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Aqua Stim Water Irrigator Brugsanvisning — DA Side 1

1 Indledning

1.1 Om denne manual
Denne handbog er gyldig i forbindelse med Aqua Stim vandkaloristat.

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

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

1.2 Pataenkt brug

Aqua Stim vandkaloristaten anvendes til at stimulere beveegelsessensorerne i gret ved hjeelp af varmt eller
koldt vand, der pumpes ind i gregangen. Denne standardiserede kliniske test anvendes til at afggre, om
beveegelsessensorerne fungerer normalt hos patienter med svimmelhed eller balanceproblemer. Typisk
udfgres fire skylninger, en kold og en varm for hvert gre. Respons til skylningen sammenlignes dernaest for
at afggre, om een sensor er svagere end den anden.

Air Fx kan benyttes sammen med Interacoustics VN415/VO425 VNG-systemer ved kaloriske tests. Air Fx
kan styres med VN415/V0425 software version 7.06 eller senere..

Alt personale der benytter Aqua Stim bgr selvsagt gare sig bekendt med indholdet
ACAUTION af denne handbog, inden Aqua Stim bruges pa en patient. Supplerende traening
kan rekvireres via Interacoustics eller en Interacoustics repraesentant.

Agua Stim bgr kun bruges til skylning af gregangen med henblik pa en kalorisk
ACAUT'ON stimulering som en del af en VNG/ENG testprotokol. Aqua Stim er ikke er beregnet
til rensning af grevoks.

Hvis service er pakraevet, kontaktes den lokale forhandler eller Interacoustics. Forsag ikke pa at reparere
enheden selv.
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Aqua Stim Water Irrigator Brugsanvisning — DA Side 2

Den pataenkte brug af dette produkt er til irrigation af patientens ydre gregang med enten opvarmet eller
afkglet vand med henblik pa at vurdere det perifere vestibuleere system. Produktet er bestemt til at
anvendes af en faguddannet professionel person pa en klinik, hospital eller et genoptraeningscenter. Den
relevante patientpopulation omfatter bgrn og voksne med normale eksterne ydre grer og mellemgarer.

A CAUTION

Udfer ikke irrigation pa patienter med fleenger i trommehinden.

1.3 Produktbeskrivelse
Aqua Stim vandkaloristaten anvendes til at stimulere bevaegelsessensorerne i gret ved hjeelp af varmt eller
koldt vand, der pumpes ind i gregangen. .

Systemet bestar af falgende medleverede og valgfri dele:

Ant. Betegnelse

Medfglgende komponenter:
1 Aqua Stim irrigator

Ekstern vandtank med slanger
Stremkabel

Brugervejledning

Plastskal

Handgreb

Pakning med silikonergr (engangs-brug)
USB-kabel

Ekstra vandfilter

RPRRRPRRERRPR

Tilbehgar:

12 10 20 24 28

1 NO. 300 2

“102432‘04656 8 16 24 32 40 48 56
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Aqua Stim Water Irrigator Brugsanvisning — DA

1.4 Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

| denne manual har "Warning”, "Caution” og "Notice”fglgende betydning

eny T

; w NING Indikerer en farlig situation, som hvis ikke afveerget, kan resultere i
A AR d dad eller alvorlig personskade.

e

Brugt med symbolet for sikkerhedsadvarsel, indikerer en farlig
ACAUT'ON situation, som hvis ikke afvaerget, kan resultere i mindre eller moderat
personskade.

NOTICE Brugt til henvisning af fremgangsméader, som ikke vedrarer
personskade.
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2 Udpakning og Installation

2.1 Udpakning og inspektion

Efterse aesken og indholdet for skader

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

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

Anmeldelse af fejl og mangler

Efterse instrumentet fgr tilslutning

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

Rapporter straks defekter og mangler

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

Benyt venligst "Return Report”

Vaer opmaerksom pa, at hvis serviceteknikeren ikke ved, hvilket problem, der skal sgges efter bliver det
maske ikke fundet, s& Return Report-formularen er en stor hjaelp for os og er den bedste garanti for en
tilfredsstillende afhjeelpning af fejlen.

2.2 Opbevaring
Miljgbetingelser

=3 T Agua Stim mé ikke anvendes i lokaler, hvor der er risiko for eksplosion. Udstyret er
AWARNING ikke egnet til anvendelse i neerheden af brandfarlige aneestetiske blandinger med luft
eller oxygen eller dinitrogenoxid.

Overholder standarden IEC 60601-1

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

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

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

AWARNi % G For at undga risikoen for elektrisk sted, m& Aqua Stim kun veere forbundet til
3 1Rl N stikkontakter med ledning med jordforbindelse.

Medicinsk elektrisk udstyr kraever seerlige foranstaltninger vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC), og skal veere monteret og ibrugtages i henhold til EMC-oplysninger.
e Beerbart og mobilt radiofrekvens- (RF) kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, PDA'er 0.s.v. ),
kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr. Dette udstyr ikke bagr anvendes i neerheden af sddant udstyr.
e Magnetfelter fra vekselstrgmsinstallationer skal veere pa niveauer, der geelder for placeringer i typiske
kommercielle eller hospitalsmiljger.
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Aqua Stim Water Irrigator Brugsanvisning — DA Side 6

Ydelsesbetingelser Opbevaringsbetingelser
Temperatur i 20°C~30°C Temperatur i 1°C~52°C
lokalet 68 °F ~ 86 °F lokalet 33 °F ~ 125 °F

Relativ luftfugtighed

Ikke-Kondenserende Relativ luftfugtighed Ikke-Kondenserende

Aqua Stim forbruger 600 watt fra en standard vekselstramskilde. Tilslut ikke andre apparater med hgijt
streamforbrug til samme stremkilde, da kapaciteten pa udtaget dermed kan overskrides og udlgse
lysnetsikringen. Kontakt den lokale elektriker med spargsmal vedragrende stremforsyning pa brugsstedet.

Agua Stim ventileres med en ventilator p& bagsiden af apparatet. Anbring ikke Aqua Stim naer radiatorer

eller andre varmekilder.

Sarg for mindst 10 cm frirum bag enheden til at give passende cirkulation.

Den eksterne vandtank skal placeres pa samme niveau eller maksimalt 60 cm under kaloristaten, sa vand
stadig kan suges ind i kaloristaten ved hjeelp af den interne pumpe. Placér ikke den eksterne vandtank

hgjere end kaloristaten.

A CAUTION

Seet ikke vandtanken over kaloristatens niveau da dette kan pavirke
vandpafyldningens og lede vand ind i instrumentet.

Vand suges fra den eksterne vandtank ind i kaloristaten til opvarmning til 30 °C eller 44 °C forud for hver
skylning. Vandet forbliver i kaloristaten, indtil man tammer den ifglge tamningsinstrukserne.

AWARNING

2.3 Meerkning

Forud for transport falges vandtgmningsinstrukserne i denne handbog. Send ikke
kaloristaten med vand i, da vand i instrumentet kan beskadige komponenter i
forbindelse med frost og dette vil annullere garantien.

Fglgende maerkninger kan findes pd instrument:

Symbol

Forklaring

R

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

O

eIIer&

Der henvises til instruktionsvejledningen

WEEE (EU-direktiv)

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

&Iiﬁ

Fremstillingsar
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Aqua Stim Water Irrigator Brugsanvisning — DA

2.4 Front- og bagpanel - forklaring

Select Cool | Warm

Figur 1 Frontpaneldiagram

@ger skylningstiden med 1 sek. pr tryk (maks. 30 sek.)
Reducerer skylningstiden med 1 sek. pr tryk (min. 15 sek.)

A Angiver varm skylning (2 tryk for at annullere)
B Angiver kold skylning (2" tryk for at annullere)
C

D

E Handgrebsholder

F Statusdisplay

Handle
" O
Blue
°
Red
:
Inlet Chtlet

@@

X @

"
N

Figur 2 Bagpaneldiagram
Udsugningsventilator & filter
Tilslutning til handgreb
USB- tilslutning

Kobling til bla slange
Kobling til rad slange

mooOw>»

AT T IOT
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Teend/Sluk-Kontakt
Sikring
Stremtilslutning
Kobling til vandindtag
Kobling til vandudtag
Jordtilslutning
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Aqua Stim Water Irrigator Brugsanvisning — DA Side 8

2.5 Installation

2.6 Kaloristattilslutninger

Seet ikke handgrebets elektriske tilslutning i, nar der er stram pa kaloristaten. Hvis
ACAUT'ON handgrebet ikke fungerer, afbrydes strammen og man kontrollerer at handgrebets
el-kabel er sat forsvarligt i pa bagsiden af kaloristaten.

Aqua Stim afsendes fra Interacoustics uden vand i beholderen. Fyld den eksterne tank med 3,5 | vand af
god kvalitet (helst destilleret eller demineraliseret). Altsd vand, som ikke anses for "hardt" p.g.a.hait
mineralindhold. Fyld ikke over 3,5 | meerket. Tilslut de farvekodede slanger: indtag (hvid) / udtag (gra)
mellem kaloristaten og den eksterne vandtank. Tryk slangerne ind i koblingerne indtil man fagler de klikker pa
plads. For at fierne slangerne skal man trykke pa den lille ring ved siden af slangen samtidig med man
treekker forsigtigt i slangen. Slut de rgde og bla slanger fra handgrebet til bagsiden af kaloristaten.
Kontrollerer, at pilen [—] pa den regde slanges vand filter peger vaek fra kaloristaten. Det elektriske stik fra
handgrebet saettes i pa bagsiden af kaloristaten. Bemeerk, at det elektriske stik angiver den korrekte retning.
Drej stikket mellem fingrene mens man forsigtigt trykker stikket indad, indtil det griber fat og skaber
forbindelse. En jordtilslutning overholdenede hospitalsstandarder findes pa bagpanelet. Til slut tilsluttes
stramkablet.

Figur 3 Slanger og elektrisk forbindelse Figur 4 Ekstern tank med indtagsfilter

2.7 Temning af vand fra vandtanken

Den eksterne vandtank bgr placeres pa samme bord som kaloristaten eller maksimalt 60 cm under
kaloristatens niveau. Ved ibrugtagning farste gang teendes for kaloristaten pa kontakten pa bagsiden af
kaloristaten ved strgmtilslutningen. Nar der er strgm pa kaloristaten og frontpaneldisplayet viser Select
Cool/Warm trykkes pa knappen "Cool" pa panelets forside. Kaloristaten suger vand fra den eksterne tank
og fylder den interne opvarmningtank. Man vil hgre en aendring i tonehgjden nar pumpen i kaloristaten
speaeder sig selv. Noget vand vil stramme fra kaloristaten tilbage til den eksterne tank fra overlgbsslangen.
Aflees frontpaneldisplayet for at bekraefte visning af den aktuelle vandtemperatur samt at kaloristaten er
opvarmet til en forhandsindstillet temperatur pa 30 °C . Har man ikke planer om at udfgre irrigationer med
det samme, kan man saette kaloristaten i standby-tilstand (Select Cool/Warm) ved at trykke p& knappen
"Cool" igen.

Aqua Stim anvender to filtre til at opfangefremmedelementer i vandet. Et sugefilter er monteret pa
indtagsslangen i den eksterne tank. Et inline-filter findes i handgrebets rade slange. Inspicér disse filtre
periodisk for at sikre, at de ikke er stoppet til. Hvis De har spgrgsmal, kontaktes vores serviceafdeling.

Man bgr altid anvende friskt vand i den eksterne tank. Postevand kan anvendes i
ACAUT'ON Aqua Stim, forudsat at vandet ikke er "hardt vand" pa grund af for hgjt mineralindhold.
Opbygning af og / eller beskadigelse p. gr. af mineralforekomster er ikke omfattet af
garantien. Demineraliseret eller destilleret vand er altid at anbefale og skal
anvendes, hvis postevandet er "hardt" grundet mineralindhold, eller hvis man er i tvivl
med hensyn til vandets renhed.

Fjern laget til den eksterne vandtank og laeg det til side. Vask tanken ugentligt med
mildt opvaskemiddel. Skyl tanken efter vask for at fierne saeberester. Seet laget pa
igen og kontroller slangetilslutningerne. Fyld tanken med friskt, rent vand.
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Aqua Stim Water Irrigator Brug

sanvisning — DA Side 9

3 Driftsanvisninger

3.1 Montering af silikonespids

Brug Interacoustics’ medleverede blgde silikone slangespids, der sidder pa enden af handgrebet.
Silikonespidserne er til engangsbrug s& man undgér overfgrsel af bakterier m.v. mellem patienter. Benyt kun
silikonespidser fra Interacoustics.

For at montere silikonespidsen pa handgrebet treekkes slangen over den korte, rustfri stalstuds som vist pa
figur 5 0g 6. Man skal forvisse sig om at silikoneslangen sidder lige pa og at den har godt fat i studsen.

Figur 6 Treek let i silikonespidsen for at sikre den sidder

Figur 5 Anbring silikonespidsen p& handgrebets
gy ng st b P g godt fast.

studs.

Brug de silikonespidser som Interacoustics har
kalibreret mht. stramningshastighed og termisk
overfagrsel.

3.2 Opretholdelse af niveauet for destilleret vand

Det er god praksis at kontrollere, at den eksterne vandtank er helt fyldt med vand ved begyndelsen af dagen.
En fuld vandtank rummer tilstraekkeligt vand til ca. 14 skylninger. Kaloristaten vil advare om der er ikke
tilstreekkeligt vand i tanken til udfgrelse af den naeste skylning ved i displayet at vise “ No water in tank”.

For optimal drift skal vandet i den eksterne tank holdes mellem 20°C og 24°C. Varmt vand i beholderen over
27°C vil forhindre 30°C skylninger. Hvis vandet er for varmt til 30°C skylningerkan man tilfgre afkglet vand
eller et par isterninger til den eksterne tank. Afbryd strammen og slut den til igen og tryk pa "Cool" knappen
for at gennemskylle den indre tank med koldt vand.

Hvis man ikke anvender eller agter at anvende kaloristaten i et par uger, tammes kaloristaten ved hjaelp af
temningsproceduren i Error! Reference source not found. for at fijerne vandet inde i kaloristaten. Derefter
temmes den eksterne tank.

Man bgr altid anvende friskt vand i den eksterne tank. Postevand kan anvendes i
ACAUTION Aqua Stim, forudsat at vandet ikke er "hardt vand" pa grund af for hgijt
mineralindhold. Opbygning af og / eller beskadigelse p.g.a. mineralforekomster er
ikke omfattet af garantien. Demineraliseret eller destilleret vand er altid at
anbefale og skal anvendes, hvis postevandet er "hardt" grundet mineralindhold,
eller hvis man er i tvivl med hensyn til vandets renhed.

Fjern laget til den eksterne vandtank og leeg det til side. Vask tanken ugentligt med
mildt opvaskemiddel. Skyl tanken efter vask for at fierne saeberester. Seet laget pa
igen og kontroller slangetilslutningerne. Fyld tanken med friskt, rent vand.
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Aqua Stim Water Irrigator Brugsanvisning — DA Side 10

3.3 Valg af automatisk kontrol af kaloristaten

Hvis man har et Interacoustics VN415/VO425system, kan man saette dette til automatisk regulering af Aqua
Stim-kaloristaten. | konfigurationstestmenuen for kalorisk test elges fanen Stimulus, og der vaelges
testtiden i sekunder.

Stremningsstandarden definerer vandstrgmningen under testen. Aqua Stim fglger standarden sat af BSA
(British Society of Audiology), some r 500 ml/min (anbefalet tid = 30 sek.). Vandtemperaturen er fastsat til
§O°C til kold skylning og 44°C til varm skylning. Tiden kan indstilles mellem 15 og 40 sek.

Configure Caloric Test @

-

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" AirFx * Agua Stim

Temperatures [Celsius] Time [s]: 0
Cold : &N
Warm : m
Time: [s]: G

" Manual control

Temperatures [Celsius]

Cold l:z:i
Wam : l__i

Save As Default |
Load Defaults |

QK | Cancel | Help |
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Aqua Stim Water Irrigator Brugsanvisning — DA Side 11

3.4 Valg af skylningstemperatur
Veelg den gnskede testtemperatur fra Interacoustics-softwaren ved farst at klikke pa det kaloriske testikon

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

Select a Test

&I
-
@+ oht £ warm
™ left £ warm Cancel
(" left / cold Save & Cloze
" right / cold =

[ Enable ice water tests
{

{

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

p—

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

Cancel |

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

Ready far testingl

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

Bemeerk: Hvis man manuelt eendrer temperaturen pa Aqua Stim ved at trykke pa en af
temperaturknapperne under forberedelsesfasen, vil det ogsa eendre temperaturen i Interacoustics-
softwaren. Hvis man annullerer testen pd et hvilket som helst tidspunkt, vil kaloristaten ga i
hviletilstand, indtil der klikkes pa den gregnne piletast for at indlede en ny kalorisk test.
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Aqua Stim Water Irrigator Brugsanvisning — DA Side 12

Hvis man forsgger manuelt at eendre temperaturen pa kaloristaten, nar man allerede har indsamlet data, vil

man fa et fe'lsiinal der advarer om at temieraturaendrinier ikke er tilladt

) E Irrigation kemperature can nok be changed when test contains daka,
L

Hvis man forsgger at manuelt zendre temperaturen samtidig med den forsgges opnaet, far man besked om
at kaloristaten er inaktiv og den gar i hviletilstand. Kaloristaten vil ogsa vise status som inaktiv, hvis man
forsgger manuelt at eendre temperaturen, mens softwaren venter pa at man starter en aktuel test.

[dle...

Hvis Aqua Stim anvendes som stand-alone instrument uden Interacoustics- software, trykkes pa
frontpanelknappen "Cool" til valg af kold skylning eller der trykkes pa knappen "Warm " til valg heraf.
Kaloristatdisplayet vil indikere nar kaloristaten er klar til skylning.

Select Cool / Warm

Cool: 30°C 30s
Temp: 25.5° 250ml

3.5 Indstilling af skylningsstiden

Standardskylningstiden for Aqua Stim er 30 sekunder. Med standardveaerdien for Aqua Stim (500 ml/min) er
irrigationsvolumen 250 ml vand. Det angives pa displayet mens den indstillede temperatur nds. For den
naeste irrigation kan varigheden reduceres fra 30 sekunder til et minimum pa 15 sekunder ved hjaelp af
knapperne "TIME" pa frontpanelet. /Endringen af skylningens varighed vil ogsé aendre den anvendte
maengde vand. @nsker man at eendre standardvaerdien pa irrigationen henvises til Error! Reference
source not found..

3.6 Foretag kalorisk skylning

En audiolog eller leege bgr undersgge patientens gre med et otoskop far test for at
kontrollere evt. infektioner, &bne sar, voksdannelser, eller en perforeret
trommehinde. Hvis nogen af disse forhold observeres, skal man ikke ga videre
med skylning med Aqua Stim.

Inden testen pabegyndes skal patienten befinde sig liggende pa ryggen, med hovedet haevet i en vinkel pa
30 grader. Patientens hovedhgjde bgr veere indenfor 30 cm i forhold til kaloristaten hgjdeplacering. Hvis
hovedet er for hgijt eller lavt i forhold til kaloristaten, vil det pavirke luftstrammen.
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Nar den valgte temperatur er naet, bipper kaloristaten og melder "Klar". Anbring speculum forsigtigt i
gregangen, klik derefter pa startknappen pa kaloristathandgrebet for at starte Iuftstrgmmen. Ret speculum
mod trommehinden.

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

NO TICE indtil den forudvalgte testtid er naet, eller indtil man trykker Stop pa ikonet i

softwarens veerktgjslinje

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

Under skylningen viser displayet den forlgbne testtid.

Time elapsed: 3 seconds

Huvis testen skal afbrydes pludseligt, fiernes speculum fra gret og rettes andetsteds hen. Luftstrammen
fortseetter, indtil den forprogrammerede tid er gaet, hvorefter en indikatorlyd hares og luftstrammen ophgrer.

Ti sekunder efter skylningen er afsluttet bliver vand pumpet fra den eksterne tank, som herved gear klar til
den naeste skylning. Displayet vil vise "Filling..." under denne funktion. Man skal veelge kold eller varm
skylning.

ok

x]

Cancel

T left / cold ok

O right A celd gk
[ Enable ice water tests

i

i

Save & Cloze

s

Nar den sidste irrigation er afsluttet, fiernes speculum fra grespidsen pa handgrebet, hvorefter spidsen
renses med desinficerende servietter.
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3.7 Bortdreaening af vand i instumentet

Aqua Stim rummer 300 ml vand inde i instrumentet. Noget vand vil forblive inde i kaloristaten og dens
slanger efter brug. Dette vand skal dreenes af fgr afsendelse af kaloristaten Der henvises Aqua Stim Error!
Reference source not found. mht. opbevaring.

Bortdreening af vand i instrumentet med handgrebet

1. Aqua Stim ggr det muligt at bortdreene vandet ved hjeelp af handgrebet. Nar kaloristaten er i
standbytilstand trykkes samtidigt pa Time Up / Down-knapperne. Dette saetter kaloristaten i
dreentilstand.

Use Handle Drain

2. Ret handgrebet mod en tom beholder (med mindst 500 ml kapacitet) og klik pa handgrebsknappen for at
starte en skylning af den indre tank.

Draining... 40s

3. Ved slutningen af dreencyklussen slukkes for kaloristaten.

Drain Complete
Turn Off Power

For at fierne slangerne skal man med to fingerspidser trykke pa den lille ring ved
NO TICE siden af slangen, samtidig med man traekker forsigtigt i slangen.

4. Frakobl alle slanger (rad, bla, gra og hvid), handgrebets elektriske forbindelsesstik og USB-kablet. Der
vil komme vand ud af handgrebets rar. Der vil ogsa lgbe vand ud af den rade / gra tilslutning. Hav et
handkleede eller lignende klar til at tarre vand op med. Saet handgrebsaggregatet til side og dreen det
manuelt.

Hvis man har behov for at dreene manuelt ggr man sadan:

Manuel dreeningsprocedure

1. Handgrebets slanger (rade og bld) og det elektriske forbindelsesstik fiernes fra kaloristaten. Der vil
komme vand ud af handgrebets slanger og denrgde tilslutning. Hav et handklzede eller lignende klar til
at tgrre vand op med. Szt handgrebsaggregatet til side.

2. Fjern slangen med den hvide etiket fra tilslutningen "Inlet" pa bagsiden af panelet og
indgangstilslutningen pa vandtanken.

3. Flyt slangen med gra etiket fra tilslutningen "Outlet" til tilslutningen markeret "Red" pa bagpanelet. Kobl
ikke denne slange fra den eksterne tank.

4. Teend for kaloristaten og og tryk pa knappen "Cool". Displayet vil vise "Filling" og vand fra kaloristaten vil
blive pumpet til den eksterne tank.

5. Nar kaloristaten giver meddelelsen "No Water in Tank " slukkes for kaloristaten.

6. Dreen vandet fra hdndgrebet ved blot at lade vandet Igbe ud af sig selv.

Aqua Stim bgr nu veere tamt for vand og klar til forsendelse. Tgm den eksterne tank, frakobl gvrige slanger /
kabler og emballér kaloristatens komponenter sikkert med stgdabsorberende materiale i den originale
kasse..
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3.8 Fejlfinding

LCD display eller observeret
problem
No Water in Tank

Arsag

Ekstern vandtank tom

Side 15

Lasning

Fyld vandtanken med vand under 24 °
C.
Veelg Cool / Warm for at forsgge igen.

Fill Cool Water Vand i den eksterne tank er Der tilseettes koldere vand til den
varmere end de tilsigtede eksterne vandtank
skylningstemperaturer Veelge Cool / Warmfor at forsgge

igen.

Irrig. Timeout - Hvis kaloristaten star taendt i 10 Tryk pa Cool eller Warm for at

minutter, uden der udfgres en
anden skylning, vendes tilbage til
standby-skaermen

forsgge operationen igen.

Intet vand kommer ud af
kaloristathandgrebet efter
kaloristat viser "Ready" og
der er trykket pa knappen
"Irrigation”.

Mulige blokering i kaloristat
handgrebet.

Kobl handgrebet fra kaloristaten. Tryk
luft ind med en sprgijte i det bla rar for
at skylle vand og urenheder ud.
Kasseret vand treenger ud af den rgde
slange.

Vand drypper ud af
irrigationshandgrebet nar
kaloristaten karer i Cool eller
Warm tilstand. Dette sker

inden "Ready" status er naet.

Fejl i det elektroniske strammodul
til handgrebet.

Kontrollerat handgrebets elektriske
forbindelsesledning pa
bagsidepanelet er korrekt forbundet.

Too Warm

Resterende varmt vand i
kaloristaten forhindrer at den
agnskede temperatur opnas

Stop nuveerende operation ved tryk pa
Cool / Warm. Derefter gentages den
gnskede temperatur Cool / Warm.
Aqua Stim vil skylle internt vand ud
ved at pafylde fra den eksterne
vandtank.

Handgrebet lyser ikke eller
reagerer pa knaptryk.

Stikket sidder ikke ordentlig i
kaloristaten.

Sluk for kaloristaten og undersgge
tilslutninger pa bagsiden.

Call TechSupport
(Noter yderligere
fejlmeddelelser)

Internt problem, som kreever
teknisk support og assistance

Kontakt Interacoustics teknisk support
med yderligere fejlmeddelelser pa
displayet, (f. eks. "Level Sense Error"

0SV.).
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4 Vedligeholdelse

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

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

Instrumentets driftssikkerhed kontrolleres ved at brugeren med korte mellemrum udfgrer
regelmaessige test p& en person med kendte data. Denne person kan vaere brugeren selv.

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

Udvis den stgrste omhu, nar ved handtering af aretelefoner og andre transducere, da mekaniske sted
kan aendre kalibreringen.

4.2

Renggaring for at reducere ansamling af bio-film inde i AquaStim™ kalorisk
irrigator

Med en pH lakmusstrimmel males og dokumenteres pH-veerdien pa vandet fra irrigatoren.
Malingen tages under kold irrigation, far renseoplgsningen bruges.

Tilsaet 1/4 kop (60ml) blegemiddel til en fuld Igs irrigator-beholder.

Teend irrigatoren og veeg en kold irrigationcyklus.

Udfar tre kolde kaloriske irrigationer til et irrigatoropsamlingskar eller et starre kar. Heeld forsigtigt
blegevandet i vasken efter hver irrigation.

Dermed er rensningen faerdig. Nu skal irrigatoren bringes tilbage i en klinisk anvendelig tilstand.
Tap vandet fra irrigatoren som beskrevet i brugervejledningen.

Aftem vandet og skrub den lgse beholder i en vask med opvaskemiddel i varmt vand. Skyl den
lgse beholder med varmt vand.

Tilslut slangerne til den lgse beholder og fyld den med friskt koldt vand.

Tilslut igen handtagsslangerne og ledningerne til irrigatoren.

Teend irrigatoren og veelg en varm cyklus.

Irriger det varme vand ud i opsamlingskarret og gentag derefter den varme irrigation for at skylle
blegemiddeloplgsningen ud af irrigatoren.

Kontroller, at flowhastigheden er inden for det specificerede, og at vandfiltrene ikke er stoppet og
dermed blokerer for gennemstrgmningen.

Kontroller vandets pH-vaerdi i opsamlingsbassinet efter anden cyklus for at bestemme, om pH-
veerdien er vendt tilbage til den normale veerdi far rensningen. Hvis pH-veerdien stadig er for lav
gentages de varme irrigeringscyklusser, til pH-veerdien svarer til eller er bedre end malingen far
rensningen blev pabegyndt. Apparatet er nu klar til klinisk brug.

Gentag denne rensning hver maned, og felg de andre procedurer til forebyggende vedligehold,
der er beskrevet i brugervejledningen.
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4.3 Renggring af Interacoustics produkter

A CAUTION

e Sluk og afbryd altid strammen inden renggring

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

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

e Hverken autoklaver, steriliser eller nedseenk instrumentet eller tilbehgret i nogen form for veeske

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

e Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med vaeske, tarre far renggring

e  Gummi- eller skum-grespidser er til engangsbrug

e Sgrg for at sikre at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med nogen af skaermene pa
instrumentet

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

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

¢ Normale hospitalsbaktericider
e 70% isopropylalkohol kun pa harde overflader

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

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

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

1 &rs serviceintervallerne overholdes
den elektriske installation i det pageeldende lokale overholder de gaeldende krav

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

Det er vigtigt, at kunden (agenten) udfylder en RETURN REPORT, hver gang der opstar et problem, og
sender den til DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Polen. Den skall
ligeledes udfyldes, hver gang et instrument returneres til Interacoustics. (Dette geelder naturligvis ogsa i
det uteenkelige veerste tilfeelde af dgd eller alvorlig forveerring af patient eller bruger).
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4.5 Garanti
INTERACOUSTICS garanterer, at:

e Agua Stim er frit for defekter i materiale og fremstilling ved normal brug og en serviceperiode
pa 24 maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den farste kaber.

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

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

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

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

e repareret af nogen anden end en autoriseret Interacoustics servicereparatar

e andret pa nogen made, der efter Interacoustics skegn, pavirker dets stabilitet eller driftssikkerhed

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

o forkert vedligeholdt eller brugt pa nogen anden méade end beskrevet i brugsanvisningen fra
Interacoustics.

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

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

4.6 Bortskaffelse af komponenter

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

Farligt materiale

Bortset fra blyet i de elektroniske komponenter, er der ikke nogen farlige materialer i systemet. Det er
kontrolleret gennem materialesikkerhedsdatablade i sagsakterne pa fabrikantens hovedsaede
:Micromedical Technologies, Inc. 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629 U.S.A..

Emballage

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

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

Substance 308
Component $EE Pb |Hg| Cd | Cs+ | PEB | PBDE

Computer SE ¥ | 0o 0 0 0 0

honitor 58 ¥ 1] ] 0 0 1]

Balance Quest SR P4 ¥ 0 1] 1] 1] 1]

Datalink 3 #riE3 ¥ a 1] 0 1] 0

Baszed on novmal use, Gnggles FEE b 0 0 0 0 d
thaenpéﬁfiﬁnsmceﬂrﬁg ﬁﬁe Compressor EEERH, e 0 0 0 1] 1]
after ten years. Packaging Oak D8 185 0 0 0 0 0 1]
Packaging Plastic #8523 0 0 0 1] 1] 1]
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5 Almindelige tekniske specifikationer
5.1 Instrumentets specifikationer

Vandgennemstrgmning:
Strgmningspraecision:
Varighed af skylning:
Skylningstemperatur:

Temperaturpraecision ved spidsen:
Temperaturstabilitet:
Opvarmningstid:

Ekstern vandbeholder:
Computergreenseflade:

Dimensioner med handgreb monteret:

Vandslangelaengde (aftagelig):
Veegt af slange og handgreb:
Veegt af kabinet (draenet):
Speending:

Effekt:

Leekstrgm fra kabinet:
Sikringer:

CE-nummer:
Produktmodel:
Klassifikation:

Overensstemmelse med:

Bemyndiget organ:

250 ml / 30 sek.
+/- 15ml / 30 sekunder
Justerbar fra 15 til 40 sekunder
30°C Kold skylning
44°C Varm skylning
+/- 1°C
+/- 1°C
< 3 minutter
~ 3,5 liter (nok til ca. 14 skylninger)
USB 1,1 eller hurtigere
35 (B) x 30(D) x 21 (H) cm
3 m leengde med beskyttende gummiovertraek
0,9 kg
5,4 kg
220-240 VAC
600 watt
< 300 pA (enkelt fejl)

220 - 240 VAC: 2x 4A AT Sikringer

500651

Aqua Stim

lla i henhold til direktiv 93/42/E@F Bilag IX Regel 10
Bilag V i direktiv om medicinsk udstyr 93/42/E@F samt

aendring 2007/47/EF
BSI Management Systems CE 0086

Standarder anvendt til Overensstemmelse:

DS/EN 60601-1:2006

DS/EN 60601-1-1:2005:

DS/EN 60601-1:2007:

DS/EN 62304:2006:

Elektromedicinsk udstyr - Del 1:

Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-1:

Almindelige bestemmelser for sikkerhed - Supplerende
standard: Sikkerhedsbestemmelser for elektromedicinske
systemer

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

Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for
software
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Appendix A

Side 23

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=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

< 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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Appendix B

Erkleering om overensstemmelse

Producent:

CE-nummer:
Produktmodel:
Klassifikation:
Overensstemmelse med :

Bemyndiget organ:

Fremstillet for Interacoustics A/S af
Micromedical Technologies, Inc.

10 Kemp Drive

Chatham, IL 62629 USA
TIf: 217-483-2122

Fax: 217-483-2122
www.micromedical.com

500651

Aqua Stim

Ila i henhold til direktiv 93/42/EQF Bilag IX Regel 10
Bilag V i direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF samt

aendring 2007/47/EF
BSI Management Systems CE 0086

Standarder anvendt til overensstemmelse:

DS/EN 60601-1:2006:

DS/EN 60601-1-1:2005:

DS/EN 60601-1:2007:

DS/EN 62304:2006:

Elektromedicinsk udstyr - Del 1:

Generelle sikkerhedskrav og veesentlige funktionskrav
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-1:

Almindelige bestemmelser for sikkerhed - Supplerende
standard: Sikkerhedsbestemmelser for elektromedicinske
systemer

Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2:

Generelle sikkerhedskrav og essentielle egenskaber -
Parallel standard: Elektromagnetisk kompatibilitet -
Bestemmelser og pregvninger

Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for
software
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1 Introduksjon

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

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

1.2 Beregnet bruk
Agua Stim varmeirrigator brukes til & stimulere bevegelsessensorene i gret gjennom & pumpe varmt eller
kaldt vann inn i ytre gregang. Denne kliniske standardtesten brukes til & fastsla hvorvidt
bevegelsessensorene fungerer som de skal hos pasienter med svimmelhet eller balanseproblemer.
Vanligvis utfares fire irrigasjoner, en kald og en varm for hvert gre. Responsen pa irrigasjonen blir sa
sammenlignet for & fastsette hvorvidt bevegelsessensoren i ett gre er svakere enn det andre grets
bevegelsessensor.

Aqua Stim kan brukes i kombinasjon med Interacoustics VN415/V0425 VNG system under varmetesting.
Aqua Stim vil kommunisere med VN415/V0O425 ved bruk av InteracousticsVNG software versjon 7.0.6 eller
nyere via USB. Aqua Stim USB-driveren er tilgjengelig pa Interacoustics installasjons-CD.

A All personell som benytter Aqua Stim bgr gjgre seg kjent med innholdet i denne
CAUTION manualen far bruk av Aqua Stim pa en pasient. Videre trening kan etterspgrres via
Interacoustics eller en av deres salgsrepresentanter.

Agua Stim ma bare brukes til a irrigere ytre gregang med varmestimulering som en
ACAUTION del av VNG/ENG testprotokoll og som eneste hensikt. Apparatet er ikke beregnet
til & rense ut grevoks.

Ved servicebehov, vennligst kontakt Interacoustics eller din lokale Interacoustics-distributer. Ikke forsgk a
reparere apparatet selv.
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Dette produktet er beregnet for 4 irrigere pasientens ytre gregang med enten varmt eller kaldt vann med
hensikt & vurdere det perifere vestibulaere systemet. Produktet er tiltenkt brukt av fagfolk ved en klinikk,
sykehus eller rehabiliteringssenter. Den aktuelle pasientgruppen inkluderer barn og voksne med normal ytre
grekanal og mellomgreanatomi.

ACAUTION

1.3 Produktbeskrivelse
Aqua Stim varmeirrigator brukes til & stimulere bevegelsessensorene i gret giennom & pumpe varmt eller

kaldt vann inn i ytre gregang.

Ikke utfar spyling pa pasienter med perforert trommehinne.

Systemene bestar av fglgende medfalgende og valgfrie deler:

Beskrivelse

Ant
Medfglgende deler:
1
1
1
1
1
1
1
1
1
Tilbehgr:

1

“‘8263240“56 8 16 24 32 40 48 56

12 10 20 24 28
NO. 300

Aqua Stim Irrigator

Ekstern vannbeholder med slange
Stremledning

Bruksanvisning

Nyrebasseng i plastikk
Irrigatorhandtak

Pakke med silikonrgr (engangsbruk)
USB-kabel

Reserve-vannfilter
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Aqua Stim Water Irrigator Bruksanvisning — NO Side 3

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

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

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

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

Interacoustics — Trinn merket med Interacoustics logo blir automatisk utfart av USB-sammenkoblingen med
Interacoustics VNG software.
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2 Oppakking og installasjon

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

Oppbevar kartong for fremtidig forsendelse

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

Undersgk forbindelse far
| forkant av & koble produktet til bgr det bli undersgkt for skade. Alt av kabinett og tilbehgr bar bli visuelt
undersgkt for skrap og manglende deler.

Rapporter gyeblikkelig enhver feil:

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

Vennligst bruk “Returrapporten”:

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

2.2 Lagring
Miljgforhold

; o Agua Stim mé ikke benyttes i rom hvor det foreligger eksplosjonsfare. Utstyret er
AWARN'NG ikke egnet for bruk i neervaer av brennbare anestesiblandinger med luft, oksygen
eller lystgass.

Overholdelse av standarder
o Klasse l-apparat for beskyttelse mot elektrisk stgt
e Type B bruksdel for beskyttelsegrad mot elektrisk stat ’k
¢ IPXO0 klassifisering av beskyttelsesgrad mot vanninntrenging
(dvs. at systemet vil skades hvis det elektroniske utstyret absorberer vannsgl)

Aqua Stim har blitt testet i henhold til IEC60601-1-2 og EMC. Du kan dermed installere og bruke Aqua Stim i
et klinisk prgverom hvor annet medisinsk utstyr oppbevares.

Spesielle forhandsregler ma tas i forhold til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) ved bruk av medisinsk
elektronisk utstyr og ma installeres og tas i bruk i samsvar med tilgjengelig EMC informasjon.
e Beerbart og mobilt radiofrekvens (RF) kommunikasjonsutstyr (f.eks. mobiltelefoner, PDA-er, osv.) kan
pavirke medisinsk elektronisk utstyr. Slikt utstyr bar ikke benyttes i neerheten av utstyret.
e Strgmfrekvensens magnetfelt bar veere pd samme niva som ved en normal plassering i et vanlig
kommersielt eller sykehus-miljg.

Ytelsesvilkar Lagringsforhold

Romtemperatur 20°C ~ 30°C Romtemperatur 1°C ~52°C
68°F ~ 86°F 33°F ~ 125°F
Relativ fuktighet Ikke-kondenserende Relativ fuktighet Ikke-kondenserende
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Aqua Stim bruker 600 watt fra en standard AC-stikkontakt. Det ma ikke tilkobles andre hgystremsapparater
inn i same uttak da dette kan overga AC-uttakets grenser og sla ut hovebryteren. Kontakt din lokale
elektriker hvis du har spgrsmal angadende kapasiteten til stramkretsene i ditt bygg.

Air Fx ventileres gjennom en vifte pa baksiden av enheten. Ikke plasser Air Fx neer en radiator eller andre
varmekilder. Pase minst 10 cm (4 in) fritt rom bak enheten for a tillate tilstrekkelig luftsirkulasjon.

Den eksterne vannbeholderen bgr plasseres pa same niva eller opp til 60 cm (24 in) under irrigatoren og
vann fortsatt kan trekkes inn i irrigatoren ved & bruke den indre pumpen. Ikke plasser den eksterne
vannbeholderen hgyere enn irrigatoren.

Ikke plasser vannbeholderen i en posisjon som er hgyere opp enn irrigatoren da
ACAUTION dette kan pavirke vanntilfarsel og overlgpsfunksjoner.

Vann trekkes inn i irrigatoren fra den eksterne vannbeholderen for oppvarming til 30°C eller 44°C far hver
irrigasjon. Vann vil veere igjen i irrigatoren til den har blitt tamt av deg i henhold til dreneringsinstruksjonene.

o ' el Falg dreneringsinstruksjonene i denne manualen far transport. Ikke send
AWARN'NG irrigatoren uten a ha temt den for vann da vann som befinner seg inne i denne kan
skade komponenter gjennom frysing og dette vil oppheve garantien.

2.3 Merking
Falgende merking er & finne pa apparatet:
Symbol Forklaring
® Type B bruksdeler.
R Deler benyttet p& pasient som ikke er ledende og umiddelbart kan bli frigjort
fra pasienten.

Referer til bruksanvisningen
: eIIer&

WEEE (EU-direktiv)

Dette symbolet indikerer at nar sluttbrukeren gnsker & kaste dette produktet
ma dette sendes til separate innsamlingsanlegg for gjenvinning og
resirkulering.

A unnlate & gjgre dette kan skade miljget.

—
H Produksjonsar
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2.4 Ordliste for tilkoblingspanel

Side 7

Select Cool | Warm

Figur 1 Kontrollpanel front

Velger varmetilfgrsel (andre trykk sletter)

Velger kuldetilfgrsel (andre trykk sletter)

Dker tilfgringstid med 1 sek per trykk (maks 30 sekunder)
Minsker tilfgringstid med 1 sek per trykk (minimum 15 sekunder)
Holder for irrigasjonshandtak

Display for irrigatorstatus

TMoOO® >

A
Handle
C
O ~
Blue
°
; - ||
Inlet  Outlet Ho |
@
Figur 2 Kontrollpanel bakside
Avtrekksvifte og filter Strembryter
Handtak - elektrisk kontakt Sikringsholder

USB-kontakt (st@rrelse B)
Handtak - bla slange (frakobling)
Handtak - rad slange (frakobling)

mooOw>
AT IO
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Vannbeholder uttak (frakobling)
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2.5 Installasjon

2.6 Irrigatorkoblinger
Ikke koble til handtakets elektriske kontakt nar irrigatoren er skrudd pa. Skru av
ACAUT'ON irrigatoren og sjekk at handtakets elektriske ledning er ordentlig tilkoblet til baksiden
av irrigatoren hvis handtaket ikke fungerer.

Aqua Stim utsendes fra Interacoustics uten vann i beholderen. Fyll den eksterne tanken med 3,5 liter vann
av god kvalitet (fortrinnsvis destillert eller demineralisert) som ikke regnes som "hardt vann” grunnet hgyt
mineralinnhold. Ikke fyll over 3% L merket. Koble til de fargemerkede inntak (hvit) / uttak (gréatt) -slangene
mellom irrigatoren og den eksterne vannbeholderen. Fgr slangene inn i koblingen til du kjenner at de
"klikker” pa plass. For & ta av slangene ma du skyve pa den lille ringen ved siden av slangen med to
fingetupper mens du forsiktig drar i slangen. Koble den rgde og den bla slangen fra handtaket til baksiden av
irrigatoren. Forsikre deg om at pilen [—] pa den rgde slangens vannfilter peker vekk fra irrigatoren. Den
elektriske koblingen fra handtaket plugges inn i baksiden pd irrigatoren. Merk at den elektiske koblingen er
retningsmerket. Roter koblingen mellom fingrene dine mens du forsiktig fgrer den inn i koblingen til den sitter
i og kobles til. Et jordet uttak for sykehusklassifisert ledningsnett befinner seg bak pa kontollpanelet. Plugg til
slutt inn den aktuelle 120 AC eller 240 AC-strgmkabelen i AC-kontakten.

Figur 3 Slanger og elektrisk tilkobling Figur 4 Ekstern beholder med opptaksfilter

2.7 Temme vann fra beholderen
Den eksterne vannbeholderen bgr plasseres pa samme bord som irrigatoren eller opp til 60 cm under
denne. For fgrstegangs bruk skru irrigatoren pad med strgmbryteren ved strgminntaket pd irrigatorens
bakside. Trykk pa "Kald"-knappen pa frontpanelet nar irrigatoren har fatt strem og frontpaneldisplayet viser
Velg Kald/Varm. Irrigatoren vil suge vann fra den eksterne vannbeholderen og fylle den interne
varmetanken. Du vil hgre en forandring i lyden fra irrigatorpumpen mens den klargjer seg. Noe vann vil
renne tilbake fra irrigatoren inn i den eksterne beholderen fra overlgpsrgret. Les pa frontpanelet for & forsikre
deg om at den gjeldende vanntemperaturen vises og at irrigatoren varmes opp til en forhandsinnstilt
temperatur pa 30°C. Hvis du ikke har planlagt a utfgre irrigasjoner med en gang kan du sette irrigatoren
tilbake i ventemodus (Velg Kald/Varm) ved a trykke pa "Kald”-knappen igjen.

Aqua Stim bruker to filter for & fange opp eventuelle kontaminanter i vannet. Et opptaksfilter er festet i enden
av inntaksledningen i den eksterne beholderen. Et innebygd filter befinner seg inne i hndtakets rade
ledning. Kontroller disse filterne regelmessig for & sikre at de ikke er blokkerte. Kontakt var serviceavdeling
hvis du har ytterligere spgrsmal.

Du ma alltid bruke friskt vann i den eksterne vannbeholderen. Springvann kan
ACAUT'ON benyttes i Aqua Stim safremt vannet ikke er "hardt” grunnet overflgdig mineralinnhold.
Oppbygning og / eller skade fra mineralforekomster dekkes ikke av garanti. Det
anbefales & alltid bruke demineralisert eller destillert vann, saerlig hvis springvannet
er "hardt” pa grunn av minenalinnhold eller hvis du betviler vannets renhet. Lagsne og
fiern lokket p& den eksterne vannbeholderen. Vask beholderen ukentlig med mildt
oppvaskmiddel. Skyll tanken etter vask for & fijerne saperester. Sett lokket tilbake pa
plass og sjekk slangekoplingene. Fyll med friskt, rent vann.
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3 Bruksanvisning

3.1 Feste enden pa slangen
Bruk Interacoustics medfglgende myke silikonslangetupper plassert pa enden av irrigasjonshandtak.
Silikontuppene er til engangsbruk for & forhindre sykdomssmitte mellom pasienter. Benytt kun silikontupper
fra Interacoustics.

Skyv slangen over den korte tuppen i rustfritt stal for & montere silikontuppen pa irrigasjonshandtaket, som
vist i Figur 4 og 5. Sikre at silikonslangen er festet rett og at den sitter stramt rundt tuppen.

Figur 6 Dra forsiktig i silikontuppen for a forsikre deg om
at den er godt festet.

Figur 5 Fest silikontupp pa tuppen av
irigasjonshandtaket. Bruk silikontupper levert
av Interacoustics som er kalibrerte for
strgmningsrate og varmeoverfgring.

3.2 Opprettholde vanniva
Som en god praksis bgr det kontrolleres om den eksterne vannbeholderen er helt full p& begynnelsen av
dagen. En full vannbeholder inneholder nok vann til omtent 14 irrigasjoner. Irrigatoren vil varsle deg om det
ikke er nok vann i beholderen til & utfare neste irrigasjon ved a vise "Tomt for vann i tanken”.

For optimal drift bgr vannet i den eksterne beholderen holde en temperatur mellom 20°C og 24°C.
Varmtvann i beholderen som holder over 27°C vil hindre 30°C irrigasjoner. Hvis vannet i beholderen er for
varmt for 30°C irrigasjonen kan du tilfgre kaldt vann eller noen isbiter i den eksterne beholderen. Sla
streammen av og pa og trykk pa "Kald”-knappen for & skylle den interne beholderen med avkjglt vann.

Tem irrigatoren i henhold til tammingsprosedyren i Vedlegget for 8 tamme den helt for vann hvis du ikke har
benyttet eller planlegger a ikke bruke irrigatoren pa et par uker. Tem sa den eksterne beholderen.

Du ma alltid bruke friskt vann i den eksterne vannbeholderen. Springvann kan
ACAUT'ON benyttes i Aqua Stim safremt vannet ikke er "hardt vann” grunnet overflgdig
mineralinnhold. Oppbygning og / eller skade fra mineralforekomster dekkes ikke av
garanti. Det anbefales & alltid bruke demineralisert eller destillert vann, seerlig hvis
springvannet er "hardt” pa grunn av minenalinnhold eller hvis du betviler vannets
renhet. Lgsne og fiern lokket pa den eksterne vannbeholderen. Vask beholderen
ukentlig med mildt oppvaskmiddel. Skyll tanken etter vask for a fierne saperester.
Sett lokket tilbake pa plass og sjekk slangekoplingene. Fyll med friskt, rent vann.
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3.3 Velge automatisk kontroll av irrigatoren
Hvis du har et Interacoustics VN415/V0425 videoinspilling-system kan du stille inn Interacoustics software

for automatisk kontoll av Air Stim irrigatoren. Velg stimulansefanen i "konfigurer varmetest’-menyen for
varmetesting og angi s testtid i sekunder.

Stremningsstandarden fastsetter vannstrgmmen under testen. Aqua Stim fglger BSA (British Society of
Audiology) sin standard, som er 500ml/min (anbefalt tid = 30 sek.). Vanntemperaturen er satt til 30°C for kald
i[rigasjon 0g 44°C for varm irrigasjon. Irrigasjonstiden kan fastsettes til mellom 15 og 40 sekundgr.

Configure Caloric Test @

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" Air Fx * Agqua Stim

Temperatures [Telsius] Time [s]: 0
Cold : &N
Wam : A4

Time: [s]: la:i

™ Manual control

Temperatures [Telsius]

Caold : lgf
Wam : a4

Save As Default
Load Defaults

| QK | Cancel | Help |
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3.4 Velge irrigasjonstemperatur
Velg den irrigasjonen du gnsker utfart av Interacoustics software ved a farst klikke p& varmetest-ikonet

% og deretter den gr@gnne pilen for & starte/stoppe en varmetest. Velg den testen du vil starte fra
hurtigmenyen og trykk s& OK for & begynne testprosessen.

Select a Test

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

[ Enable ice water tests
i
i

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

e
X

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

Cancel |

Nar irrigatoren nar riktig temperatur vil du hgre et lydsignal og en dialogboks med beskjed om at du kan
begynne testingen vises.

Feady for testingl

Du kan na lgfte irrigasjonshandtaket og plassere irrigatorens tupp i gregangen. Nar tuppen er ordentlig
posisjonert og pasienten har blitt instruert kan du trykke p& startknappen pa irrigasjonshandtaket og vann vil
stremme ut og testens registreringstid vil begynne. Etter at det angitte tidspunktet er nadd vil vannstrgmmen
stanse og opptaket vil fortsette til testens gjennomfaringstid er nadd.

Merk: hvis du manuelt forandrer temperaturen pa selve Aqua Stim ved & trykke pa en av
temperaturknappene vil dette ikke forandre temperaturen i Interacoustics software. Hvis du ved et
eller annet tidspunkt avbryter testen vil irrigatoren ga i hvilemodus til du klikker pa den gregnne pil-
tasten for & starte en ny test.

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

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

Hvis du forsgker & manuelt forandre temperaturen mens det jobbes med & na en valgt temperatur vil du fa
en melding om at irrigatoren er inaktiv og vil ga inn i hvilemodus. Irrigatoren vil ogsa vise en inaktiv status
hvis du forsgker & manuelt forandre temperaturen mens programvaren venter p& at du skal begynne en
pagaende test.

[dle...

Hvis Aqua Stim brukes som en frittstdende enhet uten Interacoustics software ma det trykkes pa "Kald”-
knappen pa frontpanelet for & velge kald irrigasjon eller "Varm”-knappen for & velge varm irrigasjon.
Irrigatorens display vil fortelle deg nar irrigatoren er klar for & igangsette irrigasjonen.

Velg Kald / Varm

Kald: 30°C 30s
Temp: 25,5° 250ml

3.5 Fastsette irrigasjonstid
Aqua Stims standardinnstilte irrigasjonstid er 30 sekunder. Ved bruk av Aqua Stims standardinnstilte
flytinnstilling (500 ml/min) er irrigasjonsvolumet 250ml. Dette indikeres i displayet mens temperaturens
settpunkt nas. For neste irrigasjon kan varigheten reduseres fra 30 sekunder til et minimum pé 15 sekunder
ved bruk av frontpanelets opp og ned-knapper merket "TID”. En forandring av irrigasjonstiden vil ogsa
medfgre en forandring av irrigasjonsvolumet. Se vedlegg om du gnsker a forandre den standardinnstilte
irrigasjonstiden.

3.6 Utfagre irrigasjonen

En audiograf eller lege bar undersgke pasientens gre med et otoskop far
ACAUT'ON testing og se etter infeksjon, &pne sar, voksforstoppelser eller perforert
trommehinne. Dersom noe av dette observeres MA IKKE Aqua Stim benyttes.

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

Nar valgt irrigasjonstemperatur er nadd vil irrigator pipe og vise "Klar”. LED-lampene i handtaket vil ogsa lyse
opp. Plasser irrigatortuppen forsiktig inn i den ytre gregangen og trykk pa knappen pa irrigasjonshandtaket
for & starte vannstrgmmen. Led vannet mot trommehinnen. Fang opp vannet i en emeseservant plassert
under gret da det renner fra gregangen. Sgrg for & avhende dette kontaminerte vannet etter hver irrigasjon.
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Du kan irrigere ved & bruke "trykk og hold”-metoden p& handtakets knapp. Irrigasjonen vil

fortsette hele den forhandsdefinerte varigheten selv om knappen frigjgres fra “trykk og hold”.
NO TICE Nar irrigatorknappen er blitt trykket inn for & begynne testingen vil vann fortsette & stramme
enten til den forhandsdefinerte varigheten er over eller til du trykker pa Stopp i programvarens

ikonverktgylinje

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

Under irrigasjonen vil displayet vise den forlgpte testtiden.

Time elapsed: 3 seconds

il b IR

Fgr tuppen bort fra @ret og rett strammen ned i en servant hvis det blir behov for & plutselig avbryte
irrigasjonen. Trykk inn og hold knappen pa irrigasjonshandtaket inne i 2 sekunder. Irrigatoren vil pipe, stanse
vannstrgmmen og vise et inaktivt standby-skjermbilde.

Ti sekunder etter at irrigasjonen er ferdig vil vann pumpes inn fra den eksterne beholderen for & klargjgre til
neste irrigasjon. Displayet vil vise "Fyller...” under denne operasjonen. Du vil her vaere ngdt til & velge Kald
eller Varm temperatur.

Fortsett gyebevegelseopptak og fglg normal varmetestingsprotokoll (f.eks. varslingsaktivitetet, se etter
hgyeste respons, sjekk for festeundertrykk, osv.). Irrigatoren vil automatisk bli satt til neste
irrigasjonstemperatur nar du velger neste irrigasjonssubtest fra hurtig-menyen.

Select a Test rg|
-
~
v | Cancel
e ; ok Saved Close
O right A cold gk

[ Enable ice water tests
i
i

Fjern silikontuppene og rens enden p& handtaket med Sani-Cloth vatservietter nar de siste irrigasjonene er
fullfart.

3.7 Temming av det indre vannet
Aqua Stim rommer 300 ml med vann internt. Noe vann vil bli igjen inne i irrigatoren og dens slanger etter
irrigasjon. Dette vannet ma tammes ut far sending av irrigatoren. Konsulter Aqua Stim Error! Reference
source not found.joner angdende lagringsforhold.
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Temming av det indre vannet ved bruk av handtak
1. Aqua Stim lar deg teamme det indre vannet ved bruk av handtaket. Trykk inn Opp/Ned samtidig pa
Tidsknappene nar irrigatoren star i vente-modus. Dette vil sette irrigator i Tamme-modus.

Bruk hantakstamming

2. Rett handtaket mot en tom bgtte (med minst 500ml kapasitet) og trykk inn knappen pa handtaket for a
starte skyllingen av den indre beholderen.

Tomming... 40s
3. Sla avirrigatoren ved slutten av tammesyklusen.

Drain Complete
Turn Off Power

For & fierne slangene ma du trykke pa den lille ringen rundt slangene med to
NOTICE fingertupper mens du trekker forsiktig i slangen.

4. Frakoble alle slangene (r@d, bla, gra og hvit), hAndtakets elektriske tilkobling og USB-kabelen. Noe vann
vil komme ut av handtakets slanger. Noe vann vil komme ut av den Rgde / Gra uttakskoblingen. Ha et
handkle klart for & tarke opp sgl. Sett handtakets monteringsdeler til side og tark manuelt.

5. Falg de falgende trinn hvis du ma foreta tammingsprosessen manuelt:

Manuell tsmmingsprosedyre

1. Frakoble handtakets ledninger (rgd og bld) og dens elektriske kontakt. Noe vann vil komme ut av
slangene til handtaket. Noe vann vil komme ut av den Rgde uttakskoblingen. Ha et handkle klart for &
tarke opp sal. Sett handtakets monteringsdeler til side.

2. Koble fra slangen med hvit etikett fra “Inntaks”-koblingen pa baksidens panel og inntakskoblingen pa
vannbeholderen.

3. Flytt slangen med gra etikett fra “Uttaks” koblingen til den "Rade” koblingen pa panelet bak. lkke frakoble
denne slangen fra den eksterne beholderen.

4. Sla pairrigatoren og trykk inn "Kald”-knappen. Displayet viser "Fyller” og vann innefra irrigatoren vil
temmes ut i den eksterne beholderen.

5. Sla av irrigatoren nar den viser beskjeden “Tomt for vann i beholderen”.

6. Tegm monteringshandtaket for vann ved a la tyngdekraften fgre vannet ut.

Aqua Stim skal n& veere tgmt for vann og klar for sending. Tegm den eksterne beholderen, frakoble de
gjenveerende slangene / ledningene og pakk irrigatorens deler inn i riktig emballasje i den medfaglgende
forsendelsesesken.
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3.8 Problemlgsning
LCD display eller problem
observert
Tomt for vann i beholder

Arsak

Ekstern vannbeholder er tom

Side 15

Lasning

Fyll opp vannbeholder med vann som
holder mindre enn 24°C
Velg Kald / Varm for & prave igjen

Fyll opp kaldt vann

Vannet i den eksterne beholderen
er varmere enn den gnskede
irrigasjonstemperaturen

Tilsett kaldere vann i den eksterne
vannbeholderen
Velg Kald / Varm for & prave igjen

Irrig. Timeout -

Irrigator har statt pa i 10 minutter
uten a utfgre noen irrigasjon, vil ga
tilbake til standby-skjermen

Trykk Kald eller Varm for & begynne
irrigasjonsprosedyren, ellers ingen
Velg Kald / Varm for & prgve igjen

Det kommer ikke vann ut av
irrigatorens handtak etter at
irrigatoren viser "Klar” og
irrigasjonsknappen er trykket
inn.

Mulig blokkering i irrigatorens
handtak.

Koble handtaket fra irrigator. Skyv luft
inn i den bla slangen med en sprayte
for & skylle ut vann og urenheter. Kast
vann som kommer ut av den rgde
slangen.

Vann drypper ut av
irrigatorens handtak mens
den gér i Kald eller Varm
modus. Dette skjer far "Klar’-
stadiet er nadd.

Feil i hAndtakets elektroniske
strammodul

Sjekk om handtakets elektroniske
kobling pa bakpanelet sitter ordentlig.

For varm

Gjenstaende varmtvann i
irrigatoren forhindrer at man nar
gnsket temperatur

Stopp den pagaede operasjonen ved &
trykke Kald / Varm. Prgv sa gnsket
temperatur Kald / Varm igjen. Aqua
Stim vil utrenske det indre vannet ved
a fylle fra den eksterne
vannbeholderen.

Handtaket lyser ikke og
responderer ikke pa
knappetrykk.

Den elektriske koblingen far ikke
god kontakt.

Sla av irrigator og kontroller s&
koblingene pa baksiden.

Ring tenkisk support (merk
tilleggsfeilmelding)

Internt problem som krever teknisk
support for assistanse

Ring Interacoustics tekniske support
med tilleggsfeilmeldingen pa
displayet (f.eks. “Feil ved nivasensor
osv).
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4 Vedlikeholdsprosedyrer

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

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

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

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

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

4.2

Rengjaringprosedyre for a redusere oppbygging av biofilm inne i
AquaStim™ tarmskyllingsapparat

Ved bruk av lakmuspapir, mal og dokumenter pH-verdien pa vannet fra apparatet hentet under
kaldskylling far rengjgringproduktet tilsettes.

Tilsett 60 ml blekemiddel i en full ekstern skylletank.

Sl& p& apparatet og velg en skyllesyklus.

Utfar tre kaldskyllinger pa rad ned i en uttammingsskal eller en stgrre beholder. Hell dette vannet
med blekemiddel forsiktig ned i vasken etter hver skylling.

Dette utgjgr rengjaringprosessen, og na ma apparatet gjgres klar til & kunne brukes i klinisk god
tilstand.

Tem vannet ut av apparatet slik som det star beskrevet i brukermanualen.

Tem den eksterne tanken helt for vann og skrubb den i en vask med oppvaskmiddel og varmt
vann. Skyll den eksterne tanken med varmt vann.

Koble til den eksterne tankens rgrsystem og fyll den eksterne tanken med friskt kaldt vann.
Koble slangene og den elektriske kabelen til apparatet.

Sla pa apparatet og velg en varmsyklus.

Skyll det varme vannet ned i uttsmmingsskalen, gjenta s& varmsyklusen for & skylle ut
blekemiddelet fra apparatet.

Sjekk strgmningshastigheten for & forsikre at strammen holder seg innenfor spesifikasjonene, og
at vannfiltrene ikke er tette slik at streamningshastigheten reduseres.

Sjekk pH-verdien pa vannet i uttsmmingsskalen etter andre syklus for & forsikre at pH-en har
returnert til normal verdi. Hvis pH-verdien fortsatt er lav, gjenta varmsyklusen til pH-en er den
samme eller hgyere enn avlesningen far rengjaringprosedyren ble padbegynt. Enheten er na klar
for klinisk bruk.

Gjenta denne rengjgringprosedyren manedlig og falg de andre forebyggende
vedlikeholdprosedyrene som er beskrevet i brukermanualen.
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4.3

Slik rengjgres Interacoustics produkter

AUTION

AC

Sl& av og frakoble stremtilfarselen far rengjaring

Bruk en myk og lett fuktet klut med rengjaringsopplgsning for & rengjgre alle utsatte overflater
Vaeske mé ikke komme i kontakt med metalldeler innvendig i gretelefonene / hodetelefonene
Instrumentet eller tilbeharet ma ikke autoklaveres, steriliseres eller senkes ned i noe slags vaeske
Det ma ikke brukes spisse gjenstander for & rengjare noen del av instrumentet eller tilbehgret
Deler som har veert i kontakt med veeske ma ikke tarke far de rengjares

@retupper av gummi eller skumgummi er til engangsbruk

Sgrg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med instrumentskjermene
Sgrg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med rar- eller gummideler

Anbefalte rengjgrings- og desinfiseringsopplgsninger:

Varmt vann med mild, ikke-abrasiv rengjaringsopplgsning (sape)
Normale sykehus-bakteriedrepende midler
Kun 70 % isopropylalcohol pa harde overflater

Fremgangsmate:

4.4
Interaco

Gjer instrumentet rent ved & tgrke den utvendige kledningen med en lofri klut som er lett fuktet i
rengjgringsopplgsning

Rengjgr putene og pasientens handbryter og andre deler med en lofri klut som er lett fuktet i
rengjgringsopplgsning

Forsikre deg om at det ikke kommer fuktighet inn i hgyttaler-delen av gretelefonene og liknende
deler

Angaende reparasjon
ustics blir kun ansett som ansvarlig for gyldigheten til CE-merkingen, effekter pa sikkerhet,

palitelighet og ytelse til utstyret hvis:

Det er v

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

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

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

iktig at kunden (agenten) fyller ut RETURRAPPORT hver gang et problem oppstér og sender det

til DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Poland.Dette bar ogsa bli gjort
hver gang et instrument blir returnert til Interacoustics. (Dette gjelder selvsagt ogsa for de verst tenkbare
tilfeller med dad eller alvorlig skade for pasient eller bruker).

4.5

Garanti

INTERACOUSTICS garanterer at:
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e Agqua Stim er fri fra feil i materiale og utfgring under normal bruk og tjeneste for en periode pa 24
maneder fra leveringstidspunktet av Interacoustics til den farste kjgperen.

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

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

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

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

e reparert av andre enn en godkjent servicerepresentant fra Interacoustics

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

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

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

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

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER ANTATT,
INKLUSIV ENHVER HANDELSGARANTI ELLER FOR FUNKSJON FOR EGNETHET FOR EN
SPESIELL HENSIKT.

4.6 Avfallshandtering

| tilfelle konflikt vil all informasjon her erstattes av nasjonal, statlig eller lokal
NO TICE lovgivning. Kontakt dine lokale myndigheter for avklaring om det skulle oppsta
spgrsmal.

Spesialavfall

Utover ledningene i de elektriske komponentene innehar ikke systemet noe annet spesialavfall. Dette kan
bekreftes av HMS-datablad i arkivet ved selskapets hovedkvarter i Micromedical Technologies, Inc. 10
Kemp Dr. Chatham, IL 62629 U.S.A. (217) 483-2122, Fax (217) 483-4533.

Innpakningsmateriale

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

Elektroniske deler
| USA
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Enkelte elektroniske deler kan gjenvinnes. Fglgende webside inneholder en liste over amerikanske stater

Side 20

og identifiserer deres programmer: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

A kvitte seg med produktet

134 132

Utenfor USA er det ulovlig & kaste elektroniske apparater som usortert avfall.

Symbolet med den overkryssede sgppelkassen vises pd Micromedical systems viktigste
elektroniske enheter ved salg utenfor USA for & vise at disse komponentene ikke kan
kastes som usortert avfall. Elektronisk utstyr som omfatter Micromedical system méa
resirkuleres eller handteres i henhold til lokale miljgforskrifter.

Elektronisk utstyr som omfatter Micromedical system ma resirkuleres eller handteres i
henhold til lokale miljgforskrifter. Symbolet med den overkryssede sgppelkassen vises pa
Micromedical systems viktigste elektroniske enheter ved salg utenfor USA for & vise at
disse komponentene ikke kan kastes som usortert avfall.

Felgende tabell viser Micromedical system-komponenter og deres relative tilstedeveerelse basert pa

prosentdel av komponentens vekt som styrt av kinesiske RoOHS samsvar. Substanser merket med en “X”

overgar 0,1% av komponentens vekt med unntak av Kadmium (Cd) som er 0,01%.
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5 Generelle tekniske spesifikasjoner
5.1 Enhetsspesifikasjoner

Vanngjennomstrgmming:
Flytngyaktighet:

Irrigasjonens varighet:
Irrigasjonstemperatur:
Ngyaktighet pa spissen:
Temperaturens stabilitet:

Tid til temperatur:

Ekstern vannbeholder:
VNG-grensesnitt datamaskin:

Dimensjoner m/ handtak montert:

Vannslanges lengde (avtakbar):
Vekt av slange og handtak:
Kabinettvekt (tamt):

Volt:

Effekt:

Naveerende chassi-lekasje:
Sikringstarrelse:

CE-Nummer:
Produktmodell:
Klassifisering:

Samsvarer med:

Teknisk kontrollorgan:

Samsvarskrav:

250ml / 30 sekunder (fast)

+/- 15ml / 30 sekunder

Justerbar fra 15 til 40 sekunder

30°C Kald irrigasjon 44°C Varm irrigasjon

+/- 1°C

+/- 1°C

< 3 minutter

~ 3.5 liter (ca. 14 irrigasjoner)

USB 1,1 eller raskere

35(v) x 30(d) x 21(h) cm / 13.8(v) x 12(d) x 8.3(h) in.
3m (9.8ft) lengde med et beskyttende deksel av gummi
0,9 kg (2 Ibs)

5,4 kg (11.9 Ibs)

110-130 AC eller 220-240 AC

600 watt

< 300 pA (enkeltfeil)

110 -130AC: 2x 8A SB-Sikringer

220 - 240AC: 2x 4A AT-Sikringer

500651
Aqua Stim
lla i henhold til MDD 93/42/EEC Anneks IX, regel 10

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

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Grunnleggende sikkerhet og ytelse
EN 60601-1-1:2001 Sikkerhet for medisinske
elektriske systemer
EN 60601-1-2:2007 EMC Direktiv
EN 62304:2006 Medisinsk Device Software
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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 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=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
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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Vedlegg B

Samsvarserkleering

Produsent: Produsert for Interacoustics A/S
av Micromedical Technologies, Inc.

www.Interacoustics.com

CE-Nummer: 500651

Produktmodell: Aqua Stim

Klassifisering: [la i henhold til MDD 93/42/EEC Anneks IX, regel 10
Samsvarer med: Vedlegg V av Direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EEC

som endret ved direktiv 2007/47/EC
Teknisk kontrollorgan: BSI Management Systems CE 0086

Samsvarskrav: EN 60601-1:2006 Grunnleggende sikkerhet og ytelse
EN 60601-1-1:2001 Sikkerhet for medisinske elektriske systemer
EN 60601-1-2:2007 EMC Direktiv
EN 62304:2006 Medisinsk Device Software
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1 Wprowadzenie
1.1 O instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy irygatora 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

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

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

1.2 Przeznaczenie
Irygator Aqua Stim do testu kalorycznego jest wykorzystywany do stymulowania zmystu réownowagi,
znajdujgcego sie w uchu za pomocg cieptej lub zimnej wody pompowanej do ucha wewnetrznego. Ten
standardowy test kliniczny jest przeprowadzany w celu okreslenia, czy zmyst rownowagi dziata poprawnie w
przypadku pacjentow z zawrotami glowy i problemami z réwnowagg. Zwykle przeprowadza sie cztery
irygacje, ciepte i zimne, dla kazdego ucha. Reakcje na irygacje sg wowczas poréwnywane w celu
okreslenia, czy zmyst rownowagi w jednym uchu dziata stabiej niz w drugim.

Urzadzenie Aqua Stim podczas przeprowadzania testu kalorycznego musi by¢ uzywane wraz z urzgdzeniem
Interacoustics VN415/V0O425 VNG. Urzadzenie Aqua Stim bedzie sie komunikowato z VN415/VO425 przez
ztagcze USB, w przypadku gdy wykorzystywane jest oprogramowanie Interacoustics VNG, wersja 7.06 lub
nowsza. Sterownik USB do urzgdzenia Aqua Stim jest dostepny na ptycie instalacyjnej Interacoustics.

Kazda osoba, ktdra obstuguje irygator powinna zapoznac sie z trescig niniejszej
ACAUTION instrukcji obstugi przez rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia Aqua Stim u
pacjenta. Mozna skorzysta¢ z dodatkowego szkolenia prowadzonego przez firme
Interacoustics lub przez jednego z jej przedstawicieli handlowych.

Urzgdzenie Aqua Stim powinno by¢ wykorzystywane jedynie do irygacji
ACAUTION zewnetrznego kanatu ucha w celu przeprowadzenia préby kalorycznej, jako czesci
protokotu testu VNG/ENG. Urzadzenie nie jest przeznaczone do usuwania
woskowiny z ucha.

Fe Y
-

Interacoustics


http://www.interacoustics.com/
http://www.micromedical.com/

Aqua Stim Water Irrigator Instrukcja uzycia - PL Strona 2

W razie koniecznosci nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Interacoustics lub jej lokalnym dystrybutorem. Nie
probuj naprawia¢ urzgdzenia samodzielnie.

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

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

1.3 Opis produktu:
Irygator Aqua Stim do testu kalorycznego jest wykorzystywany do stymulowania zmystu réwnowagi,
znajdujgcego sie w uchu za pomocg cieptej lub zimnej wody pompowanej do ucha wewnetrznego.

System sktada sie z ponizszych dotgczonych elementéw i czesci opcjonalnych:

llos¢ Opis

Elementy dofgczone:
Irygator Aqua Stim

Zewnetrzny zbiornik wody z rurkami

Przewaod zasilania

Instrukcja obstugi

Plastikowy pojemnik w ksztatcie nerki

Uchwyt irygatora

Opakowanie rurek silikonowych (do jednorazowego uzytku)
Przewod USB

Zapasowy filtr do wody

RPRRPRRRRRRER

Akcesoria:

8 12 16 20 24 28
NO. 300 2
8 16 24 32 40 48 56
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1.4 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W instrukcji obstugi znajdujg sie nastepujgce ostrzezenia, uwagi i wskazowki:

BA. NihG Znak NIEBEZPIECZENSTWO wskazuje na sytuacje niebezpieczna, ktéra
e WAB ‘ moze prowadzi¢ do smierci lub powaznych obrazeh.

Znak UWAGA, w potgczeniu z symbolem ostrzegawczym, wskazuje na

ACAUTION sytuacje niebezpieczna, ktéra moze prowadzié do pomniejszych lub
umiarkowanych obrazenh ciata.

NO TICE Znak NOTA stuzy do wskazania dziatan nie zwigzanych z zagrozeniem dla
zdrowia.

Interacoustics — Kroki zaznaczone za pomoca logo Interacoustics sg wykonywane automatycznie za
pomocag USB przez oprogramowanie Interacoustics VNG.
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2 Rozpakowanie i instalacja

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

Zachowaj pudetko do ewentualnej wysyiki.

Urzadzenie Aqua Stim wysytane jest we wlasnym pudetku transportowym, ktére jest specjalnie
zaprojektowane dla tego urzgdzenia. Prosimy zatrzymac ten karton, Bedzie on potrzebny, jesli instrument
bedzie wysytany do serwisu.

Jesdli wymagany jest serwis, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Raportowanie usterek

Sprawdz przed podigczeniem

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

Natychmiast zaraportuj wszelkie usterki.

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

Prosimy skorzysta¢ z ,,Raportu zwrotu”.

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

rozpakowanie i instalacja

2.2 Przechowywanie
Warunki zewnetrzne

= — e Urzadzenie Agua Stim nie moze by¢ wykorzystywane w pomieszczeniach, w ktérych
AWARN'NG istnieje zagrozenie wybuchem. Urzadzenie nie jest odpowiednie do stosowania w
- poblizu palnych mieszanin anestetycznych z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu.

Zgodnos¢ ze standardami

e Klasa | urzadzen, ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym

o Typ B, cze$¢ wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta, stopien ’R‘ ochrony przed porazeniem
prgdem elektrycznym

o Kod IPX0 oznacza stopien ochrony przed wnikaniem wody.
(np. Urzadzenie moze zostac zniszczone w przypadku zalania wodg)

Urzagdzenie Aqua Stim zostato przetestowane, zgodnie z normg IEC60601-1-2 pod kgtem zgodnosci
elektromagnetycznej. Dlatego urzadzenie Aqua Stim mozna zainstalowacé i uzytkowaé w pomieszczeniu do
badan klinicznych lub w miejscach, w ktérych znajduje sie inny sprzet.

Elektryczne urzgdzenia medyczne wymagajg specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC); muszg by¢ instalowane i serwisowane, zgodnie z podanymi informacjami
dotyczacymi EMC.
e Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujgce fale radiowe (RF) (np. telefony komérkowe,
komputery kieszonkowe, itd.) mogg mie¢ wptyw na prace medycznych urzgdzen elektrycznych. Takie
wyposazenie nie moze by¢ uzywane w bliskiej odlegtosci od urzgdzen medycznych.

Fe Y
-

Interacoustics



Aqua Stim Water Irrigator Instrukcja uzycia - PL Strona 6

¢ Pole magnetyczne wokot przewodu ma charakterystyke na poziomie typowego urzgdzenia
znajdujgcego sie w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Warunki dziatania Warunki przechowywania

Temperatura
pomieszczenia

20°C ~ 30°C
68°F ~ 86°F

Temperatura
pomieszczenia

1°C ~52°C
33°F ~ 125°F

Wilgotnos¢ wzgledna:

Bez skraplania

Wilgotno$¢ wzgledna:

Bez skraplania

Urzgdzenie Aqua Stim pobiera 600 W ze standardowego $ciennego gniazda zasilania pragdem. Nie
poditgczaj innych urzadzen o wysokiej mocy do tego samego gniazda, poniewaz moze to spowodowaé
przekroczenie limitu gniazda i spowodowac¢ zadziatanie bezpiecznika. W przypadku pytan o ograniczenia
dla ukfadow elektrycznych w budynku prosze skontaktowacé sie z elektrykiem.

Urzadzenie Aqua Stim jest wentylowane za pomocg wentylatora umieszczonego w tylnej czesci. Nie nalezy
umieszczac¢ urzadzenia Aqua Stim w poblizu grzejnika ani innego zrédta ciepta. Nalezy zachowaé
przynajmniej 10 cm (4 cale) wolnej przestrzeni za jednostkg w celu zapewnienia odpowiedniej cyrkulaciji.

Zewnetrzny zbiornik wody powinien by¢é umieszczony na tym samym poziomie lub maksymalnie do 24 cali
(60 cm) ponizej poziomu irygatora, a woda powinna by¢ wlewana do irygatora za pomocg pompy

wewnetrznej. Nie umieszczaj zewnetrznego zbiornika wody wyzej niz irygator.
wptyna¢ na napetnianie irygatora i spowodowac nieprawidtowe dziatanie funkgciji

A CAUTION
przelewowych.

Woda jest wlewana do irygatora ze zbiornika zewnetrznego w celu podgrzania do temperatury 30°C lub
44°C przed kazdym uzyciem. Woda pozostanie w irygatorze, do momentu, gdy zostanie odciggnieta przez
uzytkownika, zgodnie z instrukcjami oprdzniania.

AWARNING

Nie umieszczaj zbiornika wody powyzej poziomu irygatora, poniewaz moze to

Przed transportem nalezy wykonac¢ procedure oprézniania wody, ktdrej opis
znajduje sie w niniejszej instrukcji obstugi. Nie wolno transportowacé irygatora bez
oprdznienia go z wody, poniewaz zalegajgca woda moze spowodowac
uszkodzenia zwigzane z zamarzaniem; uszkodzenia takie nie sg objete gwarancja.

2.3 Oznakowanie
Na urzadzeniu znajdujg sie nastepujace oznaczenia:
Wyjasnienie
Elementy, ktére stosuje sie u pacjenta typ B
Elementy, ktére stosuje sie u pacjenta; nie przewodzg one pradu
elektrycznego i mogag byé w kazdej chwili zdjete z pacjenta.

Patrz instrukcja obstugi.

WEEE (Dyrektywa UE)

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

Data produkcji

&lm Q>
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2.4 Opis ztaczy na panelu

Select Cool | Warm

Rysunek 1 Schemat panelu przedniego

Wybdr irygaciji cieptej (dwukrotne nacisniecie powoduje anulowanie)

Wybdr irygacji chtodnej (dwukrotne nacisniecie powoduje anulowanie)

Zwiekszanie czasu irygacji o 1 sekunde przy kazdym nacisnieciu (maks. 30 sekund)

Zmniejszanie czasu irygacji o 1 sekunde przy kazdym nacisnieciu (min. 15 sekund)
Wspornik uchwytu

Wyswietlacz statusu irygatora

TMoOO® >

Red
n

Inlet Cutlet

)
Rysunek 2 Schemat panelu tylnego
A Wentylator wylotowy i filtr F Wytgcznik zasilania
B Ztacze uchwytu elektrycznego G Bezpiecznik
C Ztacze USB (typ B) H Zigcze przewodu zasilania elektrycznego
D Wytgcznik uchwytu rurki niebieskiej | Wytacznik wejscia zbiornika wody
E Wytacznik uchwytu rurki czerwonej J Wytacznik wyjscia zbiornika wody

K Uziemienie
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2.5 Instalacja

2.6 Zlaczairygatora
Nie podtaczaj ztgcza uchwytu elektrycznego, gdy irygator jest witgczony. Jesli
ACAUTION uchwyt nie dziata, wytgcz irygator i sprawdz, czy uchwyt elektryczny jest
dokfadnie podigczony w tylnej czesci irygatora.

Urzadzenie Aqua Stim jest przesytane z firmy Interacoustics bez wody w zbiorniku. Prosze napetni¢ zbiornik
zewnetrzny galonem (3,78541178 |) wody o dobrej jakosci (najlepiej destylowanej lub demineralizowanej), nie
nadaje sie do tego woda twarda, poniewaz zawiera duzg ilos¢ mineratdéw. Nie napetniaj zbiornika powyzej
oznaczenia 3% |. Podtgcz rurki do wejscia (biaty)/wyjscia (szary) o odpowiednim kolorze pomiedzy irygatorem a
zewnetrznym zbiornikiem wody. W16z rurki do ztaczy, az do momentu, gdy ,zatrzasng sie”. W celu wyjecia rurek
nacisnij na maty pierscief obok rurki dwoma opuszkami palcéw, jednoczesnie delikatnie pociggajac za rurke.
Podiacz czerwone i niebieskie rurki z uchwytu w tylnej czesci irygatora. Sprawdz, czy strzatka [—] na filtrze
czerwonej rurki wodnej jest ustawiona w strone od irygatora. Podigcz zigcze elektryczne z wiykéw uchwytu do tylnej
czesciirygatora. Uwaga, ztgcze elekiryczne jest oznakowane w celu orientacji. Obré¢ ztacze w palcach i
jednoczesnie delikatnie nacisnij na nie, az do momentu, gdy wpasuije sie i utworzy potgczenie. Uziemienie znajduje
sie w na panelu tylnym, przeznaczone do podtaczenia do instalacji szpitalnej. Podtgcz odpowiedni przewdd
zasilania (12 VAC lub 240 VAC) do ztgcza przewodu zasilania prgdem elektrycznym.

Rysunek 3 Rurki i ztgcza elektryczne Rysunek 4 Zbiornik zewnetrzny z filtrem igtowym

2.7 Oproéznianie wody ze zbiornika

Zewnetrzny zbiornik wody powinien by¢ umieszczony na tym samym stole, co irygator lub maksymalnie do 24 cali
(60 cm) ponizej irygatora. W przypadku pierwszej eksploatacji wigcz irygator za pomoca wytgcznika zasilania,
znajdujgcego sie w tylnej czesci irygatora przy wejsciu mocy. Po wigczeniu irygatora na panelu przednim pojawi sie
komunikat Select Cool/Warm (Wybierz chiodna/ciepta), nacisnij przycisk ,.cool” (chtodna) na panelu przednim.
Irygator spowoduje opréznienie wody ze zbiornika zewnetrznego i napetnienie wewnetrznego zbiornika
podgrzewacza. Ustyszysz zmiane w dZzwieku pompy irygacyjnej, poniewaz zasysa ona sama. Troche wody
wyptynie z tylnej czesci irygatora do zewnetrznego zbiornika wody z rurki chronigcej przed przelaniem. Przeczytaj
komunikat na panelu wyswietlacza w celu sprawdzenia czy aktualna temperatura wody jest wyswietlana i czy
irygator podgrzewa wode do nastawionej wartosci 30°C. Jesli nie planujesz przeprowadzania irygacji od razu,
mozesz przywrécic tryb czuwania irygatora (Select Cool/Warm - Wybierz chtodna/ciepta), naciskajgc ponownie
przycisk ,,Cool” (chtodna).

Urzagdzenie Aqua Stim ma dwa filtry w celu zebrania wszystkich zanieczyszczen z wody. Filtr iglowy jest
zamocowany na koncu rurki wlotowej w zbiorniku zewnetrznym. Filtr wbudowany znajduje sie w obrebie
uchwytu czerwonej rurki. Co jaki$ czas sprawdzaj te filtry, aby upewni¢ sie, czy nie sg one zablokowane. W
przypadku pytan skontaktuj sie z Dziatem Serwisu.
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A CAUTION

Zawsze nalezy uzywac swiezej wody do napetniania zbiornika zewnetrznego. Mozna
stosowac¢ wode z kranu w urzgdzeniu Aqua Stim, pod warunkiem, ze nie jest to
,woda twarda”, w zwigzku z zawartoscig mineratéw. Tworzenie sie osadow
mineralnych i uszkodzenia z tego wynikajgce nie sg objete gwarancjg. Zawsze
zalecamy wode demineralizowang lub destylowang i powinna by¢ ona uzywana, w
przypadku gdy woda z kranu jest twarda, w zwigzku z zawartoscig mineratéw, a takze
gdy istniejg watpliwosci dotyczgce czystosci wody. Odczep i zdejmij gérng czesc
zewnetrznego zbiornika wody. Co tydzien myj zbiornik za pomoca $rodka do mycia
naczyn. Optucz zbiornik po myciu w celu usuniecia osadéw z mydta. Wymien
pokrywe i sprawdz ztgcza przewodow. Napeij Swiezg, czystg woda.

Fe Y
-

Interacoustics



Aqua Stim Water Irrigator Instrukcja uzycia - PL Strona 10

Fe Y
L g
Interacoustics



Aqua Stim Water Irrigator Instrukcja uzycia - PL Strona 11

3 Instrukcja eksploatac;ji
3.1 Mocowanie koncowki przewodu
Zastosuj miekkie silikonowe koncowki przewodéw dostarczone przez firme Interacoustics, znajdujgce sie na

koncu uchwytu podajgcego. Koncowki silikonowe sg jednorazowego uzytku w celu zapobiegania
przenoszenia choréb miedzy pacjentami. Stosuj jedynie silikonowe koncowki firmy Interacoustics.

W celu zamontowania koncowki silikonowej na uchwyt podajgcy; wsun rurke na krotka stalowg ztgczke ze
stali nierdzewnej, zgodnie z Rysunkiem 4 i 5. Sprawdz, czy rurka silikonowa jest zatozona prosto i czy Scisle
przylega do ztgczki.

Rysunek 5 Umieszczanie silikonowej koncowki ~ Rysunek 6 Pociagnij delikatnie wziernik w celu
na z’chzce uchwytu do irygacji. StOSUj sprawdzenla, czy trzyma sie on bezplecznle.
silikonowe konicowki dostarczone przez firme

Interacoustics, ktére sg skalibrowane dla

odpowiedniej predkosci przeptywu i

przemieszczania ciepfta.

3.2 Utrzymywanie odpowiedniego poziomu wody
Dobrg praktyka jest sprawdzanie na poczatku dnia, czy zewnetrzny zbiornik wody jest do konhca napetniony
wodg. Peiny zbiornik ma odpowiednig ilo§¢ wody do przeprowadzenia okoto 14 irygacji. Irygator
poinformuje Cie w przypadku, gdy w zbiorniku nie ma wystarczajgcej ilosci wody do przeprowadzania
kolejnej irygacji. Pojawi sie komunikat: ,No water in tank” (Brak wody w zbiorniku).

W celu optymalnej pracy woda zbiorniku zewnetrznym powinna by¢ utrzymywana w temperaturze pomiedzy
68°F (20°C) i 75°F (24°C). Podgrzanie wody w zbiorniku powyzej 27°C spowoduje zatrzymanie
przeprowadzania irygacji 30°C. Jesli zbiornik zewnetrzny jest zbyt mocno ogrzany do przeprowadzenia
irygacji 30°C, mozna doda¢ chtodng wode lub kilka kostek lodu do zbiornika zewnetrznego. Zmniejsz,
zwieksz moc i nacisnij przycisk ,,Cool” (Chtodna) w celu wyptukania zbiornika zewnetrznego chtodng woda.

Jesli nie planujesz uzywania irygatora przez kilka tygodni, opréznij irygator stosujgc procedure oprézniania w
celu doktadnego usuniecia wody. Nastepnie oproznij zbiornik.

Zawsze nalezy uzywac swiezej wody do napetniania zbiornika zewnetrznego.
ACAUTION Mozna stosowaé wode z kranu w urzgdzeniu Aqua Stim, pod warunkiem, ze nie
jest to ,woda twarda”, w zwigzku z zawarto$cig mineratow. Tworzenie si¢ osadéw
mineralnych i uszkodzenia z tego wynikajgce nie sg objete gwarancjg. Zawsze
zalecamy wode demineralizowang lub destylowang i powinna by¢ ona uzywana, w
przypadku gdy woda z kranu jest twarda, w zwigzku z zawartoscig mineratow, a
takze gdy istniejg watpliwosci dotyczgce czystosci wody. Odczep i zdejmij gorng
czes¢ zewnetrznego zbiornika wody. Co tydzier myj zbiornik za pomoca srodka do
mycia naczyn. Optucz zbiornik po myciu w celu usuniecia osadéw z mydta.
Wymien pokrywe i sprawdz ztgcza rurek. Napetnij Swiezg, czystg woda.
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3.3 Wybor automatycznego sterowania irygatora
Jesli zostal wybrany system nagrywania wideo Interacoustics VN415/V0425, mozna skonfigurowacé
oprogramowanie Interacoustics do automatycznego sterowania irygatorem Aqua Stim. W menu ,Configure
Caloric Test” (Konfigurowanie testu dla testowania kalorycznego) wybierz zaktadke Stimulus (Bodziec), a
nastepnie wybierz czas w sekundach.

Standard przeptywu okresla przeptyw wody podczas testu. Urzgdzenie Aqua Stim spetnia wymogi standardu
BSA (Brytyjskie Stowarzyszenie Audiologéw), ktory wynosi 500 ml/min (zalecany czas = 30 s). Wartos¢
domyslna temperatury wody jest ustawiona na 30°C dla irygacji chtodnej i na 44°C dla irygaciji cieptej. Czas
irrygacji moze by¢ ustawiony na 15 i 40 sekund.

Configure Caloric Test @

-

Test ] Graphs ] Anahysiz  Stimulus [ Calibration |

" Air Fx * Agua Stim

Temperatures [Celsius] Time: [s]: 0
Cold : &N
Wamn : 44

Time [s]: li

" Manual control

Temperatures [Telsius]

Cald : lﬂi
Warm : l__i

Save As Default |
Load Defaults |

QK | Cancel | Help |
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3.4 Wybor temperatury irygacji

Wybierz, jaki rodzaj irygacji ma zosta¢ przeprowadzony za pomocg oprogramowania Interacoustics przez

klikniecie najpierw ikony testu kalorycznego S , @ nastepnie przez wybranie zielonej strzatki w celu
rozpoczecia/zatrzymania testu kalorycznego. W menu wywotanym kliknij przycisk w zaleznosci od
wybranego rodzaju testu, a nastepnie nacisnij przycisk ok. w celu rozpoczecia procesu testu.

Select a Test

C left # warm Cancel
e Igft / cold Save & Cloge
" right / cold

[ Enable ice water tests
{
{

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

(%]

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

Cancel |

Po osiggnieciu przez urzgdzenie prawidtowej temperatury, wigczy sie dzwiek i pojawi sie okno dialogowe
informujgce o tym, Ze mozna rozpocza¢ testowanie.

Ready far testingl

Mozna podnies¢ uchwyt i wstawi¢ koncowke irygatora do przewodu stuchowego. Po poprawnym utozeniu
koncéwki i poinstruowaniu pacjenta nacisnij przycisk uruchamiania na uchwycie irygatora; woda zacznie
ptyngc¢ i rozpocznie sie odliczanie czasu zapisywania dla testu kalorycznego. Po uptywie Zgdanego czasu
woda przestanie ptyngé az do momentu, gdy uptynie wybrany czas wymagany do zakonczenia testu.

Wskazéwka: W przypadku samodzielnej recznej zmiany temperatury na urzadzeniu Aqua Stim przez
zmniejszanie temperatury za pomocg przyciskow nie spowoduje to rowniez zmiany temperatury w
oprogramowaniu Interacoustics. Jesli test zostanie w dowolnym momencie anulowany, irygator przejdzie w
tryb spoczynku, az do momentu klikniecia przycisku z zielong strzatka i uruchomienia innego testu.

W przypadku préby recznej zmiany temperatury po uprzednim zebraniu danych, pojawi sie ostrzezenie z
komunikatem o btedzie, ktéry poinformuje, ze zmiana temperatury nie jest mozliwa.
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VNG (%]

] E Irrigation kemperature can nok be changed when test contains daka,
L

W przypadku préby recznej zmiany temperatury, przy probie osiggniecia wybranej temperatury, pojawi sie
komunikat oznaczajacy, ze irygator nie pracuje i przejdzie w tryb spoczynku. Na irygatorze réwniez pojawi
sie informacja o tym, ze irygator nie pracuje - ,ldle” przypadku préby recznej zmiany temperatury, podczas
gdy oprogramowanie czeka na rozpoczecie aktualnego testu.

[dle...

Jesli urzgdzenie Aqua Stim jest uzywane jako oddzielna jednostka bez oprogramowania Interacoustics,
nacisnij przycisk Cool (Chtodna), w celu wyboru irygacji chtodnej lub nacisnij przycisk Warm (Ciepta) w celu
wyboru irygaciji cieptej. Irygator poinformuje w przypadku gdy bedzie gotowy do przeprowadzenia irygacji.

Wybierz chtodnal/ciepta

Chtodna: 30°C 30s
Temp: 25.5° 250 ml

3.5 Ustawianie czasu irygacji
Czas domysliny irygacji w urzgdzeniu Aqua Stim wynosi 30 sekund. Korzystajgc ze domys$inego ustawienia
przeptywu (500 ml/min) urzadzenia Aqua Stim objetos¢ irygacji wynosi 250 ml. Gdy nastawiona wartos$¢
temperatury zostanie osiggnieta, pojawi sie to na wyswietlaczu. W przypadku kolejnej irygacji czas jej
trwania moze by¢ zredukowany z 30 sekund do minimalnie 15 sekund za pomocg przyciskéw panelu
przedniego ,TIME” (czas) up & down (géra i dot). Zmiana czasu trwania irygacji spowoduje rowniez zmiane
objetosci irygacji. Jesli chcesz zmieni¢ domysiny czas irygacji prosze odniesc¢ sie do Error! Reference
source not found..

3.6 Przeprowadzanie irygacji

Audiolog lub lekarz powinien sprawdzi¢ ucho pacjenta za pomoca otoskopu

ACAUTION przed rozpoczeciem testowania. Nalezy sprawdzi¢ czy pacjent nie ma infekcji,
otwartych ran, zaklinowania wosku i perforowanej btony bebenkowej. Jesli

wystgpi jakikolwiek z tych probleméw NIE STOSUJ urzadzenia Aqua Stim.

Przed irygacja pacjent powinien leze¢ na wznak z gtowg uniesiong o 30 stopni. Gtowa pacjenta powinna by¢
uniesiona o 12 cali/ 30 cm (wyzej lub nizej) w zaleznosci od potozenia irygatora. Przeprowadzenie irygacji w
przypadku pacjenta uniesionego zbyt wysoko lub zbyt nisko spowoduje niekorzystny wptyw na tempo
przeptywu irygacji.
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Po osiggnieciu wybranej temperatury irygaciji irygator wyemituje dzwigk i wypowie komunikat ,Ready”

(Gotowy). Zapalg sie réwniez diody w uchwycie. Wt6z irygator delikatnie do zewnetrznego kanatu

stuchowego, a nastepnie kliknij przycisk na uchwycie irygatora w celu uruchomienia przeptywu wody.

Skieruj wode na btone bebenkowag. Wyptywajaca z kanatu ucha woda powinna wla¢ sie do plastikowego

pojemnika na ptyny umieszczonego pod uchem. Po kazdej irygacji nalezy prawidtowo zutylizowaé

zanieczyszczong wode.
Mozna przeprowadzac¢ irygacje za pomocg przycisku na uchwycie ,nacisnij i przytrzymaj”.
Irygacja bedzie kontynuowana przez zdefiniowany okres czasu, nawet gdy przycisk zostanie
zwolniony z metody ,nacisnij i przytrzymaj”. Po nacisnigciu przycisku irygatora w celu

N 0 TI C E rozpoczecia testowania, woda bedzie nadal przeptywato, az do momentu, gdy zostanie

osiggniety ustawiony wczes$niej czas lub do momentu nacisniecia ikony STOP na pasku
narzedzi oprogramowania

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

Podczas irygacji na wyswietlaczu pojawi sie uptywajacy czas testu.
Time elapsed: 3 seconds

|

it o) NN
Jesli irygacja musi by¢ nagle przerwana, wyjmij koncéwke z ucha i skieruj przeptyw bezposrednio do
pojemnika na ptyny. Nacisnij i przytrzymaj przycisk na uchwycie irygatora przez 2 sekundy. Irygator
wyemituje dzwiek, zatrzyma przeptyw wody, a na wyswietlaczu pojawi sie ekran trybu czuwania.

Po uptywie dziesieciu sekund po irygacji woda zostanie wpompowana do zbiornika zewnetrznego w celu
przygotowania do nastepnej irygacji. W trakcie tej czynnosci na wyswietlaczu pojawi sie komunikat:
,Filling...” (Napetnianie). Nalezy wybrac¢ cieptg lub chtodng temperature.

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

™ k.
" right / warm

Cancel

" left / zold ak.

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

i

i

Save & Cloze

)
=
&
=

Po zakonczeniu koncowej irygacji, zdejmij silikonowg koncéwke z kocowki dousznej uchwytu i wyczys¢ jg za
pomocg sciereczek Sani-Cloth.
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3.7 Oproéznianie wody z wewnatrz
Urzadzenie Aqua Stim ma wewnagtrz 300 ml wody. Po irygacji pozostanie troche wody wewnatrz irygator i
jego rurek. Woda ta musi by¢ usunieta przed transportem irygatora. Sprawdz warunki przechowywania
urzgdzenia Aqua Stim.

Opréznianie wody z wewnatrz za pomocga uchwytu

1. Urzadzenie Aqua Stim umozliwia usuniecie wody z wewnagtrz za pomocg uchwytu irygatora. Gdy
irygator jest w trybie czuwania, naci$nij jednoczesnie przycisk Time Up/Down (Czas w gore/w dot).
Spowoduije to ustawienie irygatora w tryb Oprozniania.

Zastosuj oproéznianie z
uchwytu

2. Skieruj uchwyt do pustego pojemnika (o pojemnosci przynajmniej 500 ml), a nastepnie kliknij przycisk na
uchwycie w celu rozpoczecia ptukania zbiornika wewnetrznego.

Opréznianie... 40 s
3. Na koncu cyklu oprdzniania, wytacz irygator.

W celu wyjecia rurek nacisnij na maty pierscieh obok rurki dwoma opuszkami
NO TICE palcéw, jednoczesnie delikatnie pociggajgc za rurke.

4. Odtagcz wszystkie rurki (czerwona, niebieska, szarg i biatg), ztgcze uchwytu elektrycznego i przewod
USB. Z rurek uchwytu wyptynie troche wody. Ze ztgcza wyjscia czerwony/szary wyptynie troche wody.
Prosze wytrze¢ krople wody recznikiem. Odtdéz przewdd oddzielnie i osusz recznie.

Jesli musisz wykonaé reczng procedure oprdzniania, wykonaj nastepujgce czynnosci:

Procedura recznego oprozniania

1. Odtgcz rurki uchwytu (czerwong i niebieskg) oraz jej elektroniczne ztgcze. Z rurek uchwytu wyptynie
troche wody. Z czerwonego ztgcza wyjscia wyptynie troche wody. Prosze wytrze¢ krople wody
recznikiem. Odtéz przewdd oddzielnie.

2. Odtacz rurke z biatg etykieta ze ztgcza wlotowego na panelu tylnym i ztgcza wlotowego na zbiorniku
wody.

3. Wyjmij rurke z szarg etykietg ze czerwonego ztgcza wyjscia w tylnej czesci panelu. Nie odtgczaj rurki ze
zbiornika zewnetrznego.

4. Wigcz irygator, a nastepnie nacisnij przycisk ,Cool”(chtodna). Na wys$wietlaczu pojawi sie komunikat
,Filling” (Napetnianie), a woda z irygatora wyptynie do zbiornika zewnetrznego.

5. Jesli na irygatorze pojawi sie komunikat ,No Water in Tank” (Brak wody w zbiorniku), wytgcz irygator.
Oprdznij uchwyt z wody przez wykorzystanie sity grawitaciji.

Urzagdzenie Aqua Stim powinno by¢ teraz opréznione z wody i gotowe do transportu. Opréznij zbiornik
zewnetrzny, roztgcz pozostate rurki/przewody i zapakuj elementy irygatora do odpowiednich opakowan w
pojemniku dostarczonym do transportu.
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Komunikat na wyswietlaczu
lub zaobserwowany

problem
Brak wody w zbiorniku

3.8 Rozwigzywanie problemow

Przyczyna

Pusty zewnetrzny zbiornik wody

Strona 17

Rozwigzanie

Napefnij zbiornik wody woda o
temperaturze przynajmniej 75°F
(24°C).

Wybierz chtodna/ciepta w celu
ponowienia danej czynnosci.

Napetnij chtodng woda.

Woda w zbiorniku zewnetrznym
jest cieplejsza niz zgdana
temperatura irygacji.

Dodaj chtodniejszej wody do
zbiornika zewnetrznego.
Wybierz chtodna/ciepta w celu
ponowienia danej czynnosci.

Iryg. Koniec czasu -

Irygator pozostawiony na 10
minut bez przeprowadzania
kolejnej irygacji przejdzie w stan
czuwania.

Nacisnij Cool lub Warm (Chtodna
lub Ciepta) w celu rozpoczecia
procedury irygaciji.

Wybierz chtodna/ciepta w celu
ponowienia danej czynnosci.

Z uchwytu irygatora nie
wyptywa woda po
wyswietleniu komunikatu
.Ready” (Gotowy) i po
nacisnieciu przycisku
irygacji.

Mozliwe zablokowanie sie
uchwytu irygatora.

Odtgcz uchwyt od irygatora.
Przesun powietrze za pomocg
strzykawki do btekitnej rurki w celu
wyptukania wody i nieczystosci.
Usun wode wyptywajaca z
czerwonej rurki.

Woda kapie z uchwytu
irygatora w trakcie irygacji w
trybie irygacji ciepte;j i
chtodnej. Dzieje sie to
przed osiggnieciem trybu
,Ready” (Gotowy)

Usterka w module
elektronicznym uchwytu.

Sprawdz czy ztgcze elektryczne
uchwytu na panelu tylnym jest
prawidtowo podtgczone.

Zbyt ciepta

Pozostatos¢ cieptej wody w
irygatorze nie pozwala na
osiggniecie zgdanej
temperatury.

Zatrzymaj biezgcg operacje przez
nacisniecie Cool/Warm
(Chtodna/Ciepta). Nastepnie
przywré¢ zadang temperature
Cool/Warm (Chtodna/Ciepta).
Urzadzenie Aqua Stim usunie wode
z wnetrza przy napetnieniu z
zewnetrznego zbiornika wody.

Uchwyt nie podswietla
odpowiedzi na nacisniecie
przycisku.

Zigcze elektrycznie nie dziata
poprawnie.

Wytgcz irygator, a nastepnie
sprawdz ztgcza z tytu.

Wezwij pomoc techniczng.
(Zapisz dodatkowy
komunikat o btedzie)

Problem wewnetrzny
wymagajgcy pomocy
technicznej.

Wezwij pomoc techniczng firmy
Interacoustics. Podaj dodatkowy
komunikacie o btedzie, ktéry pojawit
sie na wyswietlaczu (np. ,Level
Sense Error” — Btgd poziomu
czujnika).
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4 Konserwacyjne

4.1 0Ogblne procedury konserwacyjne
Bezawaryjna praca i bezpieczenstwo uzytkowania urzgdzenia zalezg od przestrzegania nastepujacych
wskazan dotyczacych opieki i konserwaciji:

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

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

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

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowaé zmiane kalibracji.
Og0dIne procedury konserwacyjne

4.2 Procedura czyszczenia ograniczajgca narastanie warstwy materiatu
biologicznego wewnatrz irygatora cieplnego AquaStim™

e Zapomocg paska pH zmierz i zapisz warto$¢ pH wody z irygatora pobranej podczas zimnej
irygacji i przed wprowadzeniem srodka czyszczgcego.

e Dodaj 1/4 kubka (60 ml) domowego wybielacza do petnego zewnetrznego zbiornika irygatora.

e Wigcz irygator i wybierz cykl zimnej irygacji.

o Wykonaj trzykrotnie zimne irygacje do zbiorniczka spustowego lub wiekszego pojemnika. Po
kazdej irygacji ostroznie przelewaj wode z wybielaczem do zlewu.

e To konczy procedure sanityzacji, a irygator wymaga przywrécenia do stanu uzytecznosci
klinicznej.

e  Oproznij irygator z wody, jak opisano w instrukcji obstugi.

Oprdznij zewnetrzny zbiornik z wody i wyszoruj w zlewie w cieptej wodzie i ptynie do naczyn.

Optucz zewnetrzny zbiornik cieptg woda.

Podtgcz rurki zewnetrznego zbiornika i napetnij go swiezg, zimng woda.

Podtacz do irygatora wezyki z rgczka i elektryczne przewody.

Wiacz irygator i wybierz cykl cieptej irygaciji.

Wykonaj irygacje, spuszczajgc cieptg wode do zbiorniczka spustowego, nastepnie powtérz cieptg

irygacje, aby wyptukac z irygatora roztwor wybielacza.

o Kontroluj przeptyw, aby potwierdzi¢ jego zgodnos$¢ z parametrami i zapewnic, ze filiry wody nie
sg zatkane i nie ograniczajg przeptywu.

e Sprawdz wartos¢ pH wody w zbiorniczku spustowym po drugim cyklu, czy powrdcita do zwyktej
wartosci sprzed czyszczenia. Jesli wartos¢ pH jest ciggle zbyt niska, powtarzaj irygacje w cieptym
cyklu, az bedzie wyréwnana lub przekroczy odczyty sprzed rozpoczecia procedury czyszczenia.
Urzadzenie jest gotowe do uzytku klinicznego.

e Procedure czyszczenia nalezy powtarza¢ co miesigc, stosujgc jednoczesnie pozostate procedury
konserwacji zapobiegawczej opisane w instrukcji obstugi.

LA
s

Interacoustics



Aqua Stim Water Irrigator Instrukcja uzycia - PL Strona 20

4.3

Czyszczenie produktow firmy Interacoustics

AUTION

AC

Zalecan

Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ od zasilania.

Do czyszczenia wszystkich powierzchni zewnetrznych nalezy uzywacé niestrzepigcej sie szmatki
ngko zmoczonej w srodku czyszczacym.

Zadna ciecz nie moze zetkngc sie z elementami metalowymi znajdujgcymi sie zewnetrz
stuchawek.

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

Nie nalezy uzywa¢ zadnych twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakichkolwiek
elementow instrumentu i akcesoriéw.

Jedli jakies elementy zetknety sie z ptynami, nie nalezy czeka¢, az wyschng, ale wyczyscic je od
razu.

Gumowe i piankowe koncoéwki douszne sg jednorazowego uzytku.

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

Alkohol izopropylowy nie moze zetkna¢ sie z rurkami silikonowymi ani elementami gumowymi.

e srodki czyszczace i dezynfekcyijne:

Ciepta wodna z fagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczgcym (mydtem).
Zwykte szpitalne Srodki bakteriobojcze.
70% isopropyl alcohol tylko na twarde powierzchnie pokrywajgce.

Procedura:

4.4

Wyczys¢ instrument przez przetarcie zewnetrznej czesci obudowy za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki lekko zmoczonej w srodku czyszczacym.

Wyczys¢ poduszki i reczny przycisk pacjenta a takze inne element za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki lekko zmoczonej w srodku czyszczgcym.

Uwazaj, aby wilgo¢ nie dostata sie do czesci stuchawek, w ktorej znajduje sie gtosnik a takze do
innych elementéw.

Make sure not to get moisture in the speaker portion of the earphones and similar parts

Naprawy

Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnos¢ dziatania urzadzenia jedynie wtedy, gdy:

Wazne j
wystat u
Poland.

skfadanie, rozszerzenia, ponowne regulacje, modyfikacje lub naprawy sg przeprowadzane
przez osoby upowaznione,

przestrzegany jest roczny odstep miedzy serwisem

instalacje elektryczne odpowiednich pomieszczen sg zgodne z wymogami
i

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

est aby klient (agent) wypetnit RAPORT ZWROTU za kazdym razem, gdy pojawia sie problem i
rzadzenie do firmy DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Raport taki nalezy takze sporzadzi¢ za kazdym razem, kiedy urzadzenie jest odsytane do firmy

Interacoustics. (Dotyczy to rowniez najtragiczniejszych przypadkoéw jakimi sg smier¢ lub powazne

pogorsz

enie sie stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika.)
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4.5 Warranty
Firma INTERACOUSTICS udziela gwaranciji

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

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

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

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

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

naprawiony przez strone inng niz autoryzowany przedstawiciel serwisu firmy Interacoustics;
zmieniony w jakikolwiek sposob, ktéry w opinii firmy Interacoustics wptywa na stabilnosc i
niezawodnos¢ produktu;
e zostat narazony na nieprawidtowe uzytkowanie, zaniedbanie lub wypadek lub ktory miat kilka lub
wiele elementéw zmienionych, wymazanych lub wyjetych;
e byt nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w jakikolwiek inny sposdb niezgodny z
instrukcjami dostarczonymi przez firme Interacoustics.
Niniejsza gwarancja wchodzi w miejsce wszystkich innych gwarancji wyrazonych lub niejawnych i innych
zobowigzan firmy i odpowiedzialnosci firmy Interacoustics. Firma Interacoustics nie udziela ani nie
upowaznia w sposéb bezposredni ani posredni zadnych przedstawicieli ani innych oséb, ktére majg
przejmowac odpowiedzialnos¢ firmy Interacoustics w zwigzku ze sprzedazg jej produktow.

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

4.6 Utylizacja poszczegdlnych elementéw urzadzenia

W przypadku konfliktu wszystkie informacje zawarte w instrukcji sg podrzedne w
NO TICE stosunku do regulacji wynikajgcych z prawa danego kraju. W przypadku pytan
nalezy zgtosi¢ sie do przedstawiciela wtadz samorzadowych w celu informaciji.
Niebezpieczny materiat
W materiale uktadu nie ma innego niebezpiecznego elementu, z wyjgtkiem otowiu znajdujgcego sie w
elementach elektronicznych. Jest to wyszczegoélnione w Karcie Charakterystyki Produktu, ktéra znajduje
sie w gtéwnej siedzibie firmy Micromedical Technologies, Inc. 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629 U.S.A.
(217) 483-2122, faks (217) 483-4533.
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Materiat opakowania

Jesli w miejscu przechowywania jest wystarczajgca ilos¢ przestrzeni, opakowania od komputeréw,
drukarek oraz cyfrowych paneli o$wietleniowych nalezy zachowa¢. Oryginalny materiat opakowania
zapewnia maksymalng ochrone w przypadku, gdy ktérekolwiek z urzgdzen musi by¢ odestane do
serwisu. Karton lub papier powinien by¢ poddany recyklingowi w lokalnej firmie zajmujgcej sie utylizacjg
odpadow. Jesli nie ma mozliwosci przechowywania opakowan, prosze poszukac w Internecie
odpowiedniej firmy zajmujgcej sie recyklingiem opakowan http://www.epspackaging.org/, w celu
uzyskania dalszych informacji na temat recyklingu.

Czesci elektroniczne

Na terenie Stanéw Zjednoczonych

Niektoére czesci elektroniczne mogg by¢ poddane recyklingowi. Na ponizszej liscie wymienione
poszczegoblne stany oraz ich programy zwigzane z recyklingiem:

Utylizacja produktu

Urzadzenia elektroniczne, ktére zawierajg uktady mikromedyczne musza byc¢
recyklingowane zgodnie regulacjami lokalnego prawa dotyczgcego ochrony srodowiska.
Przekreslony symbol kosza na $mieci pojawiajgc sie na wiekszosci urzadzeniach z
uktadami mikromedycznycmi oznacza, ze przy sprzedazy poza USA nie mozna tych
elementow po prostu wyrzucac¢ do Smieci komunalnych.

| 3¢

Smieci. Przekreslony symbol kosza na smieci pojawiajgc sie na wiekszosci urzgdzeniach z
uktadami mikromedycznycmi oznacza, ze przy sprzedazy poza USA nie mozna tych
elementow po prostu wyrzuca¢ do $mieci komunalnych. Urzadzenia elektroniczne, ktére
zawierajg uktady mikromedyczne muszg by¢ recyklingowane zgodnie regulacjami
lokalnego prawa dotyczgcego ochrony srodowiska.

E Poza Stanami Zjednoczonymi niedozwolone jest wyrzucanie urzadzen elektronicznych do
i |

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

Substance $95
Component 8RR Fbh |Hg| ©d | C+ | PBE | PEDE

Computer BE “ |0 0 0 0 o

Manitor ¥ 58 W a 0 0 0 0

Balance Quest SR ¥ |0 0 0 ] 0

Datalink 3 #r4E3 ¥ |0 0 0 0 o

Baszed on normal use, Goggles ek A 0 d d L 0
ve s co e | Compressor A ol oo [0 [
after ten years. Packaging Oak D4 i 0 0 0 0 0 0
Packaging Plastic #8a% 0 0 ] 0 0 ]
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5 Ogolne dane techniczne
5.1 Dane techniczne urzadzenia

Tempo przeptywu wody:
Doktadnosc¢ przeptywu:
Czas trwania irygacji:
Temperatura irygacji:

Dokfadnos¢ na koncéwce:
Stabilnos¢ temperatury:
Czas uzyskania temperatury:
Zewnetrzny zbiornik wody:
Interfejs komputera VNG:
Wymiary z/bez uchwytu:

Dtugos¢ przewodu wody (odtgczalny):

Waga przewodu i uchwytu:
Waga obudowy (oprézniona):
Napiecie:

Moc:

Prad uptywowy:
prawdopodobnego uszkodzenia)
Bezpieczniki:

Numer CE:

Model produktu:

Klasyfikacja:

Spetnia normy:

Jednostka notyfikowana:

Zgodnos¢
Normy:

250 ml / 30 sekund (state)

+/- 15 ml / 30 sekund

Regulowany od 15 do 40 sekund

30°Irygacja chiodna

44°Irygacja ciepta

+/-1°C

+/-1°C

< 3 minut

~ 3,5 litry (ok.14 irygacji)

USB 1.1 lub nowsze

35 (szerokosc¢) x 30 (gtebokos¢) x 21 (wysokos¢) cm /13,8
(szerokosc) x 12 (gtebokos¢) x 8,3 (wysokosc) cala.

3 m (9,8ft) dtugosci z gumowg ostong ochronng

0,9 kg (2 Ibs)

5,4 kg (11,9 Ibs)

110-130 VAC lub 220-240 VAC

600 Wat

< 300 pA (single fault - ochrona mimo wystgpienia jednego

110 -130 VAC: Bezpieczniki 2 x 8 A SB
220 - 240VAC: Bezpieczniki 2x 4 A AT

500651
Aqua Stim

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

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

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Zasadnicze wymagania
dotyczgce podstaw bezpieczenstwa i zasadniczych
parametrow

EN 60601-1-1:2001Bezpieczenstwo medycznych
urzgdzen elektrycznych

EN 60601-1-2:2007 Dyrektywa EMC

EN 62304:2006 Oprogramowanie urzadzen
medycznych
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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 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=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

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

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 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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Zalacznik B

Deklaracja zgodnosci

Producent:

Numer CE:
Model produktu:

Klasyfikacja:

Spetnia normy:

Wyprodukowano dla Interacoustics A/S
przez Micromedical Technologies, Inc.

www. Interacoustics.com
500651
Aqua Stim

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

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

Jednostka notyfikowana:BSI Management Systems CE 0086

Zgodnos¢
Normy:
EN 60601-1:2006:

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

Zasadnicze wymagania dotyczgce podstaw bezpieczenstwa i
zasadniczych parametrow

Bezpieczenhstwo medycznych urzgdzen elektrycznych
Dyrektywa EMC

Oprogramowanie urzgdzen medycznych
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1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Tento navod je uréen pro vodni irigator 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 © bfezen 2012, Interacoustics. VSechna prava vyhrazena. Informace obsazené v tomto
dokumentu podléhaji zménam bez pfedchoziho upozornéni. Neni-li uvedeno jinak, jsou spole¢nosti, nazvy a
udaje, které jsou pouzity v pfikladech, pouze smyslené. Zadna &ast tohoto dokumentu nesmi byt bez
pisemného souhlasu spole¢nosti Interacoustics nebo drzitelu jeji licence reprodukovana ani pfenasena, a to
jakoukoli formou a jakymikoliv prostfedky, elektronickymi nebo mechanickymi.

Windows®, Windows XP® a Windows 7® jsou ochranné znamky spole€nosti Microsoft Corporation. DalSi
obchodni znamky jsou majetkem jejich vyhradnich viastniku.

1.2 Ucel pouziti

Kaloricky irigator Aqua Stim se pouziva ke stimulaci vestibularniho aparatu v uchu pomoci teplé a studené
vody vpousténé do zevniho zvukovodu. Tento standardni klinicky test se pouziva ke stanoveni, zda
vestibularni aparat spravné funguje u pacientl se zavrati a potizemi s rovhovahou. Béhem testu obvykle
nasledu;ji Ctyfi stimulace - kazdé ucho studenou a teplou vodou. Porovnanim odezvy na jednotlivé stimulace
se urcuje, zda je vestibularni aparat jednoho ucha slabsi / siln&j$i nez v druhém uchu.

Pristroj Aqua Stim pfi kalorickém testovani spolupracuje se systémem Interacoustics VN415/V0425 VNG.
Aqua Stim se propoji se systémem VN415/VO425 kabelem USB a je ovladan pfimo z aplikace
Interacoustics VNG verze 7.0.6 a vy3Si. Ovlada¢ USB zafizeni Aqua Stim je dodavan na instalaénim CD
Interacoustics.

VSechny osoby obsluhujici zafizeni Aqua Stim se musi seznamit s obsahem tohoto
ACAUTION navodu dfive, neZ pouziji pfistroj ke stimulaci pacienta. Spole€nost Interacoustics
nebo néktery z jejich obchodnich zastupc mize vyzadovat dalsi Skoleni.

Pristroj Aqua Stim se pouziva k vyplachu zevniho zvukovodu pouze za ucelem
ACAUTION kalorické stimulace pfi vySetfeni VNG/ENG. Zafizeni neni uréeno k odstrafiovani
usniho mazu.

Je-li tfeba servisni zasah, spojte se se spolecnosti Interacoustics nebo se svym mistnim distributorem
spole€nosti Interacoustics. NepokouSejte se zafizeni opravit sami!
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Ur€ené pouziti: Zafizeni je ur€eno ke stimulaci vestibularniho aparatu pomoci vpousténi teplé nebo studené
vody do vnéjsiho zvukovodu pacienta b&hem VNG/ENG vySetfeni pro zhodnoceni periferniho
vestibularniho systému. Zafizeni je uréeno k pouziti vySkolenym profesionalem v prostfedi kliniky,
nemocnice nebo rehabilitacniho Ustavu. Vhodnou skupinu pacientu predstavuji déti a dospéli s normalni
anatomii zevniho zvukovodu a stfedniho ucha.

A CAUTION

U pacientu s perforovanym usnim bubinkem vyplach neprovadéijte.

1.3 Popis vyrobku
Kaloricky irigator Aqua Stim se pouziva ke stimulaci periferniho vestibularniho aparatu v uchu pomoci teplé
a studené vody vpousténé do vnéjsSiho zvukovodu.

Systém se sklada z nasledujicich standardnich a volitelnych ¢asti:

Mnozstvi Oznaceni
Standardni ¢asti:
1 Irigator Aqua Stim
1 Vné&jsi vodni zasobnik s hadi¢kami
1 Napajeci Snudra
1 Navod k pouziti
1 Emitni miska
1 Rukojet irigatoru
1 Baleni silikonovych hadicek (k jednorazovému pouziti)
Kabel USB
1 Nahradni vodni filtr
1

PrisluSenstvi:

Fe )Y
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1.4 Varovani a bezpe¢nostni opatireni
V tomto navodu jsou pouzity nasledujici zplsoby varovani, upozornéni a poznamek:

ey Ni‘NG VAROVANI oznaduje nebezpe&nou situaci, ktera mize mit, pokud se ji
WAR NG nezabrani, za nasledek smrt nebo vazné poranéni

VYSTRAHA, pouzita se symbolem bezpecnostni vystrahy, oznaduje

A CAUTION nebezpeénou situaci, ktera maze mit, pokud se ji nezabrani, za nasledek
lehké nebo stfedné tézké poranéni.

NO TICE UPOZORNENI se pouziva k oznadeni postupd, které nevedou k poranéni
osob

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

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola pfipadného poskozeni krabice a jejiho obsahu

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

Uschovani krabice pro dalsi prepravu

PFistroj Aqua Stim se dodava ve vlastni krabici, kterd je specidlné uréena pro znacku Aqua Stim. Tuto krabici
si uschovejte. Bude ji nutné pouzit v pfipadé vraceni pfistroje k opraveé.

Pokud je vyzadovan servis, kontaktujte mistniho distributora.

Oznéameni vad

Kontrola pied pfipojenim

Pfed pfipojenim vyrobku je nutné znovu zkontrolovat jeho pfipadné poSkozeni. VSechny skfiné a
pfisluSenstvi je tfeba vizualné zkontrolovat, zda nejsou poskrabané a zda jsou kompletni.

Neprodlené hlaseni zavad

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

Pouzijte, prosim, ,,Zpravu pro vraceni zbozi“

Upozorniujeme, Ze pokud servisni technik neziska dostate¢ny popis problému, nebude schopen jej zjistit.
PouZiti Zpravy o vraceni zbozZi bude proto pro nas velmi pfinosné a nejlépe zaruli odstranéni daného
problému k vasi spokojenosti.

2.2 Skladovani

Pozadavky na okolni prostiedi

; ~ o Pristroj Aqua Stim se nesmi pouZzivat v mistnostech, kde hrozi riziko vybuchu.
AWARN]NG ZafFizeni neni vhodné k pouZiti za pfitomnosti hoflavych anestetik smichanych se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

Aplikované normy
. Klasifikace zafizeni: TFida I, typ B pro ochranu pfed urazem elektrickym proudem,
. Kryti IPXO0 stupné ochrany pfed vniknutim vody
(tj. systém se poskodi, pokud se do elektronického zafizeni dostane voda).

Pristroj Aqua Stim byl testovan v souladu s pozadavky normy IEC60601-1-2 (elektromagnetick&
kompatibilita - EMC). Proto mGzete Aqua Stim instalovat a pouzivat v mistech, kde jsou umisténa jina
zdravotnicka zafizeni.

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

e Prenosna a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikacni zafizeni (napf. mobilni telefony, pomocna
zafizeni pracujici s osobnimi udaji atd.) mohou Iékarské pfistroje ovliviiovat. Tato zafizeni nesmi byt
pouzivana v blizkosti takovych Iékafskych pfistroju.

¢ Vyvolyna magneticka pole by méla byt na urovni typické pro umisténi v obvyklém komer&nim &i
domacim prostiedi.
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Provozni podminky Podminky skladovani
Teplota okoli 20°C~30°C Teplota okoli
Relativni vlhkost Nekondenzujici Relativni vihkost

PrFistroj Aqua Stim ma pfikon 600 VA a je napajen z bézné elektrické zasuvky se stfidavym napétim.
Nepfipojujte do stejné zasuvky dalsi zafizeni vyzadujici velky pfikon, protoze by mohl byt pfekro€en
proudovy odbér a vypadnout sitovy jistic. Nejste-li si jisti moznostmi elektrickych rozvod( v budové, obratte
se na mistniho elektrikare.

Pristroj Aqua Stim je chlazen ventilatorem na zadnim panelu pfistroje. Neumistujte zafizeni Aqua Stim v
blizkosti topnych téles ani jinych tepelnych zdroji. Za zafizenim ponechejte alespor 10 cm volného mista,
abyste zajistili dostateéné proudéni vzduchu.

Vnéjsi vodni zasobnik musi byt instalovan ve stejné vySce nebo az 60 cm pod irigatorem a voda je neustéle
Cerpana do irigatoru pomoci vestavéné pumpy. VnéjSi zasobnik neinstalujte vySe nez irigator.

Vodni zasobnik neinstalujte vySe nez irigator, mohlo by to ovlivnit plnéni vodou a

ACAUTION zplsobit pretékani.

Voda se Cerpa z vodniho zasobniku do irigatoru, kde se pfed kazdou stimulaci ohfiva bud’ na teplotu 30° C
(studena irigace) nebo 44° C (tepla irigace). Voda v irigatoru zlistane, dokud ho podle pokyn( k vypusténi
nevyprazdnite.

A : 2ot o Pred pfepravou pfistroje postupujte podle pokynl k vypusténi vody. Pokyny
AWARNING naleznete v tomto ndvodu k pouZiti. Nepfepravujte irigator bez jeho pfedchoziho
vypusténi, protoze zamrznuti vody uvnitf mize poskodit jeho sou¢asti. Na takova
poskozeni se zaruka nevztahuje.

2.3 Oznaceni
Na pfistroji se nachazeji nasledujici oznaceni:

Symbol Vysvétleni

. Pristroj typu B.
S pacientem pfichazeji do staku soucasti, které nejsou vodivé a mohou byt
z pacienta ihned sejmuty.

O

Informace naleznete v navodu k pouziti.
nebo&

WEEE (smérnice EU)

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

Rok vyroby

&\ 34
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2.4 Popis €elniho a zadniho panelu

Select Cool | Warm

Obrazek Né&kres €elniho panelu
Vybere teplou irigaci (druhym stiskem se vybér zrusi).

Vybere studenou irigaci (druhym stiskem se vybér zrusi).

Kazdym stiskem se prodluzuje doba irigace o 1 vtefinu (maximalné o 30 vtefin).
Kazdym stiskem se zkracuje doba irigace o 1 vtefinu (min. doba irigace je 15 vtefin).

