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1 Introduction

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

Manufacturer: Manufactured for:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

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

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

www.micromedical.com

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

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

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

The Air Fx is used in conjunction with the Interacoustics VN415/V0O425 VNG
NO TICE systems during caloric testing. The Air Fx will interface with the computer when

using Interacoustics VNG software version 7.06 or later.

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

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

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

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

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

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

The systems consist of the following included and optional parts:

Qty Designation
Included parts:
1 Air Fx
1 Power cord IEC 10 Amperes
1 pack Speculum @ 2.75 mm
1 pack Speculum @ 4.25 mm
1 60cc syringe and tube
1 USB Cable, 3m (9.8ft)
1 User's Manual

Accessories:
Specula (34 pieces)

- 2.75mm size (Recommended for irrigation)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Keep carton for future shipment

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

If service is required please contact your local distributor.

Reporting Imperfections

Inspect before connection

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

Report immediately any faults

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

Please use "Return Report”

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

2.2 Storage
Environmental Conditions

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

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

AWARNiNG To avoid the risk of electrical shock, the Air Fx must only be connected to a supply
 VVAMINIINS mains with protective earth.

Medical electrical equipment needs special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) and
needs to be installed and put into service according to the EMC information provided.
¢ Portable and mobile radio frequency (RF) communications equipment (e.g. cell phones, personal
data assistants, etc.) can affect medical electrical equipment. This equipment should not be used at
close distances to the equipment.
o Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.
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Storage Conditions

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

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

AWARNING

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

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
<
90% \H
\»—1\
80% y
\Hh\
70%
MH\
60% \H\
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
2.3 Marking
The following marking can be found on the instrument:
Symbol Explanation

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

Refer to instruction manual

WEEE (EU-directive)

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

Year of manufacture
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2.4 Connection Panel Dictionary

WARM . )
Select Warm / Cool

Figure 1 Front Panel Diagram

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

Adjust temperature set point down 1°C

Hose connection

Handle support

LCD output screen

OTMMOO®@>

&E >
- |
N

& G
H

Figure 2 Rear Panel Diagram
A Exhaust fan F Fuse
B Air Inlet Filter G Ground Screw
C USB B Connector H AC Input
D Power Switch | Fill / Drain Water Outlet
E Fill / Drain Valve
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2.5 Preparing the Irrigator for First Use
The Air Fx requires a power source with ground and either 115VAC or 230VAC, based on the model of the
device.
The Air Fx is ventilated by a fan at the back of the device. Do not place the Air Fx near a radiator or other
heating source. Provide at least 10 cm (4 in) of free space behind the unit to provide adequate circulation.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8. Reconnect the syringe.

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

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

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

12. Screw the cap back on the water reservaoir.

13. Turn on the Air Fx. Run for one minute. Turn off the Air Fx. Repeat steps 3 through 11 to ensure the air
bubbles have been removed from the system.

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

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

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

If you have an Interacoustics Aqua Stim irrigator connected to the VNG, turn the Aqua

Stim irrigator power switch to OFF so Interacoustics VNG can communicate only with
the Air Fx irrigator.
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3 Operating instructions

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

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

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

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

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

Figure 3 Place Speculum on Otoscope Head

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

If you have an Interacoustics VN415/V0O425 video recording system, then you can set up the

Page 12

Interacoustics software to automatically control the IA Air Fx irrigator. In the configure test menu for

caloric testing, select the stimulus tab and then select Air Fx control and choose your temperatures. In
this menu you can also choose a test time in seconds.
The air temperature default is set to 30°C for cold irrigation and 44°C for warm irrigation. The irrigation

time is set for 60 seconds.

Configure Caloric Test

{« Air Fx
Temperatures [Telsius]

Cold : [30]
Warm : m
Time: [s]: 60

" Manual control

Temperatures [Telsius]

Cold lg:—
Warm : l__—

Test ] Graphs ] Analysis  Stimulus | Calibration |

" Aqua Stim

Time [s]: Ig:i

[

Save As Default
Load Defaults

oK | Cancel | Help |
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3.4 Select the Irrigation Temperature
Select the irrigation you wish to perform from the Interacoustics software by first clicking on the
caloric test icon s and then selecting the green arrow to start/stop a test a caloric test.

From the pop-up menu click the button for the irrigation you would like to start and then press ok
to begin the test process.

-

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

[ Enable ice water tests
i
i

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

Calaoric &3

y

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

Cancel |

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

- o)

Calaoric X

Feady for testing!

Cancel

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

Fe 3\
-

Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions for Use - EN Page 14

Time elapsed: 4 seconds

; -

Note: if you manually change the temperature on the Air Fx itself by depressing one on the
temperature buttons during the preparing stage, it will also change the temperature in the
Interacoustics software. If you cancel the test at any time the irrigator will go into rest mode until
you click on the green arrow button to start another caloric test.

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

VNG ==

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

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

Calonc @

Mot connected

Cancel

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

Recommended caloric irrigation sequence is warms first, then cools. After the

NO TICE last warm irrigation, push the cool irrigation button and allow the irrigator to run
for 5 to 7 minutes before performing the cool irrigation. This 5-7 minute period
is the standard recommended duration between irrigations when changing
temperature to allow the patient’s ears to equilibrate. The time will also produce
a more accurate air irrigation temperature, even if the irrigator display reads
‘Ready’ before the 5-7 minutes have elapsed.
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The irrigator front panel LCD display will show the irrigation method (Cool or Warm) followed by the
desired irrigation temperature (24°C) and the current temperature (e.g. 23.4°C).

Cool: 24°C 23.4°C

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

Cool: 24°C 24.2°C
Ready

3.5 Perform the Irrigation

An audiologist or physician should inspect the patient’s ear with an otoscope prior
ACAUT'ON to testing, looking for infection, open wounds, wax impactior_l, ora pe_rforated

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

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

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

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

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

NO TICE until either the preselected test time is reached or until you press Stop in the software

icon tool bar

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

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

_l A R|iht ii n Left _J |
_!" F'

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

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

Cancel

" left A zald ok,

O right A cold gk
| Enable ice water tests

i

i

i,

Save & Cloze

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

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

Over Temp Error
Call TechSupport

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

Air Temp Error
Call TechSupport

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

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

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

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

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

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

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

5. Setthe Fill / Drain Valve to the Run position.
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10.

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

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

Set the Fill / Drain Valve to the Run position.

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

Screw the cap back on the water reservoir.
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4 Maintenance

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

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

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

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

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

A CAUTION

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. al year service interval is maintained

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

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

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

4.4 Warranty
INTERACOUSTICS warrants that:

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

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

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

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

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

repaired by anyone other than an authorized Interacoustics service representative;
altered in any way so as, in Interacoustics judgement, to affect its stability or reliability;

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

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

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

4.5 Component Disposal

In case of a conflict, all information contained herein is superseded by National,
NO TICE State or Local regulations. If there is any question, contact your area authorities for
compliance.

Packing Material

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

Electronic Parts

Within the United States

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

Disposal of Product

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

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

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

Substance 40
Component BERE Pb |Hg| ©d | Cs+ | PBE | PEDE

Computer S0E w | o] 0o 0 0 o

flonitor 4 5 “ |0 ] 0 0 o

Balance Quest SR R4 # 0 1] 1] 1] 1]

Datalink 3 #riE3 |0 1] 0 I 0

Bazed on normal use, Gogagles e A d d d 0 0
thaenpéﬁgiﬁnsmceurﬁg ﬁﬁe Compressor EEAB4L bt 0 d d L 0
after ten years. Packaging Oak D4 8 0 0 0 0 ] o
Packaging Plastic #85ad 0 0 0 1] 1] 0
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5 General Technical Specifications
5.1 Device Specifications

Output Air Flow Rate:
Output Air Temperature:

Accuracy:

Stability:

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

Air hose length:
Weight:

Voltage:

Fuses:

Power consumed:

Chassis leakage current:

CE Number:
Product model:
Classification:

Complies with:

Notified Body:

Compliance
Standards:

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

+/- 0.5°C, +/- 0.5 liters/min

< 3 minutes

220cc (7.4 0z)

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

8 kg (18 Ib)

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

1 x 2A (110VAC units)

2 X 1A (220VAC units)

105VA

< 300 pA (single fault condition)

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

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

BSI Management Systems CE 0086

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

EN 62304.:2006 Medical Device Software
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kestas
Highlight

kestas
Sticky Note
6. Šiluminio stimuliavimo oru prietaiso konstrukcija
1. Oro padavimo į ausį rankena su 
    otoskopu, oro padavimo žarna yra 3m ilgio;



kestas
Highlight

kestas
Sticky Note
6. Šiluminio stimuliavimo oru prietaiso konstrukcija
3. Oro srauto pratekėjimo greitis  
    fiksuotas ribose nuo 
    8 l/min - 12 l/min


kestas
Highlight

kestas
Sticky Note
6. Šiluminio stimuliavimo oru prietaiso konstrukcija
4. Temperatūros reguliavimas ribose nuo 20°C iki 50°C;


kestas
Highlight

kestas
Sticky Note
6. Šiluminio stimuliavimo oru prietaiso konstrukcija
5. Temperatūros stabilizavimo tikslumas ±0,5°C ir oro pratekėjimo stabilizavimo tikslumas  ±0,5 L/min;


kestas
Highlight

kestas
Sticky Note
6. Šiluminio stimuliavimo oru prietaiso konstrukcija
6. Su laidu pajungimui prie kompiuterio per USB jungtį;
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Appendix A

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117VP d=117VP 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 Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

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

synthetic material, the relative
humidity should be greater

than 30%.
Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines Mains power quality should be
that of a typical 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
SN
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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 Air Fx 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 Air Fx
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply

or its battery.

Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic
fields should be at levels
IEC 61000-4-8 characteristic of a typical

location in a typical
commercial or residential
environment.

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

Declaration of Conformity

Manufacturer:

Technologies, Inc.

CE Number:

Product model:

Classification:

Complies with:

Notified Body:

Compliance
Standards:

European

Representative:

Company

Representative:

Manufactured for Interacoustics A/S by Micromedical

10 Kemp Drive

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

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

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

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

BSI Management Systems CE 0086

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

EN 62304:2006 Medical Device Software

Mr. Martin Lindon-Jones

Guymark UK

St. Luke's House

Upper High Street

Cradley Heath

West Midlands Telephone:  +44-1384-410-848
B64 5HX FAX: +44-1384-410-898
United Kingdom email: martin@guymark.com

,/ZMM Yhide, s

Richard Miles

Responsible contact

Title: CEO

Email: rick@Micromedical.com
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1 Introduction

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

Fabricante: Fabricado para:
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
Por:

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

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

www.micromedical.com

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

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

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

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

7.06 o posterior.

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

La tecnologia de microcontrolador de Air Fx es muy facil de usar y mantiene el aire dispensado a una
temperatura precisa. El Air Fx tiene un asa de otoscopio, con luz integrada. El asa de otoscopio utiliza un
espéculo desechable y cuenta con un diodo electroluminiscente (LED) que ilumina el timpano sin
obstaculizar el flujo de aire ni la vision del canal auditivo. EI mango del otoscopio tiene una lupa disefiada
para mejorar la visibilidad de la membrana timpanica.
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Air Fx se conecta al ordenador host con un cable USB. Las versiones 7.06 y posteriores del software de
Interacoustics pueden coordinar las pruebas con el irrigador Air Fx para que el operador comience a
registrar los movimientos oculares al iniciar la irrigacién desde el asa. El cable USB también se usa para
configurar los parametros de temperatura predeterminada del irrigador Air Fx, tanto si se usa como
dispositivo autbnomo o combinado con el software VNG de Interacoustics.

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

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

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

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

Los sistemas constan de las siguientes piezas originales y opcionales:

Ctd. Designacion

Piezas incluidas:

1 Air Fx

1 Cable eléctrico CEI 10 A

1 pack Espéculo de 2,75 mm g

1 pack Espéculo de 4,25 mm @

1 Jeringa 60 cc y tubo

1 Cable USB, 3 m (9,8 pies)

1 Manual de usuario

Accesorios:
Espéculos (34 piezas)
- 2,75 mm (recomendado para la irrigacion)
- 4,25 mm (recomendado para ver la membrana timpénica)
Espéculos de irrigador empleados con el Air Fx: se recomienda
cambiarlos con cada paciente.
Kit de drenaje y relleno

[ EATE

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

B | Cinta de gestion de la manguera usada para enrollar el asa,

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

indica una situacién peligrosa que, de no evitarse, podria ocasionar lesiones

WARN'NG graves o incluso la muerte.

ACAUT'ON utilizado junto con el simbolo de alerta de seguridad, indica una situacién de
peligro que, de no evitarse, podria ocasionar lesiones leves o0 moderadas.

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

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

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

Conserve la caja para futuros envios

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

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

Cémo informar de los defectos

Comprobacion previa a la conexién

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

Informe inmediatamente de posibles fallos

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

Por favor, utilice el "Informe de devolucion”

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

2.2 Almacenamiento
Condiciones medioambientales

; T El Air Fx no se puede usar en salas donde haya riesgo de explosion. El equipo no
AWARN]NG se puede usar en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u
oxido nitroso.

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

n WARNING Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, el Air Fx solo se debe conectar a una
 VVAAMINEINY red eléctrica con tierra protegida.

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

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

e Los campos magnéticos de frecuencia industrial deberian situarse en unos niveles caracteristicos de
una ubicacién tipica en un entorno hospitalario o comercial tipico.
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Temperatura
de la sala

10°C~40°C
60 °F ~ 104 °F

Condiciones de almacenamiento

Temperatura
de la sala

4°C~52°C
40 °F ~ 125 °F

Humedad relativa

Consulte la tabla

Humedad relativa

10% ~ 90%

AWARNING

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

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

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
X
90% a»\
PR
80% z
\Hh\
70%
MH\
R
60% I
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
2.3 Marcado

En el instrumento pueden verse las siguiente marcas:

Simbolo

Explicacién

Sape

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

WAN

Consulte el manual

de instrucciones.

medioambiente.

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

E

Afo de fabricacion
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2.4 Diccionario del panel de conexiones

Select Warm / Cool

Figura 1. Diagrama del panel frontal

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

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

Conexién por manguito

Conexion del asa

Pantalla LCD de visualizacion

OTMMOO®@>

D
- |
& G
H I
Figura 2. Diagrama del panel trasero
Ventilador de escape Fusible

Tornillo de tierra
Entrada de CA
Salida de llenado/drenaje de agua

Filtro de la admisién de aire
Conector B de USB
Interruptor de encendido
Vélvula de llenado/drenaje

mooOw>
— I
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2.5 Llenado del depésito de agua
El Air Fx requiere una fuente de alimentacién con tierra, y 115V de CA o0 230 V de CA, basandose en el
modelo del dispositivo.
El Air Fx se ventila con un ventilador situado en la parte posterior del dispositivo. No coloque el Air Fx cerca
de un radiador ni ninguna otra fuente de calor. Suministre al menos 10 cm (4 pulg.) de espacio libre detras
de la unidad para permitir una circulaciéon adecuada.

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

, et El Air Fx no se puede usar si no hay una cantidad de agua destilada en el depdsito
AWARN'NG de agua. El agua destilada se debe afiadir antes de conectar la alimentacién. Si
no se mantiene el nivel adecuado de agua fresca destilada pueden producirse
dafios permanentes en la unidad.

1. Desatornille el tap6n del depésito de agua que hay en la parte superior del irrigador.

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

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

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

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

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

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

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

interior de la jeringa.

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

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

Vuelva a conectar la jeringa.

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

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

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

10. Desconecte la jeringa y los conductos.

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

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

13. Encienda el Air Fx. Déjelo funcionar un minuto completo. Apague el Air Fx. Repita los pasos 3 a 11
para eliminar las burbujas del sistema.

Pw

©ONo O,

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

Una vez conectado el irrigador al ordenador, encienda el Air Fx. Windows abre el «Asistente para hardware
nuevo encontrado» e instala automaticamente los controladores.
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2.7 Uso de Air Fx con el software VNG de Interacoustics
El software VNG 7.06 y posterior de Interacoustics puede funcionar con un irrigador de aire Air Fx. De
forma predeterminada, el software permitird establecer comunicacion con el irrigador Air Fx. Si el irrigador
Air Fx se envia para una reparacion o tiene algun problema con la conexién USB, se puede activar el control
manual desde el software Interacoustics. Abra el software de Interacoustics y vaya a Setup > System
(Configuracion > Sistema). Cambie la opcion «Irrigator Control» (Control del irrigador) a Manual si el Air Fx
no se comunica con el software de Interacoustics. El valor predeterminado es Interacoustics para coordinar
la grabacion entre el software de Interacoustics y el irrigador Air Fx. Haga clic en OK (Aceptar) para salir de
Setup (Configuracién) y guardar los cambios.

Encienda el Air Fx antes de seleccionar una prueba calérica. Si el irrigador no
NO TICE estuviera conectado, cierre el software VNG y vuelva a abrir el médulo VNG cuando

haya conectado el cable USB del irrigador.

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

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

3.1 Mantenimiento del nivel de agua destilada
Antes de realizar las pruebas, compruebe que el nivel de agua destilada sea visible en el depdsito de agua
por encima de la parte superior de la caja del irrigador. Si el nivel es demasiado bajo, desatornille el tapon
del depodsito de agua y aflada agua destilada hasta un nivel de 1 cm por debajo de la zona roscada, como
se indica en la etiqueta. Vuelva a atornillar el tap6n al deposito de agua, de modo que quede bien estanco
para evitar la evaporacion.

NO TICE NO USE agua de grifo, porque los minerales del agua se acumulan en los
componentes internos clave y pueden ocasionar dafios no cubiertos por la garantia.

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

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

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

Los espéculos no tienen latex ni silicona. No apriete el espéculo con demasiada fuerza para evitar que se
rompa la pieza de pléstico del interior del espéculo, que lo sujeta al asa. Si se rompe, el espéculo no se
podra volver a fijar al asa. Para retirarlo del asa, girelo a la izquierda para aflojarlo. El espéculo debe
guedar bien sujeto para evitar las fugas de aire, que reducirian la respuesta ante el estimulo calérico.
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3.3 Seleccion de control automatico del irrigador
Si dispone de un sistema de grabacién de video VN415/V0O425 de Interacoustics, puede configurar el
software de Interacoustics para que controle automaticamente el irrigador 1A Air Fx. En el mena «Configure
Test» (Configurar prueba) para la prueba cal6rica, seleccione la pestafia «Stimulus» (Estimulos), luego elija
«Air Fx Control» (Control de Air Fx) y elija las temperaturas. En este menu también puede elegir la duracién
de las pruebas, en segundos.
El valor predeterminado de la temperatura del aire es 30 °C para una irrigacion fria y 44 °C para una
irrigaciéon templada. La duracion de irrigacion se fija en 60 segundos.

-

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

{* Automatic imgator control

{v fir Fx (" Agua Stim
Temperatures [Celsius] Flow standard:
=

Cold : lgﬂ.i
Wam : lr

Time [s]: 60 Time [s]: 30

~

" Manual contral

Cold : l“:i
Wam : l__i

Save As Default
Load Defaults

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

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

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

[ Enable ice water tests
{
i

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

Caloric &3

y

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

Canicel |

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

- o)

Calaoric 3

Ready for testingl

Cancel

En ese momento, se puede levantar el asa y colocar la punta del irrigador en el canal auditivo. Una
vez debidamente situada la punta e informado el paciente de lo que debe hacer, pulse el boton de
inicio del asa del irrigador y arranque el tiempo de grabacién de la prueba cal6rica. Transcurrido el
tiempo fijado, se escucha un sonido y el flujo de aire se detiene. La grabacion continda hasta que
se alcanza el tiempo de finalizacion de la prueba calérica que se haya fijado previamente. El
tiempo de prueba transcurrido se muestra en el software.
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Time elapsed: 4 seconds

2] Riihtik - Leftﬂ'
[ | 55 ’
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o
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Nota: Si cambia manualmente la temperatura del Air Fx en el propio dispositivo, pulsando uno de los
botones de temperatura en la fase de preparacién, el cambio se reflejara también en el software de
Interacoustics. Si se cancela la prueba en algin momento, el irrigador entra en modo de reposo
hasta que se hace clic en la flecha verde para iniciar otra prueba cal6rica.

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

VNG 3]

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

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

Caloric @

Mat connected

Cancel

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

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

NO TICE fria. Después de la Ultima irrigacion templada, pulse el boton de irrigacion fria 'y
deje funcionar el irrigador entre 5 y 7 minutos antes de realizar la irrigacion fria.
Este periodo de 5 a 7 minutos es el tiempo estandar recomendado entre
irrigaciones con cambio de temperatura, para permitir que los oidos del paciente
se equilibren. Con esta espera se obtiene también una temperatura de irrigacion
de aire mas precisa, aunque en la pantalla del irrigador se lea «Ready» (Listo)
antes de que hayan transcurrido esos 5 a 7 minutos.
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La pantalla LCD del panel frontal del irrigador muestra el método de irrigacion (frio o caliente) y, a
continuacion, la temperatura de irrigacion deseada (24 °C) y la temperatura actual (por ejemplo, 23,4 °C).

Frio: 24°C 23,4°C

La irrigacion estara disponible cuando se alcance la temperatura deseada, y se estabilice. Una vez que
esto ocurra, el Air Fx emitira un sonido y bajo la informacién sobre irrigacion aparecera la palabra «Ready»
(Listo).

Frio: 24°C 24,2°C
Listo

3.5 Irrigacién

Un audiélogo o médico deberia examinar el oido del paciente con un otoscopio
ACAUT'ON antes de realizar las erebas, en busca dg infecciones, heridgs abiertas, acumulos

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

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

Una vez alcanzada la temperatura de irrigacion seleccionada, el irrigador emitird un pitido e indicara

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

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

NO TICE fluyendo hasta que se alcance el tiempo de prueba o hasta que se pulse el boton

«Stop» en la barra de herramientas del software.

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

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

Time elapsed: 4 seconds
!J ~| Right
u _li
—v_! Sy

B - Left ||
e ! N

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

a ]

Continle la grabacion del movimiento ocular y siga el protocolo de prueba caldrica normal (por ejemplo,
tareas de alerta, busqueda de respuesta pico, prueba de fijacién-supresion, etc.). El irrigador se fijara
automaticamente en la siguiente temperatura de irrigacién cuando se seleccione la siguiente subprueba de
irrigacion en el cuadro de dialogo del mena.
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Select a Test E]
:
~
" i Cancel
‘ ok Save & Cloze
" right fcold ok

[ Enable ice water tests
i
i

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

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

Error de temperatura fuera
de limite
Llame al servicio técnico

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

Error de temperatura del
aire
Llame al servicio técnico

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

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

1. Desatornille y retire el tapén del depdsito de agua que hay en la parte superior del irrigador.

2. Ponga la jeringa de plastico y el tubo que se entregan con el equipo en la salida de llenado/drenaje de
agua situada en la parte posterior del irrigador.

;. Presione el tubo de plastico de la jeringa contra el conector de salida de llenado/drenaje de agua vy tire
suavemente del tubo para verificar que no hay fugas y que la conexién se mantiene.

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

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

agua.

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

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

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

». Repita el proceso de extraccion hasta vaciar todo el agua destilada de los conductos internos y hasta
gue solo se extraiga aire con la jeringa. Ponga la valvula de llenado/drenaje en posicion de
funcionamiento.

1o. Desconecte la jeringa y los conductos. Los tubos se pueden extraer presionando con las ufias la junta
gris que los rodea, mientras se tira de los tubos para sacarlos.

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

W
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4 Mantenimiento

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

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

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

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

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

4.2 Ce alimpiar los productos de Interacoustics

A CAUTION

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

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

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

auriculares

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

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

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

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

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

Procedimiento:

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

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

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

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

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

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

4.4 Warranty
INTERACOUSTICS le garantiza que:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4.5 CoOmo desechar los componentes

En caso de conflicto, toda la informacién contenida en este documento queda
NO TICE anulada por las normativas locales o estatales. Si tiene cualquier consulta, pongase
en contacto con las autoridades regionales para consultar las normativas y la
compatibilidad.

Material de embalaje

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

conocer los puntos de reciclaje.

Piezas electronicas

En Estados Unidos

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

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

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

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

consecuentemente, la salud de los seres humanos.

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

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

Precision: +/-0,5°C
Estabilidad: +/- 0,5 °C, +/- 0,5 litros/min
Tiempo para alcanzar la temperatura: < 3 minutos
Agua destilada: 220 cc (7,4 02)
Espéculos de otoscopio: 2,75 mmy 4,25 mm (un uso)
Conexion al ordenador: USB 1.1 o superior, cable de 3 m (9,8 pies)
Dimensiones de la carcasa: An 35 x F 32 x Al 22 cm (13,8 x 12,6 x 8,7 pul.)
Longitud del tubo de aire: 3 m (9,8 pies)
Peso: 8 kg (18 libras)
Tension: 110-130 V de CA a 50-60 Hz
220-240 V de CA a 50-60 Hz
Fusibles: 1x 2 A (unidades 110 V de CA)
2 x 1 A (unidades 220 V de CA)
Consumo eléctrico: 105 VA

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

Numero CE: 500651

Modelo de producto: Air Fx

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

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

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

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
[W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=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 Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

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

synthetic material, the relative
humidity should be greater

than 30%.
Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines Mains power quality should be
that of a typical 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
SN
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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 Air Fx 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 Air Fx
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply

or its battery.

Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic
fields should be at levels
IEC 61000-4-8 characteristic of a typical

location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Apéndice B
Declaracion de conformidad

Fabricante: Fabricado para Interacoustics A/S por
Micromedical Technologies, Inc.
10 Kemp Drive
Chatham, IL 62629 EE. UU.
Tel.: 217-483-2122
Fax: 217-483-2122
www.micromedical.com

Numero CE: 500651
Modelo de producto: Air Fx
Clasificacion: lla de conformidad con MDD 93/42/CEE Anexo IX, regla 10

Cumple las siguientes normas:Anexo V de la directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE
modificada por la directiva 2007/47/CE

Organismo notificado: BSI Management Systems CE 0086
Cumplimiento normativo

Normativas: EN 60601-1:2006 Seguridad basica y funcionamiento esencial
EN 60601-1-1:2001 Seguridad de sistemas eléctricos de uso

médico
EN 60601-1-2:2007 Directiva CEM
EN 62304:2006 Software de dispositivos médicos
Europa
Representante: Don Martin Lindon-Jones
Guymark UK
St. Luke's House
Upper High Street
Cradley Heath
West Midlands Teléfono: +44-1384-410-848
B64 5HX FAX: +44-1384-410-898
Reino Unido Correo electronico:martin@guymark.com
Empresa
Representante:

Richard Miles

Contacto responsable

Cargo: Director Ejecutivo

Correo electrénico: rick@Micromedical.com
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1 Introduktion

1.1 Om denne bruksanvisning
Denne bruksanvisning gelder for Air Fx Air Irrigator.

Tillverkare: Tillverkare for:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

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

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

www.micromedical.com

Copyright © mars 2012 av Interacoustics. Alla rattigheter forbehalles. Informationen i detta dokument kan
komma att a4ndras utan féregdende meddelande. De féretag, namn och data som anvands som exempel i
denna dokumentation &r fiktiva sdvida inget annat anges. Ingen del av detta dokument far aterges eller
overforas i ndgon som helst form eller pd nagot som helst satt, elektroniskt eller mekaniskt, for ndgot som
helst syfte, utan att ett skriftligt tillstand inhamtats i férvag fran Interacoustics eller dess licenstagare.

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

1.2 Avsett bruk

Air Fx luftirrigator dispenserar kall eller varm luft for att utféra kaloriska prover for vestibular diagnos.
Operatoren av Air Fx méste rikta luftstrommen mot det tympaniska membranet genom patientens
horselgang, sa att drontemperaturerna blir olika och patientens 6gon uppvisar nystagmus.

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

Interacoustics VNG-programvaruversion 7.06 eller senare.

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

Air Fx-enhetens mikrokontrollenhetsteknik ar mycket enkel att anvanda och bibehaller en exakt temperatur
pa den dispenserade luften. Air Fx har ett otoskophandtag med en integrerad lampa. Otoskophandtaget
anvander ett engangsspekulum och har en LED-lampa som lyser upp trumhinnan utan att hindra luftflodet
eller sikten i horselgdngen. Otoskophandtaget har ett forstoringsglas som ar utformat for att forbattra sikten
over det tympaniska membranet.
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Air Fx anvander en USB-sladd for att kommunicera med varddatorn. Interacoustics programvaruversion
7.06 och senare kan samordna tester med Air Fx-irrigatorn sa att operatéren borjar registrera 6gonrorelser
nar irrigationen startas fran handtaget. USB-sladden anvands ocksé for att konfigurera Air Fx-irrigatorns
standardtemperaturinstallningar oavsett om den anvands som en fristdende enhet eller om den anvands
tillsammans med Interacoustics VNG-programvara.

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

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

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

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

Systemen bestar av foljande inkluderade och valfria delar:

Antal Beteckning

Inkluderade delar:

1 Air Fx

1 Stromsladd IEC 10 A

1-pack Spekulum @ 2,75 mm

1-pack Spekulum @ 4,25 mm

1 60 ml spruta och slang

1 USB-sladd, 3 m

1 Anvandarmanual

Tillbehor:
Spekulum (34 delar)
- 2,75 mm storlek (rekommenderas for irrigation)
- 4,25 mm storlek (rekommenderas for besiktning av det
tympaniska membranet)

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

Dranerings- och pafyliningssats
Anvands for att fylla pa och dréanera vatten fran den interna

plastslangen

Slangtejp som haller ihop handtaget infor forvaring.
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1.4 Varningar och forsiktighetsuppmaningar
Genom hela denna manual anvéands féljande betydelse for varningar, férsiktighetsuppmaningar och
meddelanden:

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

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

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

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

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

Behall kartongen for framtida sandningar

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

Om service behdvs, kontakta din lokala distributér.

Att rapportera felaktigheter

Kontrollera fore anslutning

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

Rapportera eventuella fel omedelbart

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

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

2.2 FOrvaring
Miljoforhallanden

= —— Air Fx far inte anvandas i rum dar det foreligger explosionsrisk. Utrustningen lampar
AWARN'NG sig inte fér anvandning vid férekomst av anténdliga anestesiblandningar med luft,

syrgas eller kvaveoxid.

Overensstammelse med IEC 60601-1-standarder
o Klass I-enhet for skydd mot elstétt
e Typ Btillampad del for grad av skydd mot elstot
e IPX0-gradering for grad av skydd mot intrdngande vatten
(dvs. systemet kan ta skada om man spiller vatten pa den elektroniska utrustningen)

AWARNiNG For att undvika risk for elstot far Air Fx endast anslutas till en stromkalla med
— % .y skyddsjord.

Medicinsk elektrisk utrustning behover sarskilda forsiktighetsatgarder gallande elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas i enlighet med tillhandahallen EMC-information.
e Barbar och mobil radiofrekvent (RF) kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner, handdatorer
osv.) kan paverka medicinsk elektrisk utrustning. S&dan utrustning far inte anvandas i narheten av
utrustningen.
o Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa nivaer som ar karaktéristiska for en typisk plats i en typisk
kommersiell eller sjukhusmiljé.
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Driftsforhallanden Forvaringsforhallanden

Rumstemperatur 10°C - 40C Rumstemperatur 4°C -52C

Relativ luftfuktighet Se diagram Relativ luftfuktighet 10% ~90 %

n WARN|NG Om Air Fx forvaras under forhallanden som narmar sig minusgrader, lat enheten tina
‘ ' innan den anvands pa patienter.

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

%RH vs. Temp °F
—+— % RH
100%
90% \R
\H\
80% y
\»—0\
70%
MH\
60% R
b
50%
40%
60 65 70 75 80 85 20
2.3 Markning
Foljande markning aterfinns pa instrumentet:
Symbol Forklaring

® Typ B tillampad del.

Patient-tillampade delar som inte leder strom och som genast kan kopplas

bort fran patienten.

O

f Se anvandarmanualen
eller

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

Tillverkningsar

&Iiﬂ
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2.4 Connection Panel Dictionary

WARM . :
Select Warm / Cool

Figur 1 Diagram dver frontpanel

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

Sanker installt temperaturvarde med 1°C

Slanganslutning

Handtagsstod

LCD-utmatningsskarm

GTMmMoOO®m>

&E ° [zl
- |
N

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

Strombrytare
Pafylinings/draneringsventil

Utlopp for pafylining/dranering av vatten

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

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

- Air Fx kan inte anvéndas utan att det finns en tillrécklig mangd destillerat vatten i
AWARN|NG vattenbehallaren. Du maste fylla pa det destillerade vattnet innan du slar pa
strommen. Underlatelse att bibehalla en lamplig mangd destillerat vatten kan
resultera i permanent skada pa enheten.

1. Skruva av locket pa vattenbehallaren dverst pa irrigatorn.

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

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

4. For pafylinings/draneringsventilen till pafylinings/dréaneringslaget.

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

6. For pafylinings/draneringsventilen till driftslaget.

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

8. Ateranslut sprutan.

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

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

10. For pafylinings/draneringsventilen till driftslaget.

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

12. Skruva tillbaka locket pa vattenbehallaren.

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

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

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

2.7 Anvanda Air Fx tillsammans med Interacoustics VNG-programvara
Interacoustics VNG 7.06-programvara och senare kan stéllas in for att fungera tillsammans med Air Fx
luftirrigator. Som standard aktiverar programvaran kommunikation med Air Fx-irrigatorn. Om Air Fx-
irrigatorn 1amnas in for service eller har USB-anslutningsproblem, kan manuell kontroll aktiveras fran
Inteacoustics programvara. Starta Interacoustics programvara och ga darefter till Setup (instéllning) >
System. Andra alternativet “Irrigator Control” (irrigatorkontroll) till Manual (manuell) om Air Fx-enheten inte
ska kommunicera med Interacoustics programvara. Standardinstéliningen ar Interacoustics fér att samordna
registrering mellan Interacoustics programvara och Air Fx-irrigatorn. Klicka pa OK for att lamna
installningssidan och spara andringar.
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Air Fx ska vara paslagen innan du véljer ett kaloriskt prov. Om irrigatorn inte ar
ansluten, stdng VNG och starta om VNG-modulen med irrigatorns USB-sladd
ansluten,

Om du har en Interacoustics Aqua Stim-irrigator ansluten till VNG, for Aqua Stim-

irrigatorns strombrytare till OFF, s& att Interacoustics VNG enbart kan kommunicera
med Air Fx-irrigatorn.
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3 Anvandningsinstruktioner

3.1 Bibehalla nivan av destillerat vatten
Innan prover genomfors, kontrollera att nytt destillerat vatten kan ses i vattenbehallaren ovanfor toppen pa
irrigatorhéljet. Om vattennivan ar for 1ag, skruva av locket pa vattenbehallaren och fyll p& destillerat vatten
upp till en centimeter fran gangorna enligt dekalen. Skruva tillbaka locket ordentligt pa vattenbehallaren for
att férhindra avdunstning.

ANVAND INTE kranvatten eftersom mineraler i vattnet kommer att avlagras pa kritiska
N O TI CE interna komponenter och orsaka skada som inte tacks av garantin.

3.2 Ansluta spekulum
For att kunna anvanda Air Fx maste du anvanda ett spekulum pé spetsen av otoskophuvudet. Detta
spekulum ar endast avsett for engangsbruk och maste bytas ut infor varje ny patient. Interacoustics
rekommenderar att man anvéander ett spekulum med 2,7 5mm diameter for battre lufttillforsel till det
tympaniska membranet. Ett spekulum péa 4,25 mm kan anvandas for att inspektera horselgangen och det
tympaniska membranet vid sokning efter eventuell vaxansamling.

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

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

Spekulumen ar latexfria och silkonfria. Vrid inte spekulumet for mycket eftersom det kan leda till att
plastfliken inuti spekulumet gar sénder och férhindrar att spekulumet sitter ordentligt fast pa handtaget. Om
denna spets gar sonder gar det inte att satta fast spekulumet pa handtaget igen. Du kan ta av spekulumet
fran handtaget genom att forst vrida spekulumet motsols for att frigora det. Spekulumet maste sitta
ordentligt fast for att forhindra luftlackor som minskar den kaloriska stimuleringsresponsen.
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3.3 Valja automatisk irrigatorkontroll
Om du har ett Interacoustics VN415/V0425 videoinspelningssystem, kan du stélla in Interacoustics
programvara pa automatisk kontroll av IA Air Fx -irrigatorn. P& testkonfigureringsmenyn for kaloriska prover,
valj forst fliken stimuli och valj darefter Air Fx-kontroll och vél 6nskade temperaturer. P& denna meny kan du
aven vélja en provtid i sekunder.
Standardinstéllningen for lufttemperatur &r 30°C for kall irrigation och 44°C for varm irrigation. Irrigationstiden
ar installd pa 60 sekunder.

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

{* A tomatic imgator control

i+ Air Fx " Aqua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
=
Cold : 10
~

Warm : ’44—
Time [s]: ’r Time [s]: 30

" Manual contral

Cold : ’3:—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

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

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

-

Select a Test @
:
&+ right / warm
™ left # warm Cancel
(" left / cold Save & Cloze
" right # cold

[ Enable ice water tests
i
{"

Irrigatorn initieras automatiskt till ratt temperaturinstalining (kall eller varm standardtemperatur). En
popup-meny visar irrigatorns status medan 6nskad temperatur forbereds.

Caloric E3

Freparing 24.0°C...
Current kermperature 33.5°C

Cancel

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

s 5]

Calonc &3

R eady far testingl

Cancel

Nu kan du lyfta upp irrigatornandtaget och positionera irrigatorspetsen i hdrselgdngen. Nar spetsen
ar korrekt positionerad och patienten har instruerats, tryck pa startknappen pa irrigatorhandtaget
och den kaloriska provregistreringstiden startar. Nar den instéllda tiden har uppnatts ljuder annu en
indikeringssignal och luftflodet upphdr. Registreringen fortsétter tills vald slutforandetid for kaloriskt
prov har uppnatts. Den forflutna provtiden visas i programvaran.
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Time elapsed: 4 seconds

, -_|
=7 ' "f

7]

(A

Obs: Om du &andrar temperaturen pa Air Fx-enheten manuellt genom att trycka in en av
temperaturknapparna under férberedelsefasen, andras aven temperaturen i Interacoustics
programvara. Om du annullerar provet vid ndgon tidpunkt forsatts irrigatorn i vilolage tills du klickar
pé& den gréna pilknappen for att starta annu ett kaloriskt prov.

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

VNG (3]

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

Om irrigatorn inte &r ratt ansluten till datorns USB-port nar du trycker pa den gréna pilknappen for att starta
det kaloriska provet, visas féljande meddelande:

Caloric @

Mat connected

Cancel

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

Rekommenderad kalorisk irrigationssekvens &ar varm irrigation forst, och darefter
NO TICE kall irrigation. Efter den sista varma irrigationen, tryck p& knappen for kall irrigation
och lat irrigatorn g& i 5-7 minuter innan du utfor kall irrigation. Denna period pa 5-7
minuter &r rekommenderad standardtid mellan irrigationer vid &ndring av
temperatur, sa att patientens éron hinner vanja sig. Tiden &stadkommer &ven en

mer exakt luftirrigationstemperatur, &ven om irrigatordisplayen visar "Ready” (klar)
innan det har gatt 5-7 minuter.

LCD-displayen pa irrigatorns frontpanel visar irrigationsmetod (kall eller varm) féljt av 6nskad
irrigationtemperatur (24°C) och aktuell temperatur (t.ex. 23,4°C).

Kall: 24°C  23,4°C
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Irrigationen kan aktiveras nar 6nskad temperatur har uppnatts och stabiliserats. Nar detta intraffar avger Air
Fx en indikeringssignal och visar “Ready” under irrigationsinformationen.

Kall: 24°C  24,2°C
Ready

3.5 Utfora irrigation

En horsellakare eller l1akare ska inspektera patientens 6ra med ett otoskop fore
ACAUTION testning och halla utkik efter infektion, 6ppna sar, propp eller en perforerad

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

Fore irrigation ska patienten ligga pa rygg med huvudet upphdojt 30 grader. Patientens huvud ska befinna sig
hogst 30 cm (hogre eller 1agre) relativt till irrigatorns hojd. Irrigation da patientens huvud befinner sig for hogt
upp eller for Iangt ner forsamrar irrigationens flodeshastighet.

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

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

N&r du har tryckt pa irrigatorknappen for att starta provet fortsatter luuften att floda

No TICE tills antingen den forvalda provtiden har uppnatts eller tills du trycker pa Stop i

programvarans ikonverktygsfalt

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

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

—’JWN - LeftJ:
5 A N

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

Fortsatt 6gonrdrelseregistrering och folj ett normalt kaloriskt provprotokoll (dvs. uppméarksamhetsuppaifter,
hall utkik efter peakrespons, testa fixeringssuppression osv.). Irrigatorn stalls automatisit in pa nasta
irrigationstemperatur nar du valjer nasta irrigationsundertest frdn menydialogrutan.
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Select a Test E]
:
~
{" Cancel
i left / cold ok Save & Cloze
O right fcold ok —

[ Enable ice water tests
'
'

Nar alla irrigationer &r slutforda, ta bort spekulumet fran handtagets 6ronspets och rengér handtagsspetsen
med Sani-Cloth-dukar.

3.6 Sakerhet
Air Fx luftirrigator anvander destillerat vatten for att uppratthalla temperaturen i kyl/varmeelementet.
Kéldmedlets temperatur visas inte, men 6vervakas. Om kodldmedelstemperaturen éverstiger en viss grans,
avbryter enheten driften och meddelandet “Over Temp Error” (alltfér hog temperatur) visas. Detta fel kan
vara resultatet av alltfor lite vatten i vattenbehallaren eller bubblor i vattenlinjen. Att anvanda irrigatorn i
mycket kalla forhallanden (<10°C) kan ocksa orsaka detta fel. Se till att irrigatorn ar langsamt uppvarmd till
rumstemperatur fore anvandning.

Over Temp Error
Call TechSupport

Lufttillforseltemperaturen dvervakas ocksa for sakerhets skull. Om denna temperatur éverstiger 50°C
avbryter irrigatorn driften och meddelandet “Air Temp Error” (lufttemperaturfel) visas.

Air Temp Error
Call TechSupport

Om nagot av dessa forhallanden intréaffar, stang av irrigatorn och isolera problemet (alltfor 1ag
omgivningstemperatur, bubblor i vattenlinjen, alltfér &g niva av destillerat vatten osv.). Kontakta
Interacoustics serviceavdelning eller din lokala servicerepresentant om du inte lyckas atgarda problemet.

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

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

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

2. Anslut den medféljande sprutan och slangen till utloppet for pafylining/dranering av vatten baktill pa
irrigatorn. Tryck in sprutans plastslang helt i utloppsanslutningen for pafylining/dranering av vatten, och
dra déarefter forsiktigt i slangen for att kontrollera att anslutningen ar séker och inte kommer att lacka.

3. For pafylinings/draneringsventilen till pafylinings/draneringslaget.

4. Dratillbaka sprutan for att dra ut det destillerade vattnet ur den interna slangen och vattenbehéllaren.

5. For pafylinings/draneringsventilen till driftslaget.

6. Koppla bort sprutan fran slangen och spruta eventuellt destillerat vatten i en avfallsbehallare.
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7. Ateranslut sprutslangen och upprepa steg 3-7 for att aspirera det destillerade vattnet igen. Upprepa
denna process tills allt destillerat vatten ar avlagsnat fran de interna linjerna, sa att endast luft dras in i
sprutan.

8. For pafylinings/draneringsventilen till driftslaget.

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

10. Skruva tillbaka locket pa vattenbehallaren.
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4 Allmant underhall

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

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

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

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

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

4.2 Rengo6ring av produkter fran Interacoustics

A CAUTION

e Stang alltid av produkten och dra ut kontakten ur eluttaget fére rengéring

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

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

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

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

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

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

Rekommenderade rengérings- och desinfektionslésningar:

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

Tillvigagangssétt:

e Rengor instrumentet genom att torka av ytterhéljet med en luddfri trasa som fuktats latt med
rengoringslosning

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

o Settill att ingen fukt tranger in horlurarnas hogtalardel och liknande delar
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4.3 Reparationer
Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for giltigheten av CE-mérkningen och paverkan pa
utrustningens sakerhet, palitlighet och prestanda om:

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

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

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

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

4.4 Garanti
INTERACOUSTICS garanterar att:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Denna garanti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och Interacoustics
alla andra aligganden eller skyldigheter. Interacoustics ger eller 6verlater inte till ndgon annan person
eller myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behorighet att & Interacoustics vagnar anta nagot annat
ansvar i samband med forséljning av Interacoustics-produkter.

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

myndigheter.

Foérpackningsmaterial

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

Elektroniska delar

| USA

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

Kassering av produkt

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

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

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

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

Computer B ¥ |0 0 0 o 0

tonitor 45 58 ¥ | 0| 0 0 0 0

Balance Quest SHRPH ¥ 0 0 0 1] 1]

Datalink 3 #1423 ¥ |0 0 0 0 0

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

Utgaende Iuftflodeshastighet:

Utgaende Iufttemperatur:

Exakthet:
Stabilitet:

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

Spéanning:

Séakringar:

Stromfdérbrukning:
Chassilackstrom:

CE-nummer:
Produktmodell:

Klassificering:

Overensstammer med:

Anmalt organ:

Overensstammer med
standarder:

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

Varm 40°C till 50°C (1°C-steq)

+/- 0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 liter/min

< 3 minuter

220 ml

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

3m

8 kg

110-130 VAC vid 50-60 Hz

220-240 VAC vid 50-60 Hz

1 x 2 A (110 VAC-enheter)

2 x 1A (220 VAC-enheter)

105 VA

< 300 pA (enkelfelstillstand)

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

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

BSI Management Systems CE 0086

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

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

EN 60601-1-2:2007 EMC-direktiv

EN 62304:2006 Livscykelprocesser for programvara
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Appendix A
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the Affinity. Install and operate the Affinity according to the EMC
information presented in this chapter.
The Affinity has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the Affinity adjacent to or
stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the

configuration.

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

device.

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 business, and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions
IEC 61000-3-3

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

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

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

Rated Maximum output

Separation distance according to frequency of transmitter

power of transmitter [m]
[W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117%F d=117¥F d=223%F
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 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 Affinity is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Affinity should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
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 guality
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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 Affinity 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 Affinity
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply

or its battery.

Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic
fields should be at levels
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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Bilaga B
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Overensstammelsedeklaration

Tillverkare:

CE-nummer:
Produktmodell:

Klassificering:

Overensstammer med:

Anmalt organ:
Overensstammer med
standarder:

vasentliga prestanda

Sakerhet

Europeisk
representant:

Foretagets
representant:

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

10 Kemp Drive

Chatham, IL 62629 USA

Tel: 217-483-2122

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

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

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

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Allmanna fordringar betraffande sakerhet och
EN 60601-1-1:2001 Elektrisk utrustning foér medicinskt bruk -

EN 60601-1-2:2007 EMC-direktiv
EN 62304:2006 Livscykelprocesser for programvara

Hr. Martin Lindon-Jones

Guymark UK

St. Luke's House

Upper High Street

Cradley Heath

West Midlands Telefon:
B64 5HX FAX:
Storbritannien E-post:

+44-1384-410-848
+44-1384-410-898
martin@guymark.com

,/ZMM Yhibe.

Richard Miles

Ansvarig kontakt

Befattning: VD

E-post:  rick@Micromedical.com

Fe 3\
-

Interacoustics


mailto:rick@Micromedical.com

LA
s

Interacoustics



Instructions d’utilisation - FR

Air Fx Caloric Irrigator







Table of Contents

1 INTRODUCTION Lcuiiiiee e e e e e e e a e eaaas 1
1.1 De cette I'instruction d’utiliSation ..o 1
N U 11T o T o =Y/ 1= TSR 1
G T 7= =Y g o] 1o 1o [0 1 o (o T ) SRR 2
1.4 AvertiSSEMENLS €1 PreECAULIONS .......uuviiiieeeiiiiiiiiieie e e e e s crtr e e e e e s e st e e e e e e s s annberereeeeesannrnreees 3
2 DEBALLAGE ET INSTALLATION. ..ot 5
2.1 Déballage €t INSPECHION ....coiuiiiiiiiiiii ettt ettt ettt et e e sbb e e s be e e sabeeenneeea 5
P (0101 = To = O PO PP PP OPPPR 5
2.3 SYMDBOIES ... 6
2.4 Dictionnaire du panneau de CONNEXION ..........cccveviiiieiiiiieieieeeeeeeeeeee ettt 7
2.5 Préparer lirrigateur pour sa premiere utilisation............cccccveviii 8
2.6 Installation des pilotes USB de AN FX .uuvviiiiiiiiiiiiiecc et e e e 8
2.7 Utilisation d’Air Fx avec le logiciel Interacoustics VNG...........cccccooiiiiiiiiiiei e 8
3 INSTRUCTIONS DE FONCTIONNEMENT ....coviii e, 11
3.1 Maintien du niveau d’eau diStillEe .............ooeiiriiiiiiii e 11
3.2 AAChEr 1€ SPECUIUM ...coc i e e e s e e e e e e s e s anrreaeeeae s 11
3.3  Sélection du contrble automatique de lirrigateur............c..occiiiieiee e, 12
3.4  Sélection de la température d'irrfigation .............cccciiiiiii i 13
G TR T o Yo To7=To [= Y o= T T4 4 T =1 Ao o I 15
G TS 1= 1ol U | ] (=TSSP 16
3.7 Vidange du réSEervoir A’ AU .........uuiiiiiiiiii it 17
4 o VI I 1 PP 19
4.1 Procédures d’entretien génerales ............uuiiiiiiiiiiiiiiii e 19
4.2 Comment nettoyer les produits INteraCOUSTICS.......uuuurruuiririiiiiriiirieiiieieieiereeerereen . 19
B = LT o T 1 =11 (0] 41U URRR PRI 20
N T 1= o1 1= TP PPTT PPN 20
4.5  Elimination deS COMPOSANLS ........ceeueiveireieeieeieeeeeeeeeeeeaeeteseseteseeetsesssesesearesesateseeeeeseeseenes 21
5 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES GENERALES ..o, 23
5.1 Caractéristiques de I'appareil...........c..uueiiiiiiiiiiii e 23
Y o] 01T [0 [ TSP RTTTTPP 25

PN a1 (=) (ST = TN 27






1 Introduction

1.1 De cette I'instruction d’utilisation
Cette Iinstruction d’utilisation est pour I'irrigateur a air Aif Fx.

Fabricant: Fabriqué pour:
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
Par :

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

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

www.micromedical.com

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

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

1.2 Utilisation prévue
L’irrigateur a air Air Fx dispense de I'air frais ou chaud pour effectuer des tests caloriques a des fins de
diagnostic du systéme vestibulaire L’Air Fx nécessite de I'opérateur qu'il dirige le flux d’air vers la membrane
du tympan a travers le conduit auditif du patient afin de créer une différente de température a l'intérieur de
l'oreille entrainant un nystagmus au niveau des yeux du patient.

L’Air Fx est utilisé de concert avec le systeme Interacoustics VN415/V0425 VNG
NO TICE au cours de I'épreuve calorique. L’Air Fx communiquera avec l'ordinateur lors de

toute utilisation de la version 7.06 ou ultérieure du logiciel Interacoustics VNG.

Tout personnel utilisant I'Air Fx doit se familiariser avec le contenu de ce manuel
ACAUTION avant d'utiliser I'Air Fx sur un patient. Des formations supplémentaires peuvent étre
demandées par le biais d’Interacoustics ou de I'un de ses représentants
commerciaux.

La technologie a microcontréleur d'Air Fx est trés simple d'utilisation et maintient une température précise de
I'air dispensé. Air Fx est équipé d’'une poignée d’otoscope dotée d’une lumiére intégrée. La poignée de
I'otoscope utilise des spéculums jetables et est dotée d’'une LED éclairant le tympan sans obstruer le flux
d’air ni la vue du conduit auditif. La poignée de I'otoscope est également dotée d’une loupe congue pour
ameéliorer la visibilité de la membrane du tympan.
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Air Fx utilise un cable USB pour communiquer avec l'ordinateur héte. Le logiciel Interacoustics (version 7.06
ou ultérieure) assure la coordination des tests avec l'irrigateur a air Air Fx de fagon a ce que l'opérateur
commence a enregistrer les mouvements oculaires dés qu'il débute l'irrigation au moyen de la poignée. Le
cable USB est également utilisé pour configurer les réglages de température par défaut de I'irrigateur Air Fx,
qu'il soit utilisé individuellement ou de concert avec le logiciel Interacoustics VNG.

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

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

Air Fx ne nécessite qu’un entretien minimal. Si une opération de maintenance s'avére nécessaire, veuillez
contacter Interacoustics ou I'un de ses représentants commerciaux.

1.3 Description du produit
L’irrigateur a air Air Fx dispense de I'air frais ou chaud pour effectuer des tests caloriques a des fins de
diagnostic du systéme vestibulaire

Les systémes consistent des piéces incluses et accessoires suivants :

Qté Désignation
Piéces incluses :
1 Air Fx
1 Cordon d’alimentation IEC de 10 ampeéres
1lot Spéculum @ 2,75 mm
1 lot Spéculum @ 4,25 mm
1 Seringue de 60 cc et tube
1 Céable USB de 3 m
1 Manuel d’utilisation

Accessoires :
Spéculums (34 unités)

- Taille 2,75 mm (recommandés pour l'irrigation)

- Taillle 4,25 mm (recommandés pour I'inspection de la
membrane du tympan)

Spéculums d’irrigation utilisés avec I'Air Fx, qu'il est
recommandé de changer pour chaque patient

QcliniyT Kit de remplissage et drainage
Utilisé pour remplir et drainer I'eau des tubes en plastique

internes

Bande de rangement du tuyau utilisé pour enrouler la poignée
a des fins de rangement.
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1.4 Avertissements et précautions
Dans ce manuel, les avertissements, précautions et avis ont la signification suivante :

Nii‘tiG DANGER - désigne une situation qui présente, en I'absence de précautions
BIALLAL A appropriées, un risque de mort ou d’accident grave.

AVERTISSEMENT - désigne une situation qui présente, en I'absence de
ACAUT'ON précautions appropriées, un risque d’accident dont la gravité peut étre moyenne ou
mineure.

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

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

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

Conserver le carton pour une expédition future

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

Inspectez I'instrument avant de le connecter :

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

Signalez immédiatement les défauts :

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

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

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

Veuillez utiliser le « Rapport de retour » :

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

2.2 Stockage

Conditions environnementales

L’Air Fx ne doit pas étre utilise dans les piéces comportant des risques d’explosion.

AWARN]NG L'équipement n'est pas adapté a un usage en présence de mélanges anesthésiques
inflammables contenant de de I'air, de 'oxygéne ou de protoxyde d’azote.

Conformité a la norme IEC 60601-1

e Appareil de catégorie | pour la protection contre les chocs électriques

e Piéces appliquées de type B pour le degré de protection contre les chocs électriques

e Classification IPXO0 pour le degré de protection contre l'infiltration d'eau
(autrement dit, le systéeme peut étre endommagé en cas de déversement d’eau sur les équipements
électroniques)

A ARN"NG Afin d’éviter tout risque de choc électrique, I'Air Fx ne doit &tre connecté qu’a une
w FUINTINY alimentation secteur dotée d’une protection de mise a la terre.

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

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

Conditions de performance Conditions de stockage
Température de la piece | 10°C ~ 40°C Température de la piece | 4°C ~ 52°C
15,56°C ~ 40,00°C 4,44°C ~ 51,67°C
Humidité relative Voir tableau Humidité relative 10% ~ 90%

. Si I'Air Fx est stocké dans des conditions proches du point de congélation, il convient de
AWARN'NG prévoir suffisamment de temps pour que l'unité dégéle avant de I'utiliser sur des
patients.

Pour empécher la création de condensation a l'intérieur de I'appareil, il convient de l'utiliser a une
température et un niveau d’humidité inférieurs a la position de la ligne sur le graphique.

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
90% \“
\MK
80% 9
\0—0\
70%
Mﬂ\
R
60%
’ N
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
2.3 Symboles
L'instrument porte les symboles suivants :
Symbole Description
® Pieces appliquées de type B
Piéces appliquées sur le patient qui ne conduisent pas I'électricité et
peuvent étre immédiatement retirées du patient.

Se reporter au manuel d’instructions

ou

WEEE (directive de I'Union Européenne)

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

Année de fabrication

Ix¢ ©
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2.4 Dictionnaire du panneau de connexion

Figure 1 Schéma du panneau avant

Spécifie la performance d’une irrigation chaude / retourne a I'état de veille
Spécifie la performance d’une irrigation froide / retourne a I'état de veille
Augmente la température réglée d'1°C

Abaisse la température réglée d'1°C

Connexion du tuyau

Support de poignée

Ecran LCD

OTMMOO®@>

A B C

&E >
- |
N

& G
H
|
Figure 2 Schéma du panneau arriére

Ventilateur d’extraction F Fusible

Filtre d’arrivée d’air G Vis de mise a la terre
Connecteur B USB H Entrée C.A.

|

Commutateur d'alimentation
Soupape de remplissage / drainage

mooOw>

Orifice de remplissage/drainage de 'eau
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2.5 Préparer l'irrigateur pour sa premieére utilisation
L’Air Fx nécessite une alimentation reliée a la terre et d’'un courant alternatif de 115 V ou 230 V, selon le
modéle de l'appareil.
La ventilation de I'Air Fx est assurée par un ventilateur situé a l'arriére de I'appareil. Ne pas placer I'Air Fx a
proximité d’un radiateur ni de toute autre source de chauffage. Laisser au moyen 10 cm d’espace libre
derriére I'unité pour permettre une circulation adéquate de l'air.

Remplissage du réservoir d’eau
Interacoustics livrera I'Air Fx sans eau distillée dans le réservoir. Veuillez le remplir en suivant les
instructions suivantes.

, DA L’Air Fx ne peut pas étre utilisé sans la présence d'eau distillée en quantité
AWARN'NG suffisante dans le réservoir d'eau. L’eau distillée doit étre ajoutée avant d’alimenter
'appareil. Le non-maintien du niveau adéquat d’eau distillée fraiche peut entrainer
des dommages permanents au niveau de l'unité.

Dévisser le bouchon du réservoir d’eau sur la face supérieure de l'irrigateur.

Remplir le réservoir d’eau distillée jusqu’a 1 cm du haut, comme indiqué sur I'étiquette de niveau d’eau.

Connecter la seringue et le tube a I'orifice de remplissage / drainage d’eau (voir Error! Reference

source not found.). Insérer complétement le tube dans I'orifice de remplissage / drainage de I'eau

(environ 2,5 cm de tube) puis tirer doucement sur le tube pour vérifier la solidité de la connexion.

Placer la soupape de remplissage / drainage en position Fill / Drain (remplissage / drainage).

Tirer sur la seringue pour retirer I'air du tube interne et aspirer 'eau distillée dans la seringue.

Placer la soupape de remplissage / drainage en position Run (circulation).

Déconnecter la seringue du tube et vider la seringue en reversant toute eau distillée dans le réservoir.

Reconnecter la seringue.

Répéter les étapes 4 a 8 pour retirer I'air du systéme a nouveau. Répéter cette procédure d'aspiration

jusqu’a ce que l'air soit entierement retiré de la tuyauterie interne et que la seringue ne se remplisse que

d'eau distillée. Aspirer au moins 2 seringues entiéres d'eau distillée.

10. Placer la soupape de remplissage / drainage en position Run (circulation).

11. Déconnecter la seringue et le tuyau. Le tuyau peut étre retiré en pressant les c6tés du joint gris autour
du tuyau tout en tirant sur ce dernier.

12. Visser le bouchon sur le réservoir d’eau.

13. Mettre I'Air Fx en marche. Le laisser fonctionner pendant une minute. Mettre I'Air Fx a 'arrét. Répéter

les étapes 3 a 11 pour s’assurer que toutes les bulles d’air ont été retirées du systéme.

wp e

©CoNO O A~

2.6 Installation des pilotes USB de I’Air Fx
Les pilotes de I'appareil devront étre installés, que I'Air Fx soit utilisé indépendamment ou de concert avec le
logiciel Interacoustics VNG. Connecter le cable USB a l'arriére de lirrigateur et sur un port USB disponible
de votre ordinateur. Utiliser un port USB dédié a I'irrigateur afin de ne pas avoir a réinstaller les pilotes
ultérieurement.

Une fois l'irrigateur connecté a I'ordinateur, mettre I'Air Fx en marche. Windows lancera 'assistant
d’installation de nouveau matériel détecté et installera automatiquement les pilotes.

2.7 Utilisation d’Air Fx avec le logiciel Interacoustics VNG
Le logiciel Interacoustics VNG (version 7.06 ou ultérieure) peut étre réglé pour fonctionner de concert avec
lirrigateur a air Air Fx. Par défaut, le logiciel autorisera la communication avec l'irrigateur Air Fx. Si
lirrigateur Air Fx est renvoyé pour maintenance ou a des problémes de connexion USB, la commande
manuelle peut étre activée a partir du logiciel Interacoustics. Lancer le logiciel Interacoustics, puis aller dans
Setup > System (Configuration > Systéme). Régler I'option “Irrigator Control” (Contréle de l'irrigateur) sur
Manual (Manuel) si aucune communication entre I'Air Fx et le logiciel Interacoustics n'est souhaitée.
Le réglage par défaut est Interacoustics ; celui-ci coordonne I'enregistrement entre le logiciel Interacoustics
et l'irrigateur Air Fx. Cliquer sur OK pour quitter le menu Setup et sauvegarder les modifications.
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Air Fx doit étre mis en marche avant de sélectionner une épreuve calorique. Si
l'irrigateur n'est pas connecté, fermer VNG et relancer le module VNG lorsque le
cable USB de lirrigateur est connecté.

Si un irrigateur Interacoustics Aqua Stim est connecté au VNG, placer le
commutateur d’alimentation de l'irrigateur Aqua Stim en position OFF de fagon a ce
qu'lnteracoustics VNG puisse communiquer uniquement avec l'irrigateur Air Fx.
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3 Instructions de fonctionnement

3.1 Maintien du niveau d’eau distillée
Avant de procéder a un test, vérifier que le niveau d’eau distillée fraiche est visible dans le réservoir d’eau
au-dessus de la face supérieure du boitier de l'irrigateur. Si le niveau d’eau est trop bas, dévisser le
bouchon du réservoir d’eau et ajouter de I'eau distillée jusqu’'a 1 cm du filetage, comme indiqué sur
I'étiquette. Visser et serrer le bouchon sur le réservoir d’eau pour empécher toute évaporation.

NE PAS UTILISER d’eau du robinet car les minéraux contenus dans I'eau se
NO TICE déposeront sur des composants internes cruciaux et causeront des dégats qui ne sont

pas couverts par la garantie.

3.2 Attacher le spéculum
Afin d’utiliser 'Air Fx, vous devez utiliser un spéculum sur la pointe de la téte de I'otoscope. Les spéculums
sont jetables et & usage unique et doivent étre remplacés pour chague nouveau patient. Interacoustics
recommande ['utilisation de speculums de 2,75 mm pour un meilleur acheminement de l'air jusqu'a la
membrane du tympan. Le spéculum de 4,25 mm peut étre utilisé pour examiner le conduit auditif et la
membrane du tympan lors de la recherche d'une accumulation de cire dans l'oreille.

Pour monter un spéculum sur la pointe de la poignée, vous devez l'insérer sur la pointe de I'otoscope et la
faire tourner de 45° dans le sens des aiguilles d’'une montre. Une petite pointe en plastique sera verrouillée
en place dans la partie métallique de la téte et fixera le spéculum sur la poignée. Tirer doucement sur le
spéculum pour vérifier qu’il est bien maintenu en place.

Figure 3 Positionnement du spéculum sur la Figure 4 Faire tourner le spéculum dans le sens des aiguilles
téte de I'otoscope d’'une montre pour le verrouiller en place, tirer doucement sur le
spéculum pour vérifier qu’il est bien maintenu.

Les spéculums ne contiennent pas de latex ni de silicone. Faire attention de ne pas appliquer trop de force
lors du visage du spéculum, sous peine de casser la petite pointe en plastique a l'intérieur du spéculum,
empéchant ce dernier d'étre bien attaché a la poignée. Une fois que cette pointe est cassée, le spéculum ne
peut pas étre rattaché sur la poignée. Le spéculum peut étre retire de la poignée en exercant un
mouvement de torsion dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre afin de le déverrouiller. Le
spéculum doit étre bien serré pour empécher les fuites d’air, qui réduiront les réponses aux
stimulations calorigues.
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3.3 Sélection du contrble automatique de l’irrigateur
Si vous disposez d’un systéme d’enregistrement vidéo Interacoustics VN415/V0425, vous pouvez configurer
le logiciel Interacoustics de fagon a ce qu’il contrle automatiquement I'irrigateur 1A Air Fx. Dans le menu de
configuration des tests pour les épreuves caloriques, sélectionnez I'onglet stimulus puis I'option contrdle Air
Fx et choisissez vos températures. Dans ce menu, vous pouvez également choisir une durée de test en
secondes.
La température de l'air par défaut est réglée sur 30°C pour lirrigation a froid et 44°C pour lirrigation a chaud.
La durée d’irrigation est réglée sur 60 secondes.

-

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

{+ Automatic imgator contral

v Bir Fx " Agua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
~

Cold : |3|].7
Wam : Ir

Time [s]: &0 Time [s]: 30

~

" Manual control

Cald : lﬁi
Wam |__7

Save As Default |

Load Defaults |

QK Cancel Help |
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3.4 Sélection de la température d’irrigation

Sélectionnez l'irrigation que vous souhaitez exécuter a partir du logiciel Interacoustics en cliquant

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

Select a Test

4
right # warm

~
'

" left / warmn Cancel
-

~

E

left # cold
right / cold

nable ice water testz

Save & Cloze

Rl

-

~
~

Lirrigateur sera automatiquement lancé au réglage de température correct (la température a froid
ou a chaud par défaut). Un menu local vous indiquera le statut de I'irrigateur préparant la
température désirée.

Caloric £

o)

Freparing 24.0°C...
Current kemperature 39.5°C

Cancel

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

s y

Calonc &5

Ready for testingl

Cancel

Vous pouvez maintenant soulever la poignée de l'irrigateur et positionner la pointe de I'irrigateur
dans le conduit auditif. Une fois que la pointe est bien positionnée et que le patient a recu les
instructions nécessaires, appuyez sur le bouton de démarrage de la poignée de l'irrigateur et le
minuteur d’enregistrement de I'épreuve calorique démarrera. Aprés avoir atteint la durée de test
désignée, un autre signal sonore retentira et le flux d'air s'arrétera. L’enregistrement se poursuivra
jusqu’a ce que la durée totale de I'épreuve calorique soit atteinte. La durée de test écoulée
apparaitra dans le logiciel.
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Time elapsed: 4 seconds

2| Right BEE ‘Left:_ll
Wl

=4 :"f
Vo |

Remarque : Si vous modifiez manuellement la température de I’Air Fx en appuyant sur I'un des
boutons de réglage de la température au cours de I'étape de préparation, la température affichée
dans le logiciel Interacoustics sera également modifiée. Si, a tout moment, vous décidez d'annuler le
test, I'irrigateur se mettra en veille jusqu'a ce que vous cliquiez sur le bouton portant une fleche verte
pour débuter une autre épreuve calorique.

o|
@

Si vous essayez de changer la température manuellement sur l'irrigateur lorsque vous avez déja collecté les
données, vous recevrez un message d'erreur vous avertissant qu'aucun changement de température n'est
permis.

VNG =

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

Si lirrigateur n’est pas bien branché sur le port USB de l'ordinateur, une pression du bouton doté d'une
fleche verte pour débuter I'épreuve calorique entrainera I'affichage du message suivant :

Caloric @

Mat connected

Cancel

Si I'Air Fx est utilisé indépendamment sans le logiciel VNG, appuyez sur le bouton Cool (froid) pour
sélectionner I'irrigation a froid ou appuyez sur le bouton Warm (chaud) pour sélectionner l'irrigation a chaud.
La température désirée peut étre ajustée a la hausse ou a la baisse en utilisant les boutons poussoirs de
réglage de la température sur le panneau avant. Ce réglage de la température ne s'appliquera que pour
l'irrigation en cours. Si vous souhaitez ajuster la température froide ou chaude par défaut, reportez-vous a la
rubrique Error! Reference source not found..

La séquence d’irrigation calorique recommandée commence par I'épreuve a

NO TICE chaud, puis I'épreuve a froid. Aprés la derniére irrigation a chaud, appuyez sur le
bouton d'irrigation a froid et permettez a l'irrigateur de fonctionner pendant5 a 7
minutes avant de procéder a l'irrigation a froid. Cette période de 5 a 7 minutes est
la durée normale recommandée entre les irrigations lorsque la température change
pour permettre aux oreilles du patient de s’équilibrer. Cette pause produira
également une température d'irrigation a l'air plus précise, méme si I'écran de
l'irrigateur affiche "Ready" (Prét) avant que les 5 a 7 minutes ne se soient
écoulées.
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L’écran LCD du panneau avant de l'irrigateur affichera la méthode d’irrigation (Cool ou Warm) suivie de la
température d'irrigation désirée (24°C) et la température actuelle (par ex. 23,4°C)

Cool : 24°C 23,4°C

L’irrigation sera disponible une fois que la température désirée sera atteinte et stabilisée. Lorsque cela se
produit, I'Air Fx émettra un signal sonore et affichera "Ready" (prét) en dessous des informations concernant
lirrigation.
Cool : 24°C 24,2°C
Ready

3.5 Procéder a l’irrigation

Un audiologiste ou médecin doit inspecter I'oreille du patient a I'aide d'un otoscope

ACAUTION avant de procéder & I'épreuve, pour vérifier qu'il n'y a pas d'infection, de blessure
ouverte, de bouchon de cire ou de perforation du tympan. Sil'un de ces

problémes est observé, NE PAS procéder a lirrigation a I'aide de l'irrigateur Air Fx.

Avant l'irrigation, le patient doit s’allonger avec la téte élevée a 30 degrés. La téte du patient doit étre élevée
d’'un maximum de plus ou moins 30 centimétres par rapport a la hauteur de l'irrigateur. Toute irrigation
effectuée lorsque I'élévation du patient est trop élevée ou trop basse aura un effet adverse sur le flux
d'irrigation.

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

« Ready » s’inscrit a I'écran. Placer le spéculum avec précaution dans le conduit auditif externe puis cliquer
sur le bouton de la poignée de l'irrigateur pour déclencher le flux d'air. Orienter le spéculum en directeur du
tympan.

Une fois que le bouton de l'irrigateur est enfoncé pour débuter le test, I'air continue

NO TICE de circuler jusqu’a ce que la durée de test présélectionnée se soit écoulée ou jusqu'a

ce que vous appuyiez sur Stop dans la barre d'outils des icénes du logiciel

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

Au cours de lirrigation, I'affichage indiquera la durée écoulée du test.
Time elapsed: 4 seconds

] Right i . Left __J‘
3 N

Si I'irrigation doit étre soudainement interrompue, retirer le spéculum de l'oreille et diriger le flux d’air dans
une autre direction. L’irrigateur continuera de produire un flux d’air jusqu’a ce que la durée d’irrigation
présélectionnée se soit écoulée. A ce moment-1a, un signal sonore retentira et le flux d'air s'arrétera.
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Continuer I'enregistrement des mouvements oculaires et suivre le protocole de test calorique normal (par ex.
taches d'alerte, recherche de la réponse de pointe, test de la suppression de la fixation, etc.) L’irrigateur sera
automatiquement réglé a la température de l'irrigation suivante lorsque vous sélectionnerez le sous-test
d'irrigation suivant dans la fenétre de dialogue du menu.

Select a Test

-
~

e Cancel

e ; ok Save & Close
O right Acold gk

E

=

nable ice water testz

3 Y

Une fois la derniére irrigation terminée, retirez le spéculum de la pointe de la poignée s’insérant dans l'oreille
et nettoyez la pointe de la poignée a I'aide de lingettes Sani-Cloth.

3.6 Seécurité
L’irrigateur a air Air Fx utilise de I'eau distillée pour maintenir la température de I'élément refroidissant /
chauffant. Bien que la température du liquide de refroidissement ne soit pas affichée, celle-ci est surveillée.
Si la température du liquide de refroidissement dépasse un certain seuil, I'unité s'arréte de fonctionner et un
message "Over Temp Error' (erreur de surchauffe) s'affiche. Cette erreur peut provenir d’'une quantité
insuffisante d’eau dans le réservoir ou de bulles d'air dans la tuyauterie. L'utilisation de I'irrigateur dans des
conditions de grand froid (températures ambiantes inférieures a 10°C) peut également entrainer cette erreur.
Assurez-vous que l'irrigateur est amené doucement a température ambiante avant de I'utiliser.

Over Temp Error
Call TechSupport

La température de provision d’air est également surveillée a des fins de sécurité. Si cette température
excéde 50°C, l'irrigateur s’arréte de fonctionner et un message « Air Temp Error » s’affiche.

Air Temp Error
Call TechSupport

Si 'un de ces problémes se produit, éteindre l'irrigateur et isoler le probléme (température ambiante trop
faible, bulles d'air dans la tuyauterie, niveau d'eau distillée trop faible, etc.). Contactez le service d’entretien
d’Interacoustics ou votre agent d'entretien local si le probleme ne peut pas étre résolu.

Positionner l'irrigateur Air Fx au bord d’'une table ou d’un chariot pour permettre au tuyau de pendre
naturellement et permettre a la poignée de reposer correctement dans son support. Lorsque lirrigateur n’est
pas utilisé, enrouler le tuyau de la poignée d'Air Fx a l'aide de la bande de rangement du tuyau tout en
permettant a la poignée de reposer dans son support.
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3.7 Vidange du réservoir d’eau

Le réservoir d'eau de I'Air Fx situé en haut de l'irrigateur devrait étre rempli d'eau distillée. S'il est
nécessaire de procéder a la vidange de I'eau distillée avant d'expédier I'appareil ou afin d'ajouter de I'eau
distillée fraiche, suivre les instructions de vidange suivantes : Ne pas stocker l'irrigateur dans un lieu ou la
température est inférieure a 0°C.

1.
2.

8.
9.

Dévisser et retirer le bouchon du réservoir d’eau sur la face supérieure de l'irrigateur.

Connecter la seringue en plastique et le tuyau fournis a l'orifice de remplissage / drainage de 'eau a
l'arriére de lirrigateur. Insérer complétement le tuyau de la seringue en plastique dans l'orifice de
remplissage / drainage de I'eau, puis tirer doucement sur le tube pour vérifier la solidité de la connexion.
Placer la soupape de remplissage / drainage en position Fill / Drain (remplissage / drainage).

Tirer sur la seringue pour retirer I'air du tube interne et aspirer I'eau distillée hors du tuyau et du
réservoir d'eau.

Placer la soupape de remplissage / drainage en position Run (circulation).

Déconnecter la seringue du tube et vider la seringue en reversant toute eau distillée dans un contenant
pour déchets.

Reconnecter le tuyau de la seringue et répéter les étapes 3 a 7 pour retirer 'eau distillée a nouveau.
Répéter cette procédure d'aspiration jusqu’a ce que I'eau distillée soit entierement retirée de la
tuyauterie interne, jusqu’a ce que la seringue ne se remplisse que d’air.

Placer la soupape de remplissage / drainage en position Run (circulation).

Déconnecter la seringue et le tuyau. Le tuyau peut étre retiré en pressant les cotés du joint gris autour
du tuyau avec vos ongles tout en tirant sur le tuyau pour le retirer.

10. Visser le bouchon sur le réservoir d’eau.

W
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4 Entretien

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

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

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

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

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

4.2 Comment nettoyer les produits Interacoustics

A CAUTION

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

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

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

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

guelconque liquide

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

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

Les embouts en caoutchouc ou en mousse sont des composants a usage unique

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

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

Solutions de nettoyage et de désinfection recommandées :
e Eau chaude avec solution de nettoyage douce et non abrasive (savon)
e Bactéricides normalement employés en milieu hospitalier
e Alcool isopropylique 70 % uniquement sur les surfaces dures

Procédure :

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

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

e Veiller a ce qu’aucune humidité ne pénétre dans la partie haut-parleur des écouteurs et des
piéces similaires
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4.3 Reéparations
Interacoustics est uniquement responsable de la validité de la marque CE, des conséquences sur la
sécurité, la fiabilité et la performance de l'instrument si :

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

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

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

Il est important que le client (agent) compléte le RAPPORT DE RETOUR chaque fois qu’un probléme est
déclaré et I'envoie a DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Polska. Ce
rapport doit accompagner tout instrument renvoyé a Interacoustics. (Ceci s'applique évidemment aussi
dans les situations impensables de décés ou de détérioration grave d'un patient ou utilisateur).

4.4 Garantie
Les garanties INTERACOUSTICS incluent :
e Air Fx ne comportera aucun défaut de matériau et de fabrication dans des conditions
d’utilisation et d’entretien normales pendant 24 mois a partir de la date de livraison par
Interacoustics au premier acheteur.

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

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

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

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

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

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

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

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

Cette garantie remplace toutes les autres garanties explicites ou implicites et toutes les obligations ou
responsabilités d’Interacoustics. Interacoustics n’accorde directement ou indirectement a aucun agent ou
autre personne le droit d’assumer au nom Interacoustics aucune autre responsabilité liée a la vente des
produits Interacoustics.
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INTERACOUSTICS REJETTE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES,
INCLUANT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE, D'APTITUDE A UN EMPLOI
PARTICULIER OU APPLICATION.

4.5 Elimination des composants

NO TICE En cas de conflit, toutes les informations continues dans le présent manuel sont
remplacées par les reglements locaux, régionaux ou nationaux. Si vous avez des
guestions, veuillez contacter vos autorités locales a des fins de conformité.

Matériaux d’emballage

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

Piéces électroniques

Aux Etats-Unis

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

Elimination du produit
Dans I'Union européenne, il est interdit de jeter des déchets électriques ou électroniques
avec les ordures municipales non-triées. Les déchets électriques ou électroniques peuvent
contenir des substances dangereuses et doivent donc étre ramassés et triées séparément.
Ces produits sont identifiés par un symbole représentant un conteneur a ordures a roues
barré d’'une croix. La coopération des utilisateurs est importante pour garantir un haut

. niveau de réutilisation et de recyclage des déchets électriques ou électroniques. Les

déchets électriques ou électroniques qui ne sont pas correctement recyclés représentent

un danger pour I'environnement et par conséquent pour la santé humaine.

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

Substance 308
Component BERE Pb |Hg| ©d | Cs+ | PBE | PEDE

Computer S0E w | o] 0o 0 0 o

flonitor 4 5 “ |0 ] 0 0 o

Balance Quest SR R4 # 0 1] 1] 1] 1]

DataLink 3 #riE3 % |0 1] 0 I a

Bazed on normal use, Gogagles e A d d d 0 0
thaenpégfiﬁnsmceurﬁg f@e Compressor EEHRH, e 0 0 0 1] 1]
after ten years. Packaging Oak D4 8 0 0 0 0 ] o
Packaging Plastic #85ad 0 0 0 1] 1] 0
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5 Caractéristiques techniques générales
5.1 Caractéristiques de I’'appareil

Débit du flux de sortie d’air :

Température de sortie de I'air :

Précision :

Stabilité :

Durée de mise a température
Eau distillée :

Spéculums de I'otoscope :
Connexion informatique :
Dimensions du boitier :
Longueur du tuyau d’air :
Poids :

Tension :

Fusibles :

Consommation d’énergie :

8 a 12 litres/minute (débit a flux fixe)

Froid : 20°C a 30°C (par incréments d’1°C)
Chaud : 40°C a 50°C (par incréments d’1°C)
+/- 0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 litres/min

< 3 minutes

220 cc (7,4 0z)

2,75 mm et 4,25mm (usage unique)

USB 1.1 ou plus rapide, céble de 3 m
351x32Px22Hcm (13,8 x 12,6 X 8,7 in)
3 m (9.8 ft)

8 kg (8,16 kg)

Courant alternatif 110-130 V @ 50-60 Hz
Courant alternatif 220-130 V @ 50-60 Hz

1 x 2 A (unités a courant alternatif de 110V)
2 x 1 A (unités a courant alternatif de 220V)
105 VA

Fuite de courant dans I'appareil :< 300 pA (condition de premier défaut)

Numéro CE :
Modele du produit :
Classification :

Conforme a:

Organisme notifié :

Conformité :
Normes

500651
Air Fx
lla selon MDD 93/42/EEC Annexe IX, régle 10

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

BSI Management Systems CE 0086

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

Sécurité de base et performance essentielle
Sécurité des systemes électriques médicaux
Directive de TEMC

Logiciels des appareils médicaux

Fe 3\
-

Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions d’utilisation - FR Page 24

Fe Y
s
Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions d’utilisation - FR

Appendix A

Page 25

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

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

configuration.

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

device.

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions
IEC 61000-3-3

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

The Air Fx is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
The customer or the user of the Air Fx can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Air Fx as recommended below, according to the

maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output

Separation distance according to frequency of transmitter

power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.17VP 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 Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the

Air Fx should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

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

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply lines

+2 kV for power supply lines

Mains power quality should be
that of a typical commercial or

IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 KV for input/output lines residential environment.
Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should be

that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode residential environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
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 Air Fx 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 Air Fx
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply

or its battery.

Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic
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.

Fe 3\
-

Interacoustics



Air Fx Irrigator Instructions d’utilisation - FR Page 27

Annexe B

Déclaration de conformité

Fabricant :

Numéro CE :

Modéle du produit :

Classification :

Conforme a:

Organisme notifié :

Conformité :
Normes

Représentant

européen :

Représentant de la
sociéte :

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

10 Kemp Drive

Chatham, IL 62629 USA

Tél: 217-483-2122

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

500651
Air Fx
Ila selon MDD 93/42/EEC Annexe IX, régle 10

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

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Sécurité de base et performance essentielle
EN 60601-1-1:2001 Sécurité des systémes électriques médicaux
EN 60601-1-2:2007 Directive de TEMC

EN 62304:2006 Logiciels des appareils médicaux

M. Martin Lindon-Jones
Guymark UK

St. Luke's House
Upper High Street
Cradley Heath

West Midlands

B64 5HX FAX:
Royaume-Uni e-mail :

Téléphone : +44-1384-410-848
+44-1384-410-898
martin@guymark.com

,/ZMM Yhibe. s

Richard Miles

Contact responsable

Poste : PDG

E-mail : rick@Micromedical.com
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1 eiIcaywyn
1.1 ZxeTIKA pE auTo TO gyXEIpidlo

KaTtaokeuaoTAG: KaTaoKEUAOTNKE YIO THV:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail; info@interacoustics.com
Web: WWWw.interacoustics.com
amréd Tnv:

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

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

www.micromedical.com

Mveupartikd dikaiwuata © Mdaptiog 2012, Interacoustics. Me emi@uAagn k&Oe vouipou dikaiwuartog. Ol
TTANPOPOPIEG OTO TTAPOV £YYPAPO UTTOKEIVTAI € aAAayEC Xwpig TTpocidoTroinan. O1 eTaipeieg, 01 ovouaaieg
Kal Ta OedopEva TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI WG TTAPAdEIYUa OTO TTApOV OV gival TTPAYHATIKG OTOIXEID, EKTOG KAl
av ava@épeTal D1aQopeTIKA. ATTayopeUeTal N avaTmapaywyn A n JETAO0GN OTTOIOUdATTOTE TUAUATOG TOU
TTApPOVTOG EYYPAPOU OE OTTOIODATTOTE HOPPNA f UE OTTOIOOATTOTE HECO, NAEKTPOVIKO i HNXAVIKO, Kal yIa
OTTOIOVONTTOTE OKOTIO, XWPIg TN pNTr £yypaen adeia Tng Interacoustics ) Twv diIKaioddxwv TnG.

O1 ovopaoieg Windows®, Windows XP® ka1 Windows 7® eival egtropikd orjpara tng Microsoft Corporation.
Tux6v GAAQ EUTTOPIKA CRATA AVAKOUV GTOUG AVTIOTOIXOUG KATOXOUG TOUG.

1.2 Evdedeiypévn xpion
O kartalovioTrpag aépa Air Fx TTapExel wuxpo ) Bepud agpa yia Tnv ekTEAECT BepUOYOVWY SOKIUATIWY YIa
O1ayvwOoTIKO éAeyxo TNG aiBoucag. H ouokeun Air Fx atraitei atrd Tov XEIPIOTH va 0ToXEUTEl TN POA TOU aépa
OTNV TUUTTAVIKI JERPBPAVN HECW TOU OKOUGTIKOU TTOPOU TOU aaBevr], SNUIOUPYWVTOG BEPUOKPATIAKN
Ola@opd OTO AUTI JE ATTOTEAECUA TNV EUPAVIOT VUOTAYUOU OTA JATIO TOU GOBEV.

H ouokeun Air Fx xpnoidoTrolgital oe cuvduaouo pe Ta cuoTthpaTta VN415/V0425
NO TICE VNG 1ng¢ Interacoustics katd mn didpkela TnG Beppoydvou dokipacios. H ouokeun

Air Fx TTapéxel Jia diacuvdeon HECW TOU UTTOAOYIOTH OTAV XPNOIUOTTOIEITAI TO

Aoyiopikd VNG Tng Interacoustics otnv ékdoan 7.06 f o€ peTayevéoTepn €kdoan.

To TpoowTiké TTou XeIpieTal Tn cuokeur Air Fx TTpETTEl va gival eE0IKEIWPEVO PE TO
ACAUTION TTEPIEXOUEVA TOU TTAPOVTOG EYXEIPIBIOU TTPIV OTTO TN XPRon TNG CUOKEUNG Air FX o€
aoBevr]. MTropeite va {nTroeTe €TITTAEOV ekTTaidcuon HECW TNG Interacoustics n
MEoWw €vOG ATTO TOUG QVTITTPOCWTTOUG TNG.

H TexvoAoyia Tou PIKPOEAEYKTH TNG CUOKEUAG Air Fx gival TTOAU atTAf} oTn Xpron kai diaTnpei ue akpiBeia tn
Beppokpaaia Tou TTapexouevou aépa. H ouokeun Air Fx 81a0£Tel A WTOOKOTTIOU PE EVOWUATWUEVO QWG.
H AaBr} wtookoTriou xpnoiyoTrolei Ta Xwvdakia piag xpAong kal 81aB&tel pia Auxvia LED, n otroia @wrTilel To
TUUTTAVO TOU aUTIOU XWwpPIg va TrTapeuTrodidel Tn por) Tou aépd rj TNV opaTdTNTA TOU AKOUCOTIKOU TTOPOU.
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H AaBr wtookoTriou d1aB€Tel peyeBUVTIKG QAKO TTOU €xEl OXEDIAOTE yia Tn BEATIWON TNG 0pPATATNTAG TNG
TUMTTAVIKAG JEPPBPAVNG.

H ouokeun Air Fx xpnoigotrolei kaAwdio USB yia Tnv €TTIKOIVWVIaA TNG JE TOV KEVTPIKG UTTOAoyIOTH. To
Aoyiopiké Tng Interacoustics ékdoong 7.06 i yeTayevéOTEPNG £KOOONG MTTOPEI va guvToviael Tn dokipaagia he
TOV KaTalovioTApa Air FX, £T01 WOTE 0 XEIPIOTAG VA UTTOPEI va apXioel va Kataypael TIG KIVIOEIG TWV JATIWV
otav Eekivael Tov Kataiovioud péow TnG Aapng. To kaAwdio USB xpnaolyoTroigital, miong, yia
OlaNOPPWON TWV TTPOETTIAEYUEVWY publicewy Bepuokpaaiag Tou KaTtaiovioTApa Air FX, ave¢aptnta atoé 1o
av XpNOIYOTTOIEITAI WG AUTOVOUN CUOKEUN 1l o€ cuvduaapd pe 1o Aoyiopikd VNG Tng Interacoustics.

H xprion yia Tnv oTroia TrpoopideTal autd TO TTPOIOV Eival O KATAIOVIOUOG TOU £EWTEPIKOU AKOUOTIKOU TTOPOU
TOoU 00Bevr) pe Bepud | Yuxpo aEpa Pe OKOTTO TNV agloAdynan Tou TTEPIPEPIKOU alBouaaiou cuoThuaTog. To
TTPOIOV TTPOOPICETAI YIa XPAON ATTO EKTTAIBEUPEVO £TTAYYEAUATIO OE KAIVIKY, VOOOKOWEIO 1) idpupa
ammokaTdoTaong. X1oug acBeveig TTou ival katdAAnAor TrepiAauBdvovtal Ta TTaidid Kai o1 EVAAIKEG YE
QPUGIOAOYIKO £EWTEPIKO AKOUOTIKO TTOPO KAl AVATOMIO TOU JETOU WTAG.

Mnv TTpaydOTOTIOIEITE KATAIOVIOUO O€ aoBeveig e dIATPNON TNG TUUTTAVIKAG

ACAUTION MePBpPAvNG.

H ouokeun Air Fx €xel eAdXI0TEG aTTaITAOEIG ouvThpnong. Edv amaitnBei cuvtApnon, EMKOIVWVHAOTE PE TNV
Interacoustics rj pe évav a1Td TOUG AVTITTPOCWTTOUG TNG.

1.3 Mepiypa@n TpoiovTog
O kataiovioTrpag aépa Air Fx TTapéxel puxpo ) Bepud agpa yia TNV eKTEAEOT BEpUOYOVWY SOKIUATIWY VIO
OlayvwOoTIKO éAeyxo TNG aiBouoac.

Ta cuotiuaTa amroreAoUvTal atré Ta akOAouBa TuAuaTta Tou TTepIAaPBAavovTal KaBwg Kal aTrd Ta TTPOAIPETIKA
TUAMATA:

MoodétnTa Ovopagia
TunRuara mou mepiAauBavovrai:
1 Yuokeun Air Fx
1 KaAwdio Tpopodoaiag IEC 10 Autrép
1 ouokeuaoia Xwvakl @ 2,75 xIA.
1 ouokeuaoia Xwvakl @ 4,25 xIA.
1 2Uplyya 60 cc kal cwAAvag
1 KaAwdio USB, 3 p. (9,8 Todia)
1 Eyxeipidio xpAotn
ESapTApara: Xwvakia (34 tepdyia)

- MeyéBoug 2,75 xIA. (ZuvioTdTal yia TOV KATaloviouo)
- MeyéBoug 4,25 xIA. (ZuvioTtdral yia Tnv TTpoBoAr TG
TUPTTAVIKAG PEPBPAVNG)

XwVvAaKIa KAaTaiovioTAPA yia XpARon Je Tn ouokeun Air Fx,
OUVIOTATAI N AVTIKATAOTACN TOU XwvioU yia K&Be aoBevi

2T amooTpdyylong Kai TTAfpwong

[ EATE
XpnolyoTrolgiTal yia TNV TTAAPpWaN Kal TV aTTooTPAYYIoTN TOU

vePOU aTTd TOV ECWTEPIKO TTAACTIKO CWAAVA.

-—l H Taivia diaxeipiong AaoTixéviou GwARva XpnoIUoTToIEITal YIa

TNV TUANIEN TNG AaBng yia aTToBrkeuon.
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1.4 TMMpos&idotroInoeig Kal TTPOoPUAAEEIS
MavtoU oTo TTaPOV EYXEIPIOIO O AKOAOUBEG TTPOEIDOTIOINTEIG, EVOEILEIS TTPOCOXAG KAl ONUEITEIG
XPNOIPOoTToIoUVTal JE TNV €ENG onuaacia:

A - ARNiNG uTTOdNAWVEI pia £TTIKIVOUVN KatdaTtaon n oTroid, edv dev amo@euxOei,
- W AMINTINC evoéxeTal va odnyroel ag Bavaro r} coBapd TpauuaTioud.

OTav XPNOIYOTTOIEITAI E TO TTPOEIBOTTOINTIKO GUUPBOAO ao@AAEIOG, UTTOBNAWVEI

ACAUT'ON HIa ETTIKIVOUVN KATGOTACN N OTroid, €6V SV ATTOPEUXBEi, HTTOPEi Vo 0BNYROEl
O€ TPAUNATIOUO PIKPAG 1 METPIOG OORaPOTNTAG.

NOTICE XPNOIUOTIOIETAI VIO TNV QVTIPETWTTION TIPOKTIKWY TTOU BEV £XOUV OXEON HE
TPOUUATIOUO TTPOCWTTWV.

Interacoustics — Ta BrApaTa TToU €TTIonUaivovTal Ye To AoydTUTTO TNG Interacoustics ekteAoUvTal auTOPATA
atro 1n dlaouvdeon USB ue 1o Aoyiopiké VNG Tng Interacoustics.
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2 ATTOOUOKEUACOIA KAl EYKATACTAON

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

ATT0BNKeUOTE TO XAPTOKIBWTIO Yia HEAAOVTIKA ATTOOTOAN

To Air Fx TTapadidetal 010 SIKO TOU XAPTOKIBWTIO CUOKEUATIAG, TO OTToI0 £xel OXedIAOTEl 10IKA yia TO Air FX.
MapakaAouue atroBnKeUaTE TO XAPTOKIBWTIO. Eival amrapaitnTo yia Tnv TTEPITITWON TTOU XPEIAOTEN va
EMOTPEYETE TO Opyavo yia cuvTripnon. Edv amaitnBei cuvthpnaon, EMKOIVWVHOTE PE TO TTANCIECTEPO
KATtaoTnua TTWARCEWY Kal ypageio ouvTApnong.

EmlswpnoTe TpIv amrd Tn ouvdeon:

Mpiv atrd Tn olvdeon Tou AD629 oTtnv Tpopodoaia, TTPETTEI va TTIOEwWPNOET akoun pia @opd yia TuXov {NMIEG.
O BaAapog kal Ta e€apTAPOTa TTPETTEI VO EAeyXB0UV OTITIKA Yia TUXOV YpaTloUuVIEG Kal EEAPTHMATA TTOU
AgiTTouv.

Ava@EépeTe AUECWGS OTTOIOBATTOTE CPAAMA:

H éM\eiyn kdrmolou e€apTAPATOG 1 oTToI0dATTOTE BUCAEITOUPYIa TTPETTEI VO ava@ePBoUV auéowg GToV
TTPouNBeuTA TOU opydvou, padi ge 1o TIHOASGYIO, TOV apIBUd GEIPAG KAl JIa AETITOPEPH avagopd Tou
TTPOPRAANATOG. 2TO TTIOW PEPOG TOU TTAPOVTOG EYXEIPIOioU UTTAPXE! HIa «Ava@opd TTIOTPOPAG», OTTOU
MTTOPEITE Va TTEPIYPAWETE TO TIPORANUA.

MapakaAoUpe XPNOIPOTTOINOTE TNV «KAVAQPOPA ETTICTPOPNAGH:

‘Exete uttéyn 6711 €dv 0 unNxavikdg ouvtipnong dgv yvwpicel To TTpOBAnua TTou TTPETTEI va avaldnTroEl,
EVOEXETAI VO YNV To evToTTioEl. 'ETO1, n xprion Tng Ava@opdg eTTIOTPOPNG atroTeAel e€alpeTikh BoABeia yia
EMAG Kal, TAOUTOXPOVA, ATTOTEAET eyyunon yia eadg 611 To TTPORANPA Ba dlIopBwOEi IKavoTToINTIKA.

2.2 Amofnkeuon
MepiBaAAovTikég ouvBnKeg

H ouokeun Air Fx dev TTpETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI O€ XWPOUG, OTTOU UTTAPXEI KivOuvog

AWARN'NG avapAegng. O e€otrAIopdg Sev gival KATAAANAOC yia XPror, OTaV UTTAPXOUV
: eU@AekTO avaioBnTIKG peiypara aépa, ofuydvou A ofeidiou Tou adwTou.

2upudépowon pe Ta Tpétutia IEC 60601-1
e JuokKeur kartnyopiag | yia TrpooTagia atmd nAekTpoTTAngia
o E@apuofouevo e¢dptnua TUTroU B yia Babud rpooTaaciag ammd nAekTpotrAngia
e BaBuohloyia IPX0 yia Babud mpooTaciag atréd eicodo vepou
(®nA. To oloTnua ptTopei va utrooTei BAARN Av XUBET vepd 0TOV NAEKTPOVIKO £EOTTAIOUO)

AWARN‘NG MNa TNV atrouyr) Tou KIvdUvVou NAEKTPOTTANEIAg, N cuokeur Air FX TTpéTTel va
’ el NS ouvoEeTal HOVO O€ KEVTPIKO BIKTUO TTAPOXAG ME TTPOOTATEUTIKN YEiWON.

O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG £EOTTAIOUNOG ATTAITEN EIBIKEG TIPOPUAGEEIG OXETIKA PE TNV NAEKTPOPAYVNTIKA
oupparotnTa (HMZ) kai ival atrapaitnTo va eykaBioTaTal Kal va TiBeTal o€ Asitoupyia cUPNQWvVaA PE TIG
TTANPOQOPIEG TTOU TTapExovTal yia Tnv HMZ.
o O @opnTdG Kal KIVATOG COTTANIONOG £TTIKOIVWVIAG HEow padloouxvoThTwy (RF) (TT.X. KIvnTd THAéQWVQ,
uttoAoyIoTEG PDA K.ATT.) YTTOpEi va TTNPEACE! TOV IGTPIKO NAEKTPIKO £EOTTAIONS. AUTOG O £EO0TTAIONGG
Oev TIPETTEI VA XPNOIMOTTIOIEITAI KOVTA OTH CUOKEUN.
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o Ta payvnTiKG CUXVOTIKA TTEdia I0XU0G TTPETTEI va BpioKOVTal O€ ETTITTESN XOPAKTNPIOTIKA MIOG TUTTIKAG
ToTT0Be0iag o€ ouvnBIoUEVO TTaYYEAUATIKO 1] VOOOKOUEIAKO TTEPIBAAAOV.

2UvOnRKeg amédoaong 2 UvOnKeg atmobikeuong
O¢puokpaaia 10°C ~ 40°C O¢epuokpaacia 4°C ~52°C
dwpariou 60°F ~ 104°F dwpariou 40°F ~ 125°F
2XETIKA uypaaia AgiTe TO ypd@nua 2XETIKNA uypaaia 10% ~ 90%

Edv n ouokeun Air Fx atmoBnkeutei o€ ouvBnkeg oxedov yugng, apriaoTe va TTEPACEI

AWARN]NG ETTAPKIG XPOVOG yIa TNV aTTOWUEn TNG HOVASAG TTPOTOU TNV XPNOILOTIOINCOETE OF
aoBeveig.

MNa TNV atmmoTpoTTA dnuioupyiag UdPATUWY OTN CUCKEU, VO QPOVTICETE va AEITOUpYEi € Bepuokpaaia kai
uypaacia TTou Bpiokovtal KATW atrod Tn ypauuh oTo ypdenua.

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
N
90% a»\
=
80% \
\Hh\
70%
MH\
o
60%
Y
T
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

2.3 2.3 Znpara

Emrdvw oT10 6pyavo uttdpxouv Ta akdAouBa oruara:

ZupBolo Egrynon
® E@appoldpeva Tufuara tutTou B.
TuARuata mou epapudfovTal aToug acBeveig, Ta otroia dgv gival aywyipa Kal
MTTOPOUV va agaipeBolv auéows atrd Tov acBevh.

i AvaTpEETe OTO €yXEIPidIO OdNYIWV.

AHHE (odnyia 1Tng EE)

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

U ‘ETOG KATOOKEUAG
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2.4 Connection Panel Dictionary

Select Warm / Cool

Eikéva 1 Aidypappa HTTpooTIVOU TTiVaKa

KaBopilel Tov TTpog eKTEAECN KATAIOVIGUO BepUoU vepoU / eMOTPEPEI TNV KATACTACT AVANOVAG
KaBopilel Tov TTpog KTEAECN KATAIOVIGUO WuXpoU vePOU / ETTIOTPEQPEI GTNV KATACTACN AVAPOVAG
Mpoocapudlel To onueio pubuiong TnG Bepuokpaaiag katd 1°C TTpog Ta ETTAVW

Mpoocapudlel To anueio puBuIong TNG Bepuokpaaiag katd 1°C Tpog Ta KATW

20vdeon AaoTIXEVIOU CWARva

Bdaon Aapng

0086vn LCD €&bddou

OTMMOO®@>

m
m O

Eikéva 2 Aidypappa Ticw Tivaka

AveIOTNPAKI £EaYywWYRS aépa F Ac@dAcia

®iATpo €10600U aépa G KoxAiag yeiwong

YTmrodoxn ouvdeong USB B H Eicodog AC

AlokéTITNG AcIToupyiag I ‘E€000¢6 vepoUu TAApwaong / amooTpdyyiong
BaABida TAApwaong / ammooTpdyyiong

mooOw>

LA
s

Interacoustics



Air Fx Air Odnyieg xpnong - EL >ehida 8

2.5 T[posgTolipacia TOU KATAIOVIOTHPA VIO TV TTPWTN XPAON
H ouokeun Air Fx atraitei Tpogodoaia pe yeiwaon kal taon 115 V AC 1} 230 V AC, avaAoya Pe To JOVTEAO TNG
OUOKEUNG.
O agpiopdg TNG oUOKeUNG Air FX eTTiITuyxdveTal JEOW €VOG QVEUIOTAPA TTOU BPioKETaI OTO TTIOW PEPOG TNG.
Mnv TotroBeteite TN cuakeun Air Fx kovtd ag Kahopi@ép ) GAAN TTnyr Bépuavong. PpovTioTe va uTTdpXoUV
TouhdyioTov 10 ek. (4 ivioeg) eAeUBepou XWpou TTiow atrd Tn povada yia va dIao@aAifeTal N ETAPKAG
KUukAo@opia.

MARpwon Tng de§apevng vepou
H ouokeun Air Fx attooTéAAeTal atmd Tnv Interacoustics xwpig atrooTaypévo vepd otn Segapevn.
ZUUTTANPWOTE TN de€apevh CUPQWVA WE TIG TTAPAKATW 0dNyYieg.

, ot H ouokeun Air Fx dev gival duvaTtd va xpnoioTroinBei xwpig eTTapk ToooTnTa
AWARN'NG ATTooTAYHEVOU VEPOU OTN Oc€apevr vepou. To atrooTayHévo vepo TTPETTEN va
TpooTeBEi TTpIv TN B€on o€ Aeimoupyia. H aduvapia diatApnong Tou KatdAAnAou
EMTTEOOU PPECKOU ATTOCTAYMEVOU VEPOU UTTOPEN VO £XEl WG OTTOTEAETUA YOVIUN
BAGBNn oTn yovada.

1. Z=ePidwoTe To KATTAKI TNG O£EAUEVAG VEPOU OTO ETTAVW PEPOG TOU KATAIOVIOTHPA.

2. TepioTte Tn de€apevh e ATTOOTAYHEVO VEPO £WC 1 €K. ATTO TNV KOPUPH, OTTWGS UTTOJEIKVUETAI ATTO TV
ETIKETA OTABUNG veEPOU.

3. 2uvdéaTe Tn aUplyya Kal Tov cwAfva otnv £€€0d0 vepou TTAfpwong / atrooTpdyyiong (Ocite Eikova 2).
MéoTe evieAwg Tov owArva atnv £€£000 vepoU TTARpwaong / atrooTpdyyiong (Trepittou 1”7 cwArva) Kai, oTn
ouvéxela, TPAaRNETE TTPOCEKTIKA TOV CWARVA yia va BeBaiwBeite 6TI N aUvdean eival acPaAAG.

4. MeTakivioTe T BaABida TTARpwaong / ammooTtpdyyiong otn 8¢an Fill / Drain (MARpwon / ammoaTtpdyyion).

5. TpaBngte Tpog Ta TTiow Tn cUplyya yia va TpaBREETe £Ew Tov aépa aTrd Tov ECWTEPIKO CWARVa Kal
avappPOPHOTE TO ATTOOTAYHEVO VEPO OTN OUPIYYA.

6. MerakivijoTe Tn BaABida TTAApwong / atrooTpdyyiong otn Béon Run (Asimoupyia).

7. AtmoouvdéaTe Tn oUpIyya a1rd TOV CWARVA Kal PIETE TUXOV TTOCOTNTA ATTOCTAYUEVOU VEPOU TTIOCW OTN
oeCapevn).

8. EmavaouvdioTe Tn oupiyya.

9. EmavaAdBete Ta Bripata 4 £€wg 8 yia va avappopraete TTAAI Tov aépa. EmravaAdfere Tn diadikaacia
avappo®naong £wg OTou aPaipedei 0 AEPAg ATTO TIG ECWTEPIKEG TWANVWCEIG, AQRVOVTAG UOVO
armrooTayuévo vePO OTn aUplyya. Avappo@roTe TOUAAXIOTOV 2 TTARPEIG OUPIYYEG UE ATTOOTAYMEVO
vEPO.

10. MetakivioTe Tn BaABida TTARpwaong / attooTpdyyiong otn B€on Run (Asitoupyia).

11. AtroouvdéoTe Tn oUplyya Kal Tov cwArfva. O ocwAnvag ptropei va agaipebei ECOVTAG TIG TTAEUPES TOU
YKpiCou TTapeuBAANATOC YUpW aTTO TOV OWARVA, evw TTapdAAnAa TpaBdaTe Tov cwAnva.

12. BidwoTe AN TO KOTTAKI 0TN de€auevh vepou.

13. ©éoTe o€ Aeitoupyia Tn cuokeun Air Fx. A@roTe va AsitoupyAoel €1Ti Eva AeTTTO. ATTEVEPYOTTOINOTE TN
ouokeun Air Fx. EmravaAdBete Ta fApata 3 éwg 11 yia va BeBaiwbeite 6T o1 puoaAideg agpa
a@aipédnkav atmod To cUOTNUA.

2.6 2.6 Eykardotaon Twv mpoypapudtrwy odnynong USB tng cuokeung Air Fx
Ta TpoypdupaTa 0drynong TnNG CUCKEUNG TTPETTEN VA eyKaTaoTabouv, ave¢dptnta atrd 10 av o
KaralovioTApag Air Fx xpnoigoTroleital wg autdévopun ouokeur A o€ ouvduaauo Pe To Aoyiopiké VNG 1ng
Interacoustics. ZuvdéaTe To KaAwdIo USB oT0 TTiow PEPOG TOU KATAIOVIOTHPA KAl o€ Jia diaBéaiun Bupa
USB Ttou uttoAoyioTh 6ag. XpnoIPoTIoIaTE MIa ATTOKAEIOTIKT BUpa USB yia Tov KATAIoOVIGTHPA yia TNV
ATTOQUYN TNG ETTAVEYKATAGTACONG TWV TTPOYPAUUATWY 00AYNONG C€ UETAYEVEDTEPO XPOVO.

MOAIS o kaTtalovioThpag auvdeBei aTov UTTOAOYIOTH, B€0€TE O€ AciToupyia Tn ouokeur] Air Fx. Ta Windows will
Ba ekkiviioouv 10 oToIXEi0 «Found New Hardware Wizard» (Odny6g eupeong véou UAIkoU) kai Ba
EYKATOOTHOOUV aQuTOuaTa T TrpoypduuaTa odiynong.
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2.7 Xpnon tng ocuokeung Air Fx og ouvbuaouod pe 1o Aoyiopikoé VNG tng

Interacoustics
H ¢ékdoaon 7.06 i vewTepn £€kdoaon Tou AoyiopikoU VNG Tng Interacoustics ptropei va puBuioTei €101 WoTE va
Aeiroupyei o€ ouvduaapd pe Tov KataiovioTApa Air FX. ATTO TTpoeTTIAOY, TO AOYIOUIKO EVEPYOTTOIEI TNV
ETMIKOIVWVia PE Tov KaTaloviaTApa Air FX. Edv o kataioviaTtrpag Air Fx attooTaAgl yia €TTIOKEUR 1] av
utTdpxouv TTpoBAfuarta pe Tn ouvdeon USB, eival duvard va evepyoTroinBei 0 Pn autouaTog EAEyX0G HETW
TOU AoyIOMIKOU TNnG Interacoustics. EkKIVAGTE TO AoyIOUIKO TNG Interacoustics Kal JeTAREiTE GTNV €TTIAOYN
Setup (PuUBuion) > System (ZuoTtnua). AAAGETE TNV €mmAoyn «lrrigator Control» (EAgyxog KataiovioTApa) o€
Manual (Mn autépaTog) edv dev BEAeTE N ocuokeun Air FX va €TTIKOIVWVET e TO AoyIoWIKO TG Interacoustics.
H trpoemmiAeypévn puBuIon gival Interacoustics yia GUVTOVIGUO TNG KATAayPaQrG avauesa GTO AOYIOUIKO TNG
Interacoustics kai Tov katalovioTripa Air Fx. Kdavte kAik oto OK yia €060 atré 1o aToixeio Setup (PUBuion)
Kal aTToBAKeuan Twv aAAaywy.

H ouokeun Air Fx ipétrel va 1eBei o€ Aeitoupyia Trpiv atrd TNV €TMIAOYN MIAG

N 0 TI CE Beppoyovou dokiyaaiag. Edv o kataioviaTrpag dev gival cuvdedePEVOGS, KAEIOTE TO
Aoyiopikd VNG Kail eTTaveKKIVAOTE TO TTPOYPauua VNG pe ouvoedeuEvo To KaAwDIO
USB TOU KOTQIOVIOTAPA.
Eav €xete Evav katalovioTipa Aqua Stim Tng Interacoustics ouvdedeuévo aTo
Aoyiopiké VNG, B€aete Tov 1aKkOTITN AsIToupyiag Tou KataiovioThpa Aqua Stim oTn
B8éon OFF (Atrevepyotroinon) oUtwg woTe 1o Aoyiopiké VNG Tng Interacoustics va
MTTOPEI va €TTIKOIVWVAOEI WOVO [E TOV KaTtalovioTApa Air FX.
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3 Odnyieg AsiToupyiag

3.1 AilatApnon oTdlung ATTooTAYMEVOU VEPOU
Mpiv atrd Tn dokiun, BeRalwdeite O6TI N OTABUN TOU PPECKOU ATTOCTAYHEVOU VEPOU gival opaTh aTn de€auevn
TOU vEPOU aTTd TO ETTAVW PEPOG TOU TTEPIBANAPATOG Tou KaTtaiovioTApa. Edv n atdBun Tou vepou eival TTOAU
XOUNAR, £ERIdWOTE TO KATTAKI TNG OeEAUEVAGS VEPOU Kal TTPOCHECTE ATTOOTAYHEVO VEPO £WG 1 €K. ATTO TO
OTTEipWHA, OTTWG UTTOOEIKVUETAI ATTO TNV €TIKETA. BIdWOTE TTAAI TO KATTAKI OQIXTE O0Tn de€apevr| vepou yia
atmo@uyn TNG €EATUIONG.

MH XPHZIMOITOIEITE vepd Bpuong, meidr Ta ueTaAAIKG OTOIXEIO TOU VEPOU
N O TI CE KatakdBovTal e eowTePIKA CAPTANATA KPICIUNG oNuaciag, Je aTTOTEAETUA TNV

TPOKANON BAGRNG TTou dev KOAUTITETOI ATTO TNV €yyunon.

3.2 TMpoocdpTnon Tou Xwviou
MNa va xpnoiyotroifoeTe TN cuokeun Air Fx, TTpETTEl va XpNOIKMOTTOINCETE €va XWVAKI OTO AKPO TNG KEQYAANG
TOU WTOOKOTTIOU. Ta XwvdaKia €ival aTTOKAEIOTIKA Jiag XpAoNG Kal TTPETTEI va avTikaBioTavTal yia Kaoe véo
aoBevr]. H Interacoustics cuvioTd Tn XpAon Xwviou diapéTpou 2,75 XIA. yia Tnv KaAUTePN TTAPOXA Tou aépa
oTnNV TUMTTAVIKN MERPBPAvVN. To xwvaki Twv 4,25 XIA. yTropei va XpnoiuoTroinBei yia Tnv TTpoBoAr Tou
QAKOUQOTIKOU TTOPOU Kal TNG TUPTTAVIKAG HEMBPAVNGS KaTd TN SlEpeUvnon Yia TUXOV CUGCWPEUCH KUWEAIDAC OTO
auTi.

Mo va ToTToBEeTHOETE éva XWVAKI GTO aKpo@Ualo TNG AABAG, TTPETTEI va TO EI0QYAYETE OTO AKPOPUGTIO TOU
WTOOKOTTIOU KaI VA TO TTEPIOTPEWETE BEEIOOTPOPA KaTA 45° TTepiTrou. ‘Eva pikpd TTAacTIKG akpo@uaio Ba
KA€IOWwaoel 0TO PETOAAIKO TURAMA TNG KEQAAAG Kal Ba aTaBepoTtroiael To Xwvaki atn AaBni. Tpapnére
TTIPOCEKTIKA TO XWVAKI YIa va BERaiwBEiTe OTI £x€I aG@AAICEL.

Eikéva 3 TotmoBetrioTe TO XWVAKI OTNV Eikova 4 MNepioTpéwTe TO XWVAKI OEEIOGTPOPA YIa VA KAEIOWOEI
KEPAAN TOU WTOOKOTTIOU. Kal TPOBAETE TTPOTEKTIKA TO XWVAKI yia va BeBaIwBEITE OTI £XEl
ao@aAioel.

Ta xwvakia dev TTePIEXOUV AATES 0UTE OIAIKOVN. TpoCEETe va unv aoKoETE UTTEPROAIKN POTTH OTO XWVAKI,
OIa@OPETIKG Ba oTTdel TO TTAACTIKO TEUAXIO OTO ECWTEPIKO TOU XWVIOU, UN ETTITPETTOVTAG GTO XWVAKI VA
ao@ahioel oTn Aafry. Eedoov otrdoel, 1o xwvdaki dev gival duvatd va acpalioel {ava otn AaBr). To xwvdki
pTTOPEI Va agaipedei atrd TN Aafr] TTEPIOTPEPOVTAG KATAPXMAV TO XWVAKI ApICTEPOOTPOPA YIA VA EEKAEIOWOTEL.
To XWVAKI TTPETTEI VA Eival OQPIXTO YIO VA ATTOTPETTOVTAI OI SIAPPOEG AEPA, Ol OTTOIEG JEIWVOUV TV
aITOKPIOT OTO BEPUOYOVO £pEBIOHA.
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3.3 EmiAoyn Tou otoixeiou «Automatic Control» (Autoparog £€AeyX0g) yia Tov
KOTAIOVIOTAPO

Eav d1abéTteTe TO oUoTnUa kKaTtaypa@ng Bivieo VN415/V0425 1ng Interacoustics, putropeite va puBuioete 1o
Aoyiopiké TG Interacoustics woTe va eAéyxel autouaTa Tov KataiovioTApa IA Air Fx. 210 pevou diapdpewong
doKIpaaiag yia T Beppoyovo dokipaacia, eMAECTE TNV KapTéAa Stimulus (EpéBioua) kail, oTn ouvéxela,
EVEPYOTTOINOTE TNV €TTIAOYA YIa TOV £Aeyx0 Tou Air Fx kai eTTIAEETE TIG BEPUOKPATiEG TTOU BEAETE. ZTO PEVOU
auTé UTTOPEITE, ETTIONG, VA ETTIAEEETE TOV XPOVO DOKIUACIOG O€ DEUTEPOAETITA.
H mpocmmiAeyuévn Tipn TG Bepuokpaaciag aépa €xel opiatei aToug 30°C yia Yuyxpd KATAIOVIOUO KAl OTOUG
44°C yia Beppuod kataioviopo. O xpdvog KatalovIGHoU £xel opioTei o€ 60 deuTEPOAETTTA.

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

(¥ A tomatic imgator control

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

Cold : ’3[}.—
Wam : ’44—

Time [s]: ’r Time [s]: 30

~

" Manual contral

Cold : ’":—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |
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3.4 EmiAoyn Tng BeppoKkpaciag Kataioviouou
EmAEETE TOV KATAIOVIOUO TTOU BEAETE va ekTEAETTEI aTTO TO AoyIouIKG TG Interacoustics k@vovtag
TIPWTA KAIK OTO €1KOVidI0 Bepuoydvou dokiuaaiag ?
>
BéAog yia évapén / d1akoTrr piag Bepuoyodvou dokipaagiag. ATro To avaduduevo PEVOU, KAVTE

KAIK OTO KOUMTTI yIa TOV KaTaioviopo 1Tou Ba BéAaTe va Eekivrioel kal TéaTe To OK yia va EeKIvAael N
d1adikagia Tng doKiuaaiag.

Kal, TN OUVEXEIa, ETTIAEyovTag TO TIPACIVO

-

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

[ Enable ice water tests
i
i

O kataiovioThpag Ba EekivAoel auTOuaTa oTn CwaTr pUBUIoN TNG Bepuokpaaciag (TTPOETTIAEYUEVN
Bepuokpaaia Wuxpou i Beppol kataioviouou). ‘Eva avaduduevo mapdBupo Ba cag eugaviaer Tnv
KatdoTaon TOU KATAIOVIOTAPA £VW TTPOETOIUACETAI yia TNV eMOUUNTA Bepuokpaaia.

Calaric &3

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

Cancel |

OTtav o kKaTalovIOTAPAG TTPoaeyyioel TNV mOuuNTh Bepuokpaaia, Ba nxAoel évag AXog EvoegiEng Kal
Ba eppaviaTei éva mapdbupo diaAdyou TTou Ba oag EVNPEPWVEI OTI TWPA UTTOPEITE VO APXIOETE TN
dokiyaaoia.

- o)

Calaoric X

Feady for testing!

Cancel

Twpa, UTTOPEITE VA ONKWOETE TN AAPr] TOU KATAIOVIOTAPA KAl VA TOTTOBETHTETE TO AKPOPUGTIO TOU
OTOV AKOUOTIKO TTOPO. AQoU To akpo@pUalo ToTroBeTnOei KATAAANAQ Kail £xouv 60B¢i oI avaloyeg
00nyieg oTov aoBevr), ECTE TO KOUPTTT évapéng otn AafBr Tou kataiovioTApa Bepuoydvou
dokipaciag. AQoU TTPOoEYYIOTEN 0 KABOPIoPEVOG XPOVOG, Ba NXAoEl Mo GAAN NXNTIKA EVOEIEN Kal
pon aépa Ba otapatioel. H kataypagr) Ba ouveXIoTei WG OTOU TTPOCEYYIOTE O ETTIAEYUEVOG XPOVOG
oAokApwaong TG Beppoyovou dokipaciag. O xpdvog dokipyaciag TTou £xel TTapéABel Ba epgavieTal
OTO AOVYIOMIKO.

LA
s

Interacoustics



Air Fx Air Odnyieg xpnong - EL 2ehida 14

Time elapsed: 4 seconds

Left ||
#

Znueiwon: Edv aAAdeTe un autépara Tn Ogppokpacia otn ocuokeun Air Fx miéfovtag éva ammo Ta
KOUMTTIA BepoKpaaiag KaTtd Tn didpKela Tou oTadiou TrpoeTolipgaciag, 0a aAAdgel eTiong Kai n
0eppokpacia oTo Aoylopikéd TG Interacoustics. Edv akupwoeTe TN SoKipaoia OTToIadATTOTE OTIYUA, O
KaTalovioThpag 0a peTafei og KATdoTAON AVATTAUONG £WG OTOU KAVETE KAIK OTO KOUMTTi JE TO
mwpdoivo BéAog yia va EeKivijoel pia GAAN Beppoyovog Sokipaaia.

Edav emyeipAoeTe va aAAGEETE UNn auTduaTa T BEPUOKPATia TOU KATAIOVIOTHPA JOAIG CUYKEVTPUWOETE TA
Oedopéva, Ba AdpeTe Eva privupa c@AaAuaTog TTou Ba oag TTPoIdoTToIEl OTI OV ETITPETTETAI N aGAAAyr) TNG
Beppokpaaiag.

VNG =

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

Edv o kataiovioTripag dev €xel ouvoebei kaTtdAANAa otn BUpa USB Tou uttoAoyIioTh, OTav TTIECETE TO KOUWTTI
ME TO TTPAGCIVO BEAOG yIa va EEKIVATEI N Beppoydvog dokipaaia, Ba eueavioTei TO TTAPAKATW UAVUUA:

Caloric @

Mat connected

Cancel

Edv n ouokeun Air FX XpnoIJOTTOIEITAI WG QUTOVOUN GUOKEUN Xwpis To Aoyiopikd VNG Tng Interacoustics,
méaTe T0 KouuTi Cool (Wuxpdg) yia va emAéEeTe «Cool Irrigation» (Wuxpdg KaTaloviopdg) A TECTE TO KOUUTTI
Warm (Ogppdg) yia va emmAéEeTe «Warm Irrigation» (Qepudg kKataloviopog). H embuunth Bepuokpaaia
MTTOPEI va puBuIoTEl TTPOG TA £TTAVW 1 TTPOG TA KATW XPNOIPOTTOIWVTAG Ta KOUMTTIA pUBuIong TNG
Beppokpaaiag TTou PpiokovTal GToV PTTPOoOoTIVO TTivaka. AuTA n puBuion TG Beppokpaciag Ba 1oy Uel uovo yia
TOV OUYKEKPIMEVO KaTaIOVIONO. Edv BéAeTE va puBuioeTe TNV TTPOETTIAEYUEVN BEpUOKpaaTia Wuyxpou A Bepuol
KaTaloviopou, avatpégte atnv evotnTa Error! Reference source not found..

H ouvioTwpuevn oeipd Bepuoydvou KaTaloviGuou ival TTpwTa 0 BepuoS Kal JETA O
N O TI CE Yuxpog Kataloviopdg. MeTd Tov TeAeuTtaio Bepud KATalovIoPd, TTIECTE TO KOUUTTI
WUXpOoU KATAIOVIOPOU KOl aPrjoTE TOV KOTAIOVIOTAPO va AEITOUpyroEl €TTi 5 éwg 7
AETTTA TTPOTOU EKTEAECETE TOV WPUXPO KATAIOVIOHO. AUTO TO XPOVIKO dIdaTnua 5-7
AETTTWV €ival n TUTTIKA CUVIOCTWHEVN BIAPKEIQ PETAEU TWV KATAIOVIOUWY 6TV

aAAGCeTe TN BepUOKPATia, TTPOKEINEVOU VA ETTITPATIEI OTA AUTIG TOU acBevh va
ICOPPOTIIOOUV.

O xpoévog autdg Ba dnuloupynoel, £TTiong, yia 1o akpiff Bepuokpaacia
KaTaloviopou aépa, akéun Kai av otnv 084vn Tou KATalovioTHpa eJ@avifeTal n
£voeign «Ready» (EToIpog) TTpIv atrd TNV TTAPEAEUOT TWV 5-7 AETTTWV.
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H 066vn LCD Tou ptrpocTivou TTivaKa TOU KaTalovIaTApa eu@avidel Tn péBodo kataioviapou (Cool (Wuxpdg) 1
Warm (Ogpudg)) Kal, 0Tn Ouvéxela, akoAouBei n emBuunTtr Beppokpacia kataloviopou (24°C) kaBwg Kai n
Tpéxouoa Bepuokpaaia (1.x. 23,4°C).

Cool 24°C  23,4°C
(Puxpog):

O kataioviopog Ba gival SlaBéaipog PeTd TNV €TTiTEUEN Kal oTABEPOTTOINGN OTNV £TMIBUNNTY BEpUOKPaTia.
MOoAIg autd oupei, n cuokeur| Air Fx Ba eKTTEPWEI Pia NXNTIKA EVOEIEN KAl KATW aTtrd TIG TTANPOPOPIES
KaTaloviopoU Ba epgavioTei N katdotaon «Ready» (EToiyog).

Cool 24°C  24,2°C

(Wuxpog):
Ready
(ETo140G)

3.5 EKTéAgon TOU KATAIOVIOHOU

‘Evag akoUuoAOyoG 1 yIoTpOG TTPETTEI va €EETACEI TO AUTI TOU aaBevr PE €va
WTOOKOTTIO TTPIV aTT6 TN SOKIPACia, TTPOKEIMEVOU VA SIOTTIOTWOEI AV UTTAPXEI
ACAUT'ON pOAuvon, avoixTéC TTANYEC, aTTdBeon KUWEAIBAG 1| TUPTTAvVO e BIGTpnon. Av
mapatnenBei kat atrd autd, MHN TTpoxwperoeTe € KATAIOVIGUO PE XPrON Tou
KaTalovioTApa AirFX.

Mpiv atrd Tov KaTalovioud, o aaBevhg TTPETTEI va BpiokeTal o€ UTITIA B€0N PE TO KEQPAAI TOU AVUYWHEVO KATA
30 poipeg. To ke@AAI Tou aoBevr| TTPETTEI va BPIOKETAI O atTOoTacn evidg 12 viowv (UwnAdTepa 1
XOounASGTEPQ) o€ OoX£0N PE TO UWOG Tou KaTalovioTApa. Edv o kataioviopydg Trpayuatotroindei ye Tov aoBevn
va BpiokeTal TTOAU WnAd ) TTOAU XapnAd, Ba eTnpeaoTei apvnTIKA 0 puBudG POrG TOU KATAIOVIOUOU.

Metd Tnv eTTiTEUEN TNG ETTIAEYUEVEG BEPPOKPATIAG KATAIOVIGUOU, O KATAIOVIOTAPAS Ba NXNOEl €vav X0 PTTITT
ka1 6a akouaTei n €vdeitn «Ready» (EToiyog). ToTmoBETAOTE TO XWVAKI TTPOCEKTIKA GTOV €EWTEPIKO

QKOUQOTIKO TTOPO Kal, TN OUVEXEIA, KAVTE KAIK OTO KOUUTTI 0T Aafr TOU KATaIOVIGTHPA yIa va EEKIVATEI N por)
ToUu aépa. KarteuBUveTe TO XWVAKI GTO TUPTTIAVO TOU QUTIOU.

Metd Tnv TTiEON TOU KOUPTTIOU TOU KATAIOVIOTAPA YA va apyioel n dokipyacia, o aépag
Ba guveyioel va péel £wg OTOU TTPOCEYYIOTEI O TTPOETTIAEYUEVOG XPOVOG DOKIPATIAG I

NO TICE £WG OTOU TMETETE TO KOUWTT Stop (AIOKOTIA) 0T YPauUr EPYAAEiwV EIKOVISiWY TOu
AoyIouIKOU

H kataypa@r Twv KIVACEWV TWV PJOTIWV KATd Tn Bepuoydvo dokipyaoia Ba gekiviioel autduata YETA TNV TTiECN TOU
KOUUTTIOU 0Tn AaBH TOU KATAIOVIOTHPA.

Katd tn d1dpkeia Tou KATaloviopou, atny 086vn Ba epavifeTal o Xpovog doKIuaaiag TTou TTaprABe.
Time elapsed: 4 seconds
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Edv o kKataioviopog TPETTEl va JOTAIWBET EQQVIKA, aQalpEOTe TO XWVAKI aTTé TO AUTI KOI KOTEUBUVETE TN por
agpa TTpog AAANo onpeio. H poR aépa Tou KatalovioTpa Ba cuvexIoTel £wg OTou TTAPEABEI O TTPOETTIAEYUEVOG
XPOVOG KATAIOVIOHOU, OTTOTE Kal Ba nxNoel hia nXNTIKA £vOeIEn kal Ba oTauatioel N pon agpa.

JUVEXIOTE TNV KATAYPAPR TWV KIVICEWY TWV JATIWV Kal GKOAOUBAOTE TO KAVOVIKO TTPWTOKOAAO TNG
Beppoyovou dokipaaiag (T7.X. TTPOEIdOTToINaN YIa pyaadies, avalnTnaon TG Kopugaiag atrokpiong, EAEYX0S
yla oTTWAEIa TNG oTEPEWaNG K.ATT.). O KaTaloviaTrpag Ba pubuioTei autéuata oTn BEpUOKPATia TOU ETTOUEVOU
KATAIOVIOUOU OTaV ETTIAEEETE TNV ETTOPEVN dEUTEPEUOUCA DOKIMUN KATAIOVIOWOU aTTd TO TTAQigIo S1aAdyou Tou
pevou.

Select a Test @

" K.
" right / warm

Cancel

" left £ cald ok

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

i

i

T
%
=
i
=f
Lt H

Save & Cloze

MeTd TNV oAOKANPWON TWV TEAIKWY KATAIOVIOUWY, AQAIPECTE TO XWVAKI aTTO TO aKPO@UCIO TNG AaBnG Kal
kaBapioTe T0 dkpo TNG AaBng he TTavakia Sani-Cloth.

3.6 AocodAsia
O katalovioTripag aépa Air FX XpnoIyoTTolEi atrooTayuévo VEPS yia Tn diatripnon Tng Bepuokpaacia oTo
WukTIKS / BeppavTikd oToIxKEI0. Av Kal n BepUoKpaacia Tou WUKTIKOU &ev ep@aviletal, evTouTolg
TTapakoAouBeital. Edv n Bepuokpacia Tou WUKTIKOU UTTEPRET Eva CUYKEKPIUEVO OpI0, N Jovada Ba
OTOpATHOEI va AEIToupyei Kal Ba eppavioTei To Privupa «Over Temp Error» (ZedApa utréppacng
Beppokpaaiag). Autd To GQAAUQ PTTOPET VO OPEIAETAI O€ AVETTAPKK) TTOOOTNTA VEPOU OTh degapevh vepou N
oTnV TTapouadia QUOCAIdWY OTIG CWANVWOEIG TOU vepoU. To o@dAua autd PTTopEi, £TTIONG, va TTPOKANBEI
AOyw AgiToupyiag Tou KaTalovioTpa o€ TTOAU KpUeg ouvOrikes (<10°C). BeBaiwBeite 0TI N Bepuokpaacia Tou
KaTtalovioTApa £xel avéABel apyd Ewg Tn Beppokpacia dwpaTiou TTPoTou Tov BEoETE o€ AsiToupyia.

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

MNa Adyoug aocpakeiag, TTapakoAouBeital eTTiong n Bepuokpaacia Tou Tapexduevou aépa. Edv n Bepuokpaoia
utrepPei Toug 50°C, o KaTaloviaTpag Ba oTapaTroel va AsiIToupyei kal Ba epy@avioTei To Privupa «Air Temp
Error» (X@AaApa BepUoKpaaiag aEpa).

Air Temp Error (Z@aApa
0eppokpaciag aépa)

Call TechSupport (KaAéoTe
TNV TEXVIKA UTTOCTRAPIEN)

Edav oupBei ommoiadnmrote atmd autég TiIG U0 KATAOTACEIG, ATTEVEQPYOTTOINTETE TOV KATAIOVIGTHPA KAl
atmropovwaoTe To TTPORANUa (TTOAU XaunAr Bepuokpaaia TTEPIBAAAOVTOG, QUOAAIDES OTIGC CWANVWUOEIG TOU
vepoU, TTOAU xapunAf o1dBun atrootayuévou vepou K.AT.). Edv To TpéBAnua dev gival duvatd va eTTIAuBEi,
ETTIKOIVWVAOTE PE TO THANMA G€PPIG TNG Interacoustics A e TOV TOTTIKO avTITTPOOWTTO GEPPIG UE TOV OTTOI0
ouvepyadeoTe.
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TotoBeTtrioTE TOV KOTAIOVIOTAPA Air FX KOVTA 0TnV AKPn TOU TPATTECIOU 1} TOU KAPOTOIOU TTPOKEINEVOU TO
OwANVAKI va KpEUETAI TTPOG T KATW, agrivovtag Tn Aafr) katdAAnAa tommoBetnuévn otn Bdon 1ng. Otav o
KATAIOVIOTAPAG OEV XPNOIKOTIOIEITAI, TUAIETE TO CWANVAKI TNG AABNG TNG GUOKEUNG Air FX XpnOIUOTTOIWVTAG
TNV Talvia dlaxeipiong AaaTixéviou cwAnva evw e€akoAouBeite va agrvete Tn Ao ac@aAiouévn atn Baon

m™ng.

3.7 AtrooTpdyyion Tng Se§apeVhG vEPOU
>1n ouokeun Air Fx, n degaueviy vepou TTou BpiokeTal aTo €TV HEPOG TOU KATAIOVIOTAPA TTPETTEI VA Eival
YEMATN ME aTTOOTAYMEVO VEPO. EQV TO aTTOOTAYMEVO VEPO TTPETTEI VO ATTOCTPAYYIOTEN TTPIV aTTd TNV
atroaToAN ) av TTPETTEN va Yivel EKTTAUGN TTPIV aTTO TNV TTPOCOAKN VEOU ATTOOTAYMEVOU VEPOU, N cuokeun Air
Fx trpétrel va atmmooTpayyloTei cUu@wva Pe TIG akOAouBeg 0dnyieg. Mnv ammoBnkeUeTe TOV KATAIOVIATHPA G€
MéPOG pE Bepuokpaaia KaTw Twy 0°C (32°F).

1. ZePidwoTe Kal aQaipéTTE TO KATTAKI TNG deCAPEVHG VEPOU OTO ETTAVW UEPOG TOU KATAIOVIOTAPA.

2. 2uvdéoTe TnV TTapexOEVn TTAGOTIKA oUPIyya Kal Tov GwARva otnv £€€060 vepou TTAfpwaong /
a1rooTPAyYIONG TTOU BPICKETAI OTO TTIOW WEPOG TOU KATAIOVIOTAPA. [I€0TE EVTEAWG TOV TTAAOTIKO CWARvVa
NG oUpIyyag aTnv UTTodoxXr olvdeong TNG ££600U vepoU TTANPWONG / aTTOOTPAYYIONG Kal, OTN GUVEXEIQ,
TPABRNETE TTPOTEKTIKA TOV CWArva yia va BeBaiwbeite 6TI N ouvdeaon gival ac@aAng Kai 6T dev Ba uTtdpéel
diappon.

3. MetakiviioTe Tn BaABida TARpwaong / atrooTpdyyiong otn 6€on Fill / Drain (MARpwaon / atmooTpdyyion).

4. TpafAgte TPog Ta Tiow TN UPIYYA YIA VA AVOPPOPACETE TO ATTOCTAYHMEVO VEPO ATTO TOV ECWTEPIKO
owAAva kal Tn degauevA vepou.

5. MetakiviioTe Tn BaABida TARpwaong / atmooTpdyyiong otn 8€on Run (Asitoupyia).

6. AtmoouvdiaTe Tn oUpIyya a1rd TOV CWARVa Kal PiETE TUXOV TTOCOTNTA ATTOCTAYHEVOU VEPOU O¢€ £va
O0oxEio aTToPPIMUATWY.

7. EmavacuvdéoTe Tov cwArva NG aUplyyag Kal eTTavaAdpeTte Ta Bripata 3 £wg 7 yia va avappoQroeTe

TTAAI TO aTTooTaYHéVO vEPO. ETTavaAdpete Tn diadikagia avappo@naong £éwg étou agaipebei Ao To

ATTOOTAYHEVO VEPO ATTO TIG ECWTEPIKEG CWANVWOEIG, EWG OTOU OPXICETE va avappoPaTe HOvo agpa oTn

ouplyya.

MeTakivrioTe Tn BaABida TARpwaong / amooTpdyyiong otn 8£on Run (Asitoupyia).

AtroouvdéaTe Tn oUplyya Kal Tov cwAAva. O owAAivag utropei va agaipedei meCovTag Pe Ta vUxia odg 10

YKpi€o TTapéuPBANUa yUpw atrd ToV CWAAVA, evw TTAPAAANAC TPaBATE TOV CWARVA YIA VO TOV QQAIPECETE.

©®

10. BidwoTe 1TaAI TO KATTAKI 0T de€apevh vepou.
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4 ouvTtipnon

4.1 AiadIKaCigg YEVIKAG CUVTAPNONG
H amédoaon kal n ac@dAeia Tou opydvou gival dedopévn e@dcov TnpouvTal ol akdAouBeg CUOTATEIG
OXETIKA YE T @POoVTida Kal TN ouvTApnon:

e 2UVIOTATAI VO PPOVTICETE TO OpYyavo va UTTORAAAETAI € TOUAGXIOTOV Wia ETHAOIA YEVIKN
€MOLWPNON, TTPOKEIPNEVOU Va eEA0PAAICETAI N 0pBSTNTA TWV AKOUCTIKWY, NAEKTPIKWY Kl
MNXavIKWV 1010TATWY. H YEVIKA auTh €MBLWpPNON TTPETTEI VA TTPAYMOTOTIOIEITAI O€
€E0UCIO0OTNHEVO EPYATTAPIO Yia va dlac@aAileTal N KATAAANAN GUVTAPNON KAl ETTICKEUN.

e [1a 1n dlac@AAIon TNG agIoTTIOTIOG TOU OpyAvou, CUVICTATAI O XEIPIOTAG va TTpoRaivel avd TAKTA
OI00TANATA, YIa TTAPABEIYUA Pia QOopda TNV NUEPA, OTNV EKTEAEON WIAG SOKIUAG O€ ATOUO WE
yvwaTda dedopéva. To dtopo autd Ba ptmopoulaoe va givail 0 idlog 0 XEIPIOTAG.

o MeTtd amd kaBe e€étaan acBevr, TTpETTEl va e€ac@alideTal 6TI OV UPIoTaVTAI JOAUCUATIKOI
TTAPAYOVTEG OTA TUAMATA TTOU £PXOVTAI O€ ETTAQN PE TOV aaBevr. MpETTel va TNPOUVTAI Ol YEVIKEC
TIPOQUAAEEIC yIa va ATTOTPETTETAI N JETADdOON VOOoWV aTTé évav acBevr atoug dAAoug. Edv Ta
pagiAapdkia yia Ta auTid | Ta akpoUaola auTioU gival JoAUapéva, ouvIoTATal IDIaITEPA N
QaTTOUAKPUVAT) TOUG aTTO TOV HOPPOTPOTTE TTPOTOU KABAPIOTOUV. [MEVIKWG, ETTITPETTETAI O CUXVOG
KaBapIoudg pe vepd, aAAG O TTEPITITWON goRapnG HOAUVONG EVOEXETAI VA Eival aTTApAiTNTN N
Xprion evog atmoAupavTiKoU. MpETTel va atro@eUyeTal N XPrRoN Opyavikwy SIGAUTWY Kal
QPWHATIKWYV EAQiWV.

Mpétrel va diveral 1Id1aiTEPN TTPOCOXNA KATA TOV XEIPIOUO TWV OKOUCTIKWYV KAl AAAWVY HOPPOTPOTTEWY,
ETTEION OI UNXAVIKOi Kpadaauoi YTTopEi va TTpokaAécouv aAAayEg atn BaBuovounaon.

4.2 Tpoémog kKaBapiopou Twv TpoidvTwy TnG Interacoustics

A CAUTION

Mpiv a1Té TOV KABAPIOPO, VA ATTEVEPYOTTOIEITE KAI VO ATTOOUVOELETE TTAVTA TO TTPOIOV OTTO TNV
TpoYodoaia.

o [1a Tov KABAPIoPS OAWV TWV EKTEBEIUEVWV ETTIPAVEIWY, XPNOILOTTIOIEITE £va TTAVI EAAPPWG
VOTIONEVO 0€ KABapIOoTIKG didAupa.

o Mnv emTpEéTTETE O€ UYPA Va £PBOUV O€ ETTAPH ME T JETOAAIKA PHEPN OTO ECWTEPIKO TWV
OKOUOTIKWYV Il AKOUCTIKWYV KEQAAAG.

o Mnv TOTTOBETEITE OE AQUTOKAEIOTO, YNV ATTOCTEIPWVETE KAl Un Bubidete TOo 6pyavo r 1o e€dpTnUa o€
OTTOI00NTTOTE UYPO.

e Mn xpnoiyoTtrolgite okKANPd A aixunped avTiKeigeva yia Tov KABapIoPd OTToIoUdATTOTE TUAUATOG TOU
opydvou 1| Tou £EapTAUATOG.

e Mnv a@AveTE va OTEYVWOOUV TA TUAMATA TTOU €XOUV £pBEI O€ €TTAPN ME UYPd, TTPIV OTTO TOV
kKaBapiopd Toug.

e Ta AaoTixévia akpo@Uala auTioU ) Ta aKpoPUaCIa auTIou atrd appwdeg UAIKG gival UAIKG piag
xpnone.

e  ®povTioTe N IGOTTPOTTUAIKF) GAKOOAN va unv £pB¢l € €TTA@ PE OTTOIOOATTOTE 08OV TWV OPYAVWV.

o ®povrioTe n 1I00TTPOTTUAIKA GAKOOAN va unv £€pBel o€ ETTOQPA PE OTTOIOUCOATTOTE CWANVEG
OIANIKOVNG A AaaTIXEvia Yépn.

Mpoteivopeva diaAupaTa KaBapiguou Kal amoAUPavong:
o  ZeOoTO vePO WE NTTIO, YN AEIQVTIKO KABAPIOTIKG dIdAUMa (CaTTouvl).

e 2uvnBIoPEVa VOOOKOMEIOKA BaKTNPIOKTOVA.
o 70% 100TTPOTTUAIKY] AAKOOAN péVO 0€ OKANPEG KOAUPMEVEG ETTIQAVEIEG.
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Aladikaoia:
e KabBapioTe T0 6pyavo okouTri{ovTag To eEWTEPIKO KAAUPMA e Eva Travi TTou Ogv A@ARVEl XvoUdl Kal
£XEI VOTIOTEI EAaPPWG 0 KABapIoTIKG didAupa.
o KaBapioTe Ta pagihapdkia kal Tov SIaKOTITN XEIPOG Tou aoBevr| Pe Eva Travi TTou dev a@rivel Xvoudl
Kal €x€l VOTIOTEI EAAPPWG a€ KaBapIaTIKO dIGAULA.
e  OpovrioTe va unv €10€ABel uypacia GTo THANA NXEIOU TWV OKOUGTIKWY KAl G€ GUVAQK TUAHATA.

4.3 ZXETIKA HE TIG ETTIOKEVEG

H Interacoustics gival utreBuvn yia Tnv eykupoTnTa TNG ofjpavong CE, kaBwg kai TIg emMdpAaelg aTnv
ac@aAgia, TNV agloTmaTia Kal TNV atrédo0n TNG GUOKEUNG JOVOV EQOTOV:

O1 diadikaaieg ouvapuoAdynong, Ol ETTEKTACEIG, Ol ETTAVAPUBUICEIG, Ol TPOTTOTTOINTEIG A Ol
ETTIOKEVEG TTPAYHATOTTOIOUVTAI ATTO £€€0UCI0d0TNHEVA ATOUA,

Tneeital To didoTnua cuvThpnong ava 1 €106
H nAeKTPIKY £yKATACTAON TOU AVTIOTOIXOU XWPOU TTANPOI TIG KATAAANAEG ATTAITAOEIG, KAl

O e€ommAiIoudg xpnoipoTrolgiTal atrd €£0UTIOdOTNHEVO TTPOCWTTIKO CUUPWVA JE TNV
TEKPNPiwoN TTou TTapéxeTal atrd Tnv Interacoustics.

Eival onuavtiké o meAdTNG (avTimpdowTrog) va cuptrAnpwvel Tnv ANAGOPA ENMIZETPOPHE kdbe popd
TTOoU gu@avideTal Katolo TTPORANUa Kal va Tnv amoaTéAAel atn dielBuvon DGS Diagnostics Sp. Z o.0. UL
Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin, Poland. Etriong, autA n diadikagia TTpéTrel va akoAouBeiTal kal o€
KGO TTePITITWON EMOTPOPNG opydvou aTnyv Interacoustics. (Puaikd, auTtd 10xUEl Kal yia TV adiavonTn
£€oxatn TTepiTrTwon Bavdrou i oofapng empBAapuvong Tng uyeiag aabevr A xprioTn)

4.4 Eyyinon
H INTERACOUSTICS gyyudrai oTi:

e To Air Fx dev Ba epgavioel ehatTwpata UANIKoU Kal epyaaciag utrd @UOIOAOYIKA Xprion Kai
AeIToupyia yia Xpoviko dIdoTnua 24 unvwyv atrdé Thv NHEpopnvia TTapadoong atod Tnv
Interacoustics GTov TTPWTO AYOPAOCTH).

e Ta eCaptipaTa dev Ba gppavicouv eAaTTwpaTa UAIKOU Kail Epyaciag utrd QUOIOAOYIKN Xprion
Kal Aeiroupyia yia xpoviko didotnua evevivta (90) nuepwv atod Tnv nuepounvia mapddoong
atré TNV Interacoustics gTov TTPWTO AYOPACTH.

Edv kdTtolo Tpoidv XpelaoTei ouvtripnon Katd 1n didpkela TnG 1oxUuoucag TepIddou yyunong, o
QAyopacoTAG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVACEI atTeuBeiag pe 1o Totmké KEVTpo eEUTTNPETNONG TNG Interacoustics yia
TOV EVTOTTIONO TOU KATAAANAOU gpyaocTnpiou eTTIOKEUWY. H €moKeu A N avTikatdoTtaon Oa
TpayuarotroinBei ye empBdpuvon Tng Interacoustics, cUPEWVA PE TOUG OPOUG TNG TTAPOUCaS £yyunong.
To mpoidv TTou XpPrgel cUVTAPNONG TTPETTEI VA ETTIOTPAPET APNETWS, 0€ KATAAANAN CuoKeuaaia Kal Pe
TTPOTTANPWHEVA T TAXUDPOMIKA TEAN. TuxOv atTwAEIa i {NUIG OE QOPTIO TTOU ETTIOTPEPETAI OTNV
Interacoustics empBapUvel TOV ayopaaTr).

> ¢ Kapia TepiTrTwaon n Interacoustics dgv Ba ival utreUBUVN yia OTTOIAdATTOTE TUXAIQ, EUPEDN
TTAPETTOPEVN CNuia TToU £XEI OXEDN WE TNV ayopd ) XPron OTToIoudnTToTE TTPOIOGVTOG TNG Interacoustics.

H mmapoloa ioxUel atrokAEIOTIKG yia TOV apxIKO ayopaaTr. H TTapouaa eyyunon &ev 10XUEl yia
OTTOIOVONTIOTE YETETTEITA IBIOKTHTN ) KATOXO TOU TTPoidvTog. ETITTAéov, n TTapouca eyyunon &ev Ba 1oy UEl,
Kal n Interacoustics dev Ba gival uTTEUBUVN, YIA OTTOIOBNTTOTE ATTWAELIQ TTOU ATTOPPEEI OE OXEON UE TNV
ayopd r) Tn Xprion oTToIoudrTTOTE TTPOIOVTOG TNG Interacoustics, T0 oTTOi0:
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e EmmoKeudoTnke atrd oTrolovOARTTOTE AAAOV EKTOG ATTO TOV £E0UCIODOTNUEVO AVTITIPOCWTTO
ouvTpnong Tng Interacoustics

e TpotrommoiBnke Katd oTToIOVOATIOTE TPOTTO WOTE, KATA TNV Kpion Tng Interacoustics, va
etnpedadeTal n otaBepdtnTa ) N agloToTia Tou

e YTOBANONKe o€ KAKM XPAon A apéAEla 1 atixnua, ) TOU OTToiou 0 apIBUOg OEIpAg i TTapTidag
TPOTTOTTOINONKE, dlaypPAPNKE 1 apaipiédnke. H:

e 2uvTnpnonke pe akatd@AAnAo TPATTO ) XpnaoidoTToINOnKe pe AAAov TPOTTO o€ avTiBean Ye 6ca
avagépovTal oTIg odnyieg Tou TTapacyEdnkav atrd Tnv Interacoustics.

H mmapoldoa eyyunon avtikaBiotd k&dBe GAAN eyydnon, pnTr 1} C1wTnNeA, Kal KA0e AAAN utToxpéwon 1
€ubuvn Tng Interacoustics. H Interacoustics dev TTapéxel oUTe TTapaxwpei, ueca A Euueoa,
€€0UaI000TNON O€ OTTOIOVOATTOTE AVTITTPOCWTTO ] GAAO ATopo va avaAdpel ek JEpoug Tng Interacoustics
oTroladnTToTE AAAN €UBUVN O€ OXEON KE TNV TTWANCN TWV TTPOIGVTWY TNG Interacoustics.

H INTERACOUSTICS ATOTOIEITAI KAGE AAAHZ EIMYHXHZ, PHTHZ H ZIQMHPHZ,
ZYMIEPIAAMBANOMENQN TQN TYXON EIMYHXEQN EMIMNOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ TA ZYTKEKPIMENO ~KOIMNO 'H E®QAPMOTH.

4.5 AidBgon eapTnUATWY

>¢ TrepiTITwon dIEveEng, ol €BVIKOI, TTOAITEIOKOI ) TOTTIKOI KAVOVIOUOI UTTEPIoYXUOUV

N 0 TI C E OAWV TwV TTANPOPOPIWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTaPOV. Edv £xeTe oTTOIAdATTOTE
EPWTNON, ETTIKOIVWVACTE UE TIG TOTTIKEG APXEG TNG TTEPIOXNAS OAG yia BEuaTa
OUMHOPPWONG.

YAIkd ocuokevaoiag

E@boov 0 xwpog atmmobAKeuong TO ETTITPETTEL, TO UAIKA GCUOKEUQTIOG VIO TOUG UTTOAOYIOTEG, TOUG
EKTUTTWTEG KA TIG YNPIOKES QWTEIVEG UTTAPEG TTPETTEN va diaTnpouvTal. H apyIkr cuokeuaoia TTapEXel T
MEYIOTN TTPOCTACIO OE TTEPITITWAN TTOU OTTOIOOATTOTE ATTO AUTA TA OTOIXEIO TTPETTEI VA ETTIOTPAPET VIO
emokeur). OAa Ta xaptovia A XapTId TTPETTEI VA AVAKUKAWVYOVTAI O€ TOTTIKA ETAIPEIQ ATTOPPIMUATWY,
epbdoov eival duvard. Edv dev uttdpxel dIaBECINOG XWPOG aTToBRKEUONG YIa TO A@PWOEG UAIKO
OUOKEUOOiag, TTIOKEPTEITE TN SIKTUAKK ToTToBe0ia TNG Alliance of Foam Packaging Recyclers (Evwon
Gopéwv avakKUKAwong appoAéE cuokeuaaoiag), http://www.epspackaging.ord/, yia TTpOTACEIS KAl
TOTTOBE0iEC AVAKUKAWONG.

HAekTpovikd TuRpaTa

Evréc rwv Hvwpuévwy MNoAiteiwv AUEpIKnS

Opiopéva NAEKTPOVIKG TURMATA gival duvaTo va avaKUKAwBOoUV. ETnv TTapakdatw SIKTUOKK TOTTOBETia
avaypdgovrai ol TToAiTeieg Twv H.IM.A. kal kaBopilovtal Ta TTpoypduuaTd Toug: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

A1GBgon Tou TTPOIGVTOG
Evtég Tng EupwTraikn ‘Evwong gival TTapdvopn n d1dBeon ammoppIgpaTwy NAEKTPIKOU Kal
NAEKTPOVIKOU £EOTTAICHOU WG Un Tagivounuéva aoTiké ammoppipypara. Ta ammoppiyyata
NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £COTTAICHOU EVOEXETAI VA TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG KAl WG
€K TOUTOU, TTPETTEl VA OUAAEYovTal EEXwploTd. Ta TpoidévTa autou Tou gidoug Ba
OnMEIVOVTal JE TOV dlaypappévo KAdo atroppidudTwy. H auvepyaaia Tou xprRaoTn ivai

. ONMAVTIKA TTPOKEINEVOU va dlac@aAifeTal éva uPnAs eTTITTEdO ETTAVAXPNCIYOTTIOINCNG KAl

QVOKUKAWONG TwV aTTOPPIMPATWY NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £€0TTAICHOU. H pn

QAVaKUKAWGN atroppIUATWY TETOIOU €i00UG PE KATAAANAO TPOTTO UTTOPEi Vva B€0El O€ KivOuvo TO

TEPIBAAAOV Kal, KOTA CUVETTEIQ, TNV avBpwTTIvn uyEia.

210V TTapaKATW Trivaka gugavifovral Ta ouoTatiké Twv cuoTnudtwy Micromedical kal n avrioToixn
TTapouaia Toug pe Bdon 10 TTOo00TS TOU BAPOUG TOU OTOIXEIOU CUUPWVA UE TN CUPPOPOWON HUE TNV
odnyia RoHS yia v Kiva. O1 oucigg TTou anueiwvovTal pe «X» utrepfaivouv 10 0,1% Tou Bépoug Twv
OuUOTATIKWYV, EKTOG aT1Td TO KAdUIo (Cd) yia 1o otroio givail 0,01%.
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5 FMevIKEQG TEXVIKEG TIPOOIAYPAPES
5.1 Mpodiaypa@ég CUCKEUNG

PuBuoég pong aépa e¢6dou:
O¢puokpaacia aépa e§6doU:

AkpiBeia:

2108epoTNTA:

Xpbvog €wg Tn Beppokpaaia:
ATTooTaYUEVO VEPO:

XwvAKIa WTOOKOTTIOU:
2U0vdeaon UTTOAOYIOTH:
AlooTaoelg TepIBARUATOG

8 £wg 12 Aitpa/AeTTTd (0TOBEPSOS PUBUSS PONG)
WYuypodg, 20°C £wg 30°C (BruaTta Tou 1°C)
Oepudg, 40°C ¢wg 50°C (BAuata Tou 1°C)

+/- 0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 Aitpa/AeTtTd

< 3 Aetrtd

220 K.eK. (7,4 OuyyI£Q)

2,75 xIA. kai 4,25 xIA. (Jiag xpriong)

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

Mnkog AaoTixéviou cwAnva aépa:3 J. (9,8 Todia)

Bdpog:
Taon:

AocpdAcieg:

loxUg TTou KaTavaAwveTai:
Peupa diappong TTAaigiou:

Api18uoég CE:
MovTéAo TpoibvTOG:

Tagivéunon:

ZUHMOPPWVETAI HE:

8 KIAG (18 AiBpeg)

110-130 V AC og 50-60 Hz

220-240 V AC o¢ 50-60 Hz

1x2A (uovadeg 110 V AC)

2 X 1A (povadeg 220 V AC)

105 VA

< 300 YA (katdoTtaon evog OQAAUATOG)

500651
Air Fx

lla oUppwva pe TRV odnyia 93/42/EOK T1repi 1IOTPIKWY CUCKEUWY,
MapdapTtnua 1X, kavovag 10

To Mapdptnua V tng odnyiag 93/42/EOK T1repi 1ATPIKWYV CUOKEUWY,
OTTWG TpoTToTToINBNKE aTrd TNV 0dnyia 2007/47/EK

Alakoivwpevog opyaviopog: BSI Management Systems CE 0086

MNpoéTutra
OUHHOPPWONG:

EN 60601-1:2006 Baoikr aoc@dAcia kai BepeAilndng atmodoon
EN 60601-1-1:2001 AOCQAAEIQ 1ATPIKWY NAEKTPIKWY CUCTNHATWY
EN 60601-1-2:2007 O®dnyia yia Tnv HMX

EN 62304:2006 N\OYIOUIKO 1aTPIKWY CUCKEUWV
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Appendix A

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
[W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=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 Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

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

synthetic material, the relative
humidity should be greater

than 30%.
Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines Mains power quality should be
that of a typical 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
SN
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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 Air Fx 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 Air Fx
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply

or its battery.

Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic
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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MapdpTnua B

ARAwon cuppdépPwong

KaTtaokeuaoTAG:

Api18uoég CE:

MovTéAo TpoidvToG:
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1 Einfithrung

1.1 Betreffend diese Gebrauchsanweisung
Diese Gebrauchsanweisung gilt fir den Air Fx Luftirrigator.

Hersteller: Hergestellt fur:
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
von:

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

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

www.micromedical.com

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

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

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

Der Air Fx wird zusammen mit den VN415/VO425 VNG Systemen von Interacoustics
NOTICE im Rahmen kalorischer Prifungen eingesetzt. Der Air Fx kann tUber die VNG-Software

von Interacoustics, Version 7.0.6 oder hdher, verbunden werden.

ACAUTION A_Iles Pers_onal, dasf mit dem Air F_x arbeitet, muss sich vor Einsatz des Ge:rét_s an

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

Die Microcontroller-Technologie des Air Fx ist Uberaus bedienerfreundlich und wahrt eine genaue
Temperatur der ausgegebenen Luft. Der Air Fx ist mit einem Otoskop-Handapparat mit integrierter Lampe
ausgestattet. Der Otoskop-Handapparat verwendet Einweg-Spekula. Seine LED leuchtet das Trommelfell
ab, ohne den Luftstrom oder die Betrachtung des Gehdrgangs zu behindern. Der Otoskop-Handapparat
verfugt Gber ein VergréRerungsglas, das dazu dient, die Sichtbarkeit des Trommelfells zu verbessern.
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Die Verbindung des Air Fx mit dem Hostcomputer wird Gber ein USB-Kabel hergestellt. Die VNG-Software
von Interacoustics, Version 7.0.6 oder hdher, kann die Prifung mit dem Air Fx so koordinieren, dass der
Beginn der Aufzeichnung der Augenbewegungen mit dem Beginn der Irrigation Gber den Handapparat
Ubereinstimmt. Das USB-Kabel dient auch dazu, die Standard-Temperatureinstellungen des Air Fx zu
konfigurieren, ungeachtet davon, ob er als unabhangiges Gerat oder zusammen mit der Interacoustics VNG-
Software eingesetzt wird.

Der beabsichtigte Zweck dieses Produkts ist die Irrigation des aul3eren Gehérgangs eines Patienten mit
warmer oder kalter Luft zur Evaluierung des peripheren vestibuldren Systems. Die Benutzung des Produkts
ist ausgebildetem Personal in einer Klinik, einem Krankenhaus oder einem Reha-Zentrum vorbehalten. Die
geeignete Patientenpopulation schliel3t Kinder und Erwachsene mit normalem &ufReren Gehérgang und
normaler Mittelohranatomie ein.

A CAUTION

Nehmen Sie keine Irrigation an Patienten mit perforiertem Trommelfell vor.

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

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

Das System umfasst die folgenden serienmaf3ig bereitgestellten und optionalen Teile:

Menge Bezeichnung

Mitgelieferte Teile:

1 Air Fx

1 Stromkabel IEC 10 Ampere

1 Packung Spekulum @ 2,75 mm

1 Packung Spekulum @ 4,25 mm

1 60cc Spritze und Schlauch

1 USB Kabel, 3m

1 Bedienungsanleitung

Zubehor:
Spekula (34 Teile)
- 2,75mm (empfohlen zur Irrigation)
- 4,25mm (empfohlen zur Betrachtung des Trommelfells)
Irrigatorspekula fir den Air Fx, Auswechseln nach jedem
Patienten empfohlen
Ablass- und Befullungssatz

Zum Einflllen und Ablassen des Wassers aus dem internen
Kunststoffschlauch

B ( Schlauchbinder zum Aufwickeln des Handapparats zwecks

Aufbewahrung
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1.4 Warnhinweise und Vorkehrungen

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

R Sl WARNUNG kennzeichnet eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht
AWARN'NG vermieden wird, zu schweren Verletzungen mit méglicher Todesfolge fiihren
——— kann.

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

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

Interacoustics — mit dem Interacoustics-Logo gekennzeichnete Schritte werden automatisch tber die USB-
Schnittstelle mit der Interacoustics VNG-Software durchgefuhrt.
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2 Auspacken und Installation

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

Aufbewahren des Kartons fiir zuklinftige Versendungen

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

Melden von Méangeln

Priifen vor dem Anschluss

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

Unverzlgliches Melden von Fehlern

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

Benutzen Sie bitte den ,,Rlicksendebericht”

Bedenken Sie bitte dass der Wartungstechniker das Problem eventuell nicht finden wird, wenn er nicht weil3
wonach er suchen soll. Das Ausfiillen des Riicksendeberichts ist deshalb sehr hilfreich und die beste
Garantie, dass das Problem zu lhrer Zufriedenheit behoben wird.

2.2 Aufbewahrung
Umweltbedingungen

_ Der Air Fx darf nicht in Raumen aufbewahrt werden, in denen Explosionsgefahr
AWARN'NG besteht. _Das Gerat eignet sich _nicht far eing Verwendung in Gegenwart von

ALY entzindlichen Anasthesiegasmischungen mit Luft oder Sauerstoff oder
Stickstoffoxid.

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

AWARNiNG Um Stromschlaggefahr zu vermeiden, darf der Air Fx nur an eine
AFRTNITY Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

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

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

o Netzfrequente magnetische Felder sollten ein Niveau haben, das einem typischen Ort in einer
typischen kommerziellen oder Krankenhausumgebung entspricht.
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Leistungsbedingungen Aufbewahrungsbedingungen
Raumtemperatur 10°C ~ 40°C Raumtemperatur 4°C ~52°C

Relative Feuchtigkeit

Siehe Tabelle Relative Feuchtigkeit 10% ~ 90%

AWARNING

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

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

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
X
90% m\
>4
80% \
\»—0\
70%
MN\
o
60% L= N}
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

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

Symbol

Erléduterung

p— L

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

¥,

oder&

Siehe Bedienungsanleitung

WEEE (EU-Richtlinie)

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

&Iiﬂ

Baujahr
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2.4 Ubersicht tiber das Anschluss

Select Warm / Cool

Abbildung 1 Schaubild der Vorderseite

Bestimmt die Durchflihrung einer warmen Irrigation / Riickkehr zum Standby-Mods
Bestimmt die Durchfiihrung einer kalten Irrigation / Riickkehr zum Standby-Mods
Erh6éhung des Temperatursollwerts um 1°C

Senkung des Temperatursollwerts um 1°C

Schlauchanschluss

Ablage des Handapparats

LCD-Ausgabebildschirm

OTMmMOO®>

&E o )
- |
N

& G
H
!
Abbildung 2 Schaubild der Riickseite
A Geblase F Sicherung
B Lufteinlassfilter G Erdungsschraube
C USB B-Verbinder H AC-Eingang
D Ein-/Aus-Schalter I Wasser-Ein-/Auslauf
E Full-/Ablassventil
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2.5 Vorbereitung des Irrigators zur erstmaligen Benutzung
Der Air Fx erfordert eine Netzstromversorgung mit einer Erde und 115VAC oder 230VAC je nach Modell.
Der Air Fx wird Uber ein Geblase an der Riickseite des Geréts beluftet. Stellen Sie den Air Fx nicht in der
Nahe eines Heizkorpers oder einer anderen Heizvorrichtung auf. Wahren Sie hinter der Einheit einen
Freiraum von mindestens 10cm, um eine ausreichende Luftzirkulation zu gewéhrleisten.

Fillen des Wasserbehalters
Der Air Fx wird von Interacoustics ohne destilliertes Wasser im Behélter versandt. Bitte filllen Sie den
Behalter unter Einhaltung folgender Anweisungen.

: ot F Der Air Fx kann nicht benutzt werden, wenn sich im Wasserbehélter keine
AWARN'NG ausreichende Menge destillierten Wassers befindet. Das destillierte Wasser
muss eingefullt werden, bevor die Stromversorgung eingeschaltet wird. Ein
Versaumnis, einen angemessenen Flllstand destillierten Wassers zu wahren,
kann eine permanente Beschadigung der Einheit zur Folge haben.

1. Schrauben Sie den Deckel des Wasserbehélters oben auf dem Irrigator los.

2. Flllen Sie den Behdlter bis zu 1cm unter dem Rand (gekennzeichnet durch die Wasserstandmarkierung)
mit destilliertem Wasser.

3. SchlieRRen Sie die Spritze und den Schlauch an den Wasser-Ein-/Auslauf (siehe Abbildung 2) an.
Schieben Sie den Schlauch bis zum Anschlag in den Wasser-Ein-/Auslauf (Schlauchlange etwa 2,5cm)
und ziehen Sie dann leicht am Schlauch, um sicherzustellen, dass ein sicherer Anschluss erzielt wurde.

4. Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Fill/Ablassposition.

5. Ziehen Sie die Spritze auf, um Luft aus dem internen Schlauch abzulassen, und saugen Sie das
destillierte Wasser in die Spritze.

6. Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Betriebsposition.

7. Trennen Sie die Spritze vom Schlauch und spritzen Sie das abgezogene destillierte Wasser zuriick in
den Behalter

8. SchlieRen Sie die Spritze wieder an.

9. Wiederholen Sie Schritte 4 bis 8, um die Luft erneut abzusaugen. Wiederholen Sie dieses Verfahren,
bis die Luft vollkommen aus den internen Leitungen abgesaugt ist und nur das in die Spritze gezogene
destillierte Wasser zurlickbleibt. Ziehen Sie mindestens zwei ganze Spritzen destilliertes Wasser auf.

10. Bringen Sie das Fill-/Ablassventil in die Betriebsposition.

11. Trennen Sie Spritze und Schlauch. Der Schlauch wird durch Drucken auf die Rander der grauen
Dichtung um den Schlauch bei gleichzeitigem Ziehen am Schlauch entfernt.

12. Schrauben Sie den Deckel wieder auf den Wasserbehélter.

13. Schalten Sie den Air Fx ein. Lassen Sie ihn eine Minute lang laufen. Schalten Sie den Air Fx aus.
Wiederholen Sie Schritte 3 bis 11, um sicherzustellen, dass sich keine Luftblasen im System befinden.

2.6 Installation der USB-Treiber des Air Fx
Die Geréatetreiber missen installiert werden, ungeachtet davon, ob der Air Fx als unabhéngiges Gerat oder
in Verbindung mit der VNG-Software von Interacoustics eingesetzt wird. Schliel3en Sie das USB-Kabel an
der Rickseite des Irrigators und an einen unbesetzten Steckplatz Ihres Computers an. Benutzen Sie einen
dedizierten USB-Anschluss fir den Irrigator, um zu verhindern, dass die Treiber zu einem spéteren Zeitpunkt
erneut installiert werden muissen.

Sobald der Irrigator mit dem Computer verbunden ist, schalten Sie den Air Fx ein. Windows startet den
Hardware-Assistenten und installiert die Treiber automatisch.
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2.7 Benutzung des Air Fx mit der VNG-Software von Interacoustics
Die VNG-Software, Version 7.06 oder hdher, von Interacoustics kann fir eine Benutzung mit dem Air Fx
Luftirrigator eingestellt werden. Standardgemalf’ ermdglicht die Software die Kommunikation mit dem Air Fx
Irrigator. Muss der Air Fx Irrigator zwecks Wartung eingesandt werden oder treten Probleme in Bezug auf
die USB-Verbindung auf, kann uber die Interacoustics Software die manuelle Steuerung aktiviert werden.
Starten Sie die Interacoustics Software und begeben Sie sich dann zu Setup > System. Andern Sie die

Der Air Fx muss eingeschaltet werden, bevor eine kalorische Prufung ausgewahlt
NOTICE wird. Besteht keine Verbindung zum Irrigator, schlieBen Sie VNG und starten Sie das
VNG-Modul mit angeschlossenem USB-Kabel des Irrigators neu.
Ist ein Aqua Stim Irrigator von Interacoustics an das VNG angeschlossen, schalten
Sie den Agua Stim Irrigator aus, damit Interacoustics VNG nur mit dem Air Fx Irrigator
kommuniziert.
Option zur Steuerung des Irrigators auf Manuell, wenn keine Kommunikation zwischen dem Air Fx und der
Interacoustics Software stattfinden soll. Die Standardeinstellung lautet Interacoustics, um eine Koordination
der Aufzeichnung zwischen der Interacoustics Software und dem Air Fx irrigator zu ermdglichen. Klicken Sie
auf OK, um Setup zu verlassen und die Anderungen zu speichern.
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3 Betrieb der Einheit

3.1 Wahren des Fullstands mit destilliertem Wasser
Vergewissern Sie sich vor Beginn der Priifung, dass der Stand des destillierten Wassers im
Wasserbehélter Uber der Oberkante des Irrigatorgehduses sichtbar ist. Ist der Wasserstand zu niedrig,
schrauben Sie den Deckel des Wasserbehalters los und fillen Sie bis zu 1cm ab der
Wasserstandmarkierung mit destilliertem Wasser. Schrauben Sie den Deckel wieder fest auf den
Wasserbehélter, um eine Verdunstung zu verhindern.

Benutzen Sie KEIN Leitungswasser, da die Mineralien im Wasser sich an kritischen
NO TICE internen Komponenten absetzen und Schaden verursachen, die nicht unter die

Garantie fallen.

3.2 Anbringen des Spekulums
Um den Air Fx benutzen zu kénnen, missen Sie ein Spekulum an die Spitze des Otoskopkopfes anbringen.
Bei den Spekula handelt es sich um Einwegteile, die fir jeden neuen Patienten ausgewechselt werden
missen. Interacoustics empfiehlt die Verwendung von Spekula mit einem Durchmesser von 2,75mm, um
eine optimale Luftzufihrung zum Trommelfell zu gewéhrleisten. Das 4,25mm Spekulum kann zur
Betrachtung des Gehérgangs und des Trommelfells benutzt werden, um Ohrenschmalzablagerung
festzustellen.

Bringen Sie ein Spekulum an die Ohrspitze des Handapparats an, indem Sie es auf die Spitze des Otoskops
aufsetzen und um ca. 45° im Uhrzeigersinn drehen. Eine kleine Kunststoffspitze rastet in das Metallteil des
Kopfes ein und befestigt das Spekulum so am Handapparat. Ziehen Sie vorsichtig am Spekulum, um seinen
festen Sitz zu verifizieren.

Abbildung 3 Bringen Sie das Spekulum am Abbildung 4 Drehen Sie das Spekulum im Uhrzeigersinn, um
Otoskopkopf an es zu sichern; ziehen Sie leicht am Spekulum, um seinen
sicheren Sitz zu verifizieren.

Spekula enthalten weder Latex noch Silikon. Achten Sie darauf, dass Sie keinen zu hohen Druck auf das
Spekulum ausuben, da sonst die Kunststoffnoppe an der Innenseite des Spekulums abbricht, was eine
sichere Befestigung am Handapparat verhindert. Ist diese Spitze abgebrochen, kann das Spekulum nicht
mehr am Handapparat verwendet werden. Um das Spekulum vom Handapparat zu entfernen, muss es
zuerst gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, um es auszurasten. Das Spekulum muss fest sitzen,
um einen Austritt von Luft zu verhindern, da dies die Reaktion auf kalorische Stimulation
beeintrachtigt.
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3.3 Auswahl der automatischen Steuerung des Irrigators
Verfligen Sie lber ein VN415/V0425 Videoauszeichnungssystem von Interacoustics, kénnen Sie die
Interacoustics Software so einstellen, dass der IA Air Fx Irrigator automatisch gesteuert wird. Wahlen Sie auf
dem Konfigurationsmend fur kalorische Prufung die Registerkarte ,Stimulus® und dann die Air Fx Steuerung
und lhre Temperaturen. Auf diesem Menu kénnen Sie auch die Prifungsdauer in Sekunden festlegen.
Die Lufttemperatur liegt standardgemaf bei 30°C fur kalte Irrigation und 44°C fur warme Irrigation. Die
Irrigationsdauer ist auf 60 Sekunden eingestellt.

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

{* A tomatic imgator control

i+ Air Fx " Aqua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
=
Cold : 10
~

Warm : ’44—
Time [s]: ’r Time [s]: 30

" Manual contral

Cold : ’3:—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |
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3.4 Auswahl der Irrigationstemperatur

Wabhlen Sie Uber die Interacoustics Software das Irrigationsverfahren aus, indem Sie zuerst auf das

Symbol fur kalorische Priifung :& klicken und dann die griine Pfeiltaste benutzen , um die
kalorische Prufung zu starten oder anzuhalten. Klicken Sie auf dem Pop-up-Menu auf die Irrigation,

die gestartet werden soll, und driicken Sie dann OK, um die Prufung zu starten.

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

[ Enable ice water tests
{
{

Der Irrigator wird automatisch mit der richtigen Temperatureinstellung initiiert (kalte oder warme
Standardtemperatur). In einem Pop-up-Fenster ist der Status der Irrigatorvorbereitung fur die
gewlnschte Temperatur zu sehen.

Calonc &3

Preparing 24.0°C...
Current termperature 33.5°C

Cancel

Sobald der Irrigator die gewiinschte Temperatur erreicht hat, vernehmen Sie akustisches Signal,
und ein Dialogfeld wird eingeblendet, das Ihnen mitteilt, dass Sie mit der Prifung beginnen kénnen.

- o)

Calaoric 3

Ready for testingl

Cancel

Sie kdnnen nun den Handapparat des Irrigators anheben und die Irrigatorspitze im Gehdrgang
positionieren. Driicken Sie, sobald die Spitze sich in der richtigen Position befindet und der Patient
angewiesen wurde, die Starttaste auf dem Handapparat des Irrigators und die Aufzeichnungszeit
beginnt. Nach Ablauf der eingestellten Prifungsdauer vernehmen Sie ein weiteres akustisches
Signal und der Luftstrom wird abgeschaltet. Die Aufzeichnung wird fortgesetzt, bis die ausgewahlte
Prufungsablaufzeit erreicht ist. Die verstrichene Prifungszeit erscheint in der Software.
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Time elapsed: 4 seconds

- ‘Left;}‘
. | . B
y W

o
L]

thd
A |

Hinweis: Wenn Sie die Temperatur am Air Fx selbst manuell andern, indem Sie in der
Vorbereitungsphase eine der Temperaturtasten driicken, andert dies auch die Temperatur in der
Interacoustics Software. Sollten Sie die Priifung abbrechen, begibt sich der Irrigator in seine
Ruhestellung, bis Sie auf die griine Pfeiltaste klicken, um eine neue kalorische Priifung zu starten.

Wenn Sie versuchen, die Temperatur am Irrigator nach Erfassung der Daten manuell zu andern, erscheint
eine Fehlermeldung, die Sie warnt, dass eine Temperaturanderung nicht zulassig ist.

VNG (25w

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

Ist der Irrigator nicht richtig am USB-Steckplatz des Computers angeschlossen, erscheint die folgende
Meldung, wenn Sie die kalorische Priifung durch Driicken der griinen Pfeiltaste starten:

Caloric @

Mot connected

Cancel

Wird der Air Fx als unabhéngiges Gerat ohne Interacoustics Software eingesetzt, driicken Sie die Taste
,Cool“ (kalt), um die kalte Irrigation, und ,Warm®, um die warme Irrigation auszuwahlen. Die gewlnschte
Temperatur kann anhand der Temperaturtasten an der Vorderseite des Gerats erhdht oder gesenkt werden.
Diese Temperaturanderung hat nur fur diese Irrigation Gultigkeit. Soll die Standardtemperatur fur kalte oder
warme Irrigation geéndert werden, siehe Abschnitt.

Die empfohlene Reihenfolge fur kalorische Prifungen lautet zuerst warm, dann kalt.

NO TICE Dricken Sie nach der letzten warmen Irrigation die Taste fir die kalte Irrigation und
lassen Sie den Irrigator 5 bis 7 Minuten lang laufen, bevor Sie die kalte Irrigation
durchfiihren. Dieser Zeitraum von 5 bis 7 Minuten ist die empfohlene Standardzeit
zwischen Irrigationen mit Temperaturwechsel, um einen Temperaturausgleich in den
Ohren des Patienten zu erméglichen. In dieser Zeit wird dariiber hinaus eine
genauere Luftirrigationstemperatur erzielt, auch wenn auf dem Display des Irrigators
vor Ablauf der 5 bis 7 Minuten ,Ready” (Bereit) angezeigt wird.
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Auf dem LCD-Display des Irrigators wird die Irrigationsmethode (kalt oder warm) und anschlieRend die
gewunschte Irrigationstemperatur (24°C) sowie die gegenwartige Temperatur (z.B. 23,4°C) angezeigt.

Kalt: 24°C  23,4°C

Die Irrigation kann gestartet werden, sobald die gewlinschte Temperatur erreicht wurde und stabil ist. Wenn
diese Bedingungen erfiillt werden, gibt der Air Fx ein akustisches Signal aus und unter der
Irrigationsinformation erscheint ,Ready”.

Kalt: 24°C 24 2°C
Bereit

3.5 Durchfuhrung der Irrigation

Ein Audiologe oder Arzt sollte das Ohr des Patienten vor der Prufung mit einem
Otoskop auf Infektionen, offene Wunden, Wachsablagerungen oder
Trommelfellperforation untersuchen. Wird eine dieser Sachverhalte festgestellt,
darf KEINE Irrigation mit dem Air Fx durchgefihrt werden.

Vor der Irrigation sollte sich der Patient auf den Riicken legen und seinen Kopf um 30 Grad anheben. Der
Kopf des Patienten sollte sich 30cm Uber oder unter dem Irrigator befinden. Eine zu hohe oder zu niedrige
Patientenelevation kann sich bei der Irrigation nachteilig auf den Durchfluss auswirken.

Sobald die ausgewabhlte Irrigationstemperatur erreicht ist, gibt der Irrigator ein akustisches Signal ab und
zeigt ,Ready” an. Fuhren Sie das Spekulum vorsichtig in den &uf3eren Gehdrgang ein und dricken Sie dann
die Taste am Handapparat des Irrigators, um den Luftstrom zu starten. Richten Sie das Spekulum auf das
Trommelfell.

Sobald die Irrigatortaste gedriickt wurde, um mit der Prifung zu beginnen, wird der

NO TICE Luftstrom so lange gewabhrt, bis die vorgegebene Prifungszeit abgelaufen ist oder

Sie auf der Symbolleiste der Software auf dricken.

Die Aufzeichnung der Augenbewegung bei der kalorischen Prifung beginnt automatisch, nachdem die Taste am
Handapparat des Irrigators gedriickt wurde.

Waéhrend der Irrigation wird auf dem Display die verstrichene Prifungszeit angezeigt.
Time elapsed: 4 seconds

] Right Left ||
SE W . F
Ay

Muss die Irrigation plétzlich abgebrochen werden, nehmen Sie das Spekulum aus dem Ohr und richten Sie
den Luftstrom vom Patienten weg. Der Luftstrom des Irrigators hélt an, bis die vorbestimmte Irrigationszeit
abgelaufen ist. Dann ertdnt ein akustisches Signal und der Luftstrom wird abgeschaltet.

Fahren Sie mit der Aufzeichnung der Augenbewegung fort und befolgen Sie das normale Protokoll fir
kalorische Prifungen (z.B. Alarmierungsaufgaben, Achten auf steile Antworten, Prifung auf
Fixierungssuppression, usw.). Der Irrigator wird automatisch auf die Temperatur der nachsten Irrigation
eingestellt, wenn Sie die nachste Irrigations-Nebenprifung im Dialogfeld auswahlen.
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—

Select a Test

™ Ok
" right / warm

Cancel

T left # cold ok

" right fcold ok
[ Enable ice water tests

{

i

Sawve & Cloze

Ziehen Sie nach Abschluss aller Irrigationen das Spekulum von der Ohrspitze des Handapparats ab und
reinigen Sie die Handapparatspitze mit Sani-Cloth Tluchern.

3.6 Sicherheit
Der Air Fx Luftirrigator benutzt destilliertes Wasser, um die Temperatur im Kihl-/Heizelement
aufrechtzuerhalten. Die Temperatur des Kiihimediums wird zwar nicht angezeigt, sie wird jedoch tGberwacht.
Uberschreitet die Temperatur des Kithimediums einen bestimmten Grenzwert, stellt das Gerét seinen
Betrieb ein und die Meldung ,Over Temp Error” (Fehler Ubertemp.) wird angezeigt. Dieser Fehler kdnnte auf
einen zu niedrigen Wasserstand im Wasserbehélter oder Blasen in der Wasserleitung zurtickzufiihren sein.
Die Benutzung des Irrigators in sehr kalten Umgebungen (<10°C) kann diesen Fehler ebenfalls verursachen.
Sorgen Sie dafir, dass der Irrigator langsam auf Raumtemperatur erwarmt wurde, bevor Sie ihn in Betrieb
nehmen.

Fehler Ubertemp
TechSupport kontaktieren

Auch die Luftzufuhrtemperatur wird aus Sicherheitsgriinden iiberwacht. Uberschreitet diese Temperatur
50°C, stellt der Irrigator seinen Betrieb ein und die Nachricht ,Air Temp Error” (Fehler Lufttemp) wird
angezeigt.

Fehler Lufttemp
TechSupport kontaktieren

Tritt einer dieser Umsténde ein, schalten Sie den Irrigator aus und beheben Sie das Problem
(Umgebungstemperatur zu niedrig, Blasen in der Wasserleitung, Wasserstand zu niedrig, usw.).
Kontaktieren Sie die Kundendienstabteilung von Interacoustics oder Ihren nachsten Handler, sollte sich das
Problem nicht beheben lassen.

Stellen Sie den Air Fx am Rand eines Tisches oder Wagens auf, damit der Schlauch herabhangt und der
Handapparat richtig in seiner Aufnahmevorrichtung sitzt. Wird der Air Fx nicht benutzt, wickeln Sie den
Schlauch des Handapparats des Air Fx auf und sichern Sie ihn mit dem Schlauchbinder. So kann der
Handapparat richtig in seiner Aufnahmevorrichtung sitzen.
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3.7 Entleeren des Wasserbehélters

Der Wasserbehélter des Air Fx oben auf dem Irrigator sollte mit destilliertem Wasser gefillt sein. Muss das
destillierte Wasser vor einem Transport abgelassen oder vor Auffullen mit frischem destilliertem Wasser
durchgespilt werden, muss der Air Fx in Ubereinstimmung mit den folgenden Anweisungen entleert werden.
Bewahren Sie den Irrigator nicht in Temperaturen unter 0°C auf.

1.
2.

8.
9.

Schrauben Sie den Deckel des Wasserbehélters oben auf dem Irrigator los und entfernen Sie ihn.
SchlieRen Sie die mitgelieferte Kunststoffspritze und den Schlauch an den Wasser-Ein-/Auslauf an der
Ruckseite des Irrigators an. Schieben Sie den Kunststoffschlauch mit Spritze bis zum Anschlag in den
Anschluss fur den Wasser-Ein-/Auslauf und ziehen Sie dann leicht am Schlauch, um sicherzustellen,
dass die Verbindung sicher und dicht ist.

Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Fill/Ablassposition.

Ziehen Sie die Spritze auf, um das destillierte Wasser aus dem internen Schlauch und Wasserbehélter
zu saugen.

Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Betriebsposition.

Trennen Sie die Spritze vom Schlauch und spritzen Sie das abgezogene destillierte Wasser in einen
Abfallbehalter.

SchlieBen Sie den Schlauch mit Spritze wieder an und wiederholen Sie Schritte 3 bis 7, um erneut das
destillierte Wasser abzusaugen. Wiederholen Sie dieses Abzugsverfahren, bis das destillierte
Wasser vollkommen aus den internen Leitungen gesaugt wurde und nur Luft in die Spritze gezogen
wird.

Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Betriebsposition.

Trennen Sie Spritze und Schlauch. Der Schlauch wird entfernt, indem Sie mit Ihren Fingerspitzen auf
die graue Dichtung um den Schlauch dricken und gleichzeitig am Schlauch ziehen.

10. Schrauben Sie den Deckel wieder auf den Wasserbehélter.

W
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4 Wartung

4.1 Allgemeine Wartungshinweise
Leistung und Sicherheit des Gerats werden bewahrt, solange die nachstehenden Empfehlungen fiir die
Pflege und Wartung befolgt werden:

e Es wird empfohlen das Gerat mindestens einmal im Jahr einer Prifung zu unterziehen, um
sicherzustellen dass die akustischen, elektrischen und mechanischen Eigenschaften fehlerfrei sind.
Diese Prifung ist von zugelassenen Technikern durchzufiihren, um vorschriftsmafige Wartung und
Reparatur zu gewahrleisten.

e Um die Zuverlassigkeit des Instruments zu wahren, empfehlen wir dass der Bediener in kurzen
Abstanden, z.B. einmal am Tag, eine Prufung an einer Person mit bekannten Daten vornimmt. Diese
Person kdnnte der Bediener selbst sein.

e Nach jeder Untersuchung eines Patienten ist durch vorschriftsmafige Reinigung sicherzustellen,
dass keine Teile, mit denen Patienten in Beriihrung geraten, verschmutzt sind. Allgemeine
Vorkehrungen sind einzuhalten, um zu verhindern dass Krankheiten von einem Patienten auf andere
Ubertragen werden. Sind die Ohrpolster oder Ohrpassstiicke verschmutzt, wird dringend empfohlen,
sie vor der Reinigung vom Wandler zu entfernen. Fir haufige Reinigungen ist Wasser zu
verwenden, bei starker Verschmutzung ist jedoch die Verwendung eines Desinfektionsmittels
erforderlich. Die Verwendung organischer Losungsmittel und aromatischer Ole ist zu vermeiden.

Bei der Handhabung der Kopfhorer und anderer Wandler ist mit besonderer Sorgfalt vorzugehen, da
mechanische Erschitterungen eine Anderung der Kalibrierung verursachen kénnen.

4.2 Reinigung von Produkten

A CAUTION

e Vor dem Reinigen stets das Gerat ausschalten und den Netzstecker ziehen.

¢ Mit einem weichen und mit Reinigungsmittel leicht angefeuchteten Tuch alle frei zuganglichen
Flachen abwischen.

o Darauf achten, dass keine Flussigkeit mit den Metallteilen in den Ohrhérern bzw. im Kopfhérer in
Berthrung kommt.

e Das Instrument oder Zubehor nicht in einer Autoklave reinigen, oder mit einer Flissigkeit
sterilisieren bzw. darin eintauchen.

e Teile des Instruments oder Zubehors nicht mit harten oder spitzen Gegenstanden reinigen

o Teile, die mit einer Flissigkeit in Kontakt geraten sind, vor dem Reinigen nicht trocknen lassen.

e Ohrkapseln aus Gummi oder Schaumstoff sind fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

e Darauf achten, dass kein Isopropylalkohol auf die Anzeigeelemente der Instrumente gelangt.
e Sicherstellen, dass kein Isopropylalkohol mit Silikonschlauchen oder Gummiteilen in Berihrung
kommt.

Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslésungen:
e Warmes Wasser mit mildem, scheuerfreiem Reiniger (Seife).
¢ Normale Krankenhausbakterizide.
e 70% Isopropylalkohol nur auf harten Deckflachen.

Vorgehensweise:
e Zum Reinigen des Instruments das Aul3engehduse mit einem fusselfreien Tuch abwischen, das
mit Reinigerlésung leicht befeuchtet wurde.
o Die Polster, den Patientenhandschalter und andere Teile mit einem fusselfreien Tuch reinigen,
das mit Reinigerldsung leicht befeuchtet wurde.
e Darauf achten, dass keine Feuchtigkeit in den Lautsprecherbereich der Ohrhérer und in &hnliche
Bereiche gelangt.
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4.3 Hinweise zu Reparaturen
Interacoustics ist nur fur die Gultigkeit des CE Zeichens und fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistungsfahigkeit des Gerats verantwortlich, wenn:

Montage, Erweiterungen, Anpassungen, Modifikationen oder Reparaturen des Gerats von
befugtem Personal ausgefiihrt werden,

ein Wartungsintervall von 1 Jahr aufrechterhalten wird,

die elektrischen Installationen im jeweiligen Raum den geltenden Anforderungen
entsprechen, und

das Gerat von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics
bereitgestellten Dokumentation benutzt wird.

Es ist wichtig dass der Kunde (Fachhandler) jedes Mal, wenn ein Problem auftritt, einen
RUCKMELDEBERICHT ausfiillt und ihn an DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn,
Szezecin, Poland., einsendet. Dies hat jedes Mal zu erfolgen, wenn ein Instrument an Interacoustics
zurlckgesandt wird. (Dies gilt natlrlich auch im undenkbar schlimmsten Fall des Versterbens oder der
Verschlechterung des gesundheitlichen Zustandes des Patienten oder Benutzers).

4.4 Garantie
INTERACOUSTICS gewabhrleistet Folgendes:

o Der Air Fx Irrigator weist fur einen Zeitraum von 24 Monaten ab Lieferung von Interacoustics
an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz-und Wartungsbedingungen keinerlei Material-
oder Verarbeitungsfehler auf.

e Das Zubehor weist fiir einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Lieferung von Interacoustics
an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz-und Wartungsbedingungen keinerlei Material-
oder Verarbeitungsfehler auf.

Muss irgendein Produkt wahrend der gultigen Garantiezeit gewartet werden, sollte sich der Kunde direkt
mit dem ortlichen Wartungszentrum von Interacoustics in Verbindung setzen, um die zustandige
Reparaturstelle zu ermitteln. Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder der
Ersatz auf Kosten von Interacoustics durchgefiihrt. Das wartungsbedurftige Produkt ist unverziglich,
vorschriftsméafig verpackt und frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in Zusammenhang mit der
Rucksendung an Interacoustics sind vom Kunden zu tragen.

Unter keinen Umsténden ist Interacoustics haftbar fiir beilaufig entstandene, indirekte oder Folgeschaden
im Zusammenhang mit dem Erwerb oder der Verwendung eines Produktes von Interacoustics.

Diese Bestimmungen beziehen sich ausschlieRlich auf den urspriinglichen K&aufer. Diese Garantie ist
nicht giltig fur jegliche nachfolgende Besitzer oder Inhaber des Produktes. Des Weiteren erstreckt sich
diese Garantie nicht auf (und Interacoustics ist nicht haftbar fur) Verluste, die durch den Erwerb oder die
Benutzung irgendwelcher Produkte von Interacoustics entstanden sind, die

e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden,

e in irgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitdt oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist,

e missbraucht oder fahrlassig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargenummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde, oder

e unsachgemall gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von
Interacoustics bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.
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Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics, und Interacoustics verleiht oder gewahrt
keinem Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen von
Interacoustics jegliche weiteren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von Produkten von
Interacoustics einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
ODER FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE
ANWENDUNG.

4.5 Entsorgung von Komponenten

Im Falle von widerspriichlichen Angaben haben nationale, staatliche oder lokale
NO TICE Vorschriften Vorrang vor in diesem Dokument enthaltenen Informationen. Im
Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an Ihre zustandigen Behdrden zwecks Komplianz.

Verpackungsmaterial

Soweit der Lagerraum dies zulésst, sollte Verpackungsmaterial fir Computer, Drucker und digitale
Lichtbalken aufbewahrt werden. Dieses originale Verpackungsmaterial bietet maximalen Schutz, sollte
es erforderlich sein, diese Teile zwecks Wartung zurtickzusenden. Karton und Papier sollte soweit wie
maoglich Uber ein lokales Entsorgungsunternehmen recycelt werden. Steht kein Aufbewahrungsraum fir
Schaumstoffverpackung zur Verfigung, besuchen Sie die Website der Alliance of Foam Packaging
Recyclers http://www.epspackaging.org/ flr Recyclingvorschlage und -orte.

Elektronische Teile

In den Vereinigten Staaten

Einige elektronische Teile kénnen recycelt werden. Auf der folgenden Website werden Bundesstaaten in
den USA unter Angabe ihrer Programme aufgefuhrt: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Entsorgung des Produkts
Innerhalb der Europaischen Union ist es nicht erlaubt, elektrischen und elektronischen
Abfall unsortiert im Hausmull zu entsorgen. Elektrischer und elektronischer Abfall kann
gefahrliche Substanzen enthalten und muss daher separat entsorgt werden. Produkte
dieser Art sind mit einem durchkreuzten Millcontainer gekennzeichnet (siehe unten). Die
Mitwirkung des Benutzers ist wichtig, um ein hohes Mal3 an Wiederverwertung und

. Recycling von elektrischem und elektronischem Abfall zu gewahrleisten. Ein Versdumnis,

Abfallprodukte auf angemessene Weise zu recyceln, kann Umweltschaden verursachen

und folglich die Gesundheit der Menschen schadigen.

Die folgende Tabelle zeigt die Komponenten des Micromedical Systems und ihr relatives Vorhandensein
basierend auf dem Prozentsatz des Komponentengewichts gemafR RoHS in China. Mit einem “X”
gekennzeichnete Substanzen tiberschreiten 0,1% des Komponentengewichts mit Ausnahme von
Kadmium (Cd), das 0,01% betragt.
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5 Allgemeine technische Daten
5.1 Technische Daten des Gerats

Ausgangsluftstrom:
Ausgangstemperatur:

Genauigkeit:

Stabilitat:

Zeit bis zur Temperatur:
Destilliertes Wasser:
Otoskopspekula:
Computeranschluss:
Gehauseabmessungen:

Lange des Luftschlauchs:

Gewicht:
Spannung:

Sicherungen:

Stromverbrauch:
Chassis-Reststrom:

CE-Nummer:
Produktmodell:
Klassifizierung:

Erfullt:

Benannte Stelle:

Komplianz
Normen:
Leistungsmerkmale

8 bis 12 Liter/Minute (unveranderlicher Durchfluss)
Kalt 20°C bis 30°C (in Schritten von 1°C)
Warm 40°C bis 50°C ((in Schritten von 1°C)
+/- 0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 Liter/Min

< 3 Minuten

220cc

2,75 mm und 4,25mm (Einweg)

USB 1.1 oder schneller, 3 m Kabel

35W x 32T x 22H cm

3m

8 kg

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

1 x 2A (110VAC Einheiten)

2 x 1A (220VAC Einheiten)

105VA

< 300 pA (Ein-Fehler-Sicherheit)
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Appendix A

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
[W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d= 1.17"'"5 d= 1.17'\"5 d= 2.23""’1_:I
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 Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

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

synthetic material, the relative
humidity should be greater

than 30%.
Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines Mains power quality should be
that of a typical 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
SN
s

Interacoustics




Air Fx IrrigatorGebrauchsanweisung - DE

Seite 26

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
Air Fx requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the Air Fx

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

IEC 61000-4-8

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

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

Konformitatserklarung

Hersteller:

CE-Nummer:
Produktmodell:
Klassifizierung:

Erfullt:

Benannte Stelle:

Komplianz
Normen:
Leistungsmerkmale

Europaischer

Vertreter:

Vertreter des
Unternehmens:

Hergestellt fur Interacoustics A/S von
Micromedical Technologies, Inc.

10 Kemp Drive

Chatham, IL 62629 USA

Tel: 217-483-2122

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

500651
Air Fx
lla gemafl MDD 93/42/EEC Anhang IX, Bestimmung 10

Anhang V der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EEC
geéandert durch die Richtlinie 2007/47/EC

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Basissicherheit und wesentliche

EN 60601-1-1:2001 Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate
EN 60601-1-2:2007 EMV-Richtlinie
EN 62304:2006 Medizingerate-Software

Herr Martin Lindon-Jones
Guymark UK

St. Luke's House

Upper High Street
Cradley Heath

West Midlands Telefon: +44-1384-410-848
B64 5HX FAX: +44-1384-410-898
Grol3britannien E-Mail: martin@guymark.com
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Richard Miles

Zustandige Kontaktperson
Stellung: CEO

E-Mail: rick@Micromedical.com
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1 Introduzione

1.1 Informazioni su questo istruzioni per 'uso
L’istruzioni per l'uso & valido per Air Fx Air Irrigator.

Produttore: Prodotto per:
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
da:

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

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

www.micromedical.com

Copyright © Marzo 2012 di Interacoustics. Tutti i diritti riservati. Le informazioni nel presente documento
possono venire modificate senza preavviso. Le aziende, i nomi e i dati utilizzati nellesempio accluso sono
immaginari, salvo che non venga indicato altrimenti. Nessuna parte del presente documento pud essere
riprodotta o trasmessa in alcuna forma, elettronica 0 meccanica, ad alcuno scopo senza il consenso scritto
ed esplicito da parte di Interacoustics o dei suoi licenziatari.

Windows®, Windows XP® e Windows 7® sono marchi registrati di Microsoft Corporation. Gli altri marchi
registrati sono di proprieta dei rispettivi titolari.

1.2 Utilizzo consentito
L'irrigatore ad aria Air Fx emette aria calda o fredda allo scopo di eseguire test calorici per la diagnosi
vestibolare. Il funzionamento dell'Air Fx prevede che I'operatore punti il flusso d'aria sulla membrana del
timpano attraverso il canale uditivo del paziente, creando in questo modo uno scarto fra le temperature delle
orecchie e causando la comparsa di nistagmo negli occhi del paziente.

L'Air Fx viene utilizzato in associazione con i sistemi VN415/V0425 VNG di
NO TICE Interacoustics durante la valutazione calorica. L'Air Fx comunica con il computer,

se si utilizza il software Interacoustics VNG versione 7.0.6 o successiva.

Tutto il personale che aziona I'Air Fx deve essere a conoscenza dei contenuti del
ACAUTION presente manuale prima di utilizzare l'irrigatore su un paziente. E possibile
richiedere ulteriore formazione tramite Interacoustics oppure uno dei suoi
rappresentanti di vendita.

La tecnologia del micro-controller Air Fx € molto semplice da utilizzare e garantisce l'accuratezza della
temperatura dell'aria emessa. L'Air Fx é corredato di un'impugnatura con otoscopio e di luce integrata.
L'impugnatura con otoscopio utilizza speculum monouso ed é dotata di un LED che illumina il timpano senza
ostacolare il flusso d'aria o la visione del canale uditivo. L'impugnatura con otoscopio presenta una lente di
ingrandimento progettata per migliorare la visibilita della membrana del timpano.
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L'Air Fx utilizza un cavo USB per comunicare con il computer host. La versione 7.06 del software
Interacoustics e le successive possono coordinare i test con l'irrigatore Air Fx in modo che I'operatore
cominci a registrare i movimenti degli occhi quando viene avviata l'irrigazione dall'impugnatura. Il cavo USB
viene utilizzato anche per configurare le impostazioni di temperatura predefinita dell'irrigatore Air Fx, sia che
guesto venga utilizzato come dispositivo autonomo sia che questo venga adoperato in combinazione con il
software Interacoustics VNG.

L'utilizzo del presente prodotto & consentito per l'irrigazione del canale uditivo esterno del paziente con aria
calda o fredda allo scopo di valutare la funzionalita del sistema vestibolare periferico. Il prodotto & progettato
per l'utilizzo da parte di professionisti appositamente formati in ambiente clinico, ospedaliero o riabilitativo.
La popolazione di pazienti adeguata comprende bambini e adulti che presentano un'anatomia del canale
uditivo esterno e dell'orecchio medio normale.

Non eseguire irrigazioni su pazienti che presentano perforazioni della
A CAUTION membrana del timpano.

L'Air Fx richiede una manutenzione minima. Se € necessario far riparare l'apparecchio, contattare
Interacoustics o un rappresentante di vendita.

1.3 Descrizione del prodotto
L'irrigatore ad aria Air Fx emette aria calda o fredda allo scopo di eseguire test calorici per la diagnosi
vestibolare.

Il sistema & composto dai seguenti componenti in dotazione e opzionali;

Quantita Nome

Componenti in dotazione:

1 Air Fx

1 Cavo di alimentazione IEC a 10 A

1 confezione Speculum @ 2,75 mm

1 confezione Speculum @ 4,25 mm

1 Siringa da 60 cc e tubicino

1 Cavo USB, 3 m (9,8 ft)

1 Manuale di utilizzo

Accessori:
Speculum (34 pezzi)
- dimensione 2,75 mm (Raccomandati per l'irrigazione)
- dimensione 4,25 mm (Raccomandati per I'esame della
membrana del timpano)
Speculum dell'irrigatore da utilizzare con I'Air Fx. Si
raccomanda di sostituire lo speculum per ciascun paziente

oot Kit di drenaggio e di riempimento

Utilizzato per riempire e drenare I'acqua dai tubicini di plastica
interni

B 1 ¢

Fascetta per la manichetta, utilizzata per arrotolare
I'impugnatura quando & necessario conservare |'apparecchio.
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1.4 Avvertimenti e precauzioni
All'interno del presente manuale vengono utilizzati i seguenti simboli di avvertimento, precauzione e avviso:

‘ﬁ 'w e NE*NG ATTENZIONE indica una situazione pericolosa che, se non € evitata,
&2V AH NNA potrebbe causare morte o lesioni gravi.

PRUDENZA, é utilizzato assieme al simbolo d’allarme di sicurezza e indica

ACAU'"ON una situazione pericolosa che, se non & evitata, potrebbe causare lesioni
moderate o di lieve entita.

NO TICE AVVISO é utilizzato per le procedure che non si riferiscono alle lesioni
personali.

Interacoustics — | passaggi contrassegnati con il logo Interacoustics vengono eseguiti automaticamente
dall'interfaccia USB con il software Interacoustics VNG.
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2 Confezione e Installazione

2.1 Aperturadella confezione e ispezione
Controllare la confezione e il contenuto per assicurarsi che non siano presenti danni
Quando si riceve il dispositivo, si prega di controllare la confezione di spedizione per accertarsi che non ci
siano danni o segni di trasporto brusco. Se la confezione € danneggiata, & necessario conservarla fino a
guando i contenuti della spedizione non sono stati controllati meccanicamente ed elettricamente. Se |l
dispositivo & difettoso, si prega di contattare il proprio distributore locale. Conservare il materiare di
spedizione per l'ispezione del vettore e la denuncia all'assicurazione.

Conservare la scatola per spedizioni future

L’Air Fx viene consegnato nella sua scatola da spedizione, specificamente studiata per L’Air Fx. Si prega di
conservare tale scatola. Questa sara necessaria, infatti, nel caso in cui il dispositivo debba essere restituito
per assistenza.

Se si richiede assistenza, si prega di contattare il proprio distributore locale.

Denuncia di imperfezioni

Ispezione prima della connessione

Prima di connettere il prodotto, questo dovrebbe essere ispezionato ancora una volta per assicurarsi che
non siano presenti danni. Tutto il dispositivo e gli accessori devono essere controllati visivamente per
assicurarsi che non siano presenti graffi e parti mancanti.

Denunciare immediatamente qualsiasi difetto

L’assenza di alcune parti o il funzionamento difettoso devono essere denunciati immediatamente al fornitore
del dispositivo, accludendo la fattura, il numero di serie e una descrizione dettagliata del problema. Sul retro
del manuale, € presente una “Denuncia di restituzione” in cui & possibile descrivere il problema.

Si prega di utilizzare la “Denuncia di restituzione”

Si prega di prendere atto del fatto che il tecnico dell’assistenza potrebbe non trovare il problema se non sa
dove cercare. Per questo motivo, utilizzare la “Denuncia di restituzione” & di grande aiuto per noi e
rappresenta la migliore garanzia del fatto che la risoluzione del problema soddisfara il cliente.

2.2 Storage

Condizioni ambientali

L'Air Fx non pud venire utilizzato in stanze che presentano rischi di esplosione.

AWARN'NG L'apparecchio non & adatto per I'utilizzo in presenza di miscele anestetiche
: inflammabili contenenti aria o ossigeno o ossido di diazoto.

Adempimento degli standard IEC 60601-1
o Dispositivo di Classe | per la protezione da shock elettrico
e Componenti applicati di Tipo B per grado di protezione da shock elettrico
o Classificazione IPXO0 per grado di protezione dall'ingresso di acqua
(ossia il sistema puo essere danneggiato se viene versata dell'acqua sull'apparecchio elettrico)

QWARNlNG Per evitare il rischio di shock elettrico, I'Air Fx deve essere connesso solo a una rete
: a8 Bk elettrica con messa a terra.

L'apparecchio medico elettrico richiede precauzioni speciali in merito alla compatibilita elettromagnetica
(EMC) e deve essere installato e messo in funzione in accordo con le informazioni EMC fornite.

e Le apparecchiature di comunicazione mobili e portatili a radiofrequenza (RF) (ad esempio i telefoni
cellulari, i palmari, ecc.) possono interferire con gli apparecchi medici elettrici. Tali apparecchiature
non devono essere utilizzate a distanza ridotta dal dispositivo.

e | campi elettromagnetici della frequenza di rete devono trovarsi ai livelli tipici per una collocazione
consueta in un ambiente commerciale o ospedaliero consueto.
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Condizioni di prestazione

Temperatura
della stanza

10°C ~ 40°C
60°F ~ 104°F

Temperatura
della stanza

4°C ~52°C
40°F ~ 125°F

Condizioni di conservazione

Umidita relativa

Consultare la tabella

Umidita relativa

10% ~ 90%

AWARNING

Se I'Air Fx viene conservato in condizioni climatiche vicine a 0°C, lasciare trascorrere un

tempo sufficiente perché I'unita si sbrini prima di utilizzarla con i pazienti.

Per prevenire la formazione di condensa nel dispositivo, metterlo in funzione a temperature e a umidita al di
sotto della linea indicata nel grafico.

% UR vs. Temp °F
—e— % RH
100%
X
90% ,M\
=
80% \
\Hh\
70%
-
60%
N
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

2.3 Indicazioni

E possibile trovare sull'apparecchio le seguenti indicazioni:

Simbolo

Spiegazione

Componenti applicati di Tipo B.
Componenti applicati al paziente che non sono conduttivi e possono essere
rimossi immediatamente dal paziente.

Fare riferimento al manuale di istruzioni

RAEE (Direttiva UE)

Il presente simbolo indica che quando l'utente finale desidera liberarsi del

prodotto, questo deve essere inviato a un centro di raccolta differenziata per
il recupero e il riciclaggio. L'inadempimento di tale requisito puo
rappresentare un rischio ambientale.

Anno di produzione
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2.4 Connection Panel Dictionary

Select Warm / Cool

Figura 1 Schema del pannello frontale

Specifica che deve essere eseguita l'irrigazione calda / riporta allo stato di standby
Specifica che deve essere eseguita l'irrigazione fredda / riporta allo stato di standby
Aumenta l'impostazione della temperatura di 1°C

Diminuisce l'impostazione della temperatura di 1°C

Connessione della manichetta

Supporto dell'impugnatura

Schermo di output LCD

OTMmOO®>

D
« |
CH

H I
Figura 2 Schema del pannello posteriore
A Ventola di scarico F Fusibile
B Filtro di immissione dell'aria G Perno di messa a terra
C Connettore B USB H Ingresso AC
D Interruttore di accensione | Porta di riempimento/drenaggio dell'acqua

E Valvola di riempimento/drenaggio
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2.5 Preparare l'irrigatore per il primo utilizzo
L'Air Fx necessita di un'alimentazione con messa a terra a 115 VAC oppure 230 VAC, in base al modello del
dispositivo.
L'Air Fx é raffreddato da una ventola posta sul retro del dispositivo. Non posizionare I'Air Fx vicino a un
radiatore o ad altre fonti di calore. Lasciare almeno 10 cm (4 in) di spazio libero dietro I'unita in modo da
garantire un’adeguata circolazione dell'aria.

Riempire il serbatoio d'acqua
L'Air Fx viene fornito da Interacoustics senza acqua distillata all'interno del serbatoio. Riempire il serbatoio
mettendo in atto le seguenti istruzioni.

, P L'Air Fx non puo essere utilizzato se non é presente acqua distillata adatta nel
AWARN'NG serbatoio per l'acqua. L'acqua distillata deve essere aggiunta prima di connettere
I'apparecchio alla corrente. Se non si mantiene il livello adeguato di acqua distillata
fresca, e possibile che si verifichino dei danni permanenti all'unita.

1. Svitare il coperchio del serbatoio per I'acqua che si trova al di sopra dell'irrigatore.

2. Riempire il serbatoio con acqua distillata fino a 1 cm dalla superficie, come indicato dall'etichetta per il
livello dell'acqua.

3. Connettere la siringa e il tubicino alla porta di riempimento/drenaggio per I'acqua (consultare la Error!
Reference source not found.). Spingere completamento il tubicino nella porta di
riempimento/drenaggio per l'acqua (circa 3 cm del tubicino) e poi tirarlo delicatamente per assicurarsi
che la connessione sia salda.

4. Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di riempimento/drenaggio.

5. Aspirare con la siringa in modo da estrarre l'aria dal tubicino interno e da immettere I'acqua distillata
nella siringa.

6. Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di funzionamento.

7. Disconnettere la siringa dal tubicino e reinserire tutta I'acqua distillata aspirata nel serbatoio.

8. Riconnettere la siringa.

9. Ripetere i passaggi da 4 a 8 per estrarre nuovamente l'aria. Ripetere il processo di estrazione fino a

guando tutta I'aria & stata rimossa dalle linee interne, e nella siringa viene aspirata solo acqua distillata.
Aspirare almeno due siringhe piene di acqua distillata.

10. Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di funzionamento.

11. Disconnettere la siringa e il tubicino. Il tubicino pud essere rimosso spingendo sui lati della guarnizione
grigia presente attorno allo stesso mentre si tira quest'ultimo.

12. Riavvitare il coperchio sul serbatoio per I'acqua.

13. Accendere I'Air Fx. Lasciarlo in funzione per un minuto. Spegnere I'Air Fx. Ripetere i passaggi dal 3
all'11 per assicurarsi che le bolle d'aria siano state rimosse dal sistema.

2.6 Installare i driver USB dell'Air Fx
| driver del dispositivo devono essere installati sia che I'Air Fx venga utilizzato come dispositivo autonomo
sia che questo venga adoperato in combinazione con il software Interacoustics VNG. Connettere il cavo
USB al retro dell'irrigatore e a una porta USB disponibile sul computer. Utilizzare una porta USB dedicata
per lirrigatore in modo da non dover reinstallare i driver in seguito.

Una volta che lirrigatore & connesso al computer, accedere I'Air Fx. Windows fa partire la procedura guidata
di "Trovato nuovo hardware" e installa automaticamente i driver.

2.7 Utilizzare I'Air Fx in combinazione con il software Interacoustics VNG
Il software Interacoustics VNG versione 7.06 e successive puo essere impostato per lavorare in
combinazione con l'irrigatore ad aria Air Fx. Per impostazione predefinita, il software abilita la comunicazione
con lirrigatore Air Fx. Se l'irrigatore Air Fx viene mandato in assistenza oppure presenta problemi di
connessione USB, € possibile abilitare i controlli manuali tramite il software Interacoustics. Avviare |l
software Interacoustics e poi andare su Impostazioni > Sistema. Mettere I'opzione "Controllo dell'irrigatore”
su Manuale nel caso in cui I'Air Fx non debba comunicare con il software Interacoustics.
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L'impostazione predefinita prevede che sia Interacoustics a coordinare la registrazione fra il software
Interacoustics e lirrigatore Air Fx. Cliccare su OK per uscire da Impostazioni e salvare le modifiche.

L'Air Fx deve essere acceso prima di selezionare un test calorico. Se l'irrigatore non é
connesso, chiudere VNG e riavviare il modulo VNG con il cavo USB dell'irrigatore
ancora connesso.

Se si possiede un irrigatore Aqua Stim Interacoustics connesso al VNG, spegnere
l'irrigatore Aqua Stim in modo che Interacoustics VNG possa comunicare solo con
l'irrigatore Air Fx.
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3 Istruzioni per il funzionamento

3.1 Mantenere il livello dell'acqua distillata
Prima di effettuare un test, assicurarsi che il livello di acqua distillata fresca nel serbatoio d'acqua si trovi al
di sopra del telaio dell'irrigatore. Se il livello d'acqua € troppo basso, svitare il coperchio del serbatoio per
l'acqua e aggiungere acqua distillata fino a 1 cm dalla filettatura, come mostrato dall'etichetta. Avvitare con
forza il coperchio sul serbatoio per I'acqua allo scopo di prevenire I'evaporazione.

NO TICE NON UTILIZZARE acqua di rubinetto poiché i minerali presenti nell'acqua si
depositano sui componenti interni critici e causano danni non coperti da garanzia.

3.2 Attaccare lo speculum
Per utilizzare I'Air Fx, & necessario applicare uno speculum all'estremita della testa dell'otoscopio. Gli
speculum sono monouso e devono essere sostituiti per ogni nuovo paziente. Interacoustics consiglia di
utilizzare speculum dal diametro di 2,75 mm per consentire un migliore afflusso di aria alla membrana del
timpano. Lo speculum da 4,25 mm puo essere utilizzato per visualizzare meglio il canale uditivo e la
membrana del timpano quando si controlla che non ci siano accumuli di cerume.

Per montare uno speculum sull'estremita destinata all'orecchio dell'impugnatura, & necessario inserirlo sulla
punta dell'otoscopio e ruotarlo in senso orario di circa 45°. Una piccola protuberanza di plastica si incastra
nella parte metallica presente sulla testa e fissa lo speculum sull'impugnatura. Tirare delicatamente lo
speculum per accertarsi che sia saldo.

Figura 3 Posizionare lo speculum sulla testa Figura 4 Ruotare lo speculum in senso orario per bloccare e
dell'otoscopio. tirarlo delicatamente per accertarsi che sia saldo

Gli speculum non contengono lattice e silicone. Prestare attenzione a non applicare troppa forza sullo
speculum. In caso contrario, la protuberanza di plastica all'interno dello speculum potrebbe rompersi,
impedendo a questo di fissarsi sull'impugnatura. Una volta che la protuberanza si é rotta, lo speculum non
puod essere fissato nuovamente sull'impugnatura. Lo speculum puo essere rimosso dall'impugnatura
ruotandolo prima in senso antiorario per sbloccarlo. Lo speculum deve essere saldo per prevenire
perdite d'aria che possono ridurre larisposta alla stimolazione calorica.
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3.3 Selezionare il controllo automatico dell'irrigatore
Se si ha a disposizione un sistema di registrazione video Interacoustics VN415/V0425, € possibile
impostare il software Interacoustics in modo che controlli automaticamente l'irrigatore Air Fx. Nel menu
"Configura il test" per la valutazione calorica, selezionare la scheda degli stimoli, impostare il controllo
dell'Air Fx e scegliere le temperature. In questo menu € anche possibile selezionare una durata del test in
secondi.

La temperatura dell'aria &€ impostata a 30°C per le irrigazioni fredde e a 44°C per le irrigazioni calde. Il tempo
di irrigazione & impostato su 60 secondi.

-

Configure Caloric Test @
Test ] Gmphs] Analysiz  Stimulus | Calibration |

{* Automatic imigator control

{* Br Fx " Agua Stim
Temperatures [TCelsius] Flow standard:
~

Cald : lgu.i
~
Warm : lr

Time [s]: &0 Time [s]:

(%]

" Manual contral

Cald : 0

Vi'am : l__i

Save As Default |

Load Defauts |

QK Cancel Help
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3.4 Selezionare la temperatura di irrigazione
Selezionare l'irrigazione che si desidera eseguire dal software Interacoustics cliccando prima

sull'icona del test calorico % e selezionando poi la freccia verde per avviare/fermare il test
calorico. Nel menu a comparsa, cliccare sul tasto relativo al test che si desidera iniziare e poi
premere OK per avviare il processo del test.

Select a Test @
-
{* right / warm
7 left A vwarm Cancel
(" left / cold Save & Close
" right / cald

[ Enable ice water tests
i
i

L'irrigatore si avvia automaticamente e raggiunge l'impostazione di temperatura corretta
(temperatura calda o fredda preimpostata). Un menu a comparsa mostra lo stato di preparazione
dell'irrigatore alla temperatura desiderata.

Calornc 3

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

Cancel |

Quando l'irrigatore raggiunge la temperatura desiderata, si ode un breve suono e appare una
finestra di dialogo che comunica che ¢ possibile avviare il test.

- o)

Caloric E3

Ready far testingl

Caricel

E ora possibile sollevare l'impugnatura dell'irrigatore e posizionare I'estremita dell'irrigatore nel
canale uditivo. Una volta che I'estremita e stata posizionata correttamente e che il paziente ha
ricevuto le istruzioni pertinenti, premere il tasto di inizio sull'impugnatura dell'irrigatore e il periodo di
registrazione del test calorico. Dopo che il periodo di tempo indicato € stato raggiunto, si ode un
altro tono di segnalazione e il flusso di aria si interrompe. La registrazione continua fino a quando il
tempo di completamento del test calorico selezionato € stato raggiunto. Il tempo di test trascorso
viene visualizzato nel software.
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Time elapsed: 4 seconds

Left ||
, -_|
2 ' k.

7]
A ]

Nota: Se si modifica manualmente la temperatura sull'Air Fx premendo uno dei tasti di temperatura
durante la fase preparatoria, anche la temperatura nel software Interacoustics cambia. Se si annulla il
test in qualsiasi momento, l'irrigatore va in modalita di standby fino a quando non viene cliccato il
tasto verde per avviare un altro test calorico.

Se si cerca di cambiare manualmente la temperatura sull'irrigatore dopo aver raccolto i dati, si riceve un
messaggio di errore che segnala che la modifica della temperatura non & consentita.

VNG [

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

Se l'irrigatore non & connesso correttamente alla porta USB del computer, quando viene premuto il tasto
verde per l'avvio del test calorico, compare il seguente messaggio:

Caloric @

Mat connected

Cancel

Se I'Air Fx viene utilizzato come dispositivo autonomo senza un software VNG Interacoustics, premere il
tasto Freddo sul pannello frontale per selezionare l'irrigazione fredda oppure il tasto Caldo per selezionare
l'irrigazione calda. La temperatura desiderata puo essere aumentata o diminuita utilizzando i tasti di
regolazione della temperatura presenti sul pannello anteriore. Tale regolazione della temperatura € valida
solo per l'irrigazione corrente. Se si desidera regolare la temperatura calda o fredda preimpostata,
consultare la sezione Error! Reference source not found.

La sequenza di irrigazione raccomandata prevede prima le irrigazioni calde poi

NO TICE guelle fredde. Dopo l'ultima irrigazione calda, premere il tasto di irrigazione fredda
e lasciare l'irrigatore in esecuzione per 5/7 minuti prima di eseguire l'irrigazione
fredda. Il periodo di 5/7 minuti fra irrigazioni rappresenta lo standard raccomandato
guando si cambia la temperatura allo scopo di permettere alle orecchie del
paziente di riequilibrarsi. Questo lasso di tempo produce, inoltre, una temperatura
pitl accurata di irrigazione ad aria, anche se il display dell'irrigatore mostra la
dicitura "Pronto" prima che siano trascorsi i 5/7 minuti.
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Il display LCD del pannello frontale dell'irrigatore mostra il metodo di irrigazione (freddo o caldo) seguito
dalla temperatura di irrigazione desiderata (24°C) e dalla temperatura corrente (ad esempio, 23,4°C).

Freddo: 24°C  23,4°C

L'irrigazione sara disponibile dopo che la temperatura desiderata é stata raggiunta ed é stabile. Una volta
che si verifica cio, I'Air Fx emette un tono di segnalazione e visualizza la dicitura "Pronto" al di sotto delle
informazioni di irrigazione.

Freddo: 24°C 24.2°C
Pronto

3.5 Esegquire l'irrigazione

L'audiologo o il medico devono ispezionare I'orecchio del paziente con un
otoscopio prima del test alla ricerca di infezioni, ferite aperte, ostruzioni di cerume
o timpano perforato. Se viene rilevato uno di questi fenomeni, NON procedere
all'irrigazione con I'AirFX.

Prima dell'irrigazione, il paziente deve essere supino e con la testa sollevata a 30°. La testa del paziente
deve trovarsi piu in alto o piu in basso rispetto all'altezza dell'irrigatore di non oltre 30 cm (12 in). Eseguire
l'irrigazione su un paziente con la testa troppo in alto o in basso influenza negativamente il tasso del flusso di
irrigazione.

Una volta che la temperatura di irrigazione selezionata e stata raggiunta, l'irrigatore emette un suono e
mostra il messaggio "Pronto”. Posizionare lo speculum delicatamente nel canale uditivo esterno e poi

azionare il tasto sull'impugnatura dell'irrigatore per avviare il flusso d'aria. Dirigere lo speculum verso il
timpano.

Una volta che il tasto dell'irrigatore €& stato premuto per avviare il test, I'aria continua a
scorrere fino a quando non viene raggiunta la durata di tempo preselezionata per il

NO TICE test oppure fino a quando non viene cliccato il tasto Stop nella barra degli strumenti
dell'icona del software

La registrazione dei movimenti degli occhi determinati dal test calorico comincia automaticamente dopo aver premuto il
tasto dell'impugnatura dell'irrigatore.

Durante l'irrigazione, il display mostra il tempo trascorso del test.
Time elapsed: 4 seconds

«| Righ Left ||
o i PR
_J!' F' :

Se l'irrigazione deve essere interrotta improvvisamente, rimuovere lo speculum dall'orecchio e dirigere
altrove il flusso d'aria. Il flusso d'aria dell'irrigatore continua fino a quando non e trascorso il tempo di
irrigazione preselezionato. In quel momento, si ode il tono di segnalazione e il flusso d'aria si ferma.
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Continuare la registrazione del movimento degli occhi e seguire il normale protocollo di valutazione calorica
(ad esempio, compiti di allerta, ricerca di risposte di picco, test della soppressione della fissazione, ecc.).
L'irrigatore viene impostato automaticamente sulla temperatura per la prossima irrigazione quando si
seleziona il sottotest di irrigazione successivo dalla finestra di dialogo.

Select a Test E
-
" right / warm
& Heft £ warm Eamzz]

i |Eﬂ: ."l Cl:lllj l:lk SEI"."E & EIDSE
O right Acold gk Q_
[ Enable ice water tests

~
~

Una volta che le irrigazioni finali sono state completate, rimuovere lo speculum dalla punta per I'orecchio
dell'impugnatura e poi pulirla con una salvietta sanitaria.

3.6 Sicurezza
L'irrigatore Air Fx utilizza acqua distillata per mantenere la temperatura nell'elemento di
riscaldamento/raffreddamento. Nonostante la temperatura del refrigerante non venga mostrata, viene
monitorata. Se la temperatura del refrigerante supera un certo limite, l'unita ferma il funzionamento e viene
visualizzato il messaggio "Errore per sovratemperatura". Questo errore puo essere causato da scarsita di
acqua nel serbatoio o da bolle nella linea dell'acqua. Inoltre, anche azionare l'irrigatore a temperature molto
fredde (<10°C) puo causare questo errore. Assicurarsi che l'irrigatore si sia riscaldato lentamente fino a
raggiungere la temperatura ambiente prima di metterlo in funzione.

Errore per
sovratemperatura
Contattare il supporto
tecnico

Anche la temperatura finale dell'aria viene monitorata ai fini della sicurezza. Se la temperatura supera i
50°C, l'irrigatore si ferma e viene visualizzato il messaggio "Errore della temperatura dell'aria”.

Errore della temperatura
dell'aria

Contattare il supporto
tecnico

Se si verifica una di queste condizioni, spegnere l'irrigatore e individuare il problema (temperatura
ambientale troppo bassa, bolle nella linea dell'acqua, livello dell'acqua distillata troppo basso, ecc.).
Contattare il dipartimento di assistenza di Interacoustics oppure il rappresentante di assistenza locale se il
problema non puo essere risolto.

Posizionare l'irrigatore Air Fx vicino al bordo del tavolo o del carrello in modo che la manichetta penda verso
il basso, facendo in modo che l'impugnatura si poggi sulla base in maniera appropriata. Quando lirrigatore
non é utilizzato, arrotolare il tubicino dell'impugnatura dell'Air Fx utilizzando la fascetta per la manichetta,
facendo in modo che lI'impugnatura possa poggiare saldamente sulla base.
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3.7 Drenare il serbatoio d'acqua

L'Air Fx deve avere il serbatoio d'acqua al di sopra dell'irrigatore pieno di acqua distillata. Nel caso in cui
sia necessario drenare 'acqua distillata prima di spostare l'irrigatore oppure per inserire nuova acqua
distillata, & necessario drenare I'Air Fx mettendo in atto le seguenti istruzioni. Non conservare l'irrigatore a
temperature inferiori a 0°C (32°F).

1.
2.

8.
9.

Svitare e rimuovere il coperchio del serbatoio per I'acqua in cima all'irrigatore.

Connettere la siringa di plastica in dotazione e il tubicino alla porta di riempimento/drenaggio per lI'acqua
presente sul retro dell'irrigatore. Spingere il tubicino di plastica della siringa completamente nella porta di
riempimento/drenaggio per I'acqua e poi tirarlo delicatamente per assicurarsi che la connessione sia
salda e non presenti perdite.

Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di riempimento/drenaggio.

Aspirare con la siringa in modo da estrarre 'acqua distillata dal tubicino interno e dal serbatoio per
l'acqua.

Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di funzionamento.

Disconnettere la siringa dal tubicino e svuotare tutta I'acqua distillata aspirata in un contenitore per lo
smaltimento.

Riconnettere il tubicino e la siringa e ripetere i passaggi da 3 a 7 per estrarre nuovamente l'acqua
distillata. Ripetere il processo di estrazione fino a quando tutta I'acqua distillata viene rimossa dalle
linee interne e nella siringa viene aspirata solo aria.

Mettere la valvola di riempimento/drenaggio nella posizione di funzionamento.

Disconnettere la siringa e il tubicino. Il tubicino pud essere rimosso spingendo sulla guarnizione grigia
attorno al tubicino con le unghie mentre si tira quest'ultimo per rimuoverlo.

10. Riavvitare il coperchio sul serbatoio per I'acqua.

W
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4 Manutenzione

4.1 Procedure generali di manutenzione
La funzionalita e la sicurezza del dispositivo sono assicurate se si mettono in atto le seguenti istruzioni
per 'assistenza e la manutenzione:

e Siraccomanda di sottoporre il dispositivo a una revisione almeno annuale allo scopo di assicurare
che tutte le proprieta acustiche, elettriche e meccaniche siano corrette. Cio deve essere effettuato in
un laboratorio autorizzato allo scopo di garantire un servizio e una riparazione adeguate.

e Per assicurare che I'affidabilita del dispositivo sia costante, si raccomanda che I'operatore esegua a
brevi intervalli, ad esempio una volta al giorno, un test con una persona i cui dati sono noti. Questa
persona puo essere I'operatore stesso.

e Dopo ogni visita a un paziente, &€ necessario assicurarsi che non ci siano contaminazioni sulle parti
che entrano in contatto con i pazienti. E necessario osservare precauzioni generali per evitare che si
verifichi la trasmissione di una malattia da un paziente a un altro. Se i cuscinetti per le orecchie o i
copriauricolari sono contaminati, si raccomanda vivamente di rimuoverli dal trasduttore prima di
pulirli. Per la pulizia frequente & possibile utilizzare solo acqua, ma dopo una contaminazione grave
pud essere necessario utilizzare un disinfettante. L’utilizzo di solventi organici e di oli aromatici deve
essere evitato.

Gli auricolari e gli altri trasduttori devono essere maneggiati con grande attenzione, in quanto uno shock
meccanico puo modificarne la calibrazione.

4.2 Come pulire i prodotti Interacoustics

A CAUTION

Prima di pulire un prodotto, &€ necessario sempre spegnere e disconnettere quest'ultimo
dall'alimentazione

e Utilizzare un panno morbido leggermente inumidito con una soluzione detergente per pulire tutte
le superfici esterne

e Fare in modo che nessun liquido entri in contatto con le parti metalliche all'interno degli auricolari
o delle cuffie

e Non sterilizzare, non sterilizzare in autoclave o immergere lo strumento o i suoi accessori in alcun
fluido

e Non utilizzare oggetti duri o appuntiti per pulire alcuna parte dello strumento o dei suoi accessori

e Fare in modo che nessuna parte entrata in contatto con un fluido si asciughi prima di essere stata
pulita

e | copriauricolari in gomma o in gommapiuma sono componenti usa e getta

e Assicurarsi che nessuno schermo degli strumenti entri in contatto con alcool isopropilico
e Assicurarsi che nessun tubo in silicone o parte in gomma entri in contatto con alcool isopropilico

Soluzioni raccomandate per la pulizia e la disinfezione:
e Acqua calda con una soluzione detergente blanda e non abrasiva (sapone)

e Comune battericida da ospedale
e Alcool isopropilico al 70% solo sulle superfici di copertura rigide

Procedura:
e Pulire lo strumento passando un panno privo di pelucchi leggermente inumidito con una
soluzione detergente sulla superficie esterna
e Pulire i cuscinetti, I'interruttore manuale del paziente e le altre parti con un panno privo di
pelucchi leggermente inumidito con una soluzione detergente

e Assicurarsi di non far penetrare umidita negli altoparlanti degli auricolari o in parti simili
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4.3 A proposito delle reparazioni
Interacoustics € da considerarsi responsabile della validita del marchio CE, degli effetti sulla sicurezza,
dell'affidabilita e del funzionamento del dispositivo solo se:

le operazioni di assemblaggio, di estensione, di adattamento, di modifica o di riparazione
sono state effettuate da personale autorizzato,

l'intervallo di revisione di un anno € stato rispettato,
limpianto elettrico della stanza in cui il dispositivo € installato adempie i requisiti pertinenti, e

'apparecchiatura € utilizzata da personale autorizzato in accordo con la documentazione
fornita da Interacoustics.

E importante che il cliente (o I'agente) compili la DENUNCIA DI RESTITUZIONE ogni volta che si verifica
un problema e che la spedisca a DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Polska.. Cid deve essere eseguito ogni volta che si restituisce un apparecchio a Interacoustics. (La
presente indicazione € valida, naturalmente, anche nei casi estremi di morte o di lesione grave a un
paziente o a un utente).

4.4 Warranty
INTERACOQUSTICS garantisce che:

e L’Air Fx & esente da difetti nei materiali e nella lavorazione in condizioni di utilizzo e di
assistenza normali per un periodo di ventiquattro (24) mesi dalla data di consegna da parte di
Interacoustics al primo acquirente.

e Gli accessori sono esenti da difetti nei materiali e nella lavorazione in condizioni di utilizzo e di
assistenza normali per un periodo di novanta (90) giorni dalla data di consegna da parte di
Interacoustics al primo acquirente.

Se un prodotto richiede assistenza durante il periodo di validita della garanzia, I'acquirente deve mettersi
in contatto direttamente con il centro di assistenza Interacoustics locale per determinare qual € la
struttura piu adeguata per la riparazione. La riparazione o la sostituzione saranno effettuate a carico di
Interacoustics, secondo i termini della garanzia. Il prodotto che richiede assistenza deve essere restituito
immediatamente, impacchettato in maniera adeguata e con le spese postali prepagate. La perdita o il
danneggiamento durante la spedizione di restituzione a Interacoustics sono a rischio dell’acquirente.

In nessun caso Interacoustics € responsabile per qualsiasi danno, accidentale, indiretto o
consequenziale, connesso all'acquisto o all'utilizzo di qualsiasi prodotto Interacoustics.

Quanto detto € valido solo per I'acquirente originale. La presente garanzia non & valida per qualsiasi
acquirente o detentore successivo del prodotto. Inoltre, la presente garanzia non € valida, e
Interacoustics non puo essere ritenuta responsabile, in caso di qualsiasi danno connesso all’acquisto o
all'utilizzo di qualsiasi prodotto Interacoustics che sia stato:

e riparato da chiunque, eccezion fatta per i rappresentanti del servizio assistenza Interacoustics
autorizzati;

e alterato in qualsiasi modo in maniera tale da, a insindacabile giudizio di Interacoustics,
condizionarne la stabilita o I'affidabilita;

e soggetto a utilizzo improprio 0 a negligenza o a incidente, oppure i cui numeri di serie e di partita
siano stati alterati, cancellati o rimossi; oppure

e conservato o utilizzato in modo non appropriato e non previsto dalle istruzioni fornite da
Interacoustics.
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La presente garanzia agisce in luogo di qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita, e di qualsiasi altro
obbligo o responsabilita di Interacoustics. Interacoustics non fornisce e non concede, direttamente o
indirettamente, a nessun rappresentante o a nessun’altra persona 'autorita di assumersi per conto di
Interacoustics qualsiasi altra responsabilitd connessa con la vendita di prodotti Interacoustics.

INTERACOUSTICS NON RICONOSCE NESSUN ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA,
INCLUSA QUALSIASI GARANZIA SULLA COMMERCIABILITA O SULL'IDONEITA PER UNO SCOPO
O PER UN'APPLICAZIONE PARTICOLARE.

4.5 Smaltimento dei componenti

In caso di conflitto, tutte le informazioni contenute nel presente manuale vengono
NO TICE sostituite dai regolamenti nazionali, statali o locali. Nel caso si abbiano dei dubbi,
contattare le autorita locali per quanto riguarda I'adempimento delle leggi in materia.

Materiale di imballaggio

Se é disponibile sufficiente spazio per la conservazione, il materiale di imballaggio di computer, stampanti
e barre luminose digitali deve essere conservato. || materiale di imballaggio originale garantisce la
massima protezione nel caso in cui uno di questi articoli debba essere spedito in assistenza. Tutto il
cartone e la carta devono essere riciclati presso un'azienda di smaltimento locale, se possibile. Se non &
disponibile sufficiente spazio per la conservazione del materiale di imballaggio in gommapiuma, visitare il
sito dell'Alliance of Foam Packaging Recyclers http://www.epspackading.org/, per ottenere suggerimenti
e trovare le sedi piu vicine per il riciclaggio.

Componenti elettronici

All'interno degli USA

Alcuni componenti elettronici possono essere riciclati. Il seguente sito web elenca gli stati all'interno degli
USA e identifica i rispettivi programmi: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Smaltimento del prodotto
All'interno dell'Unione Europea ¢ illegale smaltire rifiuti elettrici ed elettronici fra i rifiuti
indifferenziati. | rifiuti elettrici ed elettronici possono contenere sostanze pericolose e
pertanto devono essere raccolti separatamente. Tali prodotti devono essere contrassegnati
con il simbolo di un bidone barrato mostrato di seguito. La collaborazione dell'utente &
importante per assicurare un alto livello di riutilizzo e di riciclaggio dei rifiuti elettrici ed

. elettronici. Il mancato riciclaggio di tali rifiuti in maniera appropriata puo rappresentare un

rischio per I'ambiente e, di conseguenza, per la salute degli essere umani.

La tabella seguente mostra i componenti del sistema Micromedical e la loro presenza relativa in base alla
percentuale del peso del componente in conformita alla direttiva ROHS cinese. Le sostanze indicate con
una X superano lo 0,1% di peso del componente, fatta eccezione per il cadmio (Cd) il cui limite & 0,01%.

Substance $95
Component 8EEE Pbh |Hyg| Cd | ¢+ | PEE | PEDE

Computer S ¥ |0 0 0 I 0

tonitor ¥ 5 *» | 0] 0o 0 0 o

Balance Cluest 3 RPH ¥ |0 0 0 0 0

Datalink 3 #riE3 ¥ 1] ] 0 0 a

Bazed on normal use, Goggles 78 # A d d d 0 0
vepete lore | Comproscor M ol oo [0
after ten years. Packaging Oak ‘D5 # o | o] o ] 0 o
Packaging Plastic #8453 0 0 ] 1] 1] 0
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5 Specifiche tecniche generali
5.1 Specifiche del dispositivo

Tasso di flusso di emissione d'aria:
Temperatura di emissione dell'aria:

da 8 a 12 I/min (tasso di flusso fisso)
Freddo da 20°C a 30°C (incrementi di 1°C)
Caldo da 40°C a 50°C (incrementi di 1°C)

Accuratezza: +/- 0,5°C

Stabilita: +/- 0,5°C, +/- 0,5 I/min
Tempo per il raggiungimento della temperatura: < 3 minuti

Acqua distillata: 220 cc (7,4 02)

Speculum dell'otoscopio:
Connessione al computer:
Dimensioni del telaio:

2,75 mm e 4,25 mm (monouso)
USB 1.1 o piu veloce, cavo da 3 m (9,8 ft)
35(a) x 32(p) x 22(h) cm (13,8 x 12,6 x 8,7 in)

Lunghezza della manichetta per l'aria: 3 m (9,8 ft)

Peso: 8 kg (18 Ib)

Voltaggio: 110-130 VAC a 50-60 Hz
220-240 VAC a 50-60 Hz

Fusibili: 1 x 2A (unita a 110 VAC)
2 x 1A (unitd a 220 VAC)

Consumo di corrente: 105 VA

Corrente di dispersione del telaio: < 300 pA (condizione di errore singolo)

Numero CE:

Modello del prodotto:

Classificazione:

In adempimento con:

Organismo notificato:

500651
Air Fx

lla secondo la MDD 93/42/CEE Appendice IX,
disposizione 10

Appendice V della Direttiva sui dispositivi medici
93/42/CEE emendata dalla direttiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

Standard
di adempimento:
essenziali

EN 60601-1:2006  Sicurezza fondamentale e prestazioni

EN 60601-1-1:2001 Sicurezza dei sistemi elettrici medici
EN 60601-1-2:2007 Direttiva EMC
EN 62304:2006 Software per dispositivi medici
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Appendix A

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.17P d=1.17P d=2.23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

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

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

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

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

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

synthetic material, the relative
humidity should be greater

than 30%.
Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines Mains power quality should be
that of a typical 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
SN
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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 Air Fx 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 Air Fx
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply

or its battery.

Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 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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Dichiarazione di conformita

Produttore:

Numero CE:

Modello del prodotto:

Classificazione:

In adempimento con:

Organismo notificato:

Standard
di adempimento:
essenziali

Rappresentante

europeo:

Rappresentante
aziendale:

Prodotto per Interacoustics A/S da
Micromedical Technologies, Inc.

10 Kemp Drive

Chatham, IL 62629 USA

Tel: 217-483-2122

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

500651
Air Fx
Ila secondo la MDD 93/42/CEE Appendice IX, disposizione 10

Appendice V della Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE
emendata dalla direttiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Sicurezza fondamentale e prestazioni

EN 60601-1-1:2001 Sicurezza dei sistemi elettrici medici
EN 60601-1-2:2007 Direttiva EMC
EN 62304:2006 Software per dispositivi medici

Mr. Martin Lindon-Jones
Guymark UK

St. Luke's House

Upper High Street
Cradley Heath

West Midlands Tel: +44-1384-410-848
B64 5HX FAX: +44-1384-410-898
United Kingdom email: martin@guymark.com

,/ZMM Yhide,

Richard Miles

Contatto di riferimento

Titolo: CEO

Email: rick@Micromedical.com
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1 Introducao

1.1 Sobreisso instrucéo
Sobre isso instrucéo e para Irrigador de air Air Fx.

Fabricante: Fabricado por:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

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

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

www.micromedical.com

Direitos Reservados © Marco de 2012 por Interacoustics. Todos os direitos reservados. A informagéo
presente neste documento esta sujeita a alteragdo sem aviso prévio. As empresas, nomes e dados
utilizados no exemplo séo ficticios, exceto quando indicado o contrario. Nenhuma das partes deste
documento pode ser reproduzida ou transmitida seja de que forma ou meio for, eletrénico ou mecanico,
para qualquer efeito, sem autorizag&o expressa por escrito por parte da Interacoustics ou respectivos
titulares de licencas.

Windows®, Windows XP® e Windows 7® sdo marcas comerciais da Microsoft Corporation. Outras marcas
comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietarios.

1.2 Utilizacédo
O irrigador de ar Air Fx emite ar frio ou quente para realizar testes caléricos para diagnosticos vestibulares.
O Air Fx requer que o operador direcione o fluxo de ar para a membrana do timpano através do canal
auditivo do paciente, criando um diferencial nas temperaturas do ouvido e resultando na exposi¢éo do
nistagmo por meio dos olhos do paciente.

O Air Fx é utilizado em conjunto com os sistemas VN415/V0O425 VNG da

N O TI CE Interacoustics durante o teste caldrico. O Air Fx estabelecera um interface com o
computador aquando da utilizacéo do software VNG da Interacoustics, verséo 7.06
ou superior.

A Todo o pessoal que opera o Air Fx deve estar familiarizado com o contetdo deste
CAUTION manual antes da utilizagdo do Air Fx junto de um paciente. Podera ser solicitada
formacéo adicional através da Interacoustics ou um dos seus representantes.

A tecnologia do micro controlador do Air Fx é muito simples de utilizar e mantém uma temperatura exata do
ar emitido. O Air Fx possui um manipulo de otoscdopio com luz integrada. O manipulo de otoscépio utiliza um
espéculo descartavel e possui um LED que ilumina o timpano sem obstruir o fluxo de ar ou a vista do canal
auditivo. O manipulo de otoscopio possui uma lupa concebida para melhorar a visibilidade da membrana do
timpano.
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O Air Fx utiliza um cabo USB para comunicar com o computador hospedeiro. O software da Interacoustics,
versdo 7.06 e superior, consegue coordenar os testes com o irrigador Air Fx para que o operador comece a
gravar os movimentos oculares aquando do inicio da irrigacdo a partir do manipulo. O cabo USB é
igualmente utilizado para configurar as definicdes de temperatura por defeito do irrigador Air Fx, seja
utilizado como dispositivo independente ou em conjunto com o software VNG da Interacoustics.

A utilizacao deste produto visa a irrigacdo do canal auditivo externo do paciente, seja através de ar quente
ou frio, sendo o objetivo a avaliacdo do sistema vestibular periférico. O produto visa ser utilizado por
profissionais especializados numa clinica, hospital ou centro de reabilitacdo. A populacdo de pacientes
adequada inclui criangas e adultos com canal auditivo externo e anatomia do ouvido médio normais.

N&o realizar irrigacdo em pacientes com perfuracdes da membrana do
A CAUTION timpano.

O Air Fx requer manutenc@o minima. Caso seja necessario proceder a uma revisao, contacte a
Interacoustics ou um dos representantes.

1.3 Descri¢céo do produto
O irrigador de ar Air Fx emite ar frio ou quente para realizar testes caléricos para diagndsticos vestibulares.

Os sistemas consistem das seguintes pecas incluidas e opcionais:

Quant. Desighacao
Pecas incluidas:
1 Air Fx
1 Fio elétrico IEC de 10 Amperes
1 conjunto Espéculo @ 2,75 mm
1 conjunto Espéculo @ 4,25 mm
1 Seringa de 60cc e tubo
1 Cabo USB, 3m
1 Manual de Utilizador
Acessorios:
Espéculos (34 pegas)
- tamanho de 2,75 mm (recomendado para irrigagéo)
- tamanho de 4,25 mm (recomendado para visualizar a
membrana do timpano)
Espéculo de irrigador utilizado com o Air Fx, sendo
recomendada a sua substituicdo em cada novo paciente
@iy Conjunto de Drenagem e Enchimento

Utilizado para encher e drenar 4gua a partir da tubagem de
plastico interna

Fita para manuseamento de tubos utilizada para enrolar o
manipulo para efeitos de armazenamento.
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1.4 Avisos e Precaucdes
Sao utilizados através deste manual os seguintes significados de avisos, chamadas de atencéo e cuidados
ater:

'WABNING indica uma situac&o perigosa que, se nio for evitada, pode ser fatal ou
\ VVANINIING provocar lesdes graves.

ACAUT'ON utilizado com o simbolo de alerta de seguranca, indica uma situagao perigosa
gue, se nao for evitada, pode provocar lesGes em pequeno ou médio grau.

NO TICE é utilizada para indicar situagdes nao relacionadas com lesdes.

Interacoustics — 0s passos marcados com o logotipo da Interacoustics sao realizados automaticamente pelo
interface do USB com o software VNG da Interacoustics.
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2 Desembalamento e Instalacao

2.1 Desembalamento e Inspecéo
Verificar se a caixa ou o conteddo apresentam qualquer tipo de danos
Ao receber o instrumento, queira verificar se a caixa de envio foi alvo de manuseamento inadequado ou
apresenta qualquer tipo de danos. Caso a caixa esteja danificada devera ser mantida até o contetdo do
envio ser verificado a nivel mecanico e elétrico. Caso o instrumento tenha defeitos, contacte o servico de
manutencdo mais proximo. Guarde o material de envio para posterior inspecao por parte da transportadora
e participagdo de sinistro junto do seguro.

Guardar a embalagem para futuro envio

O Air Fx vem embalado numa embalagem prépria em cartdo que foi especificamente concebida para o Air
Fx. Guarde esta embalagem; sera necesséria caso o instrumento tenha que ser devolvido para
manutenc¢do. Se for necessario qualquer tipo de manutencao, contacte o servigco de vendas ou manutencao
mais proximo.

Comunicacéo de Imperfeicbes

Inspecione antes de proceder a ligacéo

Antes de ligar o produto, 0 mesmo devera ser inspecionado uma vez mais para verificar se existem danos.
Devera verificar visualmente se o armério e 0s acessorios tém riscos e pecas em falta.

Informe imediatamente de quaisquer falhas

Devera informar de imediato o fornecedor do instrumento sobre qualquer peca em falta ou avaria presente
em conjunto com a fatura, numero de série e um relatério detalhado do problema. No verso deste manual
podera encontrar um “Relatério de Devolugdo” onde podera descrever o problema.

Utilize o “Relatério de Devolugao”

Tenha em atengéo que caso o engenheiro de manutencao ndo souber qual é o problema, podera nao
deteta-lo, pelo que a utilizacéo do Relatério de Devolugdo sera uma grande ajuda para nos e é a sua melhor
garantia para que a correcao do problema seja satisfatdria.

2.2 Armazenamento
Condi¢cdes ambientais

- — O Air Fx ndo pode ser utilizado em locais com risco de explosdo. O equipamento
AWARN]NG ndo é adequado para utilizagio na presenca de misturas anestesiantes inflaméaveis
—— com ar ou oxigénio, ou éxido nitroso.

IEC 60601-1 Conformidade com as Normas
¢ Dispositivo pertencente a Classe | para protecéo contra choque elétrico
e Peca Aplicada Tipo B para grau de protecéo contra choque elétrico
e Classificagcao IPXO0 para grau de protecéo contra a entrada de agua
(ou seja, o sistema pode sofrer danos em caso de queda de agua no equipamento eletrénico).

n WARNl'NG Por forma a evitar o risco de choque elétrico, o Air Fx deve ser apenas ligado a uma
: AFINEINS corrente elétrica com ligagéo a terra para a respetiva protegdo."

O equipamento elétrico médico necessita precauc¢des especiais quanto a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e necessita ser instalado, e operado de acordo com a informagéo EMC fornecida.
¢ O equipamento de comunica¢des com frequéncia radio (FR) radio ou portétil (como telemoveis,
assistentes de dados pessoais, etc.) pode afetar o equipamento elétrico médico. Este equipamento
nao deve ser utilizado a distancias proximas do equipamento.
e Os campos magnéticos de frequéncia industrial devem estar a niveis caracteristicos de uma
localizagdo tipica num ambiente tipicamente comercial ou hospitalar.
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Condigbes de desempenho Condigbes de armazenamento
Temperatura ambiente 10°C ~ 40°C Temperatura ambiente 4°C ~52°C
60°F ~ 104°F 40°F ~ 125°F
Humidade relativa Consultar o gréfico Humidade relativa 10% ~ 90%

AWARN'NG Caso o Air Fx seja armazenado em condi¢des quase gélidas, dé algum tempo para que
' ‘ j a unidade aqueca antes de utiliza-la junto dos pacientes.

De forma a evitar a formacéo de condensacéo no aparelho, opere-o a uma temperatura e humidade
inferiores a linha indicada no grafico.

%RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
X
90% ,H\
80% ”\\
70% an
MW\
R
60%
N
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

2.3 Marcacdes
Podera encontrar as seguintes marcacdes no instrumento:
Simbolo Explicacao
Pecas de aplicacéo tipo B.
Pecas de aplicacdo no paciente que ndo sdo condutoras e que podem ser
imediatamente retiradas do paciente.

f Consulte o manual de instrucdes
ou

WEEE (diretiva da UE)

Este simbolo indica que quando o utilizador final desejar eliminar este
produto, o mesmo devera ser enviado para instalagdes de recolha em
separado para recuperacéao e reciclagem. De contrario, podera estar a
prejudicar o meio ambiente.

Ano de fabricacéo

p— 1

¥
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2.4 Dicionario do Painel de Ligacao

Select Warm / Cool

Figura 1 Diagrama do Painel Dianteiro

Especifica que a Irrigagéo a Quente vai ser realizada/regressa ao estado de alerta
Especifica que a Irrigagdo a Frio vai ser realizada/regressa ao estado de alerta
Aumenta o ponto de referéncia da temperatura em 1°C

Diminui o ponto de referéncia da temperatura em 1°C

Ligacédo de tubo

Suporte de manipulo

Ecré de saida LCD

OTMMOO®@>

&E >
- |
N

& G
H
Figura 2 Diagrama do Painel Traseiro
Ventoinha de saida F Fusivel
Filtro de Admisséao de Ar G Parafuso de terra
Conector B de USB H Entrada de AC
|

Interruptor de corrente Saida de Agua de Enchimento/Drenagem

Vélvula de Enchimento/Drenagem

mooOw>
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2.5 Preparacao do Irrigador para a Primeira Utilizacao
O Air Fx requer uma fonte elétrica com terra e 115VAC ou 230VAC com base no modelo do aparelho.
O Air Fx é ventilado por meio de uma ventoinha localizada na traseira do aparelho. Nao coloque o Air Fx
junto de radiadores ou qualquer outra fonte de calor. Mantenha um minimo de 10 cm (4 polegadas) de
espaco livre atrds da unidade para garantir a circulagdo adequada.

Enchimento do reservatorio de agua
O Air Fx sera enviado a partir da Interacoustics sem qualquer agua destilada no reservatério. Proceda ao
enchimento do reservatério de acordo com as instrugfes seguintes.

, railes O Air Fx ndo pode ser utilizado sem a agua destilada adequada presente no
AWARN'NG respetivo reservatério. A agua destilada deve ser adicionada antes de proceder a
aplicacdo de corrente. Caso ndo mantenha o nivel adequado de agua destilada
fresca podera provocar danos permanentes a unidade.

1. Desatarraxe a tampa do reservatério de agua no topo do irrigador.

2. Encha o reservatério com dgua destilada até 1cm a partir do topo, conforme ilustrado na etiqueta do
nivel de 4gua.

3. Ligue a seringa e a tubagem a Saida de Agua de Enchimento/Drenagem (ver Figura 2). Prima a
totalidade da tubagem na Saida de Agua de Enchimento/Drenagem (cerca de 1” de tubagem) e depois
puxe gentilmente a tubagem para verificar se a ligacdo esta segura.

4. Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posi¢do Enchimento/Drenagem.

5. Puxe a seringa para tras de forma a retirar o ar da tubagem interior e empurrar a agua destilada para o
interior da seringa.

6. Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posi¢cao Run (Funcionamento).

7. Desligue a seringa da tubagem e esguiche qualquer agua destilada que se encontre no interior do
reservatorio.

8. Volte a ligar a seringa.

9. Repita os passos 4 a 8 para voltar a retirar 0 ar. Repita este processo de remocgao até todo o ar ser
removido das linhas internas, deixando apenas agua destilada no interior da seringa. Extraia, pelo
menos, 2 seringas cheias de agua destilada.

10. Ajuste a Véalvula de Enchimento/Drenagem para a posi¢cdo Run (Funcionamento).

11. Desligue a seringa e a tubagem. A tubagem pode ser removida ao fazer presséo de ambos os lados da
junta cinzenta a volta da tubagem, enquanto puxa a tubagem.

12. Volte a atarraxar a tampa sobre o reservatério de agua.

13. Ligue o Air Fx. Coloque-o em funcionamento por um minuto. Desligue o Air Fx. Repita os passos 3 até
11 para garantir que as bolhas de ar foram todas removidas do sistema.

2.6 Instalacdo dos Drivers USB do Air Fx
Os drivers do aparelho necessitam ser instaladas quer o Air Fx seja utilizado como aparelho independente
ou em conjunto com o software VNG da Interacoustics. Ligue o cabo USB a traseira do irrigador e a uma
porta USB disponivel no seu computador. Utilize uma porta USB especifica para o irrigador de forma a
evitar ter que reinstalar os drivers posteriormente.

Logo que o irrigador esteja ligado ao computador, ligue o Air Fx. O Windows procedera ao langamento do
“Found New Hardware Wizard” (Assistente de Novo Hardware) e instalara os drivers automaticamente.

2.7 Utilizagc&do do Air Fx em conjunto com o Software VNG da Interacoustics
O software VNG 7.06 e superior da Interacoustics pode ser ajustado para funcionar em conjunto com o
irrigador de ar Air Fx. Por padréo, o software permitira estabelecer comunicacgéo com o irrigador Air Fx.
Caso o irrigador Air Fx seja enviado para revisdo ou tenha problemas de ligacdo de USB, entdo o comando
manual pode ser ativado a partir do software da Interacoustics. Proceda ao langcamento do software da
Interacoustics, a seguir va a Setup (Configuragéo) > System (Sistema). Altere a opgao “Irrigation Control”
(Controlo de irrigacao) para Manual caso o Air Fx ndo comunique com o software da Interacoustics.
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A defini¢do por padréo é Interacoustics de forma a coordenar a gravagéo entre o software da Interacoustics
e o irrigador Air Fx. Clique em OK para sair da Configuracdo e guardar as alterac6es efetuadas.

O Air Fx deve ser ligado a corrente antes da selecéo de um teste cal6rico. Caso o
NO TICE irrigador ndo esteja ligado, encerre o VNG e proceda ao relangcamento do mdédulo

VNG com o cabo USB do irrigador ligado.

Se tiver um irrigador Aqua Stim da Interacoustics ligado ao VNG, desligue o

interruptor do irrigador Aqua Stim (OFF) para que o VNG da Interacoustics possa

comunicar apenas com o irrigador Air Fx.
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3 Instrucoes de funcionamento

3.1 Manutencéo do Nivel de Agua Destilada
Antes de proceder ao teste, verifique se o nivel de agua destilada fresca é visivel no reservatério de agua
acima do topo da armacao do irrigador. Caso o nivel de agua seja demasiado baixo, desatarraxe a tampa
do reservatdrio de agua e adicione agua destilada até 1 cm, a partir das roscas, conforme ilustrado na
etiqueta. Volte a atarraxar a tampa na perfei¢cao sobre o reservatério de dgua para evitar a sua evaporacao.

NAO UTILIZE agua da torneira, visto que os minerais presentes depositar-se-d0 em
N O TI CE componentes internos importantes causando danos que nédo estdo abrangidos pela

garantia.

3.2 Ligacéao do Espéculo
Para utilizar o Air Fx, tera que utilizar um espéculo na ponta da cabeca do otoscopio. Cada espéculo deve
ser apenas utilizado uma vez e deve ser substituido para cada novo paciente. A Interacoustics recomenda a
utilizacéo de espéculos com 2,75 mm de didmetro para uma melhor emissdo de ar sobre a membrana do
timpano. O espéculo de 4,25 mm pode ser utilizado para ver o canal auditivo e a membrana do timpano
aquando de qualquer tipo de acumulacéo de cera no ouvido.

De forma a ligar um espéculo a extremidade do manipulo, ter& que inseri-lo na ponta do otoscépio e vira-lo
em cerca de 45° na direcdo dos ponteiros do rel6gio. Uma pequena ponta de plastico fica fixa a parte de
metal da cabeca e fixa o espéculo ao manipulo. Puxe o espéculo suavemente para verificar se esta seguro.

Figura 3 Coloque o espéculo na cabeca do Figura 4 Faca girar o espéculo na direcao dos ponteiros do
otoscépio relogio para fixar, puxe o espéculo suavemente para verificar
se esta seguro

Os espéculos ndo contém latex e silicone. Tenha cuidado para ndo apertar o espéculo em demasia, caso
contrario pode partir a protuberéncia de plastico localizada no interior do espéculo, evitando que este se fixe
ao manipulo. Assim que esta ponta se parte, o espéculo deixa de ficar fixo contra o manipulo. O espéculo
pode ser removido do manipulo ao fazer gira-lo na direcdo oposta aos ponteiros do reldgio para o
desbloquear. O espéculo deve estar apertado para evitar fugas de ar que reduzem a resposta do
estimulo caldrico.
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3.3 Selecao de Controlo Automatico do Irrigador
Caso possua um sistema de gravacao de video VN415/V0425 da Interacoustics, pode definir o software da
Interacoustics de forma a controlar automaticamente o irrigador IA Air FX. No menu de teste de configuracao
para testes caldricos, selecione o separador “Stimulus” (Estimulos) e depois selecione o controlo Air Fx e
escolha as temperaturas. Neste menu também pode escolher um tempo de teste em segundos.
A temperatura do ar por defeito € de 30°C para a irrigacéo a frio e 44°C para a irrigacdo a quente. O tempo
de irrigacéo é definido para 60 segundos.

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

{* A tomatic imgator control

i+ Air Fx " Aqua Stim
Temperatures [Telsius] Flow standard:
=
Cold : 10
~

Warm : ’44—
Time [s]: ’r Time [s]: 30

" Manual contral

Cold : ’3:—
Warm : ’__—

Save As Default
Load Defaults

QK | Cancel | Help |
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3.4 Selecado da Temperatura de Irrigacéo

Selecione a irrigacdo que deseja efetuar a partir do software da Interacoustics clicando no icone de
testes caldricos 5 e selecionando depois a seta verde para iniciar/terminar um teste
caldrico. A partir do menu pop-up, clique no botéo da irrigacao que deseja iniciar e depois prima em
OK para iniciar o processo de teste.

-

Select a Test @
-
{* right / warm
7 left A vwarm Cancel
(" left / cold Save & Close
" right / cald

[ Enable ice water tests
i
i

O irrigador sera automaticamente iniciado de acordo com a definicdo de temperatura correta
(temperatura fria ou quente por defeito). Um menu pop-up informa-lo-a do estado do irrigador
enquanto prepara a temperatura desejada.

Calonc £

Preparing 24.0°C...
Current temperature 33.5°C

Cancel |

Quando o irrigador atinge a temperatura desejada, ecoa um tom indicador e surge uma caixa de
didlogo informando-o que pode agora iniciar o teste.

- o)

Calaoric X

Feady for testing!

Cancel

Pode elevar o irrigador e posicionar a ponta do mesmo no canal auditivo. Logo que a ponta seja
corretamente posicionada e o paciente receba as devidas instru¢des, prima o botdo que inicia o
processo localizado no manipulo do irrigador e o tempo de gravacgao do teste cal6rico dard inicio.
ApOs o tempo designado ser atingido, soara outro tom indicador e o fluxo de ar termina. A gravagao
continua até o tempo de duracéo do teste calérico selecionado ser atingido. O tempo do teste
terminado surge depois no software.

LA
s

Interacoustics



Air Fx Irrigator Instrucdes de Utilizac&o - PT Pagina 14

N
=

Time elapsed: 4 seconds
zl

NP
| A

Nota: se alterar manualmente a temperatura no préprio Air Fx ao premir um dos botdes de
temperatura durante a fase de preparacao, também altera a temperatura no software da
Interacoustics. Se cancelar o teste a qualquer altura, o irrigador passa a modo de descanso até clicar
no botdo com a seta verde para iniciar outro teste calérico.

Caso tente alterar manualmente a temperatura do irrigador depois de recolhidos os dados, recebera uma
mensagem de erro avisando-o que a alteracdo de temperatura ndo é permitida.

VNG [

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

Caso o irrigador ndo seja corretamente ligado a porta USB do computador, quando o botdo da seta verde
for premido para iniciar o teste calérico recebera a mensagem seguinte.

Caloric @

Mot connected

Cancel

Caso o Air Fx seja utilizado como aparelho independente sem o software VNG da Interacoustics, prima o
botdo “Cool” (Frio) para selecionar a Irrigagédo a Frio ou prima o botdo “Warm” (Quente) para selecionar a
Irrigacdo a Quente. A temperatura desejada pode ser ajustada para cima ou para baixo utilizando os botes
de ajuste da temperatura no painel dianteiro. Este ajuste de temperatura sera apenas efetivo para esta
irrigacéo. Caso deseje ajustar a temperatura fria ou quente por padrdo, consulte a sec¢do Error! Reference
source not found..

A sequéncia de irrigagéo caldrico recomendada é quente primeiro e depois frio.

NO TICE ApOs a ultima irrigacé@o a quente, prima o botdo de irrigagdo a frio e deixe que o
irrigador funcione durante 5 a 7 minutos antes de realizar a irrigacéo a frio. Este
periodo de 5-7 minutos é a duracdo standard recomendada entre irrigacdes
aquando da alteracdo da temperatura de forma a permitir que os ouvidos do
paciente se equilibrem. O tempo também produz uma temperatura de irrigacao de
ar mais precisa, mesmo se o ecra do irrigador apresentar a mensagem "Ready"
(Pronto) antes de os 5-7 minutos terminarem.
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O ecra LCD do painel dianteiro do irrigador apresenta o método de irrigacéo (Frio ou Quente) seguido da
temperatura de irrigacdo desejada (24°C) e da atual temperatura (ex.: 23,4°C).

Frio: 24°C  23,4°C

A irrigacdo estara disponivel apds a temperatura desejada ser atingida e estabilizar. Logo que tal ocorra, o
Air Fx emite um tom indicador e apresenta a mensagem "Ready” (Pronto) sob a informacgao de irrigacao.

Frio: 24°C 24.2°C
Pronto

3.5 Realizacdo da Irrigacéo

Um audiologista ou médico deve inspecionar o ouvido do paciente com um

ACAUT'ON ptoscépio antes de proceder a qualquer exame, devera procurar a presenca de
infecBes, feridas abertas, rolha de cera ou timpanos perfurados. Se for observado

qualquer um destes casos, NAO realize a irrigacéo através do irrigador AirFX.

Antes da irrigacéo, o paciente deve manter a cabega elevada a um angulo de 30 graus. A cabeca do
paciente deve manter uma elevacao de cerca de 12 polegadas (superior ou inferior) relativamente a altura
do irrigador. A irrigacdo com a elevacgdo do paciente demasiado elevada ou baixa ira afetar adversamente a
taxa de fluxo de irrigagéo.

Logo que a temperatura de irrigacéo selecionada for atingida, o Irrigador emitira um som e apresentara a
informacgao “Ready” (Pronto). Coloque o espéculo gentilmente no interior do canal auditivo externo, a seguir
cligue no botéo situado no manipulo do irrigador para iniciar o fluxo de ar. Direcione o espéculo para o
timpano.

Logo que o botdo do irrigador for premido para iniciar o teste, o ar continuara a fluir

No TICE até o tempo de teste pré-selecionado ser atingido ou até premir o botdo “Stop” na

barra de ferramentas de icones do software

A gravacgéo de movimentos do olho no ambito do teste caldrico inicia-se automaticamente depois de o botdo do
manipulo do irrigador ser premido.

Durante a irrigacéo, o ecrd apresenta o tempo de teste decorrido.
Time elapsed: 4 seconds

Caso a irrigacao necessite de ser interrompida subitamente, retire o espéculo do ouvido e direcione o fluxo
de ar para outro local. O fluxo de ar do irrigador continuard a funcionar até o tempo de irrigacao pré-
selecionado terminar, sendo que nessa altura soara um som e o fluxo de ar é interrompido.

Continue a gravacdo do movimento ocular e siga o protocolo normal para testes caldricos (ex.: tarefas de
alerta, verificacdo de resposta de pique, teste para supressao de fixacdo, etc.). O irrigador sera
automaticamente definido de acordo com a temperatura de irrigacdo seguinte logo que selecione o préximo
subteste de irrigacdo a partir da caixa de dialogo do menu.
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Select a Test

:
~

" i Cancel

‘ ok Save & Cloze
" right fcold ok

E

=

nable ice water tests

37

Assim que as irrigagdes finais sejam finalizadas, retire o espéculo da ponta do manipulo e limpe-a com
toalhetes Sani-Cloth.

3.6 Seguranca
O irrigador de ar Air Fx utiliza agua destilada para manter a temperatura no elemento de
arrefecimento/aquecimento. Apesar de a temperatura do dispositivo de arrefecimento ndo ser apresentada,
€ monitorizada. Caso a temperatura de arrefecimento ultrapasse um determinado limite, a unidade
interrompe a operagao sendo apresentada a mensagem “Over Temp Error” (Erro de excesso de
temperatura). Este erro pode ser resultado de agua insuficiente no reservatdério ou de bolhas na linha de
agua. Funcionamento do irrigador em temperaturas muito frias (as condicbes com uma temperatura <10°C
também podem causar este erro). Certifique-se de que o irrigador agueceu lentamente até atingir a
temperatura ambiente antes de iniciar o seu funcionamento.

Erro de excesso de
temperatura
Contactar Suporte Técnico

A temperatura de emissao de ar € igualmente monitorizada para efeitos de seguranca. Caso esta
temperatura exceder os 50°C, o irrigador interrompe o funcionamento, sendo depois apresentada uma
mensagem "Air Temp Error" (Erro de temperatura de ar).

Erro de temperatura de ar
Contactar Suporte Técnico

Se se verificar qualquer uma destas condic¢des, desligue o irrigador e isole o problema (temperatura
ambiente demasiado baixa, bolhas na linha de agua, nivel de agua destilada muito baixo, etc.). Contacte o
Departamento de Servigos da Interacoustics ou o seu representante local caso o problema néo seja
resolvido.

Coloque o irrigador Air Fx junto da extremidade da mesa ou carrinho para que o tubo fique suspenso,
permitindo que o manipulo descanse adequadamente no respetivo descanso. Quando o irrigador néo for
utilizado, enrole a tubagem do manipulo do Air Fx utilizando a fita para manuseamento de tubos, permitindo
gue o manipulo fique seguro no descanso.
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3.7 Drenagem do reservatério de agua

O Air Fx deve ter o reservatorio de agua no topo do irrigador cheio com agua destilada. Se a agua
destilada necessitar de ser drenada antes do envio do aparelho ou esvaziada antes de adicionar nova
agua destilada, o Air Fx deve ser drenado de acordo com as instrugdes que se seguem. Ndo armazene o
irrigador em local com temperatura inferior a 0°C (32°F) .

1.
2.

Nookw

©®

Desatarraxe e retire a tampa do reservatério de agua no topo do irrigador.

Ligue a seringa de plastico e a tubagem fornecida para Encher/Drenar a Saida de Agua localizada na
traseira do irrigador. Empurre a totalidade da tubagem de plastico da seringa no conector da Saida de
Agua para Enchimento/Drenagem e depois puxe gentilmente a tubagem para verificar se a ligagéo esta
segura, e ndo apresenta fugas.

Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posicao Enchimento/Drenagem.

Puxe a seringa para retirar a 4gua destilada do interior da tubagem interna e do reservatorio de agua.
Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posi¢cdo Run (Funcionamento).

Desligue a seringa da tubagem e esguiche qualquer agua destilada para o caixote do lixo.

Volte a ligar a tubagem da seringa e repita os passos 3 a 7 para voltar a retirar a agua destilada. Repita
este processo de remocdo até todo o ar ser removido das linhas internas, até que seja apenas retirado
ar da seringa.

Ajuste a Valvula de Enchimento/Drenagem para a posicdo Run (Funcionamento).

Desligue a seringa e a tubagem. A tubagem pode ser removida ao premir a junta cinzenta em redor da
tubagem com a sua unha, enquanto puxa a tubagem para a retirar.

10. Volte a atarraxar a tampa sobre o reservatério de agua.

W
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4 Manutencao

4.1 Procedimento de manutencé&o geral
O desempenho e a seguranca do instrumento serdo mantidos se as seguintes recomendacfes sobre
cuidados e manutencado forem observadas:

e E recomendavel que o instrumento seja submetido a, pelo menos, uma verificagéo anual de forma a
assegurar a exatidao das propriedades acusticas, elétricas e mecénicas. Deve ser realizada uma
oficina de formacéo reconhecida para garantir a manutencédo e a reparacao adequadas.

e Para assegurar a fiabilidade do instrumento, é recomendavel que o operador realize regularmente
(uma vez por dia, por exemplo) um teste numa pessoa com dados conhecidos. Esta pessoa pode
ser o(a) proprio(a) operador(a).

e Depois de um exame a um paciente, uma limpeza adequada devera assegurar que nao existe
sujidade nas pecas que estao ligadas a pacientes. Devem ser observadas precauc¢des gerais de
forma a evitar a transmissdo da doenca de um paciente para outro. Se as almofadas ou tampdes
auditivos estiverem contaminados, é fortemente recomendavel que os remova do transdutor antes
de serem limpos. Utilize agua para limpezas regulares, mas se o dispositivo apresentar muita
sujidade, podera ser necessario utilizar um desinfetante. Deve ser evitada a utilizacéo de solventes
organicos e 6leos aromaticos.

O manuseamento de auriculares e outros transdutores deve ser efetuado com muito cuidado, pois o
chogque mecéanico pode alterar a calibragem.

4.2 Como limpar os produtos da Interacoustics

A CAUTION

Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire a ficha da
corrente eléctrica

e Utilize um pano suave ligeiramente hiumido com agente de limpeza para limpar todas as
superficies expostas

e Nao deixe que o liquido entre em contacto com as pecas de metal que se encontram no interior
dos auriculares/auscultadores

e Na&o proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizacao ou imerséo do instrumento ou acessorio
em qualquer tipo de liquido

e Nao utilize objectos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer parte do instrumento ou
acessorio

¢ Na&o permita que pegas que tenham estado em contacto com liquidos sequem antes de serem
limpas

e Os auriculares de borracha ou espuma sdo componentes de utiliza¢édo Unica

e Certifique-se de que o alcool isopropilo ndo entra em contacto com nenhum dos ecras dos
instrumentos

e Certifique-se de que o alcool isopropilo ndo entra em contacto com quaisquer tubos de silicone
ou pecas em borracha

Solucbes de limpeza e desinfeccdo recomendadas:
e Agua quente com solucéo de limpeza suave e ndo abrasiva (sab&o)
e Bactericidas hospitalares normais
e Alcool isopropilo a 70% apenas em superficies de cobertura rigida
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Procedimento:
e Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente himido com solugdo de limpeza
para limpar o invélucro exterior
e Limpe as almofadas e o interruptor manual do paciente, e outras pecas com um pano suave

ligeiramente himido com solucédo de limpeza
e Certifