrigacéo que deseja efetuar a partir do software da Interacoustics clicando no icone de testes

caldricos s e selecionando depois a seta verde para iniciar/terminar um teste cal6rico. A partir do
menu pop-up, clique no botéo para o teste que deseja iniciar e depois prima em OK para iniciar o processo

de teste.

Select a Test

C left # warm Cancel
e Igft / cold Save & Cloge
" right / cold

[ Enable ice water tests
{
{

O irrigador sera automaticamente iniciado de acordo com a definicdo de temperatura correta (temperatura
fria ou quente por defeito). Um menu pop-up informa-lo-a do estado do irrigador enquanto prepara a
temperatura.

oric.______[X]

Preparing 44.0°C...
Current temperature 21.5°C

Cancel |

Quando o irrigador atingir a temperatura correta, ouvird um som e surge entdo um menu pop-up
informando-o que pode agora iniciar o teste.

Ready for testing!

Pode elevar o irrigador e posicionar a ponta do mesmo no canal auditivo. Logo que a ponta seja
corretamente posicionada e o paciente receba as devidas instru¢gdes, prima o botao que inicia 0 processo
localizado no manipulo do irrigador e a &gua comecara a fluir, dando inicio ao tempo de gravacéo. Depois
de o tempo designado ser atingido, o fluxo de agua é interrompido e a gravagdo continua até o tempo de
duracéo do teste ser atingido.

Nota: se alterar manualmente a temperatura no préprio Aqua Stim ao premir um dos bot8es de
temperatura, ndo altera a temperatura no software da Interacoustics. Se cancelar o teste a qualquer
altura, o irrigador passa a modo de descanso até clicar no botdo com a seta verde para iniciar outro
teste calorico.

Caso tente alterar manualmente a temperatura depois de recolhidos os dados, receberd uma mensagem de
erro avisando-o que a alteracdo de temperatura ndo é permitida.
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VNG X]

L] E Irtigation kemperature can nok be changed when test contains data.
L

Se tentar alterar a temperatura manualmente, enquanto tenta atingir uma temperatura selecionada,
recebera uma mensagem que o informara que o irrigador se encontra parado e que passara ao modo de
descanso. O irrigador também apresenta um estado de paragem caso tentar alterar a temperatura
manualmente, enquanto o software aguardar para que inicie um teste atual.

[dle...

Caso o Aqua Stim seja utilizado como aparelho independente sem o software da Interacoustics, prima o
botao “Cool” (Frio) do painel dianteiro para selecionar a Irrigagéo a Frio ou prima o botdo “Warm” (Quente)
para selecionar a Irrigagcdo a Quente. O ecra do irrigador informé-lo-a sobre quando é que o irrigador esta
pronto para irrigar.

Selecionar Frio/Quente

Frio: 30°C 30s
Temp.: 25,5° 250ml|

3.5 Definir o Tempo de Irrigacéo
O tempo de irrigacdo do Aqua Stim é 30 segundos por padrdo. Ao utilizar a definicao de fluxo por padrédo do
Aqua Stim (500 ml/min), o volume de irrigacao é de 250 ml. Isto € indicado no ecrd, enquanto o ponto de
referéncia da temperatura estiver a ser atingido. Para a irrigagéo seguinte, a duracdo pode ser reduzida
entre 30 segundos a um minimo de 15 segundos utilizando os botées "TIME” (Tempo) ascendentes e
descendentes do painel dianteiro. Alterar a duracéo da irrigacdo também faz alterar o volume de irrigacao.
Caso deseje alterar o tempo de irrigacdo por padrédo, consulte Error! Reference source not found..

3.6 Realizacao da Irrigacéo

Um audiologista ou médico deve inspecionar o ouvido do paciente com um

ACAUTION ptoscépio antes de proceder a qualquer exame, devera procurar a presenca de
infecBes, feridas abertas, impacto de cera ou timpanos perfurados. Caso seja

verificada qualquer uma destas situagées, NAO UTILIZE o Aqua Stim.

Antes da irrigacdo, o paciente deve manter a cabeca elevada a um angulo de 30 graus. A cabeca do
paciente deve manter uma elevacédo de cerca de 12 polegadas/30 cm (superior ou inferior) relativamente a
altura do irrigador. A irrigacdo com a elevacéo do paciente demasiado elevada ou baixa ir4 afetar
adversamente a taxa de fluxo de irrigagéo.
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Logo que a temperatura de irrigagdo selecionada for atingida, o Irrigador emitird um som e apresentara a
informacao “Ready” (Pronto). Os LEDs do manipulo também se acendem. Coloque a ponta do irrigador
gentilmente no interior do canal auditivo externo, a seguir clique no botdo situado no manipulo do irrigador
para iniciar o fluxo de agua. Direcione a agua para o timpano. Recolha a 4gua num recipiente colocado sob
o ouvido, conforme esta vai sendo drenada a partir do canal auditivo. Apés cada irrigacéo, elimine a agua
contaminada de forma adequada.

Pode proceder a irrigacao utilizando o método de “premir e manter premido” o botao do

manipulo. A irrigacéo continua durante o tempo predefinido, mesmo se o botao for libertado da
No TICE agao “premir e manter premido”. Logo que o bot&o do irrigador for premido para iniciar o teste, a
agua continuara a fluir até o tempo de teste pré-selecionado ser atingido ou até premir o botédo

“Stop” na barra de ferramentas de icones do software

A gravacgéo de movimentos do olho no ambito do teste caldrico inicia-se automaticamente depois de o botdo do
manipulo do irrigador ser premido.

Durante a irrigacdo, o ecra apresenta o tempo de teste decorrido.
Time elapsed: 3 seconds

§ Y

Caso a irrigagdo necessite de ser interrompida subitamente, retire a ponta do ouvido e direcione o fluxo para
outro local. Prima e mantenha premido o botdo do manipulo do irrigador durante 2 segundos. O irrigador
emitira um som, interrompendo o fluxo de agua e apresentando o ecra indicador de paragem.

Dez segundos apés a finalizacdo da irrigagcéo, a agua sera bombeada a partir do depdsito externo para que
este fique pronto a ser utilizado na irrigacdo seguinte. O ecra indicara “Filling...” (A encher) durante esta
operacdo. Necessita de selecionar a temperatura Fria ou Quente.

Continue a gravagdo do movimento ocular e siga o protocolo normal para testes caloricos (ex.: tarefas de

alerta, verificacao de resposta de pique, teste para supresséo de fixagéo, etc.). O irrigador sera
automaticamente definido de acordo com a temperatura de irrigagdo seguinte logo que selecione o préximo

subteste de irrigacdo a partir do menu de dialogo.
Select a Test E|
ok,

Cancel

" left £ cold ak

" right fcold ok
| Enable ice water tests

i

{

s

Save & Cloze

Logo que terminar as irrigagdes finais, retire a ponta de silicone e limpe a ponta do manipulo com toalhetes
Sani-Cloth.
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3.7 Drenagem da Agua Interna
O Aqua Stim contém 300 ml de agua no seu interior. Alguma da agua permanecera no interior do irrigador e
dos seus tubos apés as irrigacdes. Esta agua deve ser drenada antes do envio do irrigador. Consulte Error!
Reference source not found. do Aqua Stim para verificar as condicdes de armazenamento.

Drenagem da agua interna através do manipulo

1. O Aqua Stim permite-lhe drenar a agua interna utilizando o manipulo de irrigacdo. Quando o irrigador se
encontra em modo de alerta, prima os botées “Time Up/Down” (Aumentar/Diminuir Tempo) em
simulténeo. Isto ira colocar o irrigador em modo de Drenagem.

Utilizar Drenagem do
Manipulo

2. Aponte o manipulo para um balde vazio (com uma capacidade minima de 500 ml) e clique no botdo do
manipulo para iniciar uma descarga do deposito interno.

A drenar...40 s

3. No final do ciclo de drenagem, desligue o irrigador da corrente.

Drain Complete
Turn Off Power

Para retirar os tubos, vai necessitar de empurrar o pequeno anel situado junto do
NOTICE tubo utilizando duas pontas dos dedos enquanto puxa o tubo gentilmente.

4. Desligue todos os tubos (vermelho, azul, cinzento e branco), o conector elétrico do manipulo e o cabo
USB. Vera sair alguma agua dos tubos do manipulo. E também vera sair alguma agua do conector de
saida Vermelho/Cinzento. Tenha uma toalha a mao para limpar possiveis gotas. Coloque o conjunto do
manipulo de lado e proceda a uma drenagem manual.

Vai necessitar de realizar o procedimento de drenagem manualmente, para tal efetua os seguintes passos:

Procedimento de drenagem manual

1. Desligue os tubos do manipulo (vermelho e azul) e o respetivo conector elétrico. Vera sair alguma agua
dos tubos do manipulo. E também ver4 sair alguma agua do conector de saida Vermelho. Tenha uma
toalha a mao para limpar possiveis gotas. Coloque o conjunto do manipulo de lado.

2. Desligue o tubo com a etiqueta branca do conector de “Inlet” (Entrada) situado no painel traseiro e do
conector de entrada do depdésito da agua.

3. Transfira o tubo com a etiqueta cinzenta do conector de “Outlet” (Saida) para o conector “Red"
(Vermelho) situado no painel traseiro. Nao desligue este tubo do depésito externo.

4. Ligue o irrigador a corrente e prima o botao “Cool” (Frio). O ecra apresentara a informacéao “Filling" (A
encher) e a 4gua sera purgada a partir do interior do irrigador até ao depdsito externo.

5. Quando o irrigador apresentar a mensagem “No Water in Tank” (Sem agua no depésito), desligue o
irrigador.

6. Esvazie a 4gua do conjunto do manipulo permitindo que a gravidade drene a agua para o exterior.

O Aqua Stim deve ser agora drenado de agua, ficando pronto para envio. Drene o depdésito externo,
desligue os tubos/cabos restantes e embale os componentes do irrigador por meio do material de
embalamento adequado na embalagem de transporte adequada.
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3.8 Resolucédo de Problemas

Ecrd LCD ou Observacéao de
Problemas
“No Water in Tank” (Sem
agua no deposito)

Causa

O deposito de agua externo esta
vazio

Pégina 17

Solugéo

Coloque agua no interior do depdsito a
uma temperatura inferior a 24°C
Selecione "Cool/Warm” (Frio/Quente)
para reiniciar o funcionamento

“Fill Cool Water” (Encher
agua fria)

A agua do depdésito externo esta
mais quente do que a
temperatura de irrigacédo desejada

Adicione agua fria ao depdésito de agua
externo

Selecione "Cool/Warm” (Frio/Quente)
para reiniciar o funcionamento

Irrig. Timeout - (Intervalo da
irrigacéo)

Se deixar o irrigador ligado
durante 10 minutos sem efetuar
outra irrigacdo, o mesmo volta ao
modo de descanso

Prima "Cool” (Frio) ou “Warm”
(Quente) para iniciar o procedimento
de irrigacéo, de contrario ndo faca
nada

Selecione "Cool/Warm” (Frio/Quente)
para reiniciar o funcionamento

N&o sai agua do manipulo do
irrigador logo apés o irrigador
apresentar a mensagem
"Ready" (Pronto) e ao premir
0 botdo de irrigagéo.

Possivel blogueio no manipulo do
irrigador.

Desligue o manipulo do irrigador.
Impulsione ar com uma seringa até ao
tubo azul para fazer descarregar agua
e impurezas. Elimine a 4gua provinda
do tubo vermelho.

Escorre agua do manipulo de
irrigacdo quando o irrigador
esti em modo de
funcionamento a Frio ou a
Quente. Isto acontece antes
de atingir o estado "Ready"
(Pronto).

Falha no médulo de corrente
eletrénica para o manipulo.

Verifigue se o conector elétrico do
manipulo do painel traseiro se
encontra corretamente ligado.

Muito quente

A agua quente residual do
irrigador ndo deixa atingir a
temperatura desejada

Interrompa a operacéo atual ao premir
em “Cool/Warm” (Frio/Quente). A
seguir, volte a tentar obter a
temperatura desejada com
“Cool/Warm” (Frio/Quente). O Aqua
Stim purga a agua interior através do
enchimento provindo do depdésito de
agua externo.

O manipulo néo se acende
ou ndo responde quando se
prime o bot&o.

O conector elétrico pode néo
estar a estabelecer contacto.

Desligue o irrigador da corrente e a
sequir verifique as ligacfes na traseira.

Call TechSupport (Contactar
Suporte Técnico)

(anote a mensagem de erro
adicional)

Problema interno que exige a
assisténcia por parte do suporte
técnico

Contacte o Servico de Suporte Técnico
da Interacoustics, tendo disponivel a
mensagem de erro adicional
apresentada pelo ecra (ex.: “Level
Sense Error” (Erro de sensor de nivel),
etc).
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4 Manutencao

4.1 Procedimento de manutencéao geral
O desempenho e a seguranca do instrumento serdo mantidos se as seguintes recomendacées sobre
cuidados e manutencao forem observadas:

e E recomendéavel que o instrumento seja submetido a, pelo menos, uma verificacio anual de forma a
assegurar a exatidao das propriedades acusticas, elétricas e mecanicas. Deve ser realizada uma
oficina de formac&o reconhecida para garantir a manutenc¢éo e a reparacao adequadas.

e Para assegurar a fiabilidade do instrumento, é recomendavel que o operador realize regularmente
(uma vez por dia, por exemplo) um teste numa pessoa com dados conhecidos. Esta pessoa pode
ser o(a) proprio(a) operador(a).

e Depois de um exame a um paciente, uma limpeza adequada devera assegurar que nao existe
sujidade nas pecas que estado ligadas a pacientes. Devem ser observadas precaucdes gerais de
forma a evitar a transmissao da doenca de um paciente para outro. Se as almofadas ou tampdes
auditivos estiverem contaminados, € fortemente recomendavel que os remova do transdutor antes
de serem limpos. Utilize &gua para limpezas regulares, mas se o dispositivo apresentar muita
sujidade, podera ser necessario utilizar um desinfetante. Deve ser evitada a utilizacdo de solventes
organicos e 6leos aromaticos.

O manuseamento de auriculares e outros transdutores deve ser efetuado com muito cuidado, pois 0
choque mecanico pode alterar a calibragem.

4.2 Procedimento de limpeza para reduzir a acumulacao de Bio-filme no
interior do irrigador calérico AquaStim™

e Com uma fita de pH meca e registe o pH da 4gua do irrigador durante a irrigacéo a frio, antes de
introduzir a solugao de limpeza.

e Coloque 60 ml de lixivia doméstica no depdsito externo cheio do irrigador.

e Ligue o irrigador e selecione um ciclo de irrigacéo a frio.

e Execute trés irrigacdes caldricas consecutivas a frio para um recipiente de recolha ou para um
recipiente maior. ApGs cada irrigacdo, despeje cuidadosamente a agua com lixivia no lavatério.

e Deste modo, 0 processo de saneamento sera concluido. Entretanto, é necessario deixar o
irrigador em bom estado de funcionamento clinico.

e Drene a agua do irrigador conforme descrito no Manual de Utilizador.

Esvazie a 4gua e esfregue o depdsito externo num lavatério com detergente para a louca em

agua quente. Enxague o depésito externo com agua quente.

Volte a ligar a tubagem do depdsito externo e encha o depésito externo com agua fria corrente.

Volte a ligar os tubos do manipulo e o cabo elétrico ao irrigador.

Ligue o irrigador e selecione um ciclo a quente.

Irrigue a dgua quente para o ciclo do recipiente de recolha e, em seguida, repita a irrigacédo a

guente para descarregar a solucao de lixivia do irrigador.

o Verifique a taxa de fluxo para confirmar se o fluxo estd de acordo com as especificagfes e para
determinar se os filtros de 4gua néo estdo obstruidos e a restringir o fluxo.

¢ Verifique o pH da agua no recipiente de recolha ap6s o segundo ciclo, para determinar se o pH
voltou ao valor normal de pré-limpeza. Se o pH ainda estiver muito baixo, repita as irrigacées do
ciclo a quente até que o valor do pH seja igual ou superior a leitura obtida antes do inicio do
procedimento de limpeza. A unidade esté agora pronta para utilizagdo clinica.

e Repita este procedimento de limpeza mensalmente e siga os outros procedimentos de
manutencdo de prevencao descritos no Manual de Utilizador.
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4.3

Como limpar os produtos da Interacoustics

AUTION

AC

Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire a ficha da
corrente eléctrica

Utilize um pano suave ligeiramente hiimido com agente de limpeza para limpar todas as
superficies expostas

N&o deixe que o liquido entre em contacto com as pecas de metal que se encontram no interior
dos auriculares/auscultadores

N&o proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizacdo ou imersao do instrumento ou acessoério
em qualquer tipo de liquido

N&o utilize objectos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer parte do instrumento ou
acessorio

N&o permita que pegas que tenham estado em contacto com liquidos sequem antes de serem
limpas

Os auriculares de borracha ou espuma sao componentes de utilizagcao Unica

Certifiqgue-se de que o alcool isopropilo néo entra em contacto com nenhum dos ecrés dos
instrumentos

Certifique-se de que o alcool isopropilo ndo entra em contacto com quaisquer tubos de silicone
ou pecas em borracha

Solucées de limpeza e desinfeccao recomendadas:

Agua quente com solucéo de limpeza suave e no abrasiva (sabo)
Bactericidas hospitalares normais
Alcool isopropilo a 70% apenas em superficies de cobertura rigida

Procedimento:

4.4
A Intera
de segu

Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente himido com solugéo de limpeza
para limpar o invélucro exterior

Limpe as almofadas e o interruptor manual do paciente, e outras pegas com um pano suave
ligeiramente humido com solucdo de limpeza

Certifique-se de que a parte da coluna dos auscultadores e partes semelhantes ndo entram em
contacto com humidade

Reparacéaes
coustics apenas devera ser considerada responsavel para a validade da marca CE, em termos
ranca, fiabilidade e desempenho do equipamento, nas seguintes situacdes:

montagens, extensdes, reajustes, modificacdes ou reparacdes sdo realizados por individuos
autorizados

€ mantido um periodo de manutenc¢do de um ano
a instalacao elétrica da divisdo relevante cumpre os requisitos apropriados e

0 equipamento é utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentacao fornecida
pela Interacoustics.

E importante que o cliente (agente) preencha o RELATORIO DE DEVOLUCAO sempre que ocorrer um
problema e o envie para a DGS Diagnostics Sp. Z o0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,

Poland.

Este procedimento também deve ser realizado sempre que um instrumento for enviado para a

Interacoustics (claro que o0 mesmo também se aplica no pior caso de 6bito ou deterioracéo grave do
paciente ou utilizador).
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4.5 Garantia
A INTERACOUSTICS garante que:

e (O Agua Stim ndo apresenta quaisquer defeitos a nivel de material e mdo-de-obra sob uma
utilizacéo normal e servigo por um periodo de 24 meses a partir da data de entrega do aparelho
por parte da Interacoustics ao primeiro comprador.

e (Os acessorios ndo apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizacdo normal e servico por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador.

Se qualquer produto exigir manutencao durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
comunicar tal facto diretamente junto do centro de servico da Interacoustics local de forma a determinar
a forma de reparacdo mais apropriada. A reparacado ou substituicdo sera levada a cabo por conta da
Interacoustics, sujeito aos termos da presente garantia. O produto que requerer manutengéo devera ser
devolvido o mais rapidamente possivel, devidamente embalado, sendo o seu envio pré-pago. Quaisquer
danos ou perdas ocorridos durante 0 envio para a Interacoustics serdo assumidos pelo comprador.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos ou
consequentes relacionados com a compra ou utilizacdo de qualquer produto da Interacoustics.

Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario ou
titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo é aplicavel a, e a Interacoustics ndo sera
responsével por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizacdo de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:

e reparado por outra pessoa que ndo o representante de manutencéo autorizado da
Interacoustics;

e alterado e que, de acordo com a avaliacdo da Interacoustics, tenha afetado a sua estabilidade ou
fiabilidade;

e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu nimero de série ou
lote alterado, rasurado ou removido; ou

e mantido ou utilizado de forma errada contréria as instrucdes fornecidas pela Interacoustics.

A presente garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou subjacentes, e todas as restantes
obrigacdes ou responsabilidades da Interacoustics, e a Interacoustics ndo oferece nem concede, direta
ou indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou outra pessoa para assumir em nome da
Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos produtos da Interacoustics.

A INTERACOUSTICS DECLINA A RESPONSABILIDADE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU SUBJACENTES, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU
APTIDAO PARA UM OBJETIVO OU APLICACAO EM PARTICULAR.

4.6 Eliminagdo de Componentes

Em caso de conflito, toda a informacao aqui presente é substituida pelos
NO TICE regulamentos Nacionais, Estatais ou Locais. Caso tenha alguma quest&o, contacte
as suas autoridades locais para manter a conformidade.

Material Perigoso

Para além do chumbo presente nos componentes eletrénicos, ndo existem materiais perigosos no
sistema. Isto é verificado pelas Fichas de Seguranga do Material arquivadas na sede da empresa
Micromedical Technologies, Inc. 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629 E.U.A. (217) 483-2122, Fax (217) 483-
4533.
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Material de embalamento

Caso o0 espaco de armazenamento assim o permita, o0 material de embalamento para computadores,
impressoras e barras de luz digitais deve ser guardado. Este material de embalamento original oferece a
maxima protecdo caso algum destes artigos tenha que ser devolvido para revisao. Todo o cartédo ou
papel deve ser reciclado junto de uma empresa de eliminacéo de residuos local, caso tal seja possivel.
Se nao tiver disponivel espaco de armazenamento para o material de embalamento de espuma, visite o
website da Alianca de Recicladores de Embalagens em Espuma, http://www.epspackaging.org/, para
obter sugestfes e locais de reciclagem.

Pecas eletronicas

Dentro dos Estados Unidos

Algumas pecas eletronicas podem ser recicladas. O website que se segue lista os estados nos EUA e
identifica os seus programas: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Eliminac&o do produto

Os aparelhos eletrénicos que contenham o sistema Micromedical devem ser reciclados ou
eliminados em conformidade com os regulamentos ambientais locais. O simbolo do caixote
do lixo com um X surge nos principais aparelhos eletronicos do sistema Micromedical
guando vendidos fora dos E.U.A. informando que os componentes ndo podem ser
simplesmente colocados no lixo comum.

e

simbolo do caixote do lixo com um X surge nos principais aparelhos eletrénicos do sistema
Micromedical quando vendidos fora dos E.U.A. informando que os componentes nao
podem ser simplesmente colocados no lixo comum. Esses aparelhos eletronicos que
contenham o sistema Micromedical devem ser reciclados ou eliminados em conformidade
com os regulamentos ambientais locais.

:g Fora dos Estados Unidos é proibido eliminar aparelhos eletrénicos no lixo comum. O
I

A tabela que se segue apresenta os componentes do sistema Micromedical e a sua presenca relativa
com base na percentagem do peso dos componentes, de acordo com a politica de conformidade chinesa
RoHS. As substancias marcadas com um “X” ultrapassam 0,1% do peso do componente, exceto no caso
do Cadmio (Cd) que é de 0,01%,

Substance $98
Component 2ARR Ph |Hg | Cd | CE+ | PEE | PEDE

Computer BiE ¥ |0 0 0 o 0

Monitor Y 5 “ |0 ] 0 0 o

Balance Quest 2R FH 4 0 ] ] 0 a

Datalink 3 ¥r#E3 ¥ o0 ] 0 0 a

Bazed on normal use, Goggles A # A d d d 0 0
thaenpéﬁgiﬁnsmce'jrﬁ'adl R | Compressor EE4EHL ¥ |0 0 0 0 0
after ten years. Packaging Oak D3t 8 0 0 0 0 0 o
Packaging Plastic #2483 0 0 ] 0 ] ]
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5 Especificacoes Técnicas Gerais
5.1 Especificacbes do Aparelho

Taxa de fluxo da agua: 250ml/30 segundos (fixo)
Precisdo do fluxo: +/- 15ml/30 segundos
Duragéo da irrigagéo: Ajustavel entre 15 e 40 segundos
Temperatura de irrigacéo: 30°C Irrigacéo a Frio

44°C Irrigacdo a Quente
Precisdo na ponta: +/-1°C
Estabilidade da temperatura: +/-1°C
Tempo para temperatura: < 3 minutos
Recetaculo de agua externo: ~ 3,5 litros (aprox. 14 irrigacdes)
Interface informatico de VNG: USB 1,1 ou superior
Dimensdes com o manipulo montado: 35(1) x 30(p) x 21(a) cm

Comprimento do tubo de &gua (destacavel):3m de comprimento com uma tampa de prote¢do em
borracha

Peso do tubo e do manipulo: 0,9 kg
Peso do recetaculo (drenado): 5,4 kg
Tenséo: 110-130 VAC ou 220-240 VAC
Alimentacéo: 600 watts
Corrente de fuga do chassis: < 300 pA (falha Unica)
Dimensao dos fusiveis: 110 -130VAC: 2x Fusiveis 8A SB
220 - 240VAC: 2x Fusiveis 4A AT
Numero CE: 500651
Modelo de produto: Aqua Stim
Classificacao: Ila em conformidade com a MDD 93/42/CEE Anexo

IX, requlamento 10

Em conformidade com: Anexo V da Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE
conforme emenda pela Diretiva 2007/47/CE
Organismo notificado: BSI Management Systems CE 0086
Normas de
Conformidade: EN 60601-1:2006 Seguranca basica e

desempenho essencial

EN 60601-1-1:2001 Seguranca dos Sistemas
Elétricos Médicos

EN 60601-1-2:2007 Diretiva EMC

EN 62304:2006 Software de Dispositivos
Médicos
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Appendix A

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

The Aqua Stim has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Aqua Stim 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Aqua Stim 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 Stim 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 Aqua Stim.

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

The customer or the user of the Agua Stim can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Aqua Stim 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=117VP d=1.17VP d=223VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For 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 Stim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Aqua Stim 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 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 < 5% UT (>95% dip in UT) < 5% UT (>95% dip in UT) (>95% dip in UT)
interruptions and voltage for 0.5 cycle for 0.5 cycle for 5 sec Mains power quality

LA
s

Interacoustics



Aqua Stim Water Irrigator Instrugcdes de Utilizacéo - PT Pagina 26

variations on power supply should be that of a typical
lines 40% UT (60% dip in UT) 40% UT (60% dip in UT) for commercial or residential
for 5 cycles 5 cycles environment. If the user of the
IEC 61000-4-11 Agqua Stim requires continued
70% UT (30% dip in UT) 70% UT (30% dip in UT) for operation during power mains
for 25 cycles 25 cycles interruptions, it is
recommended that the Aqua
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT Stim 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
IEC 61000-4-8 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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Anexo B

Declaracdo de Conformidade

Fabricante: Fabricado por Interacoustics A/S
by Micromedical Technologies, Inc.

www.Interacoustics.com

Numero CE: 500651

Modelo de produto: Aqua Stim

Classificagéo: Ila em conformidade com a MDD 93/42/CEE Anexo IX, regulamento
10

Em conformidade com: Anexo V da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE
conforme emenda pela Diretiva 2007/47/CE

Organismo notificado: BSI Management Systems CE 0086

Normas de

Conformidade: EN 60601-1:2006 Seguranga basica e desempenho essencial
EN 60601-1-1:2001 Segurancga dos Sistemas Elétricos Médicos
EN 60601-1-2:2007 Diretiva EMC
EN 62304:2006 Software de Dispositivos Médicos
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: af: Rev. nr.:
2008-10-03 EC HNI 4
Address
DGS Diagnostics Sp. Z o0.0.
Company: Ul. Wiosenna 5
72-006 Mierzyn, Szezecin
Address: Polska
Phone
(+48) 91 441 7700
. E-mail
Phone: info@interacoustics.com
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, [ ] exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the repair performed locally:

Returned according to agreement with: [] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax no. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user’

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in and
placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport (packing material may be ordered from Interacoustics).

'EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction
deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.

Page 1of 1
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