TMoOO® >

Rukojet v drzaku
Stavovy displej irigatoru

Handle

Red
n

Inlet Churtlet
)
Obrézek Nékres zadniho panelu
Chladici ventilator a filtr Spinaé

mooOw>

Elektricky konektor rukojeti
Konektor USB (velikost B)
PFipojka modré hadicky rukojeti
PFipojka Cervené hadiCky rukojeti

ARe—TITOT

Fe Y
-
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Drzak pojistek

Zasuvka sitového kabelu

PFipojka vstupu zasobniku

Odpojeni vystupu vodniho zasobniku
Zemni svorka

Strana 7
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2.5 Instalace

2.6 Konektory irigatoru

Pokud je irigator zapnuty, nepfipojujte konektor rukojeti. Pokud rukojet nefunguje,
ACAUTION irigator vypnéte a zkontroluje, zda je konektor kabelu rukojeti pfipojen k zadnimu
panelu irigatoru.

Zafizeni Aqua Stim dodavano bez vody v zasobniku. Naplrite vnéjSi zasobnik 3 Y2 | velmi kvalitni vody
(nejlépe destilované nebo demineralizované), v zadném pfipadé nepouzivejte mineralni nebo ,tvrdou“ vodu.
Zasobnik nepliite nad znacku 3 %2 |. Prfipojte hadi¢ky vnéjSiho zasobniku k barevné ozna&enym pfipojkam
irigatoru - vstup (bila) / vystup (Seda). Zatla¢te hadi¢ky do pfipojek, az ucitite ,zacvaknuti“. Chcete-li hadi¢ky
odpojit, dvéma prsty zatlacte krouzek okolo hadi¢ky a sou¢asné opatrné tahnéte za hadi¢ku. Pfipojte
¢ervenou a modrou hadi¢ku rukojeti k zadnimu panelu irigatoru. Ujistéte se, Ze Sipka (—) na vodnim filtru
Cervené hadi¢ky smérfuje od irigatoru. PFipojte konektor kabelu rukojeti k zadnimu panelu irigatoru.

Konektor je tfeba spravné nato it — tlacte ho mirné dovnitf protikusu a otacejte jim, dokud do protikusu
nevklouzne. Na zadnim panelu je k dispozici zemni svorka pro zemnici systémy nemocni¢niho typu.
Nakonec do zasuvky sitové $nary zapojte sitovou $idru pro pfipojeni k rozvodu stfidavého napéti 240 V.

Obrazek Vnéjsi zasobnik se sacim filtrem

Obrézek HadiCky a elektrické zapojeni

2.7 Vypusténi vody ze zasobniku

Vnéjsi vodni zasobnik umistéte bud na stejném stole jako irigator nebo az 60 cm pod jeho urovni. P¥Fi
prvnim spusténi zapnéte irigator pomoci spinae na zadnim panelu u zasuvky sitové $fidry. Po zapnuti
irigatoru se na displeji ¢elniho panelu zobrazi hlaseni Select Cool/Warm (Vybrat studenou/teplou).
Stisknéte tlagitko ,Cool“ (Studend). Irigator zacne Cerpat vodu z vnéjSiho zadsobniku az naplini vnitini
zasobnik ohfivace. Jakmile se irigaéni pumpa naplni, uslySite zménu jeji frekvence. Trocha vody odteée z
irigatoru zpét do externiho zadsobniku pfepadovou hadi¢kou. Ovéfte, zda je na displeji irigatoru zobrazena
aktualni teplota vody a irigator se ohfiva na prednastavenou teplotu 30° C. Pokud neplanujete ihned
stimulovat, mlzete irigator pfepnout zpét do pohotovostniho rezimu (Select Cool/Warm (Vybrat
studena/tepla)) opétovnym stiskem tlacitka ,,Cool“ (Studenad).

Pristroj Aqua Stim pouziva k zachyceni ¢astic ve vodé dva filtry. Saci filtr je pfipojen na konci vstupni
hadi¢ky ve vnéjSim zasobniku. Dalsi filtr je viozen do ¢ervené hadicky rukojeti. Pravidelné tyto filtry
kontrolujte, abyste se ujistili, Ze nejsou ucpané. Mate-li néjaké dotazy, obratte se na oddéleni zakaznického
servisu nebo distributora.
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Ve vnéjSim zasobniku musi byt vzdy Cerstva voda. V pfistroji Aqua Stim Ize pouzivat
ACAUTION vodu z vodovodu pouze tehdy, neni-li kvilli nadmérnému obsahu mineral(
klasifikovana jako ,tvrda“ voda. Poskozeni zpUsobené vlivem usazenin minerald
nepokryva zaruka. Vzdy doporucujeme pouzivat demineralizovanou nebo
destilovanou vodu, pokud je voda z vodovodu ,tvrda“ nebo mate-li o Cistoté vody
pochybnosti. Odpojte a sejméte viko vnéjSiho vodniho zasobniku. Zasobnik kazdy
tyden umyjte pomoci slabého prostfedku na myti nadobi (saponat). Po umyti
zasobnik oplachnéte, abyste odstranili zbytky myciho prostfedku. Sejméte viko a
zkontrolujte pfipojeni hadic¢ek. Zasobnik znovu naplrite Cerstvou Cistou
demineralizovanou vodou.
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3 Prace s pristrojem

3.1 Nasazeni irigac¢ni koncovky

K irigaci pouzivejte silikonové irigaéni koncovky urcené k jednorazovému pouziti dodavané spole¢nosti
Interacoustics. Silikonové koncovky se nasazuji na vyusténi rukojeti irigatoru. PouZivejte pouze silikonové
koncovky od spolec¢nosti Interacoustics.

Chcete-li nasadit silikonovou koncovku na rukojet’ irigatoru, pfetahnéte hadi¢ku pfes kratkou trubi¢ku z
nerezové oceli podle obrazku 4 a 5. Ovéfte, zda je silikonova hadi¢ka nasazena rovné a zda na trubi¢ce
pevneé drzi.

Obrazek Lehce zatahnéte za silikonovou koncovku a
ujistéte se, Ze dobfe drzi.

Obrazek Pretahnéte silikonovou koncovku pres
trubic¢ku na iriga€ni rukojeti. PouZivejte
silikonové koncovky dodavané spolecnosti
Interacoustics, které jsou kalibrovany na
rychlost pritoku a prenos tepla.

3.2 Udrzovani hladiny vody

Na zaCatku kazdého pracovniho dne si ovérte, Ze je vnéjSi vodni zasobnik zcela napIinén vodou. Plny
zasobnik ma dostatek vody pfiblizné na 14 irigaci. Pokud v zasobniku neni dostatek vody k provedeni dalSi
irigace, pfistroj vas upozorni hlaSenim ,No water in tank® (V zdsobniku neni voda).

V rdmci optimalniho provozu by méla byt voda v zasobniku udrzovana na teploté mezi 20 °C a 24 °C. Voda
v zasobniku s teplotou nad 27° C neumozni 30 °C irigace. Pokud je voda v zasobniku na 30 °C irigaci pfilis
tepla, mizete do externiho zasobniku pfidat studenou vodu nebo nékolik kostek ledu. Chcete-li vnitfni
z&sobnik proplachnout studenou vodou, vypnéte a zapnéte napajeni a stisknéte tlacitko ,Cool“ (Studeny).

Pokud jste irigator nepouzivali nebo jej neplanujete pouzit po dobu nékolika tydn(, vypustte jej podle pokynu
k vypusténi v kapitole 1.9. Tim odstranite veSkerou vodu uvnitf pfistroje. Potom vyprazdnéte vnéjsi
zasobnik.

Ve vnéjSim zasobniku musi byt vzdy ¢erstva voda. V pfistroji Aqua Stim Ize
ACAUTION pouzivat vodu z vodovodu pouze tehdy, neni-li kvali nadmérnému obsahu
minerall klasifikovana jako ,tvrda® voda. PoSkozeni zplsobené vlivem usazenin
mineralld nepokryva zaruka. VZdy doporucujeme pouzivat demineralizovanou nebo
destilovanou vodu, pokud je voda z vodovodu ,tvrda“ nebo mate-li o Cistoté vody
pochybnosti. Odpojte a sejméte viko vnéjsiho vodniho zasobniku. Zasobnik kazdy
tyden umyjte pomoci slabého prostfedku na myti nadobi (saponat). Po umyti
zasobnik oplachnéte, abyste odstranili zbytky myciho prostfedku. Sejméte viko a
zkontrolujte pfipojeni hadic¢ek. Zasobnik znovu naplrite Cerstvou Cistou
demineralizovanou vodou.
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3.3 Volba automatického ovladani irigatoru
Pokud pouzivate systém Interacoustics VN415/V0425, muzete aplikaci nastavit tak, aby automaticky fidila
irigator Aqua Stim. V konfiguraci kalorického testu ,Configure Caloric Test“ na zaloZce stimulu vyberte dobu
testovani ve vtefinach.

Pratok vody béhem testu odpovida aplikované normé BSA (British Society of Audiology) a je 500 ml/min
(doporuceny €as = 30 s). Teplota vody je pfi studené irigaci 30 °C a pfi teplé 44 °C. Dobu irigace |ze nastavit
na 15 az 40 vtefin.

Configure Caloric Test @

.

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" Air Fx * Agua Stim

Temperatures [Telsius] Time [s]: 0
Cold : 30
Wam : m

Time [g]: lgi

" Manual control

Temperatures [Telsius]

Cold lg:i
Wam : l__i

Save As Default
Load Defaults

| QK | Cancel | Help |

Fe Y
-

Interacoustics



Navod k pouziti Aqua Stim Water Irrigator - CS Strana 13

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

-
& inght / warm
£ left / warm Cancel
£ let / cold Save & Cloze
" might / cold =

[ Enable ice water tests
i
i

Irigator se automaticky spusti se sprdvnym nastavenim teploty (studen& nebo teplé irigace). Otevie se okno,
na kterém muzete kontrolovat aktualni teplotu irigatoru.

T
X

Prepanng 44.0°C...
Current temperature 21.5°C

Cancel

Kdyz irigator dosahne spravné teploty, uslySite pipnuti a v okné se objevi informace, Ze je irigator pfipraven.

Ready for kestingl

Uchopte rukojet irigatoru vliozte irigacni koncovku do zvukovodu. Jakmile koncovka spravné vliozena a
informovali jste pacienta, stisknéte na rukojeti irigatoru tlaitko Start. Voda zacne proudit a spusti se Casovaé
testu. Po dosaZeni zvoleného &asu irigace se proud vody zastavi a zaznam bude pokragovat, dokud nebude
dosazeno €asu dokonéeni testu.

Poznamka: Pokud stisknutim jednoho z tlacitek teploty ruéné zménite teplotu na samotném pfistroji
Aqua Stim, teplota nastavena v aplikaci Interacoustics se nezméni. Pokud kdykoliv test zrusite,
irigator prejde do klidového rezimu, dokud znovu neklepnete na tlacditko zelené Sipky. Tim zahdjite
dalsi test.

Pokud se pokusite teplotu ru¢né zménit poté, co byla zaznamenana jakakoliv data, objevi varovani, ze
zména teploty neni mozna.
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VNG (%]

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

Pokud se pokusite teplotu ru¢né zménit, zatimco se pfistroj pfipravuje k irigaci, irigator prejde do klidového
rezimu a objevi se varovani, zZe je irigator je necinny. Irigator rovnéz zobrazi stav necinnosti, pokud se
pokusite teplotu ruéné zménit béhem doby, kdy aplikace ¢eka, az zahgjite nastaveny test.

[dle...

Pokud je pfistroj Aqua Stim pouzivan jako samostatny bez aplikace Interacoustics, tlacitkem ,,Cool*
(Studend)" na ¢elnim panelu vyberete studenou a tlacitkem ,Warm*® (Tepla) vyberete teplou irigaci. Displej
pristroje vas bude informovat o tom, kdy je irigator pfipraven ke stimulaci.

Select Cool/Warm (Vyberte
studeny/teply)

Studeny: 30°C 30s
Teplota: 25.5° 250 ml

3.5 Nastaveni doby irigace

Implicitni doba irigace pfistroje Aqua Stim je 30 vtefin. Pokud je pouzito implicitni nastaveni pritoku Aqua
Stim (500 ml/min), je objem irigace 250 ml. To se zobrazuje na displeji b€hem pfipravy pfistoje k irigaci.
Dobu nasledujici irigace muzZete prodlouZit nebo zkratit tlagitky , TIME* (Cas) na &elnim panelu (minimalni
doba irigace je 15 vtefin). Zménou doby irigace se samoziejmé zméni i jeji objem. Chcete-li zménit
implicitni dobu irigace, nahlédnéte do navodu k pouziti Aqua Stim v anglickém jazyku.

3.6 lIrigace

PFed irigaci musi pacientovi audiolog nebo Iékaf vySetfit ucho otoskopem —
ACAUT'ON zda nejsou zjevné znamky infekce, oteviena poranéni, usazeny usni maz nebo

zda neni usni bubinek perforovan. Pokud je zjiSténa néktera z uvedenych véci,
pFistroj Aqua Stim NEPOUZIVEJTE.

Pred irigaci polozte pacienta na zada s hlavou zvednutou do vysky 30 stupriCi. Vyska hlavy pacienta by se
neméla liSit od vysky irigatoru o vice nez 30 cm. Pokud je pacient pfili§ vysoko nebo nizko, muze byt
ovlivnéna rychlost pritoku pfi irigaci.

Jakmile je dosazeno zvolené teploty irigace, irigator pipne a objevi se hlaseni ,Ready” (Pfipraven). Na
rukojeti se rozsviti indikatory LED. Vlozte irigani koncovku opatrné do zevniho zvukovodu a stisknéte
tlaitko na rukojeti irigatoru. Tim zahajite stimulaci. Nasmérujte proud vody na usni bubinek.

Vodu vytékajici ze zvukovou zachycuijte do emitni misky umisténé pod uchem. Po kazdé irigaci tuto
kontaminovanou vodu fadné zlikvidujte.
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Irigovat mUzete bud' s trvale stisknutym tlacitkem na rukojeti, nebo
tlacitko pouze kratce stisknéte. Irigace bude v obou pfipadech spusténa

NO TICE a bude pokra€ovat po celou zvolenou dobu. Jakmile stiskem tlagitka
zahdjite testovani, voda bude nepfretrzité proudit, dokud nebude
dosazeno zvolené doby irigace nebo dokud neklepnete
v aplikaci na nastrojové listé na ikonu Stop.

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

Béhem irigace se na displeji zobrazuje uplynuly ¢as testu.
Time elapsed: 3 seconds

Hhe | e

Je-li potfeba irigaci nahle ukongit, vyjméte irigacni koncovku z ucha a namifte proud do emitni misky.
Podrzte tla€itko na rukojeti stisknuté nejméné 2 vtefiny. Irigator pipne, zastavi vodu a pfejde do
pohotovostniho rezimu.

Deset vtefin po ukongeni irigace se pfe€erpa z vnéjSiho do vnitfniho zasobniku voda a pfistroj se pfipravi k
dalSi irigaci. BEhem preCerpavani je zobrazi hlaseni ,Filling...“ (PInim...). Nasledné vyberte teplotu studené
nebo teplé irigace.

Pokracujte v zaznamu ocnich pohyb( a postupujte podle normalniho postupu pro kalorické vy$etfeni (napft.
ulohy na pozornost, vyhledavani kulminacni faze, test potlaceni fixace apod.). Pokud v okné vyberete dalSi

kaloricky podtest, pFistroj si automaticky nastavi teplotu dalsi irigace.
Select a Test g'

k.
right & warm
TP .
left # cold ok,
right / cold ak,

hable ice water tests

Cancel

Save & Cloze

ullleBetote e

=

¥ 7Y

Jakmile ukongite posledni irigaci, sejméte silikonovou irigaéni koncovku a ocistéte rukojet’ utérkou Sani-
Cloth.
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3.7 Vypusténi vody z vnitrniho zasobniku

PrFistroj Aqua Stim ma vnitfni zasobnik na 300 ml vody. Po irigacich stale néjaka voda zlstava uvnitf
irigatoru a hadi¢ek. Pokud chcete pfistroj skladovat nebo pfepravovat, musite tuto vodu nejdfive vypustit.
Podminky skladovani naleznete v ndvodu k pouZiti Aqua Stim v anglickém jazyku.

Vypusténi vody z vnitiniho zasobniku pomoci rukojeti

1. Vodu z vnitfniho zasobniku pfistroje Aqua Stim Ize vypustit pomoci iriga¢ni rukojeti. V
pohotovostnim rezimu irigatoru stisknéte souasné obé tlacitka pro nastaveni doby irigace. Tim
pfepnete irigator do rezimu vypousténi.

Use Handle Drain (Pouziti
vypusténi rukojeti)

2. Namifte rukojet do prazdné nadoby (s objemem nejméné 500 ml) a stiskem tlacitka na rukojeti
zahajite vypousténi vnitfniho zasobniku.

Draining... 40s
(Vypousténi... 40s)

3. Po ukonc&eni vypousténi irigator vypnéte.

Drain Complete (Vypousténi bylo
dokonceno.)
Turn Off Power (Vypnéte napajeni.)

Chcete-li odpojit hadi¢ky, dvéma prsty zatlacte krouZek okolo hadi¢ky a sou€asné
NO TICE opatrné za hadi¢ku tahnéte.

4 Odpojte vSechny hadi¢ky (€ervenou, modrou, Sedou a bilou), kabel rukojeti a kabel USB. Z hadiek
rukojeti vyte€e trochu vody. Z &erveného/Sedého vystupniho konektoru vyte€e trochu vody. Abyste
vyteklou vodu ihned utfeli, mé&jte po ruce ru€nik nebo Cisty hadfik. OdloZte rukojet’ stranou vypustte
pfistroj ru¢né.

Chcete-li pFistroj vypustit ruéné, postupuijte podle nasledujicich krok:

Postup ruéniho vypusténi

1.

5.
6.

Odpojte hadicky rukojeti (€ervenou a modrou) a kabel rukojeti. Z hadi¢ek rukojeti vyte€e trochu vody. Z
hadicek rukojeti vyte€e trochu vody. Z ¢erveného/Sedého vystupniho konektoru vyte€e trochu vody.
Abyste vyteklou vodu ihned utfeli, méjte po ruce ruénik nebo &isty hadfik. Odlozte rukojet’ stranou.
Odpojte bilou hadi¢ku s oznacenim ,Inlet* (Vstup) na zadnim panelu pfistroje a od vnéjsiho vodniho
zasobniku.

PFepojtete $edou hadicku s oznagenim ,Outlet” (Vystup) na pFipojku ,Red” (Cervena) na zadnim panelu
pristoje. Tuto hadi¢ku neodpojujte od vnéjsiho zasobniku.

Irigator zapnéte a stisknéte tlacitko ,,Cool“ (Studena). Displej zobrazi hlaseni ,Filling” (PInim) a voda se
z irigatoru vyprazdni do vnéjSiho zasobniku.

Kdyz irigator zobrazi hlaSeni ,No Water in Tank® (V zasobniku neni voda.), pfistoj vypnéte.

Vypustte vodu z rukojeti - voda pusobenim gravitace samovolné vytece.

Nyni by z pfistoje Aqua Stim méla byt voda vypusténa. Pfistroj je pfipraven k pfepravé. Vypustte vnéjsi
zasobnik, odpojte zbyvajici hadi¢ky/kabely a zabalte soudasti irigatoru do vhodného baliciho materialu a
dodaného pFepravniho obalu.
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No Water in Tank (V
zasobniku neni voda.)

VnéjSi vodni zasobnik je prazdny.

Naplite zasobnik (max. 3,5 1) vodou o
teploté nizSi nez 24° C.

Provoz obnovite volbou Cool/Warm
(Studena/Tepla).

Fill Cool Water (Doplrite
studenou vodu.)

Voda v externim zasobniku je
teplejsi, nez je k irigaci
pozadovano.

Pfidejte do vnéjSiho vodniho
zasobniku studenou vodu.

Provoz obnovite volbou Cool/Warm
(Studend/Tepld).

Irrig. Timeout - (Vyprsela
doba irigace.)

Irigator byl ponechan 10 minut bez
provedeni dalSi irigace, proto
prejde do pohotovostniho rezimu.

Stiskem Cool (Studend) nebo Warm
(Tepla) zahajite pfipravu k irigaci.
Provoz obnovite volbou Cool/Warm
(Studena/Tepla).

Po zobrazeni hlaSeni ,Ready
(Pripraven) a stisku tlacitka
irigace nezacne z rukojeti
vytékat voda.

Rukojet irigatoru je mozna
ucpana.

Odpojte rukojet od irigatoru. Do modré
hadicky stfikackou vstfiknéte vzduch,
abyste vytlacili vodu a necistoty. Vodu
vytékajici z Eervené hadicky zlikvidujte.

Kdyz irigator bézi v rezimu
Cool (Studena) nebo Warm
(Tepld), z irigacni rukojeti
kape voda. To se déje
predtim, nez je dosazeno
stavu ,Ready” (Pfipraven).

Doslo k chybé v elektronickém
obvodu rukojeti.

Zkontrolujte, zda je kabel rukojeti
spravné pfipojen na zadnim panelu
pfistoje.

Too Warm (Pfili§ horkd)

V irigatoru jsou zbytky teplé vody
branici dosazeni pozadované
teploty.

Zastavte aktualni provoz stiskem
tlacitka Cool/Warm (Studena/Tepla).
Poté obnovte pozadovanou teplotu pro
rezim Studena nebo Tepla. Zafizeni
Aqua Stim vyplachne vodu z vnitfniho
zasobniku vodou z vnéjSiho vodniho
zasobniku.

Rukojet se nerozsviti nebo
neodpovida na stisknuti
tlaCitka.

Konektor nema dobry kontakt.

Irigator vypnéte a zkontrolujte pfipojeni
kabell na zadnim panelu.

Call TechSupport
(Kontaktujte technickou
podporu.)

(VSimnéte si i dalSich
chybovych hlaseni.)

Doslo k zavaznému problému
vyzadujicimu pomoc technické
podpory.

V pfipadé dalsich chybovych hlaseni
se obratte na podporu spolecnosti
Interacoustics (napf. ,Level Sense
Error¢, Chyba hladinového ¢idla).

Fe Y
L g
Interacoustics




Navod k pouziti Aqua Stim Water Irrigator - CS Strana 18

Fe Y
L g
Interacoustics



Strana 19

4 Udrzbeée
4.1 Postupy pfi bézné udrzbé

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

1. Doporuéujeme, aby byl pFistroj nejméné jednou roéné diikladné odborné prohlédnut, aby bylo
zajisténo, Ze jsou jeho akustické, elektrické a mechanické parametry spravné. To musi byt
provedeno povéfenou dilnou, aby byla zaru€ena spravna udrzba i opravy.

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

3. Po kazdém vySetieni pacienta je nutno se uijistit, Ze ¢asti, které byly v kontaktu s pacientem, nebyly
znecidtény. Musi byt dodrzovana obecna bezpec€nostni opatieni, aby nedoslo k pfenosu
onemocnéni z jednoho pacienta na jiné. Pokud jsou podusky sluchatek nebo usni koncovky
znecistény, dlirazné doporucujeme, aby byly pfed ¢isténim sejmuty ze snimace. PFi astém cisténi
by méla byt pouzita voda, ale pfi silném znecisténi mize byt nezbytné pouziti dezinfekéniho
prostfedku. Je nutno se vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych oleju.

PFi manipulaci se sluchatky a jinymi snimadi je nutno postupovat velmi opatrné, protoze mechanicky
naraz by mohl zménit kalibraci.

4.2 Postup Cisténi uréeny k redukci tvorby biologického povlaku uvnitf
kalorického irigatoru AquaStim™

e Pred zavedenim Cisticiho roztoku zméfte a zdokumentujte pomoci pH papirku pH vody z irigatoru
odebrané pfi studeném vyplachu.

e Do plné externi nadrze irigatoru pfidejte 1/4 pohéru (60 ml) béliciho prostfedku.

e Irigator zapnéte a zvolte cyklus studeného vyplachu.

e Provedte tfi po sobé jdouci studené kalorické vyplachy, vypoustéjte do zachytné misky nebo
vétSi nadoby. Po kazdém vyplachu opatrné tuto vodu s bélicim pfipravkem nalijte do umyvadia.

e Tak dokongite sanitacni proces, nasledné musi byt irigator uveden zpét do klinicky pouzitelného
stavu.

e Dle navodu uvedeného v uzivatelské pfiruce vypustte z irigatoru vodu.

Po vypusténi vody externi nadrz v umyvadle vycistéte teplou vodou a mydlem. Externi nadrz

oplachnéte teplou vodou.

Znovu pripojte hadicky k externi nadrzi a naplnite ji Cistou studenou vodou.

K irigatoru pfipojte rukojeti a elektricky kabel.

Irigator zapnéte a zvolte teply cyklus.

Teplou vodu vypustte do zachytné misky a teplé vyplachovani zopakujte, aby doslo k vyplachnuti

béliciho roztoku z irigatoru.

e Zkontrolujte, zda pritok odpovida specifikacim a zda nejsou vodni filtry ucpané a neomezuji
prutok.

e Po druhém cyklu zkontrolujte pH vody v zachytné misce a stanovte, zda se pH vratila zpét na
normalni hodnotu pfed &isténim. Pokud je hodnota pH stale pfili§ nizka, zopakujte cyklus teplého
vyplachu az do doby, nez bude hodnota pH stejna nebo pfesahovat odecet provedeny pred
zahajenim procesu Cisténi. Nyni je jednotka pfipravena ke klinickému pouziti.

o Toto Cisténi provadéjte kazdy mésic, dodrzujte také vSechny dal$i postupy preventivni adrzby
popsané v uzivatelské pfirucce.
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4.3

Cisténi vyrobku Interacoustics

A CAUTION

Pfed cCisténim vyrobek vzdy vypnéte a odpojte od napajeni

Pro ¢isténi vSech nekrytych povrchll pouzivejte jemny hadfik, lehce navlihéeny v Cisticim roztoku
Je nutné zabranit kontaktu kovovych dilG uvnitf sluchatek s kapalinou

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

Pro Cisténi vSech &asti pristroje nebo pfislusenstvi nepouzivejte tvrdé ani ostré pfedméty

Dily, které pfisly do styku s kapalinami, pfed ¢isténim nenechejte zaschnout

PryZové nebo pénové zatky do usi jsou komponenty na jedno pouziti

Isopropylalkohol nesmi pfijit do styku s obrazovkami na pfistrojich

Isopropylalkohol nesmi pfijit do styku jakymikoliv silikonovymi hadiCkami nebo pryzovymi dily

Doporucéené gisténi a dezinfekce:

Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem)
BézZné nemocnicni baktericidy
70% isopropylalkohol pouze na tvrdy povrch krytu

Postup:

4.4

Pristroj vycistéte otfenim vnéjSiho krytu s hadfikem bez otfepl mirné navihéenym v gisticim
roztoku

Polstarky a ruéni spina¢ pacienta a dalsi dily Cistéte hadfikem bez otfepl mirné navihéenym v
Cisticim roztoku

Dbejte, aby se do reproduktoru sluchatek a podobnych dilt nedostala vihkost

Informace o opravach

Spolec¢nost Interacoustics je zodpovédna za platnost zna¢eni CE a za vliv na bezpecnost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze pokud jsou splnény nasledujici podminky:

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

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

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

Fe Y
s

Interacoustics



Navod k pouziti Aqua Stim Water Irrigator - CS Strana 21

45 Zaruka
INTERACOUSTICS zaruduije, Ze:

o Pf¥istroj Aqua Stim je bez vad materialu a zpracovani pfi béZzném pouzivani a servisu na dobu 24
mésicl od data jeho doruceni firmou Interacoustics prvnimu kupujicimu.

e PrisluSenstvi jsou bez vad materidlu a zpracovani pfi bézném pouzivani a servisu na dobu 90
dnd od data jejich doruéeni firmou Interacoustics prvnimu kupujicimu.

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

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

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

e byl opraven nékym jinym nez autorizovanym servisnim zastupcem Interacoustics;

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

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

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

Tato zaruka nahrazuje veSkeré ostatni zaruky, vyslovné nebo pfedpokladané, a viechny dalSi povinnosti
nebo zavazky Interacoustics a spole€nost Interacoustics neposkytuje, pfimo ¢€i nepfimo, opravnéni
zadnému zastupci &i jiné osobé k prevzeti jakékoli jiné odpovédnosti spole¢nosti Interacoustics v
souvislosti s prodejem jejich vyrobkd.

INTERACOUSTICS ODMITA VESKERE OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE,
VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.

4.6 Likvidace soucasti

V pfipadé sporu mezi jednotlivymi nafizenimi jsou veSkeré zde obsaZené informace
NO TICE nahrazeny narodnimi, statnimi nebo mistnimi pfedpisy. Mate-li dotazy ohledné
shody nafizeni, obratte se na mistni spravni organy.

Nebezpeény material

Mimo olova v elektronickych soucastech v systému zafizeni neobsahuje zadné nebezpecné materialy.
To je ovéfeno a zaznamenano v archivu udaju o bezpec€nosti pouzitych materiald v Ustfedi spoleénosti
Micromedical Technologies, Inc., 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629 U.S.A. (217) 483 2122, Fax

(217) 483 4533.

Obaly

Pokud mate k dispozici skladovaci prostory, uschovejte originalni obal pocitacu, tiskaren, digitalnich
svételnych list a irigatord. Originalni bobal poskytuje maximalni ochranu zafizeni v pfipadé jeho zaslani
do servisu. Pokud obaly likvidujete, je-li to mozné, vedkeré recyklovatelné ¢asti odevzdejte do tfidéného
odpadu (lepenka, papir, plastové vyplné a félie). V pfipadé pochybnosti navstivte webovou stranku
organizace Alliance of Foam Packaging Recyclers http://www.epspackaging.org/, kde naleznete navrhy a
mista pro recyklaci.
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V EU je nezakonné likvidovat elektronicka zafizeni spolu s komunalnim odpadem.
Symbol pfeskrtnuté popelnice objevujici se na zakladnich elektronickych zafizenich
systému Micromedical oznacuje, Ze soucasti nelze jednoduse vyhodit do odpadu.
Elektronicka zafizeni, ze kterych je systém Micromedical vytvofen, musi byt

recyklovana nebo zlikvidovana v souladu s mistnimi zakony o ochrané Zzivotniho
prostredi.
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5 Technické udaje

5.1 Specifikace zafizeni

Rychlost pratoku vody:
Presnost pratoku:
Doba irigace:

Teplota vyplachu:

Pfesnost nastaveni teploty:
Stabilita teploty:

Doba k dosazeni nastavené teploty:
Vnéjsi vodni zasobnik:
PocitaCové rozhrani VNG:
Rozméry s nasazenou rukojeti:
Délka vodni hadice (odpojitelné):
Hmotnost hadice a rukojeti:
Hmotnost pfistroje (vypusténého):
Napéti:

PFikon:

Svodovy proud:

Pojistky:

Cislo CE:
Model vyrobku:
Klasifikace:

Ve shodé s:

Odpovédna organizace:

Shoda
normy:

or-CS

250 ml / 30 vtefin (pevné nastaveni)
+/-15ml / 30 vtefin

Nastavitelna od 15 do 40 vtefin

30 °C studena irigace

44 °C tepla irigace

+/-1°C

+/-1°C

< 3 minuty

~ 3,5 litru (pfiblizné 14 vyplach()
USB 1.1 a vysSi

35 (8) x 30 (h) x 21 (v) cm

3 m, délka s gumovym ochrannym krytem
0,9 kg

5,4 kg

110-130 Vg nebo 220-240 Vg
600 VA

< 300 YA (jedna porucha)
110-130 Vg: 2x 8A SB
220-240 Vg 2x 4A AT

500651
Aqua Stim
lla podle MDD 93/42/EC pfiloha IX, smérnice 10

PFiloha V smérnice o lékarskych pfistrojich 93/42/EC ve
znéni dodatku smérnice 2007/47/ES

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006
hlavni funkce

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

Zakladni bezpec¢nost a
Bezpec€nost Iékafskych

Smérnice EMC
Software |ékafskych zafizeni
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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 Agua 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=117-F d=2.23+F
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

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

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

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

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

(>95% dip in UT)

for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of the
Aqua 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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Priloha B

Prohlaseni o shodé

Vyrobce:

Cislo CE:
Model vyrobku:
Klasifikace:

Ve shodé s:

Odpovédna organizace:

Shoda
normy:

Vyrobeno pro Interacoustics A/S
spole¢nosti Micromedical Technologies, Inc.

www.interacoustics.com

500651

Aqua Stim

lla podle MDD 93/42/EC pfiloha IX, smérnice 10

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

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Z&kladni bezpec¢nost a hlavni funkce
EN 60601-1-1:2001Bezpecnost Iékarskych elektrickych systém
EN 60601-1-2:2007 Smérnice EMC

EN 62304:2006 Software Iékarskych zafizeni
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1 Inleiding

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

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

1.2 Beoogd gebruik
De Aqua Stim calorische irrigator wordt gebruikt voor het stimuleren van de bewegingssensoren in het oor
met warm of koud water gepompt in de uitwendige gehoorgang. Deze standaard klinische test wordt gebruikt
om te bepalen of de bewegingssensoren goed werken bij patiénten met duizeligheid of
evenwichtsproblemen. Typisch worden vier irrigaties uitgevoerd, een koele en een warme voor elk oor. De
reacties op de irrigatie worden vervolgens vergeleken om te bepalen of één oorbewegingssensor zwakker is
dan de andere oorsensor.

De Aqua Stim wordt gebruikt in combinatie met de Interacoustics VN415/VO425 VNG-systemen tijdens de
calorische testen. De Aqua Stim worden gekoppeld aan de VN415/VO425 bij het gebruik van de
InteracousticsVNG software versie 7.0.6 of later via USB. De Aqua Stim USB-driver is beschikbaar op de
Interacoustics installatie-cd.

Alle personen die werken met de Aqua Stim dienen zich vooraf vertrouwd te maken
ACAUTION met de inhoud van deze handleiding voor het gebruik van de irrigator met een
patiént. Bijkomende opleiding kan aangevraagd worden via Interacoustics of één
van zijn vertegenwoordigers.

Aqua Stim moet worden gebruikt voor irrigatie van de uitwendige gehoorgang
ACAUTION alleen met als doel de calorische stimulatie als onderdeel van het VNG/ENG
testprotocol. Het apparaat is niet bedoeld voor het verwijderen van oorsmeer.
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Als er onderhoud nodig is neem dan contact op met uw lokale Interacoustics distributeur. Probeer niet zelf
het apparaat te repareren.

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

Voer geen irrigatie uit bij pati€énten met trommelvliesperforaties.
A CAUTION

1.3 Beschrijving
De Aqua Stim calorische irrigator wordt gebruikt voor het stimuleren van de bewegingssensoren in het oor
met warm of koud water gepompt in de uitwendige gehoorgang.

De systemen bestaan uit de volgende meegeleverde en optionele onderdelen:

Aantal Benaming

Meegeleverde onderdelen:
1 Aqua Stim irrigator

Externe watertank met leidingen

Netsnoer

Gebruikershandleiding

Plastic nierschaaltje

Irrigatorhandvat

Pakket van silicone leidingen (voor eenmalig gebruik)
USB-kabel

Reserve waterfilter

PRRPRRRRRR

Accessoires:

12 16 20 24 28
NO. 300 2
8 16 24 32 40 48 56
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1.4 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

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

LET OP, gebruikt met het veiligheid waarschuwingssymbool, geeft een

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

NO TICE OPMERKING wordt gebruikt om praktijken te bespreken die geen
betrekking hebben op persoonlijke verwondingen.

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

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

Bewaar het karton voor toekomstige verzendingen

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

Inspecteer vooraleer te verbinden:

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

Rapporteer eventuele gebreken onmiddellijk:

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

Gebruik het "Retourrapport™:

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

2.2 Opslag
Eisen voor de omgeving

De Aqua Stim mag niet worden gebruikt in ruimten waar er explosierisico's zijn. Het

AWARN]NG apparaat is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van brandbare
anesthetische mengsels met lucht of zuurstof of stikstofoxide.

Standaard conformiteit
o Klasse | apparaat voor bescherming tegen elektrische schokken
e Type B Toegepast onderdeel voor de mate van bescherming ’k tegen elektrische schokken
e |PXO classificatie voor de mate van bescherming tegen het binnendringen van water
(d.w.z. het systeem kan beschadigd raken als er water wordt geabsorbeerd door de elektronische
apparatuur)

De Aqua Stim werd getest volgens IEC60601-1-2 met betrekking tot EMC. Daarom kunt u de Aqua Stim
installeren en gebruiken in een klinische onderzoeksruimte waar zich andere medische apparatuur bevindt.

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

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

o De magnetische velden moeten op een niveau zijn kenmerkend voor een normale locatie in een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.
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Voorwaarden voor de werking Opslagcondities
Kamertemperatuur 20°C ~ 30°C Kamertemperatuur 1°C ~52°C
68°F ~ 86°F 33°F ~ 125°F

Relatieve vochtigheid

Niet-condenserend

Relatieve vochtigheid

Niet-condenserend

De Aqua Stim verbruikt 600 watt van een standaard stopcontact op wisselstroom. Sluit geen andere hoge
stroom-apparaten op dezelfde plaats aan omdat dit de huidige limieten van het wisselstroomstopcontact kan
overschrijden en een hoofdstroomonderbreker kan uitschakelen. Neem contact op met uw lokale elektricien
als u vragen hebt over de mogelijkheden van de circuits in uw gebouw.

De Aqua Stim wordt geventileerd door een ventilator aan de achterkant van het apparaat. Zet de Aqua Stim
niet in de buurt van een radiator of andere warmtebron. Zorg voor minstens 10 cm (4 in) vrije ruimte achter
het toestel voor een gepaste luchtcirculatie.

Het externe waterreservoir moet worden geplaatst op hetzelfde niveau of tot 24 inch (60 cm) onder de

irrigator. Het water kan dan nog worden in de irrigator gezogen met de interne pomp. Plaats de externe
watertank niet hoger dan de irrigator.

A CAUTION

Plaats de watertank niet boven de irrigator want dit kan watervullings- en
overloopfuncties beinvlioeden.

Water wordt uit de externe watertank gezogen in de irrigator voor verwarming tot 30 °C of 44 °C voér elke
irrigatie. Water blijft in de irrigator totdat deze door u is geleegd volgens de afvoerinstructies.

AWARNING

Voorafgaand aan het vervoer, volg de waterafvoerinstructies in deze handleiding.
Verzend de irrigator niet zonder deze helemaal te legen omdat het interne water
onderdelen kan beschadigen als gevolg van bevriezing en dit maakt de garantie
ongeldig.

2.3 Markering
De volgende markering is te vinden op het instrument:

Symbool

WAN

Verklaring

Type B toegepaste delen.

Delen toegepast op de patiént zijn niet geleidend en kunnen onmiddellijk
worden verwijderd van de patiént.

Raadpleeg de handleiding

0>

WEEE (EU-richtlijn)

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

Bouwjaar

&Ibﬁ
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2.4 Aansluitingspaneel woordenboek

Select Cool | Warm

Figuur 1 Voorpaneel diagram

Selecteert warme irrigatie (2de druk om te annuleren)
Selecteert koele irrigatie (2de druk om te annuleren)

Irrigatietijd verhogen met 1 sec per indruk (30 seconden max.)

Irrigatietijd verlagen met 1 sec per indruk (15 seconden min.)
Handvatsteun

Irrigator statusweergave

TMoOO® >

Handle
-0, O

Red F
n

Inlet  Outlet H

@@

Stroomschakelaar
Zekeringhouder

AC-netsnoer Connector
Watertankinlaat ontkoppeling
Watertankuitlaat ontkoppeling
Aardingsslip

A

Figuur 2 Achterpaneel diagram
Uitlaatventilator en -filter

Handvat elektrische connector

USB (B-maat) connector

Handvat blauwe leiding ontkoppeling
Handvat rode leiding ontkoppeling

mooOw>
AReTITOTM
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2.5 Installatie

2.6 Irrigator connectors
Steek de elektrische connector van het handvat niet in wanneer de irrigator is
ACAUT'ON ingeschakeld. Als het handvat niet werkt, schakel de irrigator uit en controleer of de
elektrische kabel van het handvat goed is aangesloten op de achterkant van de
irrigator.

De Aqua Stim zal worden verzonden vanaf Interacoustics zonder enig gedestilleerd water in het reservoir.
Vul het externe reservoir met een gallon water (ong. 4l) van goede kwaliteit (bij voorkeur gedistilleerd of
gedemineraliseerd) die niet wordt beschouwd als "hard water" omwille van het hoge gehalte aan mineralen.
Niet vullen boven de 3 ¥z L markering. Sluit de leidingen met de kleurcode inlaat (wit) / uitlaat (grijs) tussen
de irrigator en de het externe waterreservoir aan. Duw de leidingen in de aansluitingen totdat u voelt dat ze
er "inklikken". Om de leidingen te verwijderen moet u op de kleine ring naast de leiding drukken met twee
vingertoppen en ondertussen lichtjes aan de leiding trekken. Sluit de rode en blauwe leidingen van het
handvat aan op de achterkant van de irrigator. Controleer of de pijl [~] op de rode waterfilter van de leiding
weq van de irrigator wijst. De elektrische connector van het handvat steekt in de achterkant van de irrigator.
Merk op dat de elektrische connector kan voor de oriéntatie slechts op één manier worden aangesloten.
Draai de connector tussen de vingers, terwijl u lichtjes drukt op de connector totdat deze vast zit en de
aansluiting maakt. Een aardingsslip is voorzien op het achterpaneel voor ziekenhuiskwaliteitsbedrading.
Tenslotte, sluit het juiste netsnoer van 120 V wisselstroom of 240 V wisselstroom in de wisselstroom
netsnoerconnector.

Figuur 3 Leidingen en elektrische aansluiting Figuur 4 Externe tank met pick-up filter

2.7 Water uit de tank afvoeren
De externe watertank moet op dezelfde tafel als de irrigator worden geplaatst of tot 24 inch (60 cm) onder de
irrigator. Voor de eerste werking, zet de irrigator aan met de schakelaar aan de achterkant van de irrigator
aan de stroominvoer. Eenmaal de irrigator stroom ontvangt en het voorpaneeldisplay Koel/warm selecteren
weergeeft, druk op de knop "Koel" op het voorpaneel. De irrigator zuigt water uit het externe waterreservoir
en vult de interne boiler. U hoort een verandering in toonhoogte van de irrigatiepomp terwijl deze
zelfaanzuigend is. Er zal wat water terugstromen van de irrigator naar het externe reservoir langs de
overloopleiding. Lees de display op het voorpaneel om te bevestigen of de huidige watertemperatuur wordt
weergegeven en dat de irrigator verwarmt tot een vooraf ingestelde temperatuur van 30 °C. Als u niet van
plan bent om meteen irrigaties uit te voeren kunt u de irrigator terugkeren naar de standby-modus
(Koel/Warm selecteren) door opnieuw op de knop "Koel" te drukken.

De Aqua Stim maakt gebruik van twee filters om eventuele verontreinigingen in het water op te vangen. Een
pick-up filter is aangebracht op het uiteinde van de inlaatleiding in het externe reservoir. Een in-line filter
wordt geplaatst in de rode leiding van het handvat. Controleer deze filters regelmatig om ervoor te zorgen
dat ze niet zijn geblokkeerd. Als u vragen heeft, neem contact op met onze service afdeling.
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A CAUTION

U moet altijd vers water gebruiken in het externe reservoir. Leidingwater kan worden
gebruikt in de Aqua Stim mits het water geen "hard water" is omwille van de
overmatige mineralen. Opbouw en/of schade door minerale afzettingen wordt niet
gedekt door de garantie. Gedemineraliseerd of gedestilleerd water is altijd
aanbevolen en moet worden gebruikt als het water uit de kraan "hard" is omwille van
de mineralen, of als u een vraag hebt over de waterzuiverheid. Maak de klemmetjes
los en verwijder de bovenkant van het externe waterreservoir. Was de container
wekelijks met een mild afwasmiddel. Spoel het reservoir na het wassen om
zeepresten te verwijderen. Plaats het deksel opnieuw en controleer de
slangaansluitingen. Vul met fris, schoon water.
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3 Gebruiksaanwijzingen

3.1 De slangtip bevestigen
Gebruik de door Interacoustics meegeleverde zachte silicone slangdopjes op het uiteinde van het
leveringshandvat. De silicone oordopjes zijn voor eenmalig gebruik alleen om de overdracht van ziektes te
voorkomen tussen patiénten. Gebruik alleen silicone dopjes van Interacoustics.

Om de silicone dopjes op het handvat te monteren, schuif de leiding over de korte roestvrijstalen nippel
zoals aangegeven in de figuren 4 en 5. Bevestig of de silicone slang recht zit en stevig is bevestigd op de

nippel.

Figuur 5 Plaats silicone dopje op de Figuur 6 Trek lichtjes aan het silicone dopje om te |

irrigatiehandvatnippel. Gebruik silicone controleren of het vast zit.
oordopjes geleverd door Interacoustics die

worden gekalibreerd voor doorstroming en

warmteoverdracht.

3.2 Waterpeil handhaven
Als een goede praktijk, controleer of het externe waterreservoir geheel gevuld is met water bij aanvang van
de dag. Een volle watertank bevat genoeg water voor ongeveer 14 irrigaties. De irrigator waarschuwt u als er
niet genoeg water in het reservoir is om de volgende irrigatie uit te voeren door de weergave van "Geen
water in de tank".

Voor een optimale werking moet het water in het externe reservoir tussen 68 °F (20 °C) en 75 °F (24 °C)
blijven. Warm water in het reservoir boven 27 °C voorkomt 30 °C irrigaties. Als het waterreservoir te warm is
voor de 30 °C irrigatie, kunt u koud water of een paar ijsblokjes toevoegen aan het externe reservoir.
Schakel uit en opnieuw in, en druk op de knop "Koel" om het interne reservoir te spoelen met gekoeld water.

Als u de irrigator nog niet hebt gebruikt of niet van plan bent om hem te gebruiken voor een paar weken, laat
de irrigator dan leeglopen met de afvoerprocedure uit het om alle water te verwijderen. Leeg het externe
reservoir daarna.

U moet altijd vers water gebruiken in het externe reservoir. Leidingwater kan
ACAUT'ON worden gebruikt in de Aqua Stim mits het water geen "hard water" is omwille van
de overmatige mineralen. Opbouw en/of schade door minerale afzettingen wordt
niet gedekt door de garantie. Gedemineraliseerd of gedestilleerd water is altijd
aanbevolen en moet worden gebruikt als het kraantjeswater "hard" is omwille van
de mineralen, of als u een vraag hebt over de waterzuiverheid. Maak de
klemmetjes los en verwijder de bovenkant van het externe waterreservoir. Was de
container wekelijks met een mild afwasmiddel. Spoel het reservoir na het wassen
om zeepresten te verwijderen. Plaats het deksel opnieuw en controleer de
slangaansluitingen. Vul met fris, schoon water.
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3.3 Automatische controle van de irrigator selecteren
Als u een Interacoustics VN415/V0425 video-opnamesysteem hebt, dan kunt u de Interacoustics software
configureren om de Aqua Stim irrigator automatisch te besturen. In het menu "Calorische test configureren”
voor de calorische testen, selecteer het tabblad stimulus en selecteer vervolgens de testtijd in seconden.

De stroomnorm definieert de waterstroom tijdens de test. De Aqua Stim volgt de BSA (British Society of
Audiology) norm, die 500 ml/min is (aanbevolen tijd = 30 sec.). De watertemperatuur is ingesteld op 30 °C
voor koele irrigatie en 44 °C voor warme irrigatie. De irrigatietid kan worden ingesteld op 15 tot 40
seconden.

Configure Caloric Test @

-

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" Air Fx * Agua Stim

Temperatures [Telsius] Time [s]: 0
Cold : 30
Wam : 44

Time [g]: lgi

" Manual control

Temperatures [Telsius]

Cold l“:i
Warm : l__i

Save As Default
Load Defaults

| QK | Cancel | Help |
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3.4 De irrigatietemperatuur selecteren
Selecteer de irrigatie die u wilt uitvoeren in de Interacoustics software door eerst te klikken op het calorische-

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

Select a Test

ﬁ.
-
f nght £ warm
O left A vwarm Cancel
‘" left / cold Save & Close
" right / cold -

[ Enable ice water tests
{

'

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

T

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

Cancel |

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

Fieady for testing!

U kunt nu het irrigatorhandvat opnemen en de irrigatortip in de gehoorgang positioneren. Eenmaal de tip in
de juiste stand zit en de patiént is geinstrueerd, druk op de startknop van het irrigatorhandvat en het water
begint te stromen en de testopnametijd start. Nadat de aangegeven tijd bereikt is, stopt de waterstroom en
de opname gaat door tot de voltooiingstijd van de test is bereikt.

Opmerking: als u handmatig de temperatuur wijzigt op de Aqua Stim zelf door één van de
temperatuurknoppen in te drukken, wijzigt dit de temperatuur in de Interacoustics software niet. Als
u de test annuleert op een bepaald moment gaat de irrigator in rustmodus totdat u klikt op de groene
pijl om een andere test te starten.

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

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

Als u probeert om handmatig de temperatuur te wijzigen, terwijl de irrigator probeert om een geselecteerde
temperatuur te bereiken, krijgt u een melding dat de irrigator niet actief is en dat hij in rustmodus zal gaan.
De irrigator zal ook een niet-actieve status weergeven als u probeert om de temperatuur handmatig te
wijzigen, terwijl de software wacht tot u een huidige test begint.

[dle...

Als de Agua Stim wordt gebruikt als een zelfstandig apparaat zonder Interacoustics software, druk dan op de
knop "Koel" op het voorpaneel om de koele irrigatie te selecteren of op de knop "Warm" om de warme
irrigatie te selecteren. Het irrigator display geeft u aan wanneer de irrigator klaar is om te irrigeren.

Selecteer Koel / Warm

Koel: 30 °C 30s
Temp: 25,5 250 ml
°C

3.5 De irrigatietijd instellen
De Aqua Stim standaard irrigatietijd is 30 seconden. Met behulp van de Aqua Stim standaardinstelling van
de stroom (500 ml/min) is het irrigatievolume 250 ml. Dit wordt aangegeven op het display, terwijl het
instelpunt van de temperatuur wordt bereikt. Voor de volgende irrigatie, kan de duur worden teruggebracht
van 30 seconden tot een minimum van 15 seconden met behulp van de drukknoppen omhoog en omlaag
"TIME" op het voorpaneel. Het wijzigen van de irrigatieduur wijzigt ook het irrigatievolume. Als u de
standaard irrigatietijd wilt wijzigen, verwijzen wij u naar de.

3.6 De irrigatie uitvoeren

Een audioloog of arts moet het oor van de patiént inspecteren met een
ACAUTION otoscoop voor de test, om te zoeken naar een infectie, open wonden,

wasophoping of een geperforeerd trommelvlies. Als één van deze worden
opgemerkt, de Aqua Stim NIET gebruiken.

Voorafgaand aan de irrigatie moet de patiént op de rug liggen met het hoofd 30 graden opgeheven. Het
hoofd van de patiént moet op een hoogte liggen van 12 inch / 30 cm (hoger of lager) ten opzichte van de
irrigatorhoogte. Irrigatie met de patiént op een hoogte te hoog of te laag zal de irrigatie stroomsnelheid
negatief beinvioeden.
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Eenmaal de geselecteerde irrigatietemperatuur is bereikt, zendt de irrigator een pieptoon en zegt "Gereed".
De LEDs in het handvat lichten ook op. Plaats de irrigatortip voorzichtig in de uitwendige gehoorgang, klik
vervolgens op de knop op het irrigatorhandvat om het water te doen beginnen stromen. Richt het water op
het trommelvlies. Vang het water op in een braakbassin onder het oor geplaatst wanneer het uit de
gehoorgang loopt. Na elke irrigatie, gooi dit verontreinigd water op de gepaste wijze weg.

U kunt irrigeren terwijl u de knop "“ingedrukt houden" op het handvat gebruikt. De irrigatie gaat

door voor de vooraf bepaalde duur, zelfs als de knop "ingedrukt houden" wordt losgelaten.
No TICE Eenmaal de irrigatorknop is ingedrukt om het testen te beginnen gaat het water door met
stromen totdat de vooraf ingestelde testtijd is bereikt of totdat u drukt op de knop Stop op de

pictogram werkbalk

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

Tijdens de irrigatie toont het display de verstreken testtijd.
Time elapsed: 3 seconds

e s

Als de irrigatie plotseling moet worden afgebroken, verwijder de tip uit het oor en richt de stroom in het
opvangbassin. Houd de knop op de irrigatorhandvat voor 2 seconden ingedrukt. De monddouche piept, stopt
de waterstroom, en toont het stand-by inactieve scherm.

ARG,

Tien seconden nadat de irrigatie is voltooid, wordt het water uit het externe reservoir gepompt om klaar te
Zijn voor de volgende irrigatie. Op het display verschijnt "Bezig met vullen ..." tijdens deze handeling. U moet
de koude of warme temperatuur selecteren.

Ga door met de opname van de oogbeweging en volg het normale calorische testprotocol (bijv.
alarmeringstaken, kijk voor piekreactie, test voor fixatieonderdrukking, enz.). De irrigator wordt automatisch
ingesteld op de temperatuur van de volgende irrigatie wanneer u de volgende irrigatie subtest selecteert in

het vervolgkeuzemenu.
Select a Test g|

-
~

" i Cancel

‘. ok Save & Cloze
O right A cold gk

E

=

hable ice water tests

¥ 7Y

Eenmaal de definitieve irrigaties zijn voltooid, verwijder het silicone dopje en reinig het handvattip met Sani-
Cloth doekjes.
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3.7 Het interne water afvoeren
De Aqua Stim bevat intern 300 ml water. Er zal wat water achterblijven in de irrigator en de leidingen na de
irrigaties. Dit water dient te worden afgevoerd voordat de irrigator wordt verzonden.

Het interne water afvoeren met behulp van het handvat

1. Met de Agua Stim kunt u het interne water afvoeren met behulp van het irrigatiehandvat. Wanneer de
irrigator in de standby-modus is, druk tegelijkertijd op de knoppen Tijd omhoog/omlaag. Dit zal de
irrigator in de afvoermodus brengen.

Handvatafvoer

gebruiken

2. Richt het handvat in een lege emmer (met ten minste 500 ml capaciteit) en klik op de handvatknop om
een spoeling van het interne reservoir te starten.

Afvoeren... 40s
3. Aan het einde van de afvoercyclus, schakel de irrigator uit.

Drain Complete
Turn Off Power

Om de leidingen te verwijderen moet u op de kleine ring naast de leiding drukken
NO TICE met twee vingertoppen en ondertussen lichtjes aan de leiding trekken.

4. Ontkoppel alle slangen (rood, blauw, grijs en wit), de elektrische connector van het handvat en de USB-
kabel. Er zal wat water komen uit de handvatleidingen. Er zal wat water komen uit de rode/grijze
uitlaatconnector. Houd een handdoek bij de hand om de druppels te reinigen. Leg het handvatensemble
opzij en voer handmatig af.

Als u de afvoerprocedure handmatig moet uitvoeren, gebruik dan de volgende stappen:

Handmatige afvoerprocedure

1. Verwijder de handvatleidingen (rood en blauw) en de elektrische connector. Er zal wat water komen uit
de handvatleidingen. Er zal wat water komen uit de rode uitlaatconnector. Houd een handdoek bij de
hand om de druppels te reinigen. Leg het handvatensemble opzij.

2. Koppel de leiding met het witte label los van de "Inlaat" connector op het achterpaneel en de
inlaatconnector op het waterreservoir.

3. Plaats de leiding met het grijze label van de "Uitlaat" connector op de "Rode" connector op het
achterpaneel. Koppel deze leiding niet los van het externe reservoir.

4. Schakel de irrigator in en druk op de knop "Koel". Op het display verschijnt "Bezig met vullen" en water
wordt vanuit de irrigator gepurgeerd naar het externe reservoir.

5. Wanneer de irrigator de melding "Geen water in reservoir" aangeeft, schakel de irrigator uit.

6. Voer het water af uit het handvatensemble via de zwaartekracht om het water eruit te laten lopen.

Al het water moet nu uit de Agua Stim zijn gedraineerd en is klaar voor verzending. Draineer het externe

reservoir, koppel de resterende slangen / kabels los en verpak de irrigatoronderdelen met het juiste

verpakkingsmateriaal in de daarvoor bestemde container.
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3.8 Problemen oplossen

LCD-scherm of
waargenomen probleem
Geen water in het reservoir

Oorzaak

Externe waterreservoir leeg

Pagina 17

Oplossing

Vul het waterreservoir met water op
minder dan 75 °F (24 °C)

Kies Koel / Warm om de werking
opnieuw te proberen

Vullen met koel water

Water in externe reservoir is
warmer dan de gewenste
irrigatietemperatuur

Voeg koeler water toe aan het externe
reservoir

Kies Koel / Warm om de werking
opnieuw te proberen

Irrig. Time-out -

Irrigator ingeschakeld gedurende
10 minuten zonder enige irrigatie,
keert terug naar stand-by scherm

Druk op Koel of Warm om de
irrigatieprocedure te starten, verder
niets

Kies Koel / Warm om de werking
opnieuw te proberen

Er komt geen water uit het
irrigatorhandvat nadat
irrigator "Gereed" toont en
indrukken van de
irrigatieknop.

Mogelijke blokkade in het
irrigatorhandvat.

Koppel het handvat los van de
irrigator. Duw lucht met een spuit in de
blauwe leiding om water en
onzuiverheden weg te spoelen. Gooi
het water weg dat uit de rode leiding
komt.

Water druppelt uit het
irrigatiehandvat wanneer de
irrigator werkt in de modus
Koel of Warm. Dit gebeurt
voor de status "Gereed"
wordt bereikt.

Fout in de elektronische
stroommodule voor het handvat.

Controleer of de elektrische connector
van het handvat op het achterpaneel
goed is aangesloten.

Te warm

Resterend warm water in de
irrigator voorkomt het bereiken van
de gewenste temperatuur

Stop huidige handeling door op Koel /
Warm te drukken. Probeer daarna
opnieuw de gewenste temperatuur
Koel / Warm. Aqua Stim purgeert het
interne water door te vullen vanuit het
externe waterreservoir.

Handvat gaat niet oplichten
of reageert niet op indrukken
van de knop.

Elektrische connector maakt geen
goed contact.

Schakel irrigator uit en controleer
vervolgens de aansluitingen aan de
achterkant.

Bel TechSupport
(let op extra foutmelding)

Intern probleem vereist technische
bijstand

Bel Interacoustics technische
ondersteuning met de extra
foutmelding op het display (bijv.
"Level Sense Error" (Niveau
sensorfout) enz.).
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4 Onderhoud

4.1 Algemene onderhoudsprocedures

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

1.

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

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

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

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

4.2 Reinigingsprocedure om de opeenhoping van biofilm in de AquaStim™

calorische irrigator te verminderen

o Meet en noteer met behulp van een pH-strip de pH van het water dat tijdens koele irrigatie van de
irrigator werd genomen voordat de reinigingsoplossing werd toegevoegd.

e Voeg 60 ml huishoudbleekmiddel toe aan een volle externe tank van de irrigator.

e Zetde irrigator aan en selecteer een koele irrigatiecyclus.

e Voer drie opeenvolgende koele calorische irrigaties uit in een irrigator opvangbassin of grotere
container. Giet dit bleekwater na elke irrigatie voorzichtig in de gootsteen.

¢ Hiermee wordt de sanitaire procedure afgerond. De irrigator moet nu worden teruggebracht naar
een klinisch bruikbare toestand.

¢ Voer het water van de irrigator af zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.

Gooi het water weg en schrob de externe tank schoon met afwasmiddel en warm water in een

gootsteen. Spoel de externe tank met warm water.

Sluit de leiding van de externe tank weer aan en vul de externe tank met vers koel water.

Sluit de handvatleidingen en elektrische kabel opnieuw op de irrigator aan.

Zet de irrigator aan en selecteer een warme cyclus.

Irrigeer het warme water in het opvangbassin en herhaal vervolgens de warme irrigatie om de

bleekoplossing uit de irrigator te spoelen.

e Controleer de stroomsnelheid om te bevestigen dat de doorstroming binnen de specificaties ligt
en om vast te stellen dat de waterfilters niet verstopt zitten en de doorstroming beperken.

e Controleer na de tweede cyclus de pH van het water in het opvangbassin om vast te stellen of de
pH is teruggekeerd naar de normale waarde van voor de reiniging. Als de pH nog steeds te laag
is, herhaal de warme cyclus irrigaties tot de pH overeenkomt met de waarde van véor de
reinigingsprocedure of deze overschrijdt. Het apparaat is nu klaar voor klinisch gebruik.

e Herhaal deze reinigingsprocedure maandelijks en volg de andere preventieve
onderhoudsprocedures zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing.
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4.3

Hoe Interacoustics producten schoonmaken

AUTION

AC

Voor het schoonmaken altijd uitschakelen en de voeding loskoppelen

Gebruik een zachte doek die licht bevochtigd is met schoonmaakoplossing voor alle
blootgestelde opperviakken

Laat geen vloeistof in contact komen met de metalen onderdelen in de oordopjes / hoofdtelefoon
Geen autoclaaf gebruiken, en het instrument of een accessoire niet steriliseren of in een vioeistof
dompelen

Gebruik geen harde of puntige voorwerpen om een deel van het instrument of accessoire schoon
te maken

Laat delen die in aanraking zijn geweest met vloeistoffen niet drogen voordat u ze schoonmaakt
Rubberen oordopjes of schuim oordopjes zijn voor eenmalig gebruik

Zorg ervoor dat isopropyl alcohol niet in contact komt met schermen op de instrumenten

Zorg ervoor dat ispropyl alcohol niet in contact komt met de silicone leidingen of rubberen
onderdelen

Aanbevolen schoonmaak- en desinfectie-oplossingen:

Warm water met een mild, niet-schurend schoonmaakmiddel (zeep)
Normale ziekenhuis bactericiden
70% isopropy! alcohol alleen op harde afdekkingsoppervlakken

Procedure:

4.4

Maak het instrument schoon door over de behuizing te wrijven met een pluisvrije doek die licht
bevochtigd is in een schoonmaakoplossing

Maak kussens en de handschakelaar van de patiént en andere onderdelen schoon met een
pluisvrije doek die licht bevochtigd is in een schoonmaakoplossing

Zorg ervoor dat er geen vocht binnendringt in de luidspreker van de oortelefoon en soortgelijke
delen

Over reparatie

Interacoustics acht zich uitsluitend aansprakelijk voor de geldigheid van de CE-markering,

veilighe

Hetis b
ieder pr
Mierzyn
geretou

idseffecten, betrouwbaarheid en prestaties van de apparatuur indien:

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

een service-interval van 1 jaar wordt aangehouden

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

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

elangrijk dat de klant (tussenpersoon) het RETURN REPORT (RETOURRAPPORT) invult bij
obleem dat zich voordoet en dit opstuurt naar DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006
, Szezecin, Poland. Dit dient telkens plaats te vinden wanneer een instrument wordt

rneerd naar Interacoustics. (Dit geldt natuurlijk ook in de ondenkbare situatie waarbij er sprake is

van dodelijk dan wel ernstig letsel voor patiént of gebruiker).
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4.5 Garantie
INTERACOUSTICS garandeert dat:

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

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

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

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

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

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

e 0p een of andere manier gewijzigd zijn volgens Interacoustics, zodat de stabiliteit of
betrouwbaarheid is beinvloed;

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

e verkeerd zijn onderhouden of gebruikt op enige andere manier anders dan in
overeenstemming met de door Interacoustics geleverde instructies.

Deze garantie is in plaats van alle andere garanties, uitdrukkelijk aangegeven of geimpliceerd, en alle
andere verplichtingen of aansprakelijkheden van Interacoustics, en Interacoustics geeft of verleent, direct
of indirect, geen volmacht aan enige vertegenwoordiger of andere persoon om namens Interacoustics
aansprakelijkheid te nemen in verband met verkoop van Interacoustics producten.

INTERACOUSTICS ONTKENT ALLE ANDERE AANSPRAKELIJKHEDEN, UITDRUKKELIJK
AANGEGEVEN OF GEIMPLICEERD, INCLUSIEF ENIGE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BIJZONDER DOEL OF TOEPASSING.

4.6 Component verwijdering

In het geval van een conflict, worden de gegevens hierin vervangen door de
NO TICE nationale, regionale of plaatselijke voorschriften. Als er een vraag is, neem dan
contact op met uw lokale overheid voor compliantie.

Gevaarlijk materiaal

Behalve de leiding in de elektronische componenten zijn er geen gevaarlijke materialen in het systeem.
Dit wordt geverifieerd op de Materiaal veiligheidsbladen in te zien op het hoofdkantoor van Micromedical
Technologies, Inc 10 Kemp Dr Chatham, IL 62629 VS. (217) 483-2122, Fax (217) 483-4533.
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Verpakkingsmateriaal

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

Elektronische onderdelen

In de Verenigde Staten

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

Verwijdering van het product

gerecycled of verwijderd in overeenstemming met de plaatselijke milieuwetgeving. Het
doorgekruiste afvalbaksymbool verschijnt op de belangrijkste elektronische apparaten van
het Micromedical systeem bij verkoop buiten de VS waatruit blijkt dat de onderdelen niet
zomaar mogen worden weggegooid in de prullenbak.

R Elektronische toestellen die het Micromedical systeem bevatten, moeten worden
]

prullenbak te gooien. Het doorgekruiste afvalbaksymbool verschijnt op de belangrijkste
elektronische apparaten van het Micromedical systeem bij verkoop buiten de VS waaruit
blijkt dat de onderdelen niet zomaar mogen worden weggegooid in de prullenbak. Die
elektronische toestellen die het Micromedical systeem bevatten, moeten worden
gerecycled of verwijderd in overeenstemming met de plaatselijke milieuwetgeving.

E: Buiten de Verenigde Staten is het wettelijk verboden om elektronische apparaten in de
[

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

Substance 308
Component R Ph |Hyg | Cd | Ci+ | PEE | PEDE

Computer SBHE W 0 a 0 1] a

honitor bR ¥ ] ] ] 0 o

Balance Quest 2R P by 0 1] 0 1] a

Datalink 3 ¥rig3 ¥ 0 ] ] 0 a

Bazed on normal use, Goggles FRE& A 0 d 0 0 0
thaenpéﬁgiﬁnsmceﬂrﬁg ﬁﬁe Compressor EE&&H, e 1] 0 1] 1] 1]
after ten years. Packaging Oak D388 & 0 0 0 ] 0 0
Packaging Plastic #8jad 0 |lo] o 0 0 0
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5 Algemene technische specificaties
5.1 Apparaatspecificaties

Waterdebiet:
Stroming nauwkeurigheid:
Irrigatieduur:

Irrigatietemperatuur:

Nauwkeurigheid bij de tip:
Stabiliteit van temperatuur:
Tijd per temperatuur:
Externe watercontainer:
VNG computerinterface:

Afmetingen met handvat gemonteerd:

Waterslanglengte (afneembaar):
Gewicht van de slang en handvat:
Gewicht van de kast (leeg):
Stroomspanning:

Stroom:

Chassis lekstroom:

Zekering maat:

CE-nummer:
Productmodel:
Klasse:

Voldoet aan:

Genotifieerd orgaan:

Conformiteit
Normen:

250ml / 30 seconden (vast)

+/- 15ml / 30 seconden

Afstelbaar van 15 tot 40 seconden

30 °C koele irrigatie

44 °C warme irrigatie

+/-1°C

+/-1°C

< 3 minuten

~ 3.5 liter (ongev. 14 irrigaties)

USB 1,1 of sneller

35 (b) x 30 (d) x 21 (h) cm / 13,8 (b) x 12 (d) x 8,3 (h) inch
3 m (9,8ft) lengte met een rubberen beschermhoes
0,9 kg (2 pond)

5,4 kg (11,9 pond)

110-130 VAC of 220-240 VAC

600 watt

<300 pA (enkele fout)

110 -130VAC: 2x 8A SB-zekeringen

220 - 240VAC: 2x 4A AT-zekeringen

500651
Aqua Stim
Ila volgens MDD 93/42/EEG Bijlage IX, regel 10

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

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Basisveiligheid en essentiéle
prestatie

Veiligheid van medische elektrische
systemen

EMC-richtlijn

Medische apparatuur software

EN 60601-1-1:2001

EN 60601-1-2:2007
EN 62304:2006
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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 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
power of transmitter
(w]

Separation distance according to frequency of transmitter

[m]

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

d=117V/P d=117/P d=2.23/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

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 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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Bijlage B
Verklaring van conformiteit

Manufacturer: Gefabrikeerd voor Interacoustics A/S
door Micromedical Technologies, Inc.

www. Interacoustics.com

CE-nummer: 500651

Productmodel: Aqua Stim

Klasse: lla volgens MDD 93/42/EEG Bijlage IX, regel 10

Voldoet aan: Bijlage V van de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEG

zoals gewijzigd bij richtlijn 2007/47/EG
Genotifieerd orgaan: BSI Management Systems CE 0086

Conformiteit

Normen: EN 60601-1:2006 Basisveiligheid en essentiéle prestatie
EN 60601-1-1:2001 Veiligheid van medische elektrische
systemen
EN 60601-1-2:2007 EMC-richtlijn
EN 62304:2006 Medische apparatuur software
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1 Sissejuhatus

1.1 Kaesolevast juhendist
Kaesolev juhend kehtib irrigaatorile 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

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

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

1.2 Sihtotstarve
Kalooriline irrigaator Aqua Stim on m&eldud kérvakanalisse sooja vdi jaheda vee pumpamiseks, et
stimuleerida kérva liikumist tajuvaid organeid. Selle standardse kliinilise uuringu abil saab méaarata, kas
peapo6orituse vOi tasakaaluhdiretega patsientide liilkumist tajuvad organid to6tavad digesti. Tavaliselt tehakse
neli irrigatsiooni (soe ja jahe vesi ning mélemad kdrvad). Reageeringuid irrigatsioonidele vBrreldakse, et
selgitada vélja, kas Uhe k&rva lilkumist tajuvad organid on ndrgemad kui teise kérva omad.

Seadet Aqua Stim saab kasutada kalooriliste uuringute ajal koos siisteemidega VN415/V0O425 VNG.
Seadme Aqua Stim saab (ihendada USB-kaablit kasutades siisteemiga VN415/V0425, kui kasutate tarkvara
Interacoustics VNG versiooni 7.0.6 (v8i uuemat). Seadme Aqua Stim USB-draiver on Interacousticsi
installifailide CD-plaadil.

Kdik seadet Aqua Stim kasutavad isikud peaksid kdesoleva kasutusjuhendi labi
ACAUTION lugema enne irrigaatori patsiendil kasutamist. Taiendavat valjaGpet pakub
Interacoustics voi kohalik mitgiesindaja.

Seadet Aqua Stim tuleks kasutada kdrvakanali irrigatsiooniks ainult kaloorilisel
ACAUTION stimuleerimisel vastavalt VNG-/ENG-uuringuprotokollile. Seade pole mdeldud
kérvade vahast puhastamiseks.

Kui seade vajab hooldust, vdtke ihendust Interacousticsiga v&i kohaliku edasimiiiijaga. Arge proovige
seadet ise remontida.
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Toote sihtotstarbeks on patsiendi vestibulaarsiisteemi hindamiseks tema vélisesse kuulmekanalisse sooja
vdi jaheda vee pritsimine. Toode on mdéeldud asjakohase véljadppega meditsiinitdétajatele kliinikutes,
haiglates vi taastusravis kasutamiseks. Sobivaks patsiendiks on laps vdi taiskasvanu, kellel on normaalne
valine kuulmekanal ja keskk&rva anatoomia.

Arge kasutage kuulmekile perforatsiooniga patsientidel.
A CAUTION

1.3 Tootekirjeldus
Kalooriline irrigaator Aqua Stim on m&eldud k&rvakanalisse sooja vdi jaheda vee pumpamiseks, et
stimuleerida k&rva liilkumist tajuvaid organeid. .

Sisteem koosneb jargmistest komplekti kuuluvatest osadest ja lisatarvikutest.

Kogus Nimetus

Komplekti kuuluvad osad
Irrigaator Aqua Stim

Valine veemahuti ja voolikud
Toitekaabel

Kasutusjuhend

Plastist neerukauss

Irrigaatori kéepide

Silikoonist otsakute pakk (iihekordsed)
USB-kaabel

Varu veefilter

RPRRPRRRRPRRRER

Lisatarvikud

12 16 20 24 28
& 1 NO. 300
16 24 32 40 4B 56 " 8 16 24 32 40 48 56
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1.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud
Kaesolevas kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi.

A WAL N' G osutab ohuolukorrale, mille tagajarjeks mittevaltimisel v&ib olla
A : WAH N surm voi tdsine kehavigastus.

kasutamisel koos hoiatussiimboliga, osutab ohuolukorrale, mille

A CAUTION mittevaltimine véib pdhjustada vaiksema voi keskmise
kehavigastuse.

NO TICE osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.

Interacoustics — Interacousticsi logoga tahistatud etapid teeb tarkvara Interacoustics VNG automaatselt,
kasutades USB-liidest.
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2 Lahti pakkimine ja installeerimine

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

Hoidke pakend tuleviku tarbeks alles

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

Kui instrument vajab hooldust, v6tke tihendust kohaliku edasimuijaga.

Defektidest teavitamine

Kontrollige enne Gthendamist

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

Teavitage kOikidest riketest viivitusteta

Rikke v6i mdne osa puudumise korral tuleb sellest instrumendi tarnijat kohe teavitada koos ostu-muugiarvet,
seerianumbirit ja probleemi puudutava Uksikasjaliku teabega. Kéesoleva juhendi I6pust leiate
»1agastamisaruande®, mille abil saate probleemi tapselt kirjeldada.

Palun kasutage ,,Tagastamisraportit*

Hooldusinsenerid ei tea, millist probleemi otsida ja ta ei pruugi probleemi ilma veakirjelduseta ka tuvastada.

» 1agastamisraporti“ kasutamine aitab seega neil tdhusalt td6tada ja on teile parimaks garantiiks, et probleem
lahendatakse teid rahuldavalt.

2.2 Ladustamine
Keskkonnatingimused

T Seadet Aqua Stim ei tohi kasutada plahvatusohuga ruumides. Seadet ei tohi
AWARN'NG kasutada 6hku, hapnikku v6i lammastikoksiidi sisaldavate kergestisiittivate
— anesteetikumide laheduses.

Vastavus standarditele
o Kaitse elektrilookide eest — | klassi seade
o Kaitseaste elektrildokide eest — B-tlitipi kokkupuutuv osa ’k
e Veekindluse klass — IPX0
(s.o suisteemi on vdimalik kahjustuda, kui vesi paaseb elektroonilistesse osadesse)

Seadet Aqua Stim katsetati EMU ohutuse osas vastavalt standardile IEC60601-1-2. Seega saate seadme
Aqua Stim paigaldada ja seda kasutada ulevaatustoas, kus on ka muid meditsiiniseadmeid.

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

o Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sideseadmed (nt mobiiltelefonid, pihuarvutid
jms) vbivad meditsiiniseadmeid méjutada. Seda seadet ei tohi selliste sideseadmete l&aheduses
kasutada.

e V0Orgusageduse magnetvaljad peaksid olema tasemel, mis vastab tuipilisele kaubanduslikule voi
haiglakeskkonnale.
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Kasutustingimused Ladustamistingimused
Ruumi temperatuur 20...30 °C Ruumi temperatuur 1..52°C
68...86 °F 33...125 °F
Suhteline 6huniiskus Kondensaadita Suhteline 6huniiskus Kondensaadita

Aqua Stim tarbib 600 W vdimsust ja saab toite tavalisest pistikupesast. Arge iihendage samasse
pistikupesasse muid palju voolu tarbivaid seadmeid, sest see vdib pdhjustada peakaitse aktiveerumist. Kui
teil on kiisimusi oma vooluv8rgu parameetrite, vétke tihendust kohaliku elektrikuga.

Seadmel Aqua Stim on jahutamiseks tagaosas ventilaator. Arge asetage seadet Aqua Stim radiaatori vm
soojusallika lahedusse. Jatke piisava 8huringluse tagamiseks seadme tagakiljele vahemalt 10 cm (4 in)
vaba ruumi.

Véline veemahuti peaks olema irrigaatoriga samal tasemel v6i kuni 60 cm (24 in) sellest madalamal (see
tagab, et sisemine pump suudab endiselt vett irrigaatorisse tbmmata) Arge paigutage valist veemahutit
irrigaatorist krgemale.

Arge paigutage veemahutit irrigaatorist kérgemale, sest see voib méjuda

ACAUTION negatiivselt vee taitmis- ja tlevoolufunktsioonidele.

Vett tdmmatakse valisest veemahutist irrigaatorisse, et soojendada see enne iga irrigatsiooni temperatuurini
30...44 °C. Irrigaatorisse jaab vett, kuni olete selle tihjendamisjuhiseid jargides tihjendanud.

A £t Tuhjendage seade enne selle transportimist vastavalt kaesolevas juhendis toodud
AWARN‘NG juhistele. Arge transportige irrigaatorit iima seda tihjendamata, sest kiilmumisel
voib seadmes olev vesi seda kahjustada. Sellised kahjustused ei kuulu garantii
alla.

2.3 Tahistused
Seadmel vBivad olla jargmised tahistused.

Simbol Seletus
® B-tlilpi kokkupuutuvad osad.
Patsiendiga kokkupuutuvad osad pole elektrit juhtivad ja heed vdib patsiendi
kiljest kohe eemaldada.

f Vt kasutusjuhendit
vOi

WEEE (EL-direktiiv)

See stimbol nditab, et juhul, kui I[Bppkasutaja soovib toote kdrvaldada, tuleb

see viia korduvkasutuseks spetsiaalsesse kogumispunkti. Selle juhise
eiramine vdib keskkonda ohustada.

” Tootmisaasta
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2.4 Uhenduspaneeli seletus

Select Cool | Warm

Joonis 1 Esipaneeli skeem

Valib sooja irrigatsiooni (tihistamiseks vajutage teist korda)
Valib jaheda irrigatsiooni (tihistamiseks vajutage teist korda)
Suurendab irrigatsiooni kestust 1 s vorra (max 30 s)
Vahendab irrigatsiooni kestust 1 s vorra (min 15 s)
Kaepideme hoidik

Irrigaatori ekraan

TMoOO® >

Handle
-0, O

Red F
n

Inlet  Outlet H
&

Joonis 2 Tagapaneeli skeem
A Jahutusventilaator ja filter F Toiteluliti
B Kaepideme elektrikonnektor G Kaitsme hoidik
C USB B-konnektor H Toitekaabli konnektor
D Kéepideme sinise vooliku konnektor | Veemabhuti sissevoolu konnektor
E Kéepideme punase vooliku konnektor J Veemabhuti véljavoolu konnektor

K Maandusklemm
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2.5 Paigaldamine

2.6 Irrigaatori konnektorid
Arge Uihendage kéaepideme elektrikonnektorit, kui irrigaator on sisse liilitatud. Kui
ACAUT'ON kaepide ei to6ta, lUlitage irrigaator vélja ja veenduge, et kdepideme elektrikaabel on
kindlalt irrigaatori tagaosas olevasse konnektorisse Gihendatud.

Interacoustics tarnib seadme Aqua Stim olekus, kus mahutis pole vett. Palun taitke valine veemahuti 3,5 liitri
/ 1 galloni hea kvaliteediga veega (eelistatult destilleeritud vdi demineraliseeritud veega), mida ei loeta kdrge
mineraalisisalduse t&ttu karedaks veeks. Arge taitke 3% | téhistusest kdrgemale. Uhendage vélise
veemabhuti valge voolik irrigaatoril olevasse veemahuti sissevoolu konnektorisse ja hall voolik veemahuti
véljavoolu konnektorisse. Vajutage voolikuid konnektoritesse, kuni kuulete pléksatust. Voolikute
eemaldamiseks peate vajutama konnektori rongast ja toru samal ajal véalja tdmbama. Uhendage kaepideme
punane ja sinine voolik irrigaatori konnektoritesse. Veenduge, et punase vooliku veefiltri nool [—] on
suunaga irrigaatorist eemale. Kéepideme elektrikonnektor thendub irrigaatori tagaosasse. Pddrake
téahelepanu elektrikonnektori orientatsioonile. Pddrake konnektorit, seda samal ajal vajutades, kuni see
fikseerub. Tagapaneelil olev maandusklemm vdimaldab Glhendada seadme haigla maandusvorku. Kdige
I6pus Uhendage toitekaabel (120 vdi 240 V (alalisvool)) toitekaabli konnektorisse.

Joonis 3 Voolikud ja elektritihendus Joonis 4 Valine mahuti koos filtriga

2.7 Mahuti veest tihjendamine
Valine veemahuti tuleks paigutada samale lauale kui irrigaator voi sellest kuni 60 cm (24 in) madalamale.
Esmakordsel kaivitamisel lUlitage irrigaator sisse, kasutades toitekaabli konnektori juures olevat toitellitit.
Kui irrigaator on pingestatud ja esipaneeli ekraanil kuvatakse Select Cool/Warm (Valige jahe/soe), vajutage
esipaneeli nuppu ,,Cool“ (Jahe). Irrigaator pumpab valisest mahutist vett ja tdidab soojendusega sisemise
mabhuti. Sisemise mahuti taitmisel muutub seadme mura kérgus. Osa veest voolab irrigaatorist labi
tlevooluvooliku tagasi vélisesse mahutisse. Vaadake esipaneeli ekraani ja veenduge, et seal kuvatakse
praegust temperatuuri ja irrigaator soojendab vett eelseatud temperatuurini 30 °C. Kui te ei kavatse kohe
irrigatsioone teha, saate lulitada irrigaatori tagasi ootereziimi (kuva Select Cool/Warm (Valige jahe/soe)),
vajutades uuesti nuppu ,,Cool“ (Jahe).

Aqua Stim kasutab vee puhastamiseks kaht filtrit. Uks filter on vélise mahuti sissevooluvooliku otsas. Teine
filter on k&epideme punases voolikus. Kontrollige neid filtreid regulaarselt ja veenduge, et need pole
ummistunud. Kisimuste korral vdtke ihendust meie hooldusosakonnaga.

Valises mahutis tuleks kasutada alati varsket vett. Kraanivett on lubatud kasutada
ACAUT'ON seadmes Aqua Stim eeldusel, et tegemist pole kareda veega (kbrge
mineraalisisaldus). Mineraalide ladestumine ja sellest p8hjustatud kahjustused ei
kuulu garantii alla. Alati on soovitatav kasutada pigem demineraliseeritud vdi
destilleeritud vett ja see on nButud, kui kraanivesi on liiga kdrge
mineraalisisaldusega (kare vesi) vdi vee puhtus pole teada. Vabastage ja eemaldage
véalise veemahuti kaas. Peske mahutit kord nadalas pehme seebilahusega. Loputage
mahuti parast pesu puhtaks, et seebijaagid eemaldada. Paigaldage kaas tagasi ja
kontrollige voolikuihendusi. Taitke varske, puhta veega.
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3 Kasutusjuhised

3.1 Silikoonist otsaku paigaldamine
Kasutage seadet koos kéaepideme valjundnipli killge paigaldatud pehme Interacousticsi silikoonist otsakuga.
Patsiendi nakatamise valtimiseks on silikoonist otsakud mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.
Kasutage ainult Interacousticsi silikoonist otsakuid.

Silikoonist otsaku kéepideme kiilge paigaldamiseks libistage see luhikesele terasniplile (vt jooniseid 4 ja 5).
Veenduge, et silikoonist toru on sirge ja kindlalt nipli kiilge fikseeritud.

Joonis 5 Kinnitage silikoonist otsak Joonis 6 Tommake drnalt silikoonist otsakut, et

irrigatsiooninipli kiilge. Kasutage Interacousticsi ~ Veenduda, et see on fikseeritud.
silikoonist otsakuid, mille voolukiirus ja
soojusilekanne on kalibreeritud.

3.2 Veetaseme séilitamine
Heaks t66votteks on iga pdeva alguses veenduda, et valine veemahuti on téielikult veega taidetud.
Veemahutisse mahub vett umbes 14 irrigatsiooni jaoks. Kui jargmiseks irrigatsiooniks pole veemahutis
piisavalt vett, kuvab irrigaator hoiatus ,No water in tank® (Mahutis pole vett).

Optimaalse talitluse tagamiseks tuleks valises mahutis olevat vett hoida temperatuuril 20...24 °C (68...75 °F).
Kui mahutis oleva vee temperatuur on kérgem kui 27 °C, pole 30 °C irrigatsioonid v8imalikud. Kui vesi on
mabhutis 30 °C irrigatsiooni jaoks liiga soe, voite lisada valisesse veemahutisse paar jadkuubikut véi kiilma
vett. Taaskaivitage irrigaator ja vajutage nuppu ,Cool“ (Jahe), et selle sisemist mahutit jaheda veega uhta.

Kui te pole irrigaatorit mitu nadalat kasutanud (vdi plaanite selle mitmeks nadalaks valja lilitada), tihjendage
irrigaator veest (tiihjendamisprotseduuri vt Error! Reference source not found.). Seejarel tihjendage
valine veemabhuti.

Valises mahutis tuleks kasutada alati varsket vett. Kraanivett on lubatud kasutada
ACAUTION seadmes Aqua Stim eeldusel, et tegemist pole kareda veega (k6rge
mineraalisisaldus). Mineraalide ladestumine ja sellest pdhjustatud kahjustused ei
kuulu garantii alla. Alati on soovitatav kasutada pigem demineraliseeritud voi
destilleeritud vett ja see on ndutud, kui kraanivesi on liiga kdrge
mineraalisisaldusega (kare vesi) vdi vee puhtus pole teada. Vabastage ja
eemaldage vélise veemahuti kaas. Peske mahutit kord nadalas pehme
seebilahusega. Loputage mahuti parast pesu puhtaks, et seebijaagid eemaldada.
Paigaldage kaas tagasi ja kontrollige voolikuhendusi. Taitke varske, puhta veega.
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3.3 Irrigaatori automaatjuhtimise valimine
Kui teil on Interacousticsi videosalvestussisteem VN415/V0425, saate hadlestada Interacousticsi tarkvara
irrigaatorit Aqua Stim automaatselt juhtima. Valige akna Configure Caloric Test (Kaloorilise uuringu
konfigureerimine) vahekaardil Stimulus (Stimuleerimine) uuringu kestus sekundites.

Voolustandard maarab veevoolu uuringu ajal. Aqua Stim jargib Briti Audioloogialiidu (i.k BSA — British
Society of Audiology) standardit, milleks on 500 mil/min (soovituslik kestus = 30 s). Veetemperatuur on
vaikimisi 30 °C jaheda irrigatsiooni puhul ja 44 °C sooja irrigatsiooni puhul. Irrigatsiooni kestus v8ib olla
Yahemikus 15 kuni 40 s.

Configure Caloric Test @

.

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" Air Fx * Agqua Stim
Temperatures [Telsius] Time [s]: 0
Cold : &N

Wam : l__i
Time [s]: lgi

™ Manual control

Temperatures [Telsius]

Cold : lgf
Wam : l__i

Save As Default
Load Defaults

| QK | Cancel | Help |
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3.4 Irrigatsioonitemperatuur

4

Valige Interacousticsi tarkvaras soovitud irrigatsiooni tiup, kldpsates kaloorilise uuringu ikoonil ja

[

valides rohelise noole kaloorilise uuringu alustamiseks/I6petamiseks. Kl6psake hiipikaknas soovitud
uuringu nuppu ja kldpsake uuringu alustamiseks OK.

Select a Test

&I
;
@ nht/ warm
O left / warm Cancel
(" left / cold Save & Cloze
" right / cold -

[ Enable ice water tests
i
i

Irrigaator seatakse automaatselt digele temperatuurile (jaheda vdi sooja irrigatsiooni vaiketemperatuur).
Hupikaknas kuvatakse irrigatsioonitemperatuuri saavutamise edenemist .

e |
3

p—

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

Cancel |

Kui irrigaator saavutab soovitud temperatuuri, k6lab helisignaal ja kuvatakse dialoogiboks, mis annab teada,
et vOite nild uuringut alustada.

Ready for testingl

Nuud voite irrigaatori kdepideme lles tdsta ja irrigaatori otsaku k8rvakanalisse sisestada. Kui otsak on
digesti paigutatud ja olete patsiendile juhised andnud, vajutage irrigaatori k&epidemel kaivitamisnuppu, et
veevoog Kkaivitada ja uuringu salvestamist alustada. Parast maératletud aja méddumist peatatakse veevoog
ja salvestamine jatkub, kuni uuringuaja I6puni.

Markus: kui muudate temperatuuri kasitsi, kasutades seadme Aqua Stim temperatuurinuppe, €i
muuda see temperatuuri Interacousticsi tarkvaras. Kui uuringu mis tahes hetkel tihistate, lilitub
irrigaator ootereziimi, kuni klopsate rohelise noole nupul uue uuringu alustamiseks.

Kui proovite parast andmete kogumist temperatuuri kdsitsi muuta, kuvatakse veateade, mis teatab, et
temperatuuri muutmine pole lubatud.
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VNG (%]

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

Kui proovite temperatuuri kasitsi muuta, kui irrigaator soojendab vett valitud temperatuurini, kuvatakse teade,
et irrigaator on joudeolekus ja lllitub ootereziimi. Irrigaator naitab jdudeolekut ka siis, kui proovite
temperatuuri kdsitsi muuta siis, kui tarkvara ootab uuringu alustamist.

[dle...

Kui kasutate seadet Aqua Stim eraldiseisva seadmena (ilma Interacousticsi tarkvarata), vajutage nuppu
,Cool“ (Jahe), et valida jahe irrigatsioon voi ,Warm* (Soe), et valida soe irrigatsioon. Irrigaatori ekraanil
kuvatakse teada, kui seade on t6oks valmis.

Select Cool / Warm

Cool: 30°C 30s
Temp: 25.5° 250ml

3.5 Irrigatsiooni kestuse seadmine
Seadme Aqua Stim irrigatsiooni kestus on vaikimisi 30 s. Seadme Aqua Stim voolukiiruse vaikemaarangu
(500 ml/min) puhul on irrigatsioonimahuks 250 ml. Seda kuvatakse ekraanil temperatuuri sattepunkti
saavutamise ajal. Esipaneeli noolte ,TIME® (KESTUS) abil saab jargmise irrigatsiooni kestuseks seada
15...30 s. Irrigatsiooni kestuse muutmisel muutub ka irrigatsioonimaht. Kui soovite irrigatsiooni kestuse
vaikemaarangut muuta, vt Error! Reference source not found..

3.6 lIrrigatsioon

Audioloog vdi arst peab enne uuringut patsiendi kérva otoskoobiga uurima ja
ACAUT'ON veendumla inf_ektsioonigje, Iahtis_te hagvade, uleliigse vaha ja kuulmekile

perforatsiooni puudumises. Kui mdni Glaltoodutest on olemas, ARGE
KASUTAGE irrigaatorit Aqua Stim.

Patsient tuleks asetada enne irrigatsiooni seliliasendisse, kus ta pea on suunatud 30-kraadise nurga all Ules.
Patsiendi pea peaks olema kdrgusel, mis pole irrigaatorist rohkem kui 30 cm (12 in) madalamal v&i
kérgemal. Kui patsiendi pea on liiga kdrgel vdi madalal, v6ib see irrigatsiooni voolukiirusele negatiivselt
mdjuda.

Kui valitud irrigatsioonitemperatuur on saavutatud, teeb irrigaator piiksu ja ekraanil kuvatakse ,Ready*
(Valmis). Samuti sittivad kdepidemel olevad LED-id. Sisestage irrigaatori otsak drnalt kdrvakanalisse ja
vajutage irrigaatori kdepidemel olevat nuppu, et veevoog kaivitada. Suunake vesi kuulmiskilele.

Asetage kdrva alla neerukauss, et kdrvast valjuv vesi sinna koguda. Koérvaldage saastunud vesi parast iga
irrigatsiooni.
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Irrigatsiooni saab juhtida kdepideme nuppu vajutades ja all hoides. Irrigatsioon kestab
eelseatud aja ka siis, kui nupp varem vabastada. Kui irrigaatori nupp on uuringu alustamiseks

N O TI C E alla vajutatud, voolab vesi kuni eelvalitud uuringu kestuse I18puni vdi tarkvara tdoriistaribal
peatamisikooni vajutamiseni.

Kaloorilise uuringu silmatdmbluste salvestamine algab automaatselt parast irrigaatori kaepidemel oleva nupu vajutamist.

Irrigatsiooni ajal kuvatakse ekraanil uuringu kestust.
Time elapsed: 3 seconds

Hhe | e

Kui irrigatsioon tuleb ootamatult I6petada, eemaldage otsak kdrvast ja suunake veevoog mujale. Vajutage ja
hoidke irrigaatori nuppu 2 s all. Irrigaator teeb piiksu, vee voolamine katkeb ja ekraanil kuvatakse
ootereziimi kuva.

Kimme sekundit parast irrigatsiooni |dpetamist pumpab seade valisest veemahutist sisemisse mahutisse
vett, et seade jargmiseks irrigatsiooniks valmis seada. Ekraanil kuvatakse selle toimingu ajal ,Filling..."
(Taitmine). Peate valima, kas jaheda vdi sooja temperatuuri.

Jatkake silmatdémbluste salvestamist ja jargige kaloorilise uuringu standardprotokolle (nt vaimse valveloleku
Ulesanded, tippreageeringu otsimine, silmade fikseerimise supressiooni uurimine jms). Irrigaator lUlitatakse
automaatselt jargmisele irrigatsioonitemperatuurile, kui valite dialoogiboksis jargmise irrigatsiooni.

Select a Test rz|

-
" right / warm
& eft £ warm Eaiee]
" left A zald ok, S gve & Close
O right A cold gk -

| Enable ice water tests

~
~

Kui kdik irrigatsioonid on I6petatud, eemaldage silikoonist otsak ja puhastage véljundnippel Sani-Clothi lappe
kasutades.
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3.7 Sisemise mahuti tihjendamine
Seadme Aqua Stim sisemine mahuti hoiab 300 ml vett. Pérast irrigatsioone jaab sisemisse mahutisse ja
voolikutesse vaike kogus vett. Enne irrigaatori transportimist tuleb see jadkveest tiihjendada.
Ladustamistingimusi vt vastavast jaotisest.

Sisemise mahuti veest tiihjendamine kaepidet kasutades

1. Aqua Stim v8imaldab tihjendada sisemise mahuti veest irrigaatori kaepidet kasutades. Kui irrigaator on
ootereziimis, vajutage samaaegselt mélemat nooleklahvi Time (Kestus). See lulitab irrigaatori
tUhjendamisreziimi.

Use Handle Drain

2. Suunake kéepide tihja &mbrisse (mahtuvusega vahemalt 500 ml) ja vajutage kdepideme nuppu, et
sisemine mahuti tihjendada.

Draining... 40s

3. Llulitage irrigaator parast tihjendamistsiukli I6ppu vélja.

Drain Complete
Turn Off Power

Voolikute eemaldamiseks peate vajutama konnektori rdngast ja toru samal ajal
NO TICE valja tbmbama.

4. Uhendage lahti k&ik voolikud (punane, sinine, hall ja valge), kaepideme elektrikonnektor ja USB-kaabel.
Voolikutest v6ib valjuda veidi vett. Punasest/hallist konnektorist v3ib valjuda veidi vett. Hoidke ratikut
kdeulatuses, et veejaagid ara puhastada. Asetage kaepide kbrvale ja tiihjendage see kasitsi.

Kui peate kasitsi tihjendama, toimige jargmiselt.

Kasitsi tihjendamise protseduur

1. Uhendage lahti kdepideme voolikud (punane ja sinine) ning selle elektrikonnektor. Voolikutest v&ib
véaljuda veidi vett. Punasest konnektorist vdib valjuda veidi vett. Hoidke ratikut kdeulatuses, et veejaagid
ara puhastada. Asetage kaepide kdrvale.

2. Uhendage valge voolik tagapaneeli veemahuti sissevoolu konnektorist ja veemahutist lahti.

3. Unhendage hall voolik tagapaneelil veemahuti valjavoolu konnektorist punasesse konnektorisse. Arge
Uhendage seda voolikut valise mahuti kiljest lahti.

4. Lulitage irrigaator sisse ja vajutage nuppu ,Cool“ (Jahe). Ekraanil kuvatakse ,Filling“ (Taitmine) ja vesi
valjub irrigaatorist valisesse veemabhutisse.

5. Kui irrigaator kuvab teate ,No Water in Tank* (Mahutis pole vett), lUlitage see valja.

6. Tuhjendage kéaepide veest, lastes veel sealt vélja voolata.

Aqua Stim peaks olema niild veest tiihjendatud ja transportimiseks valmis. Tihjendage valine veemahuti,
Uhendage koik ulejaanud voolikud/kaablid lahti ja pakkige irrigaatori komponendid originaalpakendisse.
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3.8 Rikkeotsing
Tekst LCD-ekraanil voi
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Lahendus

ilmnenud probleem
No Water in Tank (Mahutis
pole vett)

Valine veemahuti on tihi.

Taitke veemahutit veega, mille
temperatuur on madalam kui 24 °C
(75 °F).

Valige toimingu kordamiseks Cool
(Jahe) vb6i Warm (Soe).

Fill Cool Water (Lisage kulma
vett)

Vélises mahutis olev vesi on
soojem kui soovitud
irrigatsioonitemperatuur.

Lisage valisesse mahutisse kilma
vett.

Valige toimingu kordamiseks Cool
(Jahe) vb6i Warm (Soe).

Irrig. Timeout - (Irrigatsiooni
taimaut)

Irrigaator olnud 10 min
joudeolekus; lulitub tagasi
ootereziimi.

Vajutage irrigatsiooni alustamiseks
Cool (Jahe) v6i Warm (Soe).
Valige toimingu kordamiseks Cool
(Jahe) vbi Warm (Soe).

Irrigaator ei valjasta vett, kuigi
ekraanil kuvatakse ,Ready"
(Valmis) ja kasutaja vajutab
irrigatsiooninuppu.

Voimalik ummistus irrigaatori
kaepidemes.

Uhendage kaepide irrigaatori kiiljest
lahti. SUstige sustlaga sinisesse
voolikusse 0hku, et see veest ja
tahkistest puhtaks uhta. Kdrvaldage
punasest torust valjuv vesi.

Vesi tilgub irrigaatori
kéaepidemest valja, kui
irrigaator on reziimis Cool
(Jahe) véi Warm (Soe). See
toimub enne oleku ,Ready”
(Valmis) saavutamist.

Kéaepideme toitemooduli rike.

Veenduge, et kdepideme
elektrikonnektor (tagapaneelil) on
kindlalt Ghendatud.

Too Warm (Liiga soe)

Irrigaatorisse on jddnud sooja vett,
mis takistab soovitud temperatuuri

saavutamist.

Peatage aktiivne toiming vajutades
nuppu Cool (Jahe) / Warm (Soe).
Seejarel korrake toimingut soovitud
temperatuuriga, valides Cool (Jahe) /
Warm (Soe). Aqua Stim uhub
sisemise vee vdlja, taites end valisest
veemabhutist.

Kéepideme tuli ei sutti /
kéepide ei reageeri
nupuvajutustele.

Elektrikonnektor halvasti
Uhendatud.

Lulitage irrigaator vélja ja kontrollige
tagapaneelil ihendusi.

Call TechSupport (Helistage
hooldusse)
(vt ka taiendavat veateadet)

Sisemine probleem, mis nduab
tehnilise toe abi.

Helistage Interacousticsi tehnilise toe
telefonil ja teatage neile ekraanil
kuvatav taiendav veateade (nt ,Level
Sense Error (Taseme tuvastamise

viga)).
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4 Hooldus

4.1 Uldised hooldusprotseduurid
Instrumendi talitluse ja ohutuse tagamiseks tuleb pddrata tdhelepanu jargmistele hoolduse ja
korrashoiuga seotud soovitustele.

1. Soovitame instrumenti véhemalt kord aastas pdhjalikult kontrollida, et tagada, et akustilised,
elektrilised ja mehaanilised omadused on korrektsed. Seda peaks tegema volitatud tddkoda, kus
tagatakse garantiinbuetele vastav hooldus ja remont.

2. Instrumendi usaldusvaéarsuse tagamiseks soovitame operaatoril tihti ja regulaarselt (nt kord péevas)
testida teadaolevate andmetega inimest. See isik v8ib olla nt instrumendi kasutaja ise.

3. Parastiga patsiendi uuringut, tuleb veenduda, et patsiendi kokkupuutes olnud osad pole saastunud.
Selleks, et valtida haiguse edasikandumist Uhelt patsiendilt teisele, tuleb jargida tldisi
ettevaatusabindusid. Kui kuularite padjakesed voi otsakud saastuvad, soovitame need enne
puhastamist kindlasti méétemuunduri kiljest eemaldada. Tavaliselt piisab veega puhastamisest,
kuid tdsise saastumise puhul v8ib olla vajalik desinfektsioonivahendi kasutamine. Orgaanilisi
lahusteid vdi aromaatseid 6lisid ei tohi kasutada.

Kuularite jms mddtemuundurite kasutamisel tuleb olla darmiselt ettevaatlik, sest mehaanilised 166gid
voivad seadiste kalibreeringut muuta.

4.2

AquaStim™ kaloorilise irrigaatori puhastusprotseduur biokile kogunemise
vahendamiseks

Vo&tke enne puhastusvahendi kasutamist ja jaheda irrigatsiooni ajal irrigaatorist veenaidis,
maarake ja dokumenteerige pH riba abil selle pH tase.

Lisage 60 ml kodumajapidamises kasutatavat pleegitit taidetud irrigaatori valisesse mahutisse.
Lllitage irrigaator sisse ja valige jaheda irrigatsiooni tsiikkel.

Teostage kolm jarjestikkust jahedat kaloorilist irrigatsiooni, suunake veevoog kogumisanumasse
vOi suuremasse konteinerisse. Valage pleegitiga segatud vesi parast iga irrigatsiooni
kraanikaussi.

Sellega on hiigieeniline protsess I6pule viidud ja irrigaator tuleb uuesti viia Kliiniliselt
kasutatavasse seisu.

Eemaldage irrigaatorist vesi vastavalt kasutusjuhendis kirjeldatud protseduurile.

Eemaldage vesi ja kiilrige valist paaki kraanikausis sooja seebiveega. Loputage valist paaki
sooja veega.

Uhendage vilise paagi torustik ja taitke véline paak jaheda varske veega.

Uhendage kaepideme voolikud ja elektrikaabel irrigaatoriga.

Lilitage irrigaator sisse ja valige soe tsukkel.

Irrigeerige pleegiti irrigaatorist vélja loputamiseks soe vesi kogumisanuma tstklisse ning korrake
sooja irrigatsiooni.

Kontrollige voolukiirust, et veenduda selle vastavuses nfuetele ja veenduda, et veefiltrid ei oleks
ummistunud ega takistaks voolu.

Kontrollige parast teist tsiiklit kogumisanumas oleva vee pH taset veendumaks, et pH on uuesti
tavaparasel puhastamise eelsel tasemel. Juhul, kui pH tase on endiselt liiga madal, korrake sooja
tsukliga irrigatsioone senikaua, kuni pH tase vastab vdi liletab puhastamiseelse taseme. Uksus
on niud valmis Kliiniliseks kasutamiseks.

Korrake puhastusprotseduuri igakuiselt ning jargige kdiki teisi kasutusjuhendis kirjeldatud
ennetava hoolduse meetodeid.
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4.3 Kuidas puhastada Interacousticsi tooteid

A CAUTION

Lilitage alati toide enne puhastamist vélja ja Uhendage vooluv8rgust lahti.
¢ Kasutage paljastatud pindade puhastamiseks puhastuslahusega niisutatud pehmet lappi.
e Arge laske vedelikul puutuda kokku kuularite/kdrvaklappide sees olevate metallist osadega.
e Arge autoklaavige, steriliseerige ega kastke instrumenti vi lisaseadet vedeliku sisse.
¢ Arge kasutage instrumendi v&i lisaseadme iihegi osa puhastamiseks kdvasid voi teravaid
esemeid.

e Arge laske Uhelgi vedelikuga kokku puutunud osal enne puhastamist kuivada.
o  Kummist v8i vahtkummist kdrvatropid on tihekordseks kasutamiseks.
o Veenduge, et isopropuulalkohol ei satu Gihelegi seadme ekraanile.

Soovitatavad puhastamise ja desinfektsiooni lahused
e Soe vesi koos pehme, mitteabrasiivse puhastuslahusega (seep).
e 70% isopropuulalkohol.

Protseduur
¢ Puhastage seadme korpust drna puhastuslahusega niisutatud ebemevaba lapiga puhkides.
e Puhastage korvapadjad, patsiendi kasildliti ja muud osad puhastuslahusega niisutatud
ebemevaba lapiga puhkides.
e Veenduge, et niiskus ei satu kuularite valjuhaalditesse ega sarnastesse osadesse.

4.4 Hoolduse jaremondi tingimused

1. Interacoustics is only considered to be responsible for the validity of the CE marking, effects on safety,
Interacoustics loetakse vastutavaks seadme CE-margise kehtivuse, ohutusmagjude, tookindluse ja
toimimise eest ainult juhul, kui:
paigaldustoimingud, uuendused, Umberreguleerimine, muudatused vdi remont on tehtud selleks
volitatud isikute poolt;

kinni on peetud Uheaastasest hooldusvahemikust;
ruumi elektripaigaldis vastab eeskirjades ettenahtud ndudmistele;

seadet kasutavad selleks lubatud isikud vastavalt Interacoustics-i poolt tleantud
dokumentide nduetele.

2. Oluline on, et klient (agent) taidab rikete ilmnemisel TAGASTUSRAPORTI (RETURN REPORT) ning
saadab selle aadressile: DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Poland. Sama tuleb teha iga kord ka siis, kui instrument Interacoustics-isse tagastatakse. (See kehtib
loomulikult ka ettekujutamatul halvimal juhul patsiendi v8i kasutaja surma vdi t8sise terviserikke
korral).

3. Kui instrumendi kaitsmed vajavad vahetamist, tuleb kasutada instrumendil méargitud 8iget tuupi
kaitsmeid.
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4.5 Garantii
INTERACOUSTICS garanteerib jargmist.
e Seadmel Aqua Stim ei ilmne materjali- ja tootmisdefekte 24 kuud alates kuupaevast, kui
Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse sihtotstarbeliselt.

e Lisatarvikutel pole materijali- ja tootmisdefekte 90 (iiheksakiimmend) péeva alates
kuupaevast, kui Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse
sihtotstarbeliselt.

Kui m&ni toode vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peab ostja v6tma Gthendust kohaliku
Interacousticsi hoolduskeskusega, et leida sobiv remonditdokoda. Remonditd6d ja seadmete
asendamised tehakse Interacousticsi kulul vastavalt kdesoleva garantii tingimustele. Hooldamist vajav
toode tuleb tagastada kiiresti, korrektselt pakendatult ja postikulud tasub saatja. Kullerfirma p&hjustatud
kahjude v6i kahjustuste eest, mis tekivad toote Interacousticsile tagasi saatmisel, vastutab ostja.

Interacoustics ei vastuta mis tahes juhul mis tahes Interacousticsi toote kasutamisest tulenevate,
kaasnevate voi kaudsete kahjude eest.

Kaesolev garantii kehtib ainult esialgsele ostjale. Kadesolev garantii pole edasi antav edasistele toote
omanikele voi kasutajatele. Lisaks kaotab kdesolev garantii kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta mis
tahes kahjude eest, mis on tekkinud seoses Interacousticsi toote ostuga v0i kasutamisega, kui seda
toodet on:
e remontinud keegi teine kui volitatud Interacousticsi hoolduspartner;
o modifitseeritud mis tahes viisil, mis Interacousticsi hinnangul méjutab selle stabiilsust voi
tookindlust;
e kasutatud valesti, hooletult vdi 6nnetuse korral ja juhul, kui seeria- v0i partiinumbrit on
muudetud, kustutatud vdi eemaldatud;
e valesti hooldatud vdi kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates).

Kéesolev garantii asendab k&ik muud, selgelt valjendatud vdi eeldatavad, garantiid ning vabastab
Interacousticsi kdigist muudest kohustustest vdi vastutustest ja Interacoustics ei anna Uhelegi esindajale
vdi isikule volitusi, otseselt vdi kaudselt, eeldada, et Interacousticsil tekib seoses Interacousticsi toodete
mudgiga mis tahes muid vastutusi.

INTERACOUSTICS UTLEB LAHTI KOIGIST MUUDEST GARANTIIDEST (SELGELT VALJENDATUD
VOI EELDATAVATEST), SEALHULGAS MIS TAHES GARANTIIDEST, MIS ON SEOTUD
TURUSTATAVUSEGA JA KASUTAMISEKS VOI KONKREETSEKS RAKENDUSEKS SOBIVUSEGA.

4.6 Kodrvaldamine

Vasturdakivuste korral tuleb jargida kéesoleva teabe asemel riiklikke vdi kohalikke
NO TICE seadusi. Kisimuste korral poérduge kohalike vdimuesindajate poole, kes annavad
teavet korrektse kdrvaldamise kohta.

Ohtlikud materjalid

Sisteemis pole muid ohtlikke materjale kui elektroonilistes komponentides sisalduv plii. Seda saab
kontrollida materjali ohutuskaartidelt, mis on saadaval ettevdtte Micromedical Technologies, Inc.
peakontoris (10 Kemp Dr., Chatham, IL 62629, USA, tel: (217) 483-2122; faks: (217) 483-4533).

Pakend

V8imaluse korral tuleks arvutite, printerite ja digitaalsete valgusribade pakendid alles hoida.
Originaalpakend pakub maksimaalset kaitset juhul, kui seade tuleb hooldusesse saata. Papp- voi
pabermaterjal tuleks viia vdimalusel kohalikku kogumispunkti. Kui vahtmaterjali séilitamiseks pole
vBimalusi, killastage Vahtmaterjali taasringluse liidu (i.k Alliance of Foam Packaging Recyclers) veebisaiti
http://www.epspackaging.org/, et leida teavet vahtmaterjali kogumispunktide ja selle taasringluse kohta.
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Elektroonilised osad

Ameerika Uhendriikides

Teatud elektroonilisi osi on vBimalik uuesti ringlusse saata. Jargmisel veebisaidil on loetletud USA
osariigid ja vastavad taaskasutusprogrammid: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Toote kdorvaldamine

Micromedicali slisteemi moodustavad elektroonikaseadmed tuleb utiliseerida v&i
kérvaldada vastavalt kohalikele keskkonnaeeskirjadele. Valjaspool USA mulidavatel
Micromedicali siisteemidel on labikriipsutatud prugikasti siimbol, mis viitab sellele, et
stisteemi komponente ei tohi visata olmeprigi hulka.

Viljaspool Ameerika Uhendriike on seadusega keelatud kaidelda elektroonikaseadmeid
olmeprigina. Valjaspool USA miidavatel Micromedicali siisteemidel on labikriipsutatud
prugikasti simbol, mis viitab sellele, et slisteemi komponente ei tohi visata olmeprigi hulka.
Need Micromedicali siisteemi moodustavad elektroonikaseadmed tuleb utiliseerida voi
kbrvaldada vastavalt kohalikele keskkonnaeeskirjadele.

I 132

Jargmises tabelis on toodud Micromedicali susteemi komponendid ja nende protsent (massi%)
komponendis, mis on maaratud vastavalt Hiina RoHS-ile. Ainete, mis on tahistatud tahega X,
massiprotsent komponendis on suurem kui 0,1% (v.a kaadmium (Cd), mille puhul on massiprotsent
suurem kui 0,01%).

Substance $95
Component 2R Pb [Hg| Cd | Cis+ | PBE | PBDE

Computer B “ |0 0 0 0 o

Monitor Y 5 w o |0 0 0 0 0

Balance Quest 3 F R4 W ] a a 0 1]

Datalink 3 #r4E3 “ |0 0 ] 0 0

Bazed on normal use, Goggles B #% bt 0 d d L 0
oSt compe | Compressor AN N
after ten years. Packaging Oak D4 88 0 0 0 0 0 0
Packaging Plastic #x-ad 0D o]l o 0 0 0
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5 Uldised tehnilised andmed

5.1 Seadme tehnilised andmed

Vee voolukiirus:
Voolukiiruse tapsus:
Irrigatsiooni kestus:

Irrigatsioonitemperatuur:

Tapsus otsaku juures:
Temperatuuri stabiilsus:

Aeg temperatuurini:

Véline veemahuti:
VNG-arvutiliides:

Mo&6tmed koos kéepidemega:

Veevooliku pikkus (eemaldatav):

Vooliku ja kdepideme kaal:
Seadme kaal (tihjendatult):
Toitepinge:

Toide:

Korpuse lekkevool:
Kaitsmed:

CE-number:
Tootenimi:

Klassifikatsioon:

Vastavus:

Teavitatud asutus:

Vastavus
standarditele:
toimimisnditajad

250 ml/ 30 s (fikseeritud)

+/—15ml/30s

Reguleeritav vahemikus 15 kuni 40 s

30 °C jahe irrigatsioon

44 °C soe irrigatsioon

+/-1°C

+/-1°C

<3 min

umbes 3,5 | (umbes 14 irrigatsiooni)

USB 1.1 v6i kiirem
35(L)x30(S)x21(K)yecm/13,8(L)x12(S)x8,3(K)in
3 m (9,8 ft) koos kummist kaitsekattega

0,9 kg (2 Ib)

5,4 kg (11,9 Ib)

110...130 V (vahelduvvool) v&i 220...240 V (vahelduvvool)
600 W

< 300 A (Uksikrike)

110...130 V (vahelduvvool): 2 x 8 A SB-kaitset
220...240 V (vahelduvvool): 2 x 4 A AT-kaitset

500651
Aqua Stim

Ila vastavalt meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU
lisa IX reeglile 10

Meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa V
vastavalt parandustele direktiivis 2007/47/EU

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Esmane ohutus ja olulised

EN 60601-1-1:2001Elektriliste meditsiinisisteemide ohutus
EN 60601-1-2:2007 EMU direktiiv
EN 62304:2006 Meditsiiniseadme tarkvara
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Aqua Stim. Install and operate the Agua 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 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=1.17VP 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

< 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 Alm 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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Lisa B

Vastavusdeklaratsioon

Tootja:

CE-number:
Tootenimi:

Klassifikatsioon:

Vastavus:

Teavitatud asutus:

Vastavus
standarditele:

Toodetud ettevdttele Interacoustics A/S
ettevotte Micromedical Technologies, Inc poolt.

www. Interacoustics.com
500651
Aqua Stim

lla vastavalt meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa IX reeglile
10

Meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa V
vastavalt parandustele direktiivis 2007/47/EU

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Esmane ohutus ja olulised toimimisnaitajad
EN 60601-1-1:2001 Elektriliste meditsiinististeemide ohutus

EN 60601-1-2:2007 EMU direktiiv

EN 62304:2006 Meditsiiniseadme tarkvara
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1 Introducere

1.1 Despre acest instructiuni de utilizare
Aceasta instructiuni de utilizare este de Aqua Stim Irrigator.

Producator: Produs pentru
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
de

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

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

www.micromedical.com

Copyright © Martie 2012 Interacoustics. Toate drepturile sunt rezervate. Specificatiile din acest document
pot fi modificate fara o notificare prealabila. Societatile, denumirile si datele folosite in acest exemplu sunt
fictive, cu exceptia cazului in care se specifica altfel. Nicio parte a acestui document nu va fi reprodusa sau
retransmisa in orice forma sau prin orice mijloace, electronic sau mecanic, pentru orice scop, fara aprobarea
expresa in scris a Interacoustics sau a persoanelor cu autorizatie.

Windows®, Windows XP®, si Windows 7® sunt marci comerciale ale Microsoft Corporation. Alte marci
comerciale sunt proprietatea proprietarilor respectivi.

1.2 Destinatia de utilizare
Irigatorul caloric Aqua Stim este folosit pentru stimularea senzorilor de miscare din ureche folosind apa calda
sau rece pompata in canalul auricular extern. Acest test clinic standard este folosit pentru a stabili daca
senzorii de migcare functioneaza adecvat la pacientii cu vertij sau probleme de echilibru. In mod normal se
efectueaza patru irigatii, una rece si una calda pentru fiecare ureche. Raspunsurile la irigatii sunt apoi
comparate pentru a stabili daca un senzor de miscare dintr-o ureche este mai slab decét celalalt senzor.

Aqua Stim este folosit impreuna cu sistemele Interacoustics VN415/VO425 VNG pe parcursul probei
calorice. Aqua Stim va crea o interfata cu VN415/V0425 atunci cand se foloseste versiunea de software
Interacoustics VNG 7.0.6 sau mai avansata prin USB. Driver-ul USB Aqua Stim este disponibil pe CD-ul de
instalare Interacoustics.

Intregul personal care pune in functiune Aqua Stim trebuie s& se familiarizeze cu
ACAUT'ON continutul acestui manual Tnainte de a folosi irigatorul cu un pacient. Se poate
solicita instruire aditionala de la Interacoustics sau unul din reprezentatii de vanzari.

Aqua Stim trebuie folosit pentru irigarea canalului auricular extern doar pentru
ACAUTION scopul stimularii calorice ca parte din protocolul testului VNG/ENG. Dispozitivul nu
este menit pentru curatarea cerii din ureche.

Daca este nevoie de service, va rugam contactati Interacoustics sau distribuitorul local Interacoustics. Nu
incercati sa reparati singur unitatea.
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Destinatia de utilizare a acestui produs este irigarea canalului auricular al pacientului cu apa calda sau rece
pentru scopul accesarii sistemului vestibular periferic. Produsul se va folosi de catre un profesionist instruit
intr-un mediu clinic, de spital, sau recuperare Gama de pacienti include copii si adulti cu anatomie normala a
canalului auricular extern si cutiei timpanului.

A CAUTION

Nu efectuati irigarea la pacientii cu membrana timpanica perforata.

1.3 Descrierea produsului
Irigatorul caloric Aqua Stim este folosit pentru stimularea senzorilor de miscare din ureche folosind apa calda
sau rece pompata in canalul auricular extern. .

Sistemul este format din urmatoarele piese incluse si optionale:

Cantitate Denumire

Piese incluse:
Irigator Aqua Stim

Rezervor apa extern cu tuburi

Cablu de alimentare

Manualul Utilizatorului

Tavita renala de plastic

Maner irigator

Pachet de tuburi din silicon (unica folosinta)
Cablu USB

Filtru de apa de rezerva

RPRRPRRRRPRRRER

Accesorii:

12 18 20 24 28
NO. 300 2
8 16 24 32 40 48 56

Fe )Y
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1.4 Avertizari si precautii
In acest manual se vor folosi urmatoarele semnificatii pentru avertizari, precautii si notificari:

AWNF G AVERTIZARE indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate
&R VVANI “ | | cauza decesul sau accidentari grave.

ATENTIE, utilizat impreuna cu simbolul de alerta de siguranta, indica o

ACAUT'ON situatie periculoasa care, daca nu este evitatd, poate genera accidentarea
minora sau moderata.

NO TICE OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu
vatamarea corporala.

Interacoustics — Pasii marcati cu logo-ul Interacoustics sunt efectuati automat de interfata USB cu software-
ul Interacoustics VNG.
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2 Dezambalare si Installare

2.1 Dezambalare si inspectare
Verificati cutia si continutul acesteia pentru a depista eventualele deteriorari
Cand primiti instrumentul, verificati cutia de transport pentru a depista o eventuala manipulare defectuoasa si
eventualele deteriorari. In cazul in care cutia este deterioratd, trebuie pastratd pana cand continutul
transportului a fost verificat din punct de vedere mecanic si electric. Daca instrumentul este defect, contactati
distribuitorul local. Pastrati materialele de transport pentru a fi inspectate de transportator si pentru
reclamatia la asigurari.

Pastrati cutia pentru un eventual transport ulterior

Aqua Stim este livrat in propria sa cutie de transport, care este conceputa special pentru Aqua Stim. Va
rugam sa pastrafi aceasta cutie. Va fi necesara in cazul in care instrumentul trebuie trimis Thapoi pentru
lucrari de service.

Daca sunt necesare lucrari de service, contactati distribuitorul local.

Raportarea imperfectiunilor

Inspectati inainte de conectare

Tnainte de a conecta produsul, acesta trebuie inspectat inca o data pentru depistarea unei eventuale
deteriorari. Carcasa si toate accesoriile trebuie verificate vizual pentru depistarea eventualelor zgarieturi si
piese lipsa.

Raportati imediat orice defecte

Orice piese lipsa sau defectiuni trebuie raportate imediat furnizorului instrumentului, prezentandu-i-se si
factura, numarul serial si un raport detaliat al problemei. La spatele acestui manual veti gasi un ,Raport de
returnare” unde puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizati ,,Raportul de returnare”

Va rugam sa congtientizati faptul ca, daca tehnicianul de service nu stie ce problema sa caute, este posibil
Sa nu o gaseasca; de aceea, Raportul de returnare ne va fi de mare ajutor si va garanteaza ca remedierea
problemei se va efectua in mod satisfacator pentru dvs.

2.2 Depozitarea
Conditii de mediu

: = Aqua Stim nu se va folosi in camere unde exista risc de explozie. Echipamentul nu
AWARN'NG se poate folosi in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile cu aer sau oxigen
— sau oxid de azot.

Conformare Standarde
e Dispozitiv Clasa | pentru protectie impotriva socurilor electrice
e Parte Aplicata Tip B pentru grad de protectie impotriva ’k electrocutarii
e Clasificare IPX0 pentru gradul de protectie impotriva infiltrarii apei
(adica sistemul se poate deteriora daca echipamentul electric absoarbe apa)

Aqua Stim a fost testat in conformitate cu IEC60601-1-2 privind EMC. Prin urmare, puteti sa instalati si sa
folositi Aqua Stim intr-o camera de examinare clinica, unde sunt montate si alte echipamente medicale.

Echipamentul medical electric necesita precautii speciale referitoare la compatibilitatea electromagnetica
(EMC) si trebuie instalat si pus Tn functiune conform specificatiilor EMC furnizate.
¢ Echipamentul de comunicatii portabil si mobil cu frecventa radio (RF) (ex. telefoane celulare, asistent
date personale, etc.) poate afecta echipamentul electric medical. Acest tip de echipament nu trebuie
folosit in apropiere de echipament.
o Campurile magnetice trebuie sa fie la nivelele caracteristice unei locatii tipice intr-un mediu tipic
comercial sau de spital.
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Conditii de functionare Conditii de depozitare
Temperatura 20°C ~ 30°C Temperatura 1°C ~52°C
Camerei 68°F ~ 86°F Camerei 33°F ~ 125°F

Umiditate relativa

Non-condens

Umiditate relativa

Non-condens

The Aqua Stim consuma 600 W de la o priza de perete standard c.a. Nu conectati alte dispozitive de curent
inalt la aceeasi priza deoarece pot depasi limitele de curent ale prizei c.a. si se poate declansa un disjunctor
de circuit principal. Contactati un electrician local daca aveti nelamuriri cu privire la capacitatea circuitelor
din cladirea dumneavoastra.

Aqua Stim este ventilat cu un ventilator la spatele dispozitivului. Dispozitivul Aqua Stim nu se va pune in
apropiere de un radiator sau alta sursa de incalzire. Asigurati cel putin 10 cm (4 in) de spatiu liber in spatele
unitatii pentru a asigura o circulatie adecvata.

Rezervorul extern de apa trebuie pus la acelasi nivel sau la 24 {oli (60 cm) sub irigator, iar apa se va trage in
irigator folosind pompa interna. Nu puneti rezervorul extern de apa mai sus de irigator.

A CAUTION

Nu puneti rezervorul de apa deasupra irigatorului deoarece acest lucru poate afecta
functiile de umplere si deversare a apei.

Apa este extrasa din rezervorul extern de apa in irigator pentru incalzire la 30°C sau 44°C inainte de fiecare
irigare. Apa va ramane in irigator pana cand va fi golitd de catre dumneavoastra conform instructiunilor de
drenare.

AWARNING

Tnainte de transport, respectati instructiunile de drenare din acest manual. Nu livrati
irigatorul fara a-l scurge deoarece apa interna poate deteriora componentele prin
inghet, iar acest lucru poate anula garantia.

2.3 Etichetarea
Urmatoarele etichete se pot gasi pe instrument:
Simbol Explicatie
® Parti aplicate Tip B.
ﬂ Parti aplicate pe pacient care nu sunt conductoare si pot fi inlaturate imediat

de pe pacient.
CIVIN
: ‘sau

2
]

Consultati manualul de instructiuni

WEEE (directiva UE)

Acest simbol indica faptul ca, atunci cand utilizatorul final doreste sa arunce
acest produs, acesta trebuie trimis la unitati de colectare separata pentru
recuperare si reciclare. Nerespectarea acestei prevederi poate pune mediul
in pericol.

Anul fabricarii
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2.4 Explicarea panoului de conectare

Select Cool | Warm

Figura 1 Diagrama panou frontal

Selecteaza Irigarea Calda (a 2".a apasare pentru anulare)
Selecteaza Irigarea Rece (a 2"a apasare pentru anulare
Maijorare interval irigare cu 1 sec per apasare (30 secunde max.)
Majorare interval irigare cu 1 sec per apasare (15 secunde max.)
Suport méaner

Afisare stare irigator

TMOoOO o>

Handle
-0, “CH

Red F
n

Inlet  Outlet H

=
Figura 2 Diagrama panou posterior

Ventilator si filtru de evacuare Intrerupétor general

Conector electric maner Suport Siguranta

Conector USB (dimensiune B)
Deconectare maner tub albastru
Deconectare maner tub rosu

Conector Cablu de alimentare CA
Deconectare racord Rezervor de apa
Deconectare golire Rezervor de apa
Eclisa de impamantare

mooOw>
ACTIOTM
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2.5 Instalarea

2.6 Conectoare irigator
Nu conectati conectorul electric al manerului atunci cand irigatorul este pornit.
ACAUT'ON Daca manerul nu functioneaza, opriti irigatorul si verificati daca cablul electric al
manerului este introdus sigur in spatele irigatorului.

Aqua Stim va fi livrat de la Interacoustics fara apa in rezervor. Va rugam umpleti rezervorul extern cu un
galon de apa de calitate buna (preferabil distilata sau demineralizata), ce nu este considerata "apa dura"
datorita continutului mare de minerale. Nu umpleti peste marcajul 3%z L. Racordati tuburile codate prin
culori Admisie (alb)/ Evacuare (gri) intre irigator si rezervorul extern de apa. impingeti tuburile in conectoare
pana cand se fixeaza Induntru. Pentru a inlatura tuburile va trebui sa apasati pe inelul mic de langa tub
folosind varfurile degetelor, intre timp tragand incet de tub. Racordati tubul rogu si albastru de la méner la
spatele irigatorului. Verificati daca sageata [—] de pe filtrul de apa al tubului rosu este indreptata in directia
opusa irigatorului.. Conectorul electric al manerului se conecteaza la spatele irigatorului. Retineti faptul ca,
conectorul electric este un element cheie pentru orientare. Rotiti conectorul intre degete apasand incet pe
conector pana cand se aseaza si se fixeaza. O eclisa de impamantare este prevazuta pe panoul posterior
pentru cablare la nivel de spital. La sfarsit, conectati cablul de alimentare adecvat 120 Vc.a. sau 240 Vc.a.
in conectorul cablului de alimentare c.a.

2.7 Scurgerea apei din rezervor

Rezervorul extern de apa trebuie pus pe aceeasi masa ca si irigatorul sau cu 24 foli (60 cm) sub irigator.
Pentru prima punere in functiune, porniti irigatorul folosind intrerupatorul general de pe spatele irigatorului la
intrarea energiei. Dupa pornirea irigatorului si panoul frontal afiseazd Select Cool/Warm [Selectare
Rece/Cald], apasati butonul “Cool” [Rece] de pe panoul frontal. Irigatorul va extrage apa din rezervorul
extern de apa si va umple rezervorul intern de incalzire. Veti auzi o diferenta de ton pe masura ce pompa de
irigare se auto-amorseaza. O parte din apa va curge de la irigator inapoi in rezervorul extern prin tubul de
preaplin. Cititi afisajul panoului frontal pentru a confirma afisarea temperaturii actuale a apei si faptul ca
irigatorul incalzeste la o temperatura presetata la 30°C. Daca nu doriti sa efectuati irigarea imediat, puteti sa
restabiliti irigatorul in stare de asteptare (Select Cool/Warm) apasand din nou butonul “Cool” [Rece].

Aqua Stim foloseste doua filtre pentru a prinde orice impuritati din apa. Un filtru de captare este fixat la
capatul tubului de intrare in rezervorul extern. Un filtru in linie este fixat in tubul rosu al manerului. Verificati
aceste filtre periodic pentru a va asigura ca nu sunt blocate. Daca aveti orice nelamuriri, contactati
departamentul nostru de service.
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Intotdeauna trebuie s& folositi apd proaspété in rezervorul extern. Se poate folosi apa
ACAUT'ON de la robinet in Aqua Stim cu conditia ca apa sa nu fie “apa dura” datorita
continutului mare de minerale. Acumularea si/sau daunele cauzate de depozitele de
minerale nu sunt acoperite de garantie. intotdeauna se recomanda utilizarea apei
demineralizate sau distilate daca apa de la robinet este "durd" datorita continutului
de minerale sau daca aveti orice dubii privind puritatea apei. Desprindeti si inlaturati
partea superioara a rezervorului extern de apa. Spalati rezervorul saptamanal
folosind un detergent bland de vase. Clatiti rezervorul dupa spalare pentru a Tnlatura
resturile de detergent. Puneti la loc capacul si verificati racordurile furtunului. Umpleti
Cu apa proaspata si curata.
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3 Instructiuni de functionare

3.1 Conectarea varfului furtunului
Folositi varfurile moi din silicon pentru furtun, furnizate de Interacoustics, pe capatul manerului de livrare.
Varfurile din silicon sunt exclusiv de unicéa folosinta pentru a preveni transmiterea de boli intre pacienti.
Folositi doar vérfurile din silicon de la Interacoustics.

Pentru a asambla varful de silicon pe ménerul de livrare, glisati tubul peste ajutajul scurt din otel inoxidabil
conform Figurii 4 si 5. Verificati daca tubul de silicon este montat drept si fix pe ajutaj.

Figura 6 Trageti usor de varful de silicon pentru a verifica
daca este prins sigur.

Figura 5 Puneti varful de silicon pe ajutajul
manerului de irigare. Folositi varfurile de silicon
furnizate de Interacoustics, calibrate pentru
debit si transfer de caldura.

3.2 Mentinerea nivelului de apa
Ca si practica buna, verificati daca rezervorul extern este umplut complet cu apa la inceputul zilei. Un
rezervor de apa plin contine indeajuns de multa apa pentru 14 irigari. Irigatorul va va anunta daca nu exista
indeajuns de multa apa in rezervor pentru a efectua urmatoarea irigare prin afisarea mesajului “No water in
tank” [Nu exista apa in rezervorl].

Pentru o functionare optima, apa din rezervorul extern trebuie pastrata la 68°F (20°C) si 75°F (24°C). Apa
calda din rezervor ce depaseste 27°C va preveni irigarile la 30°C. Daca rezervorul de apa este prea cald
pentru irigarea la 30°C, puteti sa adaugati apa rece sau cateva cuburi de gheata in rezervorul extern.
Inchideti, porniti si ap&sati butonul “Cool” [Rece] pentru a introduce apa racita in rezervorul intern.

Daca nu ati utilizat sau nu vefi utiliza irigatorul pentru doua saptamani, scurgeti irigatorul folosind procedura
de scurgere din Error! Reference source not found. pentru a Tnlatura orice apa. Apoi goliti rezervorul
extern.

intotdeauna trebuie s& folositi ap& proaspéta in rezervorul extern. Se poate folosi
ACAUTION apa de la robinet in Aqua Stim cu conditia ca apa sa nu fie “apa dura” datorita
continutului mare de minerale. Acumularea si/sau daunele cauzate de depozitele
de minerale nu sunt acoperite de garantie. intotdeauna se recomanda utilizarea
apei demineralizate sau distilate daca apa de la robinet este "dura" datorita
continutului de minerale sau daca aveti orice dubii privind puritatea apei.
Desprindeti si inlaturati partea superioara a rezervorului extern de apa. Spalati
rezervorul saptamanal folosind un detergent bland de vase. Clatiti rezervorul dupa
spalare pentru a nlatura resturile de detergent. Puneti la loc capacul si verificati
racordurile tubului. Umpleti cu apa proaspata si curata.
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3.3 Selectarea controlului automat al irigatorului
Daca aveti un sistem de inregistrare video Interacoustics VN415/V0425, atunci puteti sa setati software-ul
Interacoustics s& controleze automat irigatorul Aqua Stim. In meniul de configurare a testului caloric
[“Configure Caloric Test"], selectati fila stimulus si apoi selectati timpul de testare in secunde.
Standardul fluxului defineste fluxul de apa pe parcursul probei. Aqua Stim respecta standardul BSA
(Societatea Britanica de Audiologie), care este 500ml/min (timp recomandat = 30 sec.). Temperatura apei
este setata la 30°C pentru irigare rece si 44°C pentru irigare calda. Timpul de irigare poate fi setat intre 15 si
flO de secunde.

Configure Caloric Test @

-

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" AirFx * Agua Stim

Temperatures [Celsius] Time [s]: 0
Cold : &N
Wam : 44

Time [s]: lfi

" Manual control

Temperatures [Celsius]

Cold l“:i
Warm : l__i

Save As Default |
Load Defaults |

QK | Cancel | Help |
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3.4 Selectareatemperaturii de irigare
Selectatij irigarea pe care doriti sa o efectuati prin intermediul software-ului Interacoustics facand clic mai

ntai pe pictograma testului caloric s si apoi prin selectarea sagetii verzi pentru a porni/opri un test
caloric. Din meniul pop-up faceti clic pe butonul pentru testul pe care doriti sa-1 porniti si apoi apasati ok
pentru a incepe procesul testului.

Select a Test

left / cold Save & Close
right / cold

~
e
~
~
~
Enable ice water tests

=

~
~

Irigatorul va porni automat cu setarea temperaturii corecte (temperatura implicita rece sau calda). Un meniu
pop-up va va afisa starea irigatorului pregatind temperatura.

(%]

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

Cancel |

Cand irigatorul atinge temperatura corecta, se va emite un ton de bip si un meniu pop-up va aparea
anuntandu-va ca puteti incepe testarea.

Ready far testingl

Acum puteti ridica manerul irigatorului si putefi pozitiona varful irigatorului in canalul auricular. Dupa ce varful
este pozitionat corect si pacientul a fost instruit, apasati butonul de pornire de pe méanerul irigatorului si apa
va incepe sa curga, iar inregistrarea testului caloric va incepe. Dupa atingerea timpului selectat, fluxul de
apa se va opri si inregistrarea va continua pana la atingerea timpului de finalizare a testului.

Nota: daca schimbati manual temperatura dispozitivului Aqua Stim apasand unul din butoanele de
temperatura, nu se va schimba si temperatura software-ului Interacoustics. Daca anulati testul in
orice moment, irigatorul va intra in modul de repaus pana cand veti face clic pe butonul sageata
verde pentru a porni un alt test.

Daca incercati sa modificati manual temperatura dupa ce ati colectat datele, veti primi un mesaj de eroare ce
va avertizeaza ca modificarea temperaturii nu este permisa.
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VNG (%]

] E Irrigation kemperature can nok be changed when test contains daka,
L

Daca incercati sa modificati manual temperatura in timp ce se incearca atingerea unei temperaturi selectate,
veli primi un mesaj ce va va spune ca irigatorul este inactiv si irigatorul va intra in modul de repaus. Irigatorul
va arata o stare inactiva daca incercati sa modificati manual temperatura in timp ce software-ul asteapta sa
incepeti un test.

[dle...

Daca Aqua Stim este folosit ca si dispozitiv independent fara software-ul Interacoustics, atunci apasati
butonul "Cool" [Rece] de pe panoul frontal pentru a selecta Irigarea Rece sau apasati butonul "Warm" [Cald]
pentru a selecta Irigarea Calda. Afisajul irigatorului va va spune cand irigatorul este pregatit pentru irigare.

Selectare Rece / Cald

Rece: 30°C 30s
Temp: 25.5° 250ml

3.5 Setareaintervalului de irigare
Timpul implicit de irigare Aqua Stim este 30 secunde. Folosind setarea fluxului implicit Aqua Stim (500
ml/min), volumul de irigare este 250ml. Acesta este indicat pe afisaj pe masura ce se atinge punctul setat al
temperaturii. Pentru urmatoarea irigare, durata poate fi redusa de la 30 secunde la minimum 15 secunde
folosind butoanele “TIME” [timp] sus si jos de pe panoul frontal. Modificarea duratei de irigare va modifica si
volumul de irigare. Daca doriti sa modificati timpul implicit de irigare, va rugam consultati Error! Reference
source not found..

3.6 Efectuarea irigarii

Un ORL-ist sau doctor trebuie sa inspecteze urechea pacientului cu un otoscop
ACAUTION fnainte de a efectua testarea, pentru a depista infeciiile, ranile deschise,

dopurile de ceara sau un timpan perforat. Daca se observa oricare din acestea,
NU folositi Aqua Stim.

Inainte de irigare, pacientul trebuie sa stea culcat pe spate cu capul ridicat la 30 de grade. Capul pacientului
trebuie sa fie ridicat pana Tn 12 inch / 30 cm (mai sus sau mai jos) fata de inalfimea irigatorului. lIrigatorul cu
pacientul ridicat prea sus sau prea jos va afecta advers debitul irigarii.

Dupa atingerea temperaturii selectate pentru irigare, Irigatorul va emite un sunet si va spune “Ready”
[Pregatit]. Se vor aprinde si LED-urile de pe maner. Puneii varful irigatorului ugor in canalul auricular
extern, apoi faceti clic pe butonul de pe manerul irigatorului pentru a porni fluxul de apa.
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Directionati apa spre timpan. Colectati apa ce iese din canalul auricular intr-o tavita renala pusa sub
ureche. Dupa fiecare irigare, aruncati adecvat apa contaminata.

Puteti efectua irigarea folosind metoda “apasati si {ineti apasat” pentru butonul manerului.

Irigarea va continua pentru durata predefinita chiar daca butonul este eliberat de metoda
No TICE "apasati si ineti apasat’. Dupa apasarea butonului irigatorului pentru inceperea testarii, apa va

continua sa curga pana la atingerea timpului preselectat sau pana cand apasati Stop in bara de
instrumente a software-ului.

Inregistrarea miscérilor ochilor prin intermediul testului caloric va incepe automat dupa apasarea butonului de pe
manerul irigatorului.

Pe parcursul irigarii, afisajul va arata timpul scurs al testului.
Time elapsed: 3 seconds

40 NSRS

Daca procesul de irigare trebuie intrerupt brusc, inlaturati varful din ureche si directionati fluxul in bazinul de
colectare. Apasati si tineti apasat butonul de pe manerul irigatorului timp de 2 secunde. Irigatorul va emite
un bip, fluxul de apa se va opri, si se va afisa ecranul inactiv de stare de asteptare.

La zece secunde dupa finalizarea irigarii, apa se va pompa din rezervorul extern pentru a fi pregatita pentru
urmatoarea irigare. Afigajul va arata “Filling...” [In curs de umplere] pe parcursul acestei operatiuni. Va
trebui sa selectafi temperatura Rece sau Cald.

Continuati inregistrarea miscarilor ochilor si respectati protocolul normal al probei calorice (ex.sarcini cu
alerta, cautarea unui raspuns de varf, test pentru suprimarea fixarii vizuale etc.). Irigatorul se va seta
automat la urmatoarea temperatura de irigare atunci cand selectati urmatorul subtest de irigare din meniul cu
defilare.

{— ]
" right / warm

Cancel

" left # cold ok
" right fcold ok

[ Enable ice water tests

~
~

Save & Cloze

o)
=
b
=

Dupa finalizarea irigatiilor finale, inlaturati varful de silicon si curatati varful manerului cu servetele Sani-
Cloth.

Fe )Y
-
Interacoustics



Instructiuni de utilizare Aqua Stim — RO Pagina 16

3.7 Scurgerea apei interne
Aqua Stim poate Tnmagazina 300 ml de apa intern. O parte din apa va ramane in irigator si tuburi dupa
efectuarea irigarilor. Aceasta apa trebuie scursa Tnhainte de livrarea irigatorului. Consultati Aqua Stim Error!
Reference source not found. pentru conditii de depozitare.

Scurgerea apei interne folosind méanerul

1. Aqua Stim va permite sa scurgeti apa interna folosind méanerul irigatorului. Cand irigatorul este Th modul
de stare de asteptare apasati butoanele Timp Sus/Jos simultan. Astfel irigatorul va intra in modul
Scurgere.

Utilizarea manerului

de scurgere

2. Indreptati manerul spre o galeata goala (cu o capacitate de cel putin 500ml) si faceti clic pe butonul
manerului pentru a porni scurgerea rezervorului intern.

Scurgere... 40s
3. La sfarsitul ciclului de scurgere, inchideti irigatorul.

Scurgere finalizata
Opriti alimentarea cu

Pentru a inlatura tuburile va trebui sa apasati pe inelul mic de langa tub folosind
NO TICE varfurile degetelor, intre timp tragand incet de tub.

4. Deconectati toate tuburile (rosu, albastru, gri si alb), conectorul electric al manerului si cablul USB. Va
iesi apa din tuburile méanerului. Va iesi apa din conectorul orificiului de iesire al tubului Rosu/ Gri. Va
trebui sa aveti un prosop la indemana pentru a curata scurgerile. Puneti ansamblul manerului deoparte
si scurgeti manual.

Daca trebuie sa efectuati manual procedura de scurgere, respectati urmatorii pasi:

Procedura de scurgere manuala

1. Deconectati tuburile manerului (rosu si albastru) si conectorul electric al acestuia. Va iesi apa din
tuburile manerului. Va iesi apa din conectorul orificiului de iegire al tubului Rosu. Va trebui sa aveti un
prosop la indeméana pentru a curata scurgerile. Puneti ansamblul manerului deoparte.

2. Deconectati tubul cu eticheta alba de la conectorul "Inlet" [Orificiu de intrare] de pe panoul posterior gi
conectorul orificiului de intrare de pe rezervorul de apa.

3. Mutatii tubul cu eticheta gri de la conectorul “Outlet” [Orificiu de iesire] la conectorul “Red” [Rosu] de pe
panoul posterior. Nu deconectati acest tub de la rezervorul extern.

4. Porniti irigatorul si ap&sati butonul “Cool” [Rece]. Afisajul va arata “Filling” [In curs de umplere] si apa din
irigator va fi epurata catre rezervorul extern.

5. Cand irigatorul afiseaza mesajul “No Water in Tank” [Nu exista apa Tn rezervor], opriti irigatorul.

6. Scurgeti apa din ansamblul manerului prin intermediul fortei gravitationale.

Acum Aqua Stim este scurs de apa si pregatit pentru livrare. Scurgeti rezervorul extern, deconectati tuburile/

cablurile ramase si ambalati componentele irigatorului cu ambalajul adecvat de ambalare furnizat Tn pachetul

de livrare.
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3.8 Depanarea
Afisaj LCD sau problema
observata

Nu exista apa in Rezervor

Cauza

Rezervorul de apa extern este gol

Pagina 17

Solutie

Reumpleti rezervorul cu apa la mai
putin de 75°F (24°C)

Selectati Rece/ Cald pentru a reporni
operatiunea

Umpleti cu apa rece

Apa din rezervorul extern este mai
calda decat temperatura dorita
pentru irigare

Adaugati apa rece in rezervorul extern
de apa

Selectati Rece/ Cald pentru a reporni
operatiunea

Temporizare Irig. -

Irigatorul lasat pornit timp de 10
minute fara a efectua o alta
irigare, va reveni la ecranul de
stare de asteptare

Apasati Rece sau Cald pentru a initia
procedura de irigare, sau niciun buton
in caz contrar

Selectati Rece/ Cald pentru a reporni
operatiunea

Nu iese apa din manerul
irigatorului dupa ce irigatorul
afiseaza “Ready” [Pregatit] si
dupa apasarea butonului de
irigare.

Posibil blocaj in méanerul
irigatorului.

Deconectati manerul de la irigator.
Impingeti aer cu ajutorul unei seringi in
tubul albastru pentru a scoate apa si
impuritatile. Aruncati apa care iese din
tubul rosu.

Apa picura din manerul
irigatorului cand irigatorul
functioneaza in modul Rece
sau Cald. Acest lucru are loc
Tnainte de a atinge starea
“‘Ready” [Pregatit].

Exista o defectiune in modulul
electronic de alimentare al
manerului.

Verificati daca conectorul electric al
manerului de pe panoul posterior este
conectat adecvat.

Prea cald

Apa calda reziduala din irigator
impiedica atingerea temperaturii
dorite

Opriti operatiunea actuala apasand
Rece/ Cald. Apoi reincercati
temperatura doritd Rece/ Cald. Aqua
Stim va purifica apa interna prin
umplere de la rezervorul extern de
apa.

Manerul nu ilumineaza sau
nu raspunde la apasarea
butonului.

Conectorul electric nu face contact
bun.

Obpriti irigatorul, apoi verificati
conexiunile din spate.

Apelati la asistenta tehnica
(retineti mesajul aditional de
eroare)

Problema interna ce necesita
asistenta tehnica pentru
solutionare

Apelati la Asistenta Tehnica
Interacoustics cu mesajul aditional de
eroare de pe afisaj (ex “Level Sense
Error’/ Eroare Nivel Percepere etc).
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4 intretinere

4.1 Procedurile generale de intretinere
Performantele si siguranta instrumentului se pastreaza daca respectati urmatoarele recomandari de
ingrijire si intretinere:

e Se recomanda sa lasati instrumentul sa treaca prin cel putin o evaluare anuala, pentru a va
asigura ca proprietatile sale acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Aceasta trebuie
efectuata de catre un atelier autorizat, in scopul garantarii unor servicii si reparatii adecvate.

e Pentru a va asigura ca fiabilitatea instrumentului se mentine, se recomanda ca operatorul sa
efectueze un test pe o persoana cu date cunoscute, la intervale scurte, de exemplu o data pe zi.
Aceasta persoana poate fi operatorul insusi.

e Dupa fiecare examinare a unui pacient, trebuie sa va asigurati ca partile care vin in contact cu
pacientul nu sunt contaminate. Trebuie respectate masurile generale de precautie pentru a evita
ca boala unui pacient sa fie transmisa la altii. Daca buretii de la casti sau adaptoarele auriculare
sunt contaminate, se recomanda insistent sa fie scoase de pe traductor inainte de a fi curatate.
La curatarea obisnuita trebuie sa se utilizeze apa, dar in cazul unei contaminari severe poate fi
necesara utilizarea unui dezinfectant. Utilizarea de solventi organici si uleiuri aromate trebuie
evitata.

Este necesara multa prudenta la manipularea castilor si a altor traductori, deoarece un soc mecanic
poate determina modificari de calibrare.

4.2 Procedura de curatare necesara pentru a reduce acumularea de biofilm in
interiorul irigatorului AquaStim™ Caloric

e Cu ajutorul unei benzi de testare a pH-ului, masurati si consemnati nivelul de pH al apei din
irigator in timpul irigarii la rece inainte de introducerea solutiei de curatare.

¢ Adaugati 60 ml de inalbitor obisnuit intr-un rezervor extern al irigatorului.

o Porniti irigatorul si selectati ciclul de irigare de racire.

o Efectuati trei irigari calorice la rece Tntr-un bazin de captare al irigatorului sau intr-un recipient mai
mare. Eliminati cu grija apa amestecata cu inalbitorul in chiuveta dupa fiecare irigare.

e Aceasta procedura finalizeaza procesul de curatare. In acest moment, irigatorul trebuie readus in

starea de utilizare clinica.

Drenati apa din irigator conform descrierii din Manualul de utilizare.

Eliminati toatd apa si curatati rezervorul extern Tntr-o chiuveta cu detergent de vase si apa calda.

Clatiti rezervorul extern cu apa calda.

Reconectati tubulatura rezervorului extern si umpleti rezervorul cu apa rece.

Reconectati tuburile de functionare si cablul electric la irigator.

Porniti irigatorul si selectati un ciclu de incalzire.

Irigati apa calda in ciclul bazinului de captare, apoi repetati irigarea la cald pentru a elimina

solutia de inalbire din irigator.

o Verificati debitul pentru a confirma cé& acesta se incadreaza in intervalul normal si pentru a va
asigura ca filtrele de apa nu sunt infundate restrictionand astfel debitul.

o Verificati pH-ul apei din bazinul de captare dupa al doilea ciclu pentru a verifica daca pH-ul a
revenit la valoarea normala de dinaintea curatarii. Daca valoarea pH-ului este in continuare prea
scazuta, repetati ciclul de irigare la cald pana cénd pH-ul corespunde sau depaseste valoarea de
dinaintea Tnceperii procedurii de curatare. Unitatea este acum pregatita pentru utilizarea clinica.

¢ Repetati aceasta procedura de curatare lunar si urmati restul procedurilor preventive de
intretinere descrise in manualul de utilizare.
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4.3 Cum se curata produsele Interacoustics

A CAUTION

Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la prize de curent inainte de curatare Folositi o
laveta moale, usor umezita in solutia de curatare, pentru a curate toate suprafetele expuse

Nu permiteti ca lichidul sa vina in contact cu piesele metalice din interiorul aparatelor acustice /
castilor

Nu sterilizati cu abur, sterilizati sau introduceti instrumental sau accesoriile Tn nici un lichid

Nu folositi obiecte dure sau ascutite pentru a curate nici o piesa a instrumentului sau a
accesoriilor

Nu lasati sa se usuce piesele care au venit Tn contact cu lichidele inainte de a le curata

Castile din cauciuc sau din spuma sunt componente de utilizare unica

Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intra in contact cu nici unul din ecranele instrumentelor
Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intra in contact cu nici un tub siliconic sau piesa din cauciuc

Solutii recomandate pentru curdtare si dezinfectare:

Apa calda cu solutie de curatare slaba, ne-abraziva (sapun)
Bactericide pentru uz spitalicesc
Alcool izopropilic 70% numai pe suprafetele dure

Procedura:

Curatati instrumental prin stergerea carcasei exterioare cu o laveta fara scame, inmuiata putin in
solutia de curatare

Curatati buretii si comutatorul manual al pacientului si celelalte piese cu o laveta fara scame,
fnmuiata putin in solutia de curatare

Nu lasati umezeala sa intre in difuzoarele aparatului acustic sau in piesele similare

4.4 1n ceea ce priveste reparatiile
Interacoustics se considera responsabild pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:

operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile
sunt efectuate de catre persoane autorizate;

revizia aparatului se face la intervale de 1 an;
instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si

echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia
furnizata de catre Interacoustics.

Este important ca clientul (agentul) sa completeze RAPORTUL DE RETURNARE de fiecare data cand
apare o problema si sa-I trimita la DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Poland. De asemenea, acest lucru trebuie efectuat de fiecare data cand un instrument este returnat catre
Interacoustics. (Desigur, acest lucru este valabil si n cel mai inimaginabil de nedorit caz de deces sau
vatamare grava a pacientului sau a utilizatorului).
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4.5 Garantie
INTERACOUSTICS garanteaza ca:

e Aqua Stim nu are defecte de material sau de manopera in conditii normale de utilizare si
intretinere pentru o perioada de 24 luni de la data livrarii de catre Interacoustics catre primul
cumparator.

e Accesoriile nu au defecte de material sau de manopera in condi{ii normale de utilizare si
intretinere pentru o perioada de nouazeci (90) zile de la data livrarii de catre Interacoustics catre
primul cumparator.

Daca un produs necesita lucrari de service in perioada de garantie aplicabila, cumparatorul trebuie sa
comunice direct cu centrul local de service Interacoustics pentru a stabili unitatea de reparatii adecvata.
Lucrarile de reparatii sau inlocuire vor fi efectuate pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din
prezenta garantie. Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat cu promptitudine, ambalat in
mod corespunzator, iar taxele postale trebuie platite in avans. Pierderea sau deteriorarea la returnarea
transportului catre Interacoustics se va face pe riscul cumparatorului.

Interacoustics nu va fi rdspunzatoare in nicio situatie pentru niciun fel de daune incidentale, indirecte sau
conexe n legatura cu achizifionarea sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest aspect se aplica numai pentru cumparatorul inifial. Prezenta garantie nu se aplica niciunui
proprietar sau detinator ulterior al produsului. Mai mult, prezenta garantie nu se aplica, iar Interacoustics
nu va fi raspunzatoare pentru nicio pierdere care ar aparea in legatura cu achizitionarea sau utilizarea
oricarui produs Interacoustics care:

e a fost reparat de catre orice altd persoana decat un reprezentant de service Interacoustics
autorizat;

e a fost modificat Tn orice mod, astfel incat, in opinia Interacoustics, s-au adus prejudicii stabilitatii
sau fiabilitatii produsului;

e face obiectul utilizarii abuzive, neglijentei sau unui accident sau numarul sau serial sau de lot a
fost modificat, sters sau indepartat; sau

e afost intretinut sau utilizat necorespunzator, intr-un alt mod decat in conformitate cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Prezenta garantie Tnlocuieste toate celelalte garantii, explicite sau implicite, precum si toate celelalte
obligatii sau raspunderi ale Interacoustics, iar Interacoustics nu ofera si nu acorda, direct sau indirect,
niciunui reprezentat si niciunei alte persoane dreptul de a-si asuma in numele Interacoustics nicio alta
raspundere in legatura cu comercializarea produselor Interacoustics.

INTERACOUSTICS RENUNTA LA TOATE CELELALTE GARANTII, EXPLICITE SAU IMPLICITE,
INCLUSIV LA ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU PENTRU ADECVAREA PENTRU UN
ANUMIT SCOP SAU O ANUMITA UTILIZARE.

4.6 Aruncarea componentei
In cazul unui conflict, toate informatiile cuprinse in acest document sunt prevalate
NO TICE de legile nationale, de stat sau locale. Daca avetj orice intrebari, contactati
autoritaile din zona dumneavoastra pentru conformare.

Material periculos

In afar& de plumbul continut de componentele electrice, nu exista alte materiale periculoase in sistem.
Acest lucru este confirmat de Figsele Tehnice de Securitate in arhiva la sediul societatii Micromedical
Technologies, Inc. 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629 S.U.A. (217) 483-2122, Fax (217) 483-4533.
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Ambalajul

Daca spatiul de depozitare permite, ambalajul pentru computere, imprimante si barele de lumina digitala
trebuie pastrat. Acest ambalaj original asigura protectie maxima Tn cazul in care oricare din aceste
articole trebuie Thapoiate pentru service. Toate cartoanele sau hértia trebuie reciclate prin intermediul
unei societati locale de colectare, daca este posibil. Daca nu exista spatiu de depozitare pentru spuma
de ambalare, vizitati website-ul Alliance of Foam Packaging Recyclers, http://www.epspackaging.org/,
pentru sugestii si locatii de reciclare.

Piesele electronice

Tn Statele Unite

Anumite piese electronice pot fi reciclate. Urmatorul site web prezinta statele din SUA si identifica
programele acestora: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Aruncarea produsului

Dispozitivele electronice ce sunt prevazute cu sistemul Micromedical trebuie reciclate sau
aruncate in conformitate cu legile locale de mediu. Simbolul tomberonului taiat apare pe
dispozitivul electronic principal al sistemului Micromedical cand este vandut in afara S.U.,
indicand faptul ca, componentele nu pot fi aruncate impreuna cu deseurile menajere.

Tn afara Statelor Unite este impotriva legii ca dispozitivele electrice s& fie aruncate
impreuna cu deseurile menajere. Simbolul tomberonului taiat apare pe dispozitivul
electronic principal al sistemului Micromedical cand este vandut in afara S.U., indicand
faptul ca, componentele nu pot fi aruncate impreuna cu deseurile menajere. Acele
dispozitive electronice ce sunt prevazute cu sistemul Micromedical trebuie reciclate sau
aruncate in conformitate cu legile locale de mediu.

I3 132

Urmatorul tabel prezintda componentele sistemului Micromedical si prezenta lor relativa in baza
procentajului greutatii componentei conform directivei chineze RoHS. Substantele marcate cu “X”
depasesc 0,1% din greutatea componentei, cu exceptia Cadmiului (Cd) care este 0,01%.

Substance 408
Component 8 Pb | Hg| ©d | Ch+ | PEB | PBDE

Computer BfE ¥ |0 0 0 I 0

tonitor Y 5 w | o] 0o 0 ] 0

Balance Quest 3 RPH ¥ | 0| o 0 0 0

Datalink 3 ¥riE3 ¥ 1] ] 0 0 0

Based on normal use, GDQQIES filakia A 0 0 0 d 0
ARl o | Compessor EAET o]0 0] 0o
after ten years. Packaging Oak D8 i # 0 0 0 0 0 ]
Packaging Plastic 38583 0o |o]| o 0 0 0
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5 Specificatii tehnice generale
5.1 Specificatii pentru dispozitiv

Debit apa:

Acuratetea debitului:
Durata irigarii:
Temperatura de irigare:

Acuratete la varf:

Stabilitatea temperaturii:
Interval atingere temperatura:
Rezervor extern de apa:
Interfatd computer VNG:
Dimensiuni cu maner montat:

Lungimea furtunului de apa (detasabil):

Greutatea furtunului si ménerului:
Greutatea unitatii (scurs):
Tensiune:

Putere:

Scurgere curent sasiu:
Dimensiune siguranta:

Numar CE:

Model produs:

Clasificare:

Este conform cu:

Organism notificat:

Conformare

250ml / 30 secunde (fixat)
+/- 15ml / 30 secunde
Ajustabil intre 15 gi 40 secunde
30°C Irigare rece
44°C Irigare calda
+/- 1°C
+/- 1°C
< 3 minute
~ 3,5 litri (aprox. 14 irigatoare)
USB 1.1 sau mai rapid
35(1) x 30(a) x 21(7) cm / 13.8(I) x 12(a) x 8.3(7) inch.
3m (9,8ft) lungime cu un capac de protectie din cauciuc
0,9 kg (2 Ibs)
5,4 kg (11,9 Ibs)
110-130 Vc.a. sau 220-240 Vc.a.
600 W
< 300 pA (scurtcircuit unic)
110 -130Vc.a: 2x 8A SB Sigurante
220 - 240Vc.a.: 2x 4A AT Sigurante

500651
Aqua Stim

Ila in conformitate cu MDD 93/42/CEE Anexa IX, regula
10

Anexa V a Directivei pentru Dispozitive Medicale
93/42/CEE
dupa cum a fost modificata de Directiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

Standarde: EN 60601-1:2006 Siguranta de baza si performanta esentiala
EN 60601-1-1:2001 Siguranta sistemelor medicale electrice
EN 60601-1-2:2007 Directiva EMC

EN 62304:2006 Software dispozitiv medical
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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 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
power of transmitter
W]

Separation distance according to frequency of transmitter

[m]

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

d=117VP d=117VP d=223/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

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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Anexa B

Declaratie de conformitate

Producator:

Numar CE:
Model produs:
Clasificare:

Este conform cu:

Organism notificat:

Conformare
Standarde:

Produs pentru Interacoustics A/S
de Micromedical Technologies, Inc.

www. Interacoustics.com

500651

Aqua Stim

Ila in conformitate cu MDD 93/42/CEE Anexa IX, regula 10

Anexa V a Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/CEE
dupa cum a fost modificata de Directiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Siguranta de baza si performanta esentiala
EN 60601-1-1:2001Siguranta sistemelor
medicale electrice
EN 60601-1-2:2007 Directiva EMC
EN 62304:2006 Software dispozitiv medical
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1 Johdanto

1.1 Tietoja tasta kayttoohjeesta
Tama kayttdohje koskee 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 © maaliskuu 2012 Interacoustics. Kaikki oikeudet pidatetdaan. Taman asiakirjan tietoja voidaan
muuttaa ilman erillista ilmoitusta. Mikali erikseen ei ole mainittu, tekstissa esimerkkeina mainitut yritykset,
nimet ja tiedot ovat kuvitteellisia. Taman asiakirjan mitadan osaa ei saa kopioida tai siirtdd missaan muodossa
tai milla&n tavalla sdhkoisesti tai mekaanisesti mihink&an tarkoitukseen ilman Interacousticsin tai sen
lisenssinhaltijoiden nimenomaista kirjallista lupaa.

Windows®, Windows XP® ja Windows 7® ovat Microsoft Corporationin tavaramerkkeja. Muut tavaramerkit
ovat niiden omistajien omaisuutta.

1.2 Kayttotarkoitus
Aqua Stim -kalorista ruiskutinta kaytetédén korvan aistielinten stimulointiin kayttamalla ulkoiseen
korvakaytavaan pumpattua lamminta tai kylmaa vetta. Tata standardinmukaista kliinisté testia kaytetdan sen
selvittdmiseen, toimivatko liikeaistin elimet kunnolla potilailla, joilla on huimaukseen tai tasapainoon liittyvia
ongelmia. Tyypillisesti suoritetaan nelja ruiskutusta, lammin ja kylm& kummallekin korvalle. Tamaén jalkeen
reaktioita ruiskutukseen verrataan sen selvittdmiseksi, onko toisen korvan liikeaistielin heikompi kuin toisen
korvan.

Aqua Stim -laitetta voidaan kayttaa Interacoustics VN415/VO425 VNG -jarjestelmien yhteydessa kalorisen
testauksen aikana. Aqua Stim -kayttoliittyma& on VN415/V0O425:ssa, kun kdytdssa on Interacoustics VNG -
ohjelmistoversio 7.0.6 tai uudempi USB -yhteyden kautta. Aqua Stim USB -ohjain on Interacoustics-
asennus-CD-levyll&.

Aqua Stimia kayttadvan henkildston tulee tutustua taman kayttdohjeen sisaltéon
ACAUTION ennen ruiskuttimen kayttdmista potilaaseen. Lisédkoulutusta voi pyytaa
Interacousticsilta tai sen edustajilta.

Aqua Stim on tarkoitettu ulkoisen korvakaytavan ruiskutukseen vain kalorista
ACAUTION stimulaatiota varten osana VNG/ENG-testiprotokollaa. Laitetta ei ole tarkoitettu
vaikun puhdistamiseen.
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Jos huoltoa tarvitaan, ota yhteytta Interacousticsiin tai Interacousticsin paikalliseen jakelijaan. Ala yrita
korjata laitetta itse.

Taman tuotteen kayttétarkoitus on lampimén tai kylman veden ruiskuttaminen potilaan ulkoiseen
korvakaytavaan tarkoituksena arvioida periferaalista tasapainojarjestelmaa. Tuotetta saa kayttaa koulutettu
ammattihenkildstd klinikalla, sairaalassa tai kuntoutuslaitoksessa. Sopivaan potilaspopulaatioon kuuluvat
lapset ja aikuiset, joiden ulkoisen korvakaytavan ja keskikorvan anatomia on normaali.

Al kayta ruiskutusta potilailla, joilla on repeamia tarykalvossa.
A CAUTION

1.3 Tuotteen kuvaus
Aqua Stim -kalorista ruiskutinta kaytetdan korvan aistielinten stimulointiin kayttamalla ulkoiseen
korvakaytavaan pumpattua lamminta tai kylmaa vetta. .

Jarjestelmadan kuuluvat seuraavat mukana toimitetut osat ja lisdosat:

Maara Nimike
Mukana toimitettavat osat:
1 Aqua Stim -ruiskutin
Ulkoinen vesisailio letkuilla
Virtajohto
Kayttoohje

Muovinen kaarimalja

Ruiskuttimen kahva
Silikoniletkupakkaus (kertakayttoisia)
USB-kaapeli

Veden varasuodatin

RPRRRPRRERRPR

Lisavarusteet:

12 18 20 24 28 4 12 18 20 24 28

1 NO. 300 2

16 24 32 40 48 56 18 24 32 40 48 56
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1.4 Varoitukset ja varotoimet
Tassa kayttdohjeessa kaytetdan seuraavia varoituksia ja ilmoituksia:

R VAROITUS ilmaisee vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa
WN|NG kuolemaan tai vakavaan luokkaantumiseen, jos tilannetta ei voi
ko e s valttaa.

VAROITUS, jota kaytetaan varoitussymbolin kanssa, ilmaisee

A CAUTION vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan
luokkaantumiseen, jos tilannetta ei voi valttaa.

NOTICE ILMOITUS koskee kaytantoja, joihin ei liity henkilévahinkojen riskia.

Interacoustics — Interacoustics-logolla merkityt toimenpiteet suoritetaan automaattisesti USB-liitdnnén kautta,
kun Interacoustics VNG -ohjelmisto on kaytdssa.
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2 Pakkauksesta ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen jatarkastus
Tarkasta laatikko ja sen siséltd vaurioiden varalta
Tarkasta toimituslaatikko instrumentin vastaanottamisen yhteydessa kovakouraisen kasittelyn ja vaurioiden
varalta. Jos laatikko on vaurioitunut, se on sailytettava, kunnes lahetyksen siséltd on tarkastettu
mekaanisesti ja sahkoisesti. Jos instrumentti on viallinen, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan. Sailyta
pakkausmateriaali kuljetusyhtion tarkistusta ja vakuutussaatavia varten.

Sailyta pahvilaatikko mydhempaa lahetysta varten

Aqua Stim toimitetaan omassa pahvilaatikossaan, jonka on erityisesti suunniteltu taté laitteistoa varten.
Sailytd thma pahvilaatikko. Sita tarvitaan, jos laitteisto on palautettava huoltoa varten.

Jos huoltoa tarvitaan, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaéan.

Vioista ilmoittaminen

Tarkasta ennen kytkemista

Tuote on tarkastettava vaurioiden varalta viela kerran ennen sen kytkemista verkkovirtaan. Koko laite ja osat
on tarkistettava silmamaaraisesti naarmujen ja puuttuvien osien varalta.

lImoita kaikki viat heti

Puuttuvista osista tai toimintahairidista on valittdmasti ilmoitettava instrumentin toimittajalle. Mukaan on
litettava lasku, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Taman oppaan takaa 16ytyy
"Palautuslomake”, jossa ongelmaa voidaan kuvata.

Kayta Palautuslomaketta

Huomaa, etta jos huoltoteknikko ei tied&d, millaisesta ongelmasta on kyse, vikaa ei ehka 16ydy.
Palautuslomakkeen tayttamisesta on meille paljon apua, ja se takaa parhaiten, ettd ongelma ratkaistaan
tyydyttavasti.

2.2 Sailytys
Ymparistoolosuhteet

> Aqua Stimia ei voida kayttaa tiloissa, joissa on rgjahdysvaara. Laitetta ei voida
AWARN'NG kayttaa, jos lahistolla on herkésti syttyvia anesteettisia sekoituksia, joissa on ilmaa,
happea tai ilokaasua.

Standardienmukaisuus
e Luokan | laitteen suojaus séhkdiskua vastaan
e Tyypin B potilaaseen kosketuksissa olevan osan suojaus & sahkoiskua vastaan
e |PXO0-luokituksen suojaus veden sisdantuloa vastaan
(eli jarjestelmé vahingoittuu, jos elektroniikkalaitteeseen menee vetta)

Aqua Stim on EMC-testattu IEC60601-1-2:n mukaisesti. Nain ollen voit asentaa Aqua Stimin ja kayttaa sita
kliinisessa toimenpidehuoneessa, jossa on muita ladketieteellisia laitteita.

Sahkokayttoiset lagékintavalineet vaativat erityisia varotoimia sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC)
suhteen, ja ne taytyy asentaa ja ottaa kayttéén annettujen EMC-tietojen mukaisesti.
o Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintavélineet (kuten matkapuhelimet ja kdmmentietokoneet)
voivat vaikuttaa laakinnallisiin sahkolaitteisiin. Ala kayta niita laitteen lahella.
o Verkkotaajuuden magneettikenttien tulisi olla tasolla, jotka ovat tyypillisia kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

Suorituskykyolosuhteet Sailytysolosuhteet

Huoneenlampdtila 20°C~30°C Huoneenlampdtila 1°C~52°C
68 °F ~ 86 °F 33°F ~ 125 °F
Suhteellinen kosteus Ei kondensoiva Suhteellinen kosteus Ei kondensoiva
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Aqua Stim kuluttaa 600 wattia tavallisesta pistorasiasta. Ala yhdista muita suurvirtalaitteita samaan
pistorasiaan, silla pistorasian virtarajat voivat ylittya, jolloin padoikolukukatkaisin saatetaan laukaista. Ota
yhteytta paikalliseen sédhkdasentajaan, jos sinulla on kysyttéavaa rakennuksen virtapiirien rajoista.

Aqua Stimin takana on tuuletin. Al4 aseta Aqua Stimia lampopatterin tai muun lammonléhteen lahelle. Jata
vahintaan 10 cm tilaa laitteen taakse, jotta ilma paasee kiertamaan riittavasti.

Ulkoinen vesisailit tulee asettaa samalle tasolle tai enintddn 60 cm ruiskuttimen alapuolelle, ja vettéd voidaan
edelleen ottaa ruiskuttimeen sisdisella pumpulla. Alé aseta ulkoista vesiséilitta ruiskutinta korkeammalle.

Ala aseta vesisailiota ruiskutinta korkeammalle, silla tama voi vaikuttaa veden
A CAUTION taytto- ja ylivuototoimintoihin.

Vetta otetaan ulkoisesta vesisailiosta ruiskuttimeen ennen jokaista ruiskutusta ja lammitetddn 30 °C:hen tai
44 °C:hen. Vesi pysyy ruiskuttimessa, kunnes se on tyhjennetty tyhjennysohjeiden mukaisesti.

A . oy e Noudata tAméan kayttdohjeen vedentyhjennysohjeita ennen kuljetusta. Ala kuljeta
AWARN'NG ruiskutinta tyhjentamaétta sita, silla sen sisalla oleva vesi voi vaurioittaa
komponentteja jaatymisen vuoksi, mika mitatoi takuun.

2.3 Merkinnat
Laitteessa on seuraavat merkinnat:

Merkinta Selitys
® Tyypin B potilaaseen kosketuksissa olevat osat.
Potilaaseen kosketuksissa olevat osat, jotka eivat johda s&hkoda ja jotka
voidaan vapauttaa valittdmasti potilaasta.

Ks. ohjekirja
tai/ i \

WEEE (EU-direktiivi)

Tama merkinté kertoo, ettd kun loppukayttaja haluaa havittaa tuotteen, se
taytyy toimittaa erilliseen kerdyspisteeseen kierratysta varten. Jos néin ei
toimita, ymparistd voi vaarantua.

—
U Valmistusvuosi
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2.4 Liitantapaneelin sanasto

Sivu 7

Select Cool  Warm

Kuva 1 Etupaneelin kaavio

Lis&a ruiskutusaikaa sekunnilla per painallus (enint. 30 sekuntia)

Kahvan pidike
Ruiskuttimen tilanayttod

mTmMmoO O ®>

Valitsee lampiman ruiskutuksen (peruutetaan painamalla toisen kerran)
Valitsee viilean ruiskutuksen (peruutetaan painamalla toisen kerran)

Véahentaa ruiskutusaikaa sekunnilla per painallus (vahint. 15 sekuntia)

A Handl
andle c D
* O
Blue
°
- - |8
Inlet  Outlet Holph |
L]
Kuva 2 Takapaneelin kaavio
Imutuuletin ja suodatin Virtakytkin

Kahvan sahkéliitanta

USB (B-koko) -liitanta

Kahvan sinisen letkun irrotus
Kahvan punaisen letkun irrotus

mooOw>
AT IOTM
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Sulakkeen pidike

Virtajohdon liitanta

Vesisailion sydttdaukon irrotus
Vesisdilion poistoaukon irrotus
Maadoituskenka
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2.5 Asentaminen

2.6 Ruiskuttimen liittimet
Ala kytke kahvan sahkoliitint4, kun ruiskutin on paalla. Jos kahva ei toimi, sammuta
ACAUT'ON se ja tarkista, ettéd kahvan sahkojohto on kytketty kunnolla ruiskuttimen taakse.

Interacoustics toimittaa Aqua Stim -laitteen vesisailié tyhjana. Tayta ulkoinen siilid gallonalla hyvalaatuista
vetta (mieluiten tislattua tai demineralisoitua), jota ei katsota "kovaksi vedeksi" korkean mineraalipitoisuuden
vuoksi. Ala tayta yli 3% L -merkin. Liita varikoodatut sisaénotto- (valkoinen) ja poistoletkut (harmaa)
ruiskuttimen ja ulkoisen vesiséilion valille. Tydnna letkuja liitantdihin, kunnes kuuluu napsahdus. Letkut
voidaan poistaa tyontamalla letkun vieressa olevaa pienté rengasta kahdella sormenpéalla ja vetamalla
samalla varovasti letkusta. Yhdista punainen ja sininen letku kahvasta ruiskuttimen taakse. Varmista, ettd
punaisen letkun vedensuodattimessa oleva nuoli [—] osoittaa pois ruiskuttimesta. Kahvan sahkdliitin
kytketdan ruiskuttimen taakse. Huomaa, ettd sahkaliittimella on tietty suunta. Pyorita liitintd sormien valissa
painamalla sité varovasti, kunnes se menee paikoilleen ja muodostaa yhteyden. Takapaneelissa on
maadoituskenka sairaalatason johdotusta varten. Kytke lopuksi sopiva 120 tai 240 VAC virtajohto
virtajohdon liitdntaan.

Kuva 3 Letkut ja sahkaliitanta Kuva 4 Ulkoinen séilid imusuodattimella

2.7 Veden tyhjentaminen sailiosta
Ulkoinen vesisailio tulee asettaa samalle poydalle ruiskutin tai enintddn 60 cm ruiskutinta alemmas.
Ensimmaista kayttoa varten ruiskutin taytyy kytkeé& paalle ruiskuttimen takaa virtakytkimesta. Kun
ruiskuttimen virta on paalla ja etupaneelin naytossa nakyy Select Cool/Warm (Valitse viiled/lammin), paina
etupaneelin Cool (Viiled) -painiketta. Ruiskutin ottaa vettd ulkoisesta vesisailibosté ja tayttaa sisdisen
[Ammitinsailion. Ruiskuttimen &anenkorkeus muuttuu, kun se valmistelee itsensa. Jonkin verran vetta virtaa
ruiskuttimen ylivuotoputkesta takaisin ulkoiseen sailioon. Lue etupaneelin nayttépaneelia varmistaaksesi,
ettd veden lampdotila naytetaan ja etta ruiskutin lampenee ennalta asetettuun 30 °C:n lampdtilaan. Jos et aio
suorittaa ruiskutuksia heti, voit palauttaa ruiskuttimen valmiustilaan (Select Cool/Warm) painamalla
uudelleen Cool (Viiled) -painiketta.

Aqua Stimissa on kaksi suodatinta, joilla suodatetaan veden kontaminantit. Ulkoisen silidn sisaanottoletkun
paahan on liitetty imusuodatin. Kahvan punaiseen letkuun on asetettu valiton suodatin. Tarkista naméa
suodattimet ajoittain tukosten varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta huolto-osastoomme.

Ulkoisessa séiliossa tulee aina kayttaa raikasta vettd. Hanavetté voidaan kayttaa
ACAUT'ON Aqua Stimissa edellyttden, etté se ei ole "kovaa vettd" liiallisesta
mineraalipitoisuudesta johtuen. Takuu ei kata mineraalijaddmien aiheuttamaa
sakkautumista ja/tai vaurioita. Demineralisoitua tai tislattua vetta suositellaan aina, ja
sita tulisi kayttaa, jos hanavesi on "kovaa" mineraalipitoisuuden vuoksi tai jos veden
puhtaudesta on pientdk&an epadilysta. Irrota ja poista ulkoisen vesiséilion ylaosa.

Pese sailid miedolla tiskiaineella. Huuhtele s&ilié pesun jalkeen saippuajddmien
poistamiseksi. Poista kansi ja tarkista letkuliitokset. Tayta raikkaalla puhtaalla vedella.

Fe Y
-

Interacoustics



Aqua Stim Water Irrigator kayttéohjeet - FI

e —— e ——

3 Kayttoohjeet

3.1 Liitéa letkun karki
Kéayté Interacousticsin pehmeité silikonisia letkun kérkia toimituskahvan paassa. Silikonikéarjet ovat
kertakayttdisia, jotta tartunnat eivat levid potilaasta toiseen. Kayta vain Interacousticsin silikonikarkia.

Silikonikarki kiinnitetdan toimituskahvaan liu'uttamalla letku lyhyen ruostumattomasta teréksesté valmistetun
nipan yli kuvien 4 ja 5 mukaisesti. Varmista, etté silikoniletku on suorassa ja etté se on tiukasti nipan paalla.

Kuva 6 Veda silikonikarkea kevyesti varmistaaksesi, etta
se on hyvin paikoillaan.

Kuva 5 Aseta silikonikarki ruiskutuskahvan
nipan paalle. Kayta Interacousticsin
silikoninippoja, jotka on kalibroitu
virtausnopeuden ja lammaonsiirron suhteen.

3.2 Veden maaran yllapitaminen
Hyva kaytantd on varmistaa paivan aluksi, etté ulkoinen vesisailié on kokonaan taynna vetta. Tayteen
vesisailiodn mahtuu vettd noin 14 ruiskutukseen. Jos sailidssa ei ole riittAvasti vetta seuraavaan
ruiskutukseen, ruiskuttimeen tulee No water in tank (Sailiossa ei vettd) -teksti.

Optimaalisen toiminnan saavuttamiseksi ulkoisen sailion veden lampdétilan pitaisi olla 20—-24 °C. Jos séilion
vesi on yli 27 °C, 30 °C:n ruiskutukset eivat onnistu. Jos sailion vesi on liian lammintéa 30 °C ruiskutukseen,
voit lisata viileda vettd tai muutaman jadkuution ulkoiseen sailioén. Sammuta virta, kytke virta ja paina Cool
(Viiled) -painiketta, niin sisdinen séilio huuhdellaan viilennetylla vedella.

Jos et ole kayttanyt tai et aio kayttaa ruiskutinta pariin viikkoon, tyhjenna se kohdan Error! Reference
source not found. mukaisesti veden poistamiseksi. Tyhjenna sitten ulkoinen sailio.

Ulkoisessa sailiossa tulee aina kayttaa raikasta vettd. Hanavetta voidaan kayttaa
ACAUTION Aqua Stimisséa edellyttden, ettéd se ei ole "kovaa vettd" liiallisesta
mineraalipitoisuudesta johtuen. Takuu ei kata mineraalijagamien aiheuttamaa
sakkautumista ja/tai vaurioita. Demineralisoitua tai tislattua vetta suositellaan
aina, ja sita tulisi kayttéa, jos hanavesi on "kovaa" mineraalipitoisuuden vuoksi tai
jos veden puhtaudesta on pientakaan epailysta. Irrota ja poista ulkoisen vesisdilion
yldosa. Pese sailid miedolla tiskiaineella. Huuhtele sailid pesun jalkeen
saippuajaamien poistamiseksi. Poista kansi ja tarkista letkuliitokset. Tayta
raikkaalla puhtaalla vedella.
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L g
Interacoustics



Agqua Stim Water Irrigator kayttdéohjeet - Fl Sivu 10

3.3 Ruiskuttimen automaattisen hallinnan valitseminen
Jos kaytéssa on Interacoustics VN415/V0425 -videotallennusjarjestelma, voit maarittdd Interacoustics-
ohjelmiston hallitsemaan automaattisesti Aqua Stim -ruiskutinta. Valitse kalorisen testauksen Configure
Caloric Test (Maarita kalorinen testi) -valikossa Stimulus (Arsyke) -valikko ja sitten testiaika sekunneissa.
Virtausstandardi maarittdd veden virtauksen testin aikana. Aqua Stim noudattaa BSA:n (British Society of
Audiology) standardia, joka on 500 ml/min (suositusaika = 30 sek). Veden lampétila on asetettu 30 °C:hen
viiled& ruiskutusta varten ja 44 °C:hen lammint& ruiskutusta varten. Ruiskutusaika voidaan asettaa 15—-40
sekuntiin.

Configure Caloric Test @

.

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" Air Fx * Agua Stim

Temperatures [Telsius] Time [s]: 0
Cold : 30
Wam : 44

Time [g]: lgi

" Manual control

Temperatures [Telsius]

Cold l“:i
Warm : l__i

Save As Default
Load Defaults

| QK | Cancel | Help |
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3.4 Ruiskutuslampétilan valinta
Valitse suoritettava ruiskutus Interacoustics-ohjelmistosta napsauttamalla ensin kalorisen testin kuvaketta

% ja valitsemalla sitten vihrea nuoli kalorisen testin aloittamiseksi/lopettamiseksi. Napsauta
ponnahdusvalikossa halutun testin painiketta ja aloita testaus painamalla OK.

Select a Test

E3
-
bt £ wanm
7 left A vwarm Cancel
{ " left / cold Save & Close
" right / zald -
[ Enable ice water tests
i
i

Ruiskutin kdynnistetddn automaattisesti oikealla lampétila-asetuksella (viilea tai lAmmin oletuslampdétila).
Lampdétilan valmistelun tila nékyy ponnahdusvalikossa.

| caloric |

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

Cancel |

Kun ruiskutin saavuttaa oikean lampétilan, kuuluu piippaus. Nayttéon tulee ponnahdusvalikko merkiksi siita,
ettd testaus voidaan aloittaa.

Ready far testingl

Nyt voit nostaa ruiskuttimen kahvaa ja asettaa ruiskuttimen karjen korvakaytavaan. Kun karki on oikeassa
asennossa ja potilaalle on annettu ohjeet, paina ruiskuttimen kahvan kaynnistyspainiketta. Vetta alkaa virrata
ja testin tallennusaika alkaa. Kun maaritetty aika on kulunut, veden virtaus lakkaa ja tallennus jatkuu, kunnes
testiaika on kulunut.

Huomautus: Jos muutat [ampdtilaa manuaalisesti itse Aqua Stim -laitteesta painamalla jotain
lampotilapainiketta, lampdtila ei muutu Interacoustics-ohjelmistossa. Jos peruutat testin jossain
vaiheessa, ruiskutin siirtyy lepotilaan, kunnes painat vihreda nuolipainiketta uuden testin
aloittamiseksi.

Jos yritat muuttaa lampé6tilaa manuaalisesti, kun tiedot on keratty, nakyviin tulee virheviesti siita, etta
lampdtilamuutosta ei sallita.
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VNG (%]

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

Jos lampdétilaa yritetddn muuttaa manuaalisesti, kun valittua lampotilaa yritetddn saavuttaa, nayttoon tulee
viesti, jonka mukaan ruiskutin on toimettomana. Sitten ruiskutin siirtyy lepotilaan. Ruiskuttimessa nakyy
toimettomuustila myds silloin, jos lampétilaa yritetddn muuttaa manuaalisesti, kun ohjelmisto odottaa
nykyisen testin aloittamista.

[dle...

Jos Aqua Stimia kaytetaan erillisena laitteena ilman Interacousticsin ohjelmistoa, paina Cool (Viiled) -
painiketta viilean ruiskutuksen valitsemiseksi tai Warm (La&mmin) -painiketta lampiman ruiskutuksen
valitsemiseksi. Ruiskuttimen naytdsta nékyy, kun ruiskutin on valmis ruiskutukseen.

Valitse viiled/lammin

Viilea: 30 °C 30s
Lampdotila: 25.5° 250 ml

3.5 Ruiskutusajan asettaminen
Aqua Stimin oletusruiskutusaika on 30 sekuntia. Kun Aqua Stimia kaytetaan oletusvirtausasetuksella (500
ml/min), ruiskutustilavuus on 250 ml. Tama nakyy naytoélla, kun [ampdétilan asetusarvo saavutetaan.
Seuraavaa ruiskutusta varten kestoa voidaan vahentad 30 sekunnista vahintdén 15 sekuntiin kayttamalla
etupaneelin TIME (Aika) -yl0s- ja alas-painikkeita. Ruiskutuksen keston muuttaminen muuttaa myos
ruiskutustilavuutta. Jos haluat muuttaa oletusruiskutusaikaa, katso kohta Error! Reference source not
found..

3.6 Ruiskutuksen suorittaminen

Audiologin tai laékarin tulee tutkia potilaan korva otoskoopilla ennen testausta
ACAUT'ON infektioiden, avohaavojen, vaikkukertymien tai repeytyneen tarykalvon varalta.
Jos jokin naista havaitaan, Aqua Stimia El saa kayttaa.

Ennen ruiskutusta potilaan tulisi olla seléllaan péé 30 astetta koholla. Potilaan p&an tulisi olla 30 cm koholla
(ylempéana tai alempana) suhteessa ruiskutuskorkeuteen. Jos ruiskutus suoritetaan, kun potilas on liian
korkealla tai matalalla, tAma haittaa ruiskutusnopeutta.

Kun valittu ruiskutusl&mpdtila on saavutettu, ruiskutin piippaa ja siihen tulee Ready (Valmis) -teksti. Myos
kahvan LED-valot syttyvat. Aseta ruiskuttimen paa varovasti ulkoiseen korvakaytavaan ja kaynnista
vedenvirtaus painamalla ruiskuttimen kahvassa olevaa painiketta. Suuntaa vesi tarykalvoon. Aseta
kaarimalja korvan alapuolelle, jotta vesi valuu siihen korvakaytavasta. Havita kontaminoitunut vesi
asianmukaisesti kunkin ruiskutuksen jalkeen.
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Ruiskutus voidaan suorittaa pitamalla kahvan painiketta painettuna. Ruiskutus jatkuu ennalta
maaratyn ajan, vaikka painike vapautetaan pidosta. Kun ruiskuttimen painiketta on painettu
N 0 TI C E testauksen aloittamiseksi, vedenvirtaus jatkuu, kunnes ennalta méaéritetty testausaika on
saavutettu, tai kunnes valitset Stop (Pyséyté) ohjelmiston tyokalupalkista
Kalorisen testin silméanliikkeiden tallennus alkaa automaattisesti, kun ruiskuttimen kahvan painiketta on painettu.
Ruiskutuksen aikana naytdssa nakyy kulunut testausaika.

Time elapsed: 3 seconds

Jos ruiskutus taytyy keskeyttaa yhtakkia, poista karki korvasta ja suuntaa virta kaarimaljaan. Pida
ruiskuttimen kahvan painiketta painettuna kaksi sekuntia. Ruiskutin piippaa, veden tulo pysahtyy, ja
nayttéon tulee valmiustila.

Kun ruiskutuksen paattymisesta on kulunut kymmenen sekuntia, vettd pumpataan ulkoisesta sailiosta
seuraavaa ruiskutusta varten. Taman aikana naytossa lukee Filling... (Taytetaan...). Valitse sitten viilea tai
[ammon lampatila.

Jatka silmanliikkeiden tallentamista ja noudata normaalia kaloristen testien protokollaa (esim.
huomiokykytehtavat, huippuvasteen etsintd, fiksaation suppression testaus jne.). Ruiskutin asetetaan
automaattisesti seuraavan ruiskutuksen lampdétilaan, kun seuraava ruiskutusalatesti valitaan avattavasta
valikosta.

Select a Test

rs_(.
-
" right / warm

I:;\_ | ............... n.g I:anCEl

" left # cold ak S ave & Cloze
O oright doold ok —

E

=

hable ice water testz

3 7Y

Kun viimeiset ruiskutukset on suoritettu, poista silikonikarki ja puhdista kahvan kéarki Sani-Cloth-pyyhkeilla.
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3.7 Sisaisen veden tyhjentaminen
Aqua Stimin sisdaan mahtuu 300 ml vetta. Ruiskuttimen ja sen letkujen sisaan jaa jonkin verran vetta
ruiskutusten jalkeen. Vesi taytyy tyhjentdd ennen ruiskuttimen kuljettamista. Katso varastointiolosuhteet
kohdasta Aqua Stimin Error! Reference source not found..

Sisdisen veden tyhjentaminen kahvan avulla
1. Aqua Stimin sisalld oleva vesi voidaan tyhjentéa ruiskutuskahvalla. Kun ruiskutin on valmiustilassa,
aina ajan ylos- ja alas-painikkeita samanaikaisesti. Ruiskutin siirtyy tyhjennystilaan.

Kahvatyhjennyksen
kaytto

2. Osoita kahva tyhjaén ampaériin (tilavuudeltaan véhintdan 500 ml) ja aloita siséisen séilion huuhtelu
ainamalla kahvan painiketta.

Tyhjennetaan...
40s

3. Sammuta ruiskuttimen virta tyhjennyksen paatteeksi.

Drain Complete
Turn Off Power

Letkut voidaan poistaa tyontamalla letkun vieressé olevaa pienté rengasta kahdella
N 0 TI CE sormenpaalla ja vetdamalla samalla varovasti letkusta.

4. Irrota kaikki letkut (punainen, sininen, harmaa ja valkoinen), kahvan sahkdliitin ja USB-kaapeli. Kahvan
letkuista tulee jonkin verran vetta. Punaisesta/harmaasta poistoliitdnnasta tulee jonkin verran vetta.
Pida pyyhe lahella vesitippojen pyyhkimiseksi. Laita kahvakokoonpano sivuun ja tyhjenna
manuaalisesti.

Jos tyhjennys taytyy suorittaa manuaalisesti, toimi seuraavasti:

Manuaalinen tyhjennys

1. Irrota kahvan letkut (punainen ja sininen) ja sen sahkoéliitanta. Kahvan letkuista tulee jonkin verran vetta.
Punaisesta poistoliitannasta tulee jonkin verran vettd. Pida pyyhe lahella vesitippojen pyyhkimiseksi.
Aseta kahvakokoonpano sivuun.

2. lrrota valkoisella etiketilla varustettu letku takapaneelin sisdanottoliitdnnasta ja vesisailion
sisdanottoliitdnnasta.

3. Siirra harmaalla merkinnall& varustettu letku ulostuloliitinnasté takapaneelin punaiseen liitantaan. Ala
irrota tata letkua ulkoisesta sailiosta.

4. Kytke ruiskuttimen virta paalle ja paina Cool (Viiled) -painiketta. Naytdssa lukee Filling (Tayttyy) ja
ruiskuttimen vesi tyhjennetdan ulkoiseen sailioon.

5. Kun ruiskuttimeen tulee No Water in Tank (Sailiossa ei vettd) -viesti, kytke ruiskuttimen virta pois paalta.

6. Tyhjenna vesi kahvakokoonpanosta antamalla sen valua ulos painovoiman vaikutuksesta.

Aqua Stimin pitaisi nyt olla tyhjennetty vedesta ja valmiina toimitettavaksi. Tyhjenn& ulkoinen sailig, irrota
muut letkut ja kaapelit ja pakkaa ruiskuttimen osat sen kuljetuslaatikoissa olleisiin asianmukaisiin
pakkausmateriaaleihin.
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3.8 Vianmaaritys

Sivu 15

LCD-nayton viesti tai ongelma |
No Water in Tank (Sailidssa
ei vettd)

Ulkoinen vesisaili6 tyhja

Ratkaisu

Tayta vesisdilio alle 24-asteisella
vedella

Valitse Cool (Viiled) tai Warm
(Lammin) yrittéaksesi toimenpidetta
uudelleen

Fill Cool Water (Tayta viileaa
vettd)

Ulkoisen sdilion vesi on
[Ampimampaé kuin haluttu
ruiskutuslampdétila

Lisaa viiledmpaa vetta ulkoiseen
vesisailioon

Valitse Cool (Viiled) tai Warm
(Lammin) yrittéaksesi toimenpidetta
uudelleen

Irrig. Timeout - (Ruiskutuksen
aikakatkaisu)

Jos ruiskutin jatetaan paalle 10
minuutiksi ilman uuden
ruiskutuksen suorittamista,
ruiskutin palaa valmiustilaan

Jos haluat aloittaa ruiskutuksen, paina
Cool (Viiled) tai Warm (Lammin),
muuten ala paina mitaan

Valitse Cool (Viiled) tai Warm
(Lammin) yrittdéksesi toimenpidetta
uudelleen

Ruiskuttimen kahvasta ei tule
vetta, kun ruiskuttimen
naytolla lukee Ready (Valmis)
ja ruiskutuspainiketta on
painettu.

Ruiskutuskahvassa voi olla tukos.

Irrota kahva ruiskuttimesta. Tyonna
siniseen letkuun ruiskulla ilmaa, jotta
vesi ja epapuhtaudet saadaan
huuhdeltua pois. Heita pois
punaisesta letkusta tuleva vesi.

Vetta tippuu
ruiskutuskahvasta, kun
ruiskutin on viiledssa tai
lampimassa tilassa. Nain kay
ennen kuin Ready (Valmis) -
tilaan on péaasty.

Kahvan elektronisessa
virtamoduulissa on vika.

Tarkista, etté takapaneelissa oleva
kahvan séhkdliitin on liitetty oikein.

Too Warm (Liina lammin)

Ruiskuttimeen jaanyt lammin vesi
estaa halutun lampdatilan
saavuttamista

Pysayta toimenpide painamalla Cool
(Viiled) tai Warm (LA&mmin). Yrita
sitten uudelleen viileaa tai lamminté
lampétilaa. Aqua Stim tyhjentééa
sisdisen veden tayttamalla ulkoisesta
vesisailiosta.

Kahvaan ei tule valoa tai
painiketta painettaessa ei
tapahdu mitaan.

Sahkaliitinta ei ole liitetty hyvin.

Sammuta ruiskuttimen virta ja tarkista
laitteen takana olevat liitdnnat.

Soita tekniseen tukeen
(huomaa lisavirheviesti)

Siséinen ongelma, joka vaatii
teknisen tuen apua

Soita Interacousticsin tekniseen
tukeen ja kerro naytossa nakyva
lisdvirheviesti (esim. Level Sense
Error).
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4 Huolto

4.1 Yleiset huoltotoimenpiteet
Laitteen toiminta ja turvallisuus voidaan yllapitdd noudattamalla seuraavia huolto- ja yllapitosuosituksia:

On suositeltavaa huoltaa laite vahintaan kerran vuodessa, oikean akustisten, elektronisten ja
mekaanisten toimintojen varmistamiseksi. Huolto on suoritettava valtuutetussa huoltoliikkeessa
oikean huollon ja korjausten varmistamiseksi.

Jos laite tai sen osien pinta on likaantunut, se voidaan puhdistaa pehmeélla kostealla kankaalla ja
miedolla tiskiaineliuoksella tai vastaavalla pesuliuoksella. Orgaanisia liuottimia tai aromaattisia
Oljyja ei saa kayttaa. Irrota verkkovirtajohto ja akut puhdistuksen ajaksi ja varo ettei laitteen sisélle
tai sen osiin paase nestetta.

Kunkin potilaan tutkimisen jalkeen on varmistettava, etté potilaaseen kosketuksissa olevat osat
eivat ole likaantuneet. Yleisia varotoimenpiteitd on noudatettava, jotta tauti ei tartu potilaista
toisiin. Jos korvapehmikkeet tai korvakarjet ovat likaantuneet, on suositeltavaa poistaa ne
anturista ennen niiden puhdistamista. Laite voidaan puhdistaa séanndllisesti vedella.
Sitkedmman lian puhdistukseen voidaan kayttaa desinfiointiainetta. Orgaanisia liuottimia tai
aromaattisia 6ljyja ei saa kayttaa.

Korvakuulokkeita ja muita antureita on kasiteltévéa varoen, silla mekaaniset iskut voivat muuttaa
kalibrointia.

4.2

AquaStim™ kalorisen huuhtelulaitteen puhdistus biofilmin kertymisen
vahentamiseksi

Huuhteluveden pH mitataan viiledn huuhtelusyklin aikana pH-paperin ja mittataulukon avulla
ennen puhdistusnesteen lisdamista.

Sekoita 6 desia (60 ml) kotikayttéon tarkoitettua valkaisuainetta tayteen ulkoiseen
huuhteluvesisailioon.

Kaynnista huuhtelu ja valitse viiled huuhtelusykii.

Toista viilea kalorinen huuhtelu kolme kertaa peréakkain huuhtelun kaarimaljaan tai laajempaan
sailioon. Kaada valkaisuainetta siséltdva neste varovasti lavuaariin jokaisen huuhtelukerran
jalkeen.

Tama viimeistelee sanitaation, jonka jalkeen laite tulee palauttaa takaisin kliiniseen
kayttékuntoon.

Tyhjenna huuhteluvesi laitteesta kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

Kaada vesi pois ja kuuraa ulkoinen vesiséili¢ lavuaarissa astianpesuaineella ja lampimalla
vedella. Huuhtele ulkoinen vesisdilid lampimalla vedella.

Liitd ulkoisen vesisailion putket ja tayta sailio viilealla vedella.

Liitd kasikappaleen letkut ja sdhkbkaapeli laitteeseen.

Kaynnistéa huuhtelu ja valitse lammin huuhtelusykli.

Huuhtele lammin vesi kaarimaljaan ja toista lammin huuhtelu, jotta valkaisuaine huuhtoutuu
laitteesta.

Tarkista virtauksen nopeus varmistaaksesi, etté se on asetusten mukainen ja ettd suodattimet
eivat ole tukossa tai esté virtauksen kulkua.

Tarkista kaarimaljassa olevan veden pH toisen huuhtelusyklin jalkeen ja varmista, ettd pH on
palannut samalle tasolle kuin ennen puhdistusta. Mikali pH on yha liian matala, toista lammin
huuhtelusykli, kunnes veden pH-taso on sama tai korkeampi kuin ennen puhdistusprosessin
alkua. Yksikkd on nyt valmis kliiniseen kayttoon.

Toista puhdistusprosessi kuukausittain ja noudata myds muita kayttéohjeissa kuvattuja
ennaltaehkaisevid huoltotoimenpiteita.
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4.3

Interacoustics-tuotteiden puhdistaminen

A CAUTION

Sammuta laite ja irrota se verkkovirrasta aina ennen puhdistusta.

Puhdista kaikki nakyvat pinnat pehmealla liinalla, joka on kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen.
Ala paasta nestetta kosketuksiin kuulokkeiden sisalla olevien metalliosien kanssa.

Ala puhdista laitetta tai lisévarustetta autoklaavissa tai steriloi niité tai upota niité nesteeseen.
Al kayta kovia tai teravia esineita laitteen tai lisdvarusteen mink&an osan puhdistamiseen.

Ala anna nesteen kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta.

Korviin asetettavat kumikarjet ja vaahtokarjet ovat kertakayttdisia.

Varmista, etté isopropyylialkoholi ei paése kosketuksiin laitteiden nayttdjen kanssa.

Varmista, ettéa isopropyylialkoholi ei paése kosketuksiin silikoniletkujen tai kumisten osien kanssa.

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset:

Lamminta vettd miedolla hankaamattomalla puhdistusliuoksella (saippua).
Normaalit sairaaloissa kaytettavat bakteereja tappavat aineet.
70 % isopropyylialkoholi vain koville pinnoille.

Menettelytapa:

4.4

Puhdista laite pyyhkimalla sen ulkokuori nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu kevyesti
puhdistusliuokseen.

Puhdista pehmusteet, potilaan vastauspainike ja muut osat nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen.
Varmista, etta kuulokkeiden kaiutinosaan ja vastaaviin osiin ei paase kosteutta.

Huoltoon liittyvia seikkoja

Interacoustics on vastuussa vain CE-merkinnan paikkansapitavyydesta, laitteen vaikutuksesta
turvallisuuteen, kayttbvarmuuteen ja suoritukseen, jos:

kokoamisen, laajentamisen, sdadoén, muokkauksen tai korjauksen on suorittanut henkild,
joka on Interacousticsin huoltoedustajan valtuuttama,

vuoden huoltovalid on noudatettu,
asiaankuuluvan huoneen séahkdasennus noudattaa asianmukaisia vaatimuksia, ja

laitteistoa kayttaa valtuutettu henkilékunta Interacousticsin toimittaman dokumentaation
mukaisesti.

On tarkead, ettd asiakas (edustaja) tayttad PALAUTUSLOMAKKEEN aina ongelman ilmetessa ja
lahettaa lomakkeen osoitteeseen: DGS Diagnostics Sp. Z o0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn,
Szezecin, Poland. Tama on tehtava aina kun laite palautetaan Interacousticsille. (Lomake on myds
l[ahetettéava potilaan tai kayttdjan kuolemantapauksen tai terveydentilan vakavan heikkenemisen
yhteydessa).

4.5

Takuu

INTERACOUSTICS takaa, etté:

e Agua Stim-laitteessa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai

valmistusvirheitd 24 kuukauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle.

e Laitteen osissa ei normaalisti kaytettdessd ja huollettaessa esiinny materiaali- tai

valmistusvirheitd yhdeksankymmenen (90) vuorokauden kuluessa siitd, kun Interacoustics
toimittaa ne ensimmaiselle ostajalle.
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Jos jokin tuote tarvitsee huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittdva maarittdmaan
asianmukainen huoltokeskus yhdessé paikallisen Interacoustics-palvelukeskuksen kanssa. Korjaus tai
vaihto tapahtuu Interacousticsin kustannuksella taman takuuehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote
on palautettava pikaisesti asianmukaisessa pakkauksessa ja etukéteen maksetuin postituskuluin. Ostaja
on vastuussa laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtédvan palautuksen
yhteydessa.

Interacoustics ei missaan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kayton
yhteydessa ilmenneista satunnaisista, epasuorista tai seurannaisista vahingoista.

Vastuu téllaisista vahingoista kuuluu yksinomaan tuotteen alkuperéiselle ostajalle. Tdméa takuu ei koske
tuotteen mydhempid omistajia tai haltijoita. Liséksi tdm& takuu ja Interacousticsin vastuu ei koske
sellaisen Interacousticsin tuotteen ostoa tai kayttda, jota on:

e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;

e muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;

o kaytetty virheellisesti, jota on laiminly6ty tai jolle on tapahtunut vahinko tai jonka sarjanumeroa on
muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on

o yllapidetty tai kaytetty epaasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut ilmaistut tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei myonnd suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkil6ille lupaa
omaksua muulla tavoin Interacoustics-tuotteiden myyntiin liittyvaa vastuuta.

INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA ILMAISTUISTA TAI EPASUORISTA
TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAlI SOVELTUVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.

4.6 Osien havittaminen

Mikali ristiriitaisuuksia ilmenee, kansalliset, alueelliset ja paikalliset maaraykset ovat
N 0 TI CE etusijalla tdssa esitettyihin tietoihin ndhden. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta
vaatimustenmukaisuudesta vastaaviin paikallisiin viranomaisiin.

Vaaralliset materiaalit

Elektroniikkakomponenteissa olevaa lyijya lukuun ottamatta jarjestelmassa ei ole vaarallisia materiaaleja.
Tama vahvistetaan kayttoturvallisuustiedotteissa, joita sailytetddn Micromedical Technologies, Inc:n
paakonttorissa osoitteessa 10 Kemp Dr. Chatham, IL 62629, Yhdysvallat, puh. (217) 483-2122, faksi
(217) 483-4533.

Pakkausmateriaalit

Mikali sailytystilaa riittaa, tietokoneiden, tulostinten ja digitaalisten valopalkkien pakkausmateriaalit tulisi
sdilyttda. Alkuperaiset pakkausmateriaalit antavat parhaan mahdollisen suojan, mikali tuote taytyy
lahettdad huoltoon. Kaikki kartonki ja paperi tulee kierrattaé paikallisen jateyhtion toimesta, mikali
mahdollista. Jos styroksipakkausmateriaalille ei ole sdilytystilaa, katso ohjeita ja kierratyspaikkoja
styroksipakkausten kierratysjarjestén verkkosivustosta osoitteessa http://www.epspackaging.org/.

Elektroniset osat

Yhdysvalloissa

Jotkin elektroniset osat voidaan kierrattdd. Seuraavassa verkkosivustossa on Yhdysvaltojen osavaltiot ja
niiden ohjelmat: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.
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Tuotteen havittdminen

Micromedical-jarjestelmén muodostavat sahkolaitteet taytyy kierrattaa tai havittaa
paikallisten ymparistésaannésten mukaisesti. Micromedical-jarjestelméan keskeisissa
séhkolaitteissa nakyy yliruksittu roskasailio, kun niitd myydaan Yhdysvaltain ulkopuolella.
Symboli kertoo, ettd komponentteja ei saa heittda tavallisiin jatteisiin.

Yhdysvaltain ulkopuolella on lainvasta heittdd séhkolaitteita roskikseen. Micromedical-
jarjestelmén keskeisissa sahkdlaitteissa nékyy yliruksittu roskasailio, kun niitd myydaéan
Yhdysvaltain ulkopuolella. Symboli kertoo, ettd komponentteja ei saa heittaa tavallisiin
jatteisiin. Micromedical-jarjestelman muodostavat sahkolaitteet taytyy kierrattaa tai havittaa
paikallisten ymparistdsaanndsten mukaisesti.

1= 132

Seuraavassa taulukossa on Micromedical-jarjestelmakomponentit ja niiden suhteellinen osuus perustuen
prosenttiosuuteen komponentin painosta Kiinan RoHS-vaatimusten mukaan. X:lla merkityt aineet
ylittavat 0,1 % komponentin painosta, paitsi kadmium (Cd), jonka osuus on 0,01 %.

Substance 495
Component 8L Ph |Hg| Cd | C+ | PEE | PEDE

Computer SBiE ¥ |0 0 0 I 0

onitor 5 58 *» | 0] 0o I 0 0

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

Datalink 3 ¥riE3 b 0 ] ] 0 0

Bazed on normal use, Goggles 8 # A d d L d L
oSt cot e | Compresaor B « [o] o o]0 [0
after ten years. Packaging Oak D% 18 # 0 0 0 1] 0 0
Packaging Plastic #8a% 0 0 ] 0 ] 0
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5 Yleiset tekniset tiedot

5.1 Laitteen tekniset tiedot

Veden virtausnopeus:
Virtauksen tarkkuus:
Ruiskutuksen kesto:
Ruiskutuslampdtila:

Tarkkuus karjessa:
Lampdtilan vakaus:
Lampatilan saavuttamisaika:
Ulkoinen vesisaililo:
VNG-tietokoneliitanta:

Mitat kahva asennettuna:

Vesiletkun pituus (irrotettava):

Letkun ja kahvan paino:

Kaapin paino (tyhjennettynd):

Jannite:

Teho:

Alustan vuotovirta:
Sulakkeen koko:

CE-numero:

Tuotemalli:

Luokitus:

Vaatimustenmukaisuus:

IImoitettu laitos:

Vaatimustenmukaisuus
Standardit:

250 ml/ 30 sekuntia (kiinte&)

+/- 15 ml / 30 sekuntia
Saadettavissa 15-40 sekuntiin

30 °C viilea ruiskutus

44 °C lammin ruiskutus

+/-1°C

+/-1°C

< 3 minuuttia

~ 3,5 litraa (noin 14 ruiskutusta)
USB 1.1 tai nopeampi

35 (L) x 30 (S) x 21(K) cm

3 m pitka kumisella suojuksella

0,9 kg

5,4 kg

110-130 VAC tai 220-240 VAC
600 wattia

< 300 pA (yksittainen vika)
110-130 VAC: 2x 8A SB-sulaketta
220-240 VAC: 2x 4A AT-sulaketta

500651
Aqua Stim

lla ladkinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY
litteen IX:n sddannodn 10 mukaan

Laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY
lite V direktiivin 2007/47/EY muutosten mukaisesti

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Perusturvallisuus ja olennainen
suorituskyky

EN 60601-1-1:2001Laakinnallisten sahkdlaitteiden turvallisuus
EN 60601-1-2:2007 EMC-direktiivi

EN 62304:2006 Laakinnallisten laitteiden

ohjelmistot
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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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Liite B
Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja: Valmistettu Interacoustics A/S:lle
Micromedical Technologies, Inc:n toimesta

www.Interacoustics.com

CE-numero: 500651
Tuotemalli: Aqua Stim
Luokitus: lla laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY liitteen IX:n

sdaannodn 10 mukaan

Vaatimustenmukaisuus: Laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY liite V
direktiivin 2007/47/EY muutosten mukaisesti

IImoitettu laitos: BSI Management Systems CE 0086

Vaatimustenmukaisuus

Standardit: EN 60601-1:2006 Perusturvallisuus ja olennainen suorituskyky
EN 60601-1-1:2001 Laakinnallisten sahkdlaitteiden turvallisuus
EN 60601-1-2:2007 EMC-direktiivi
EN 62304:2006 Laakinnallisten laitteiden ohjelmistot
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: af: Rev. nr.:
2008-10-03 EC HNI 4
Address
DGS Diagnostics Sp. Z o0.0.
Company: Ul. Wiosenna 5
72-006 Mierzyn, Szezecin
Address: Polska
Phone
(+48) 91 441 7700
. E-mail
Phone: info@interacoustics.com
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, [ ] exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the repair performed locally:

Returned according to agreement with: [] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax no. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user’

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in and
placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport (packing material may be ordered from Interacoustics).

'EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction
deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.
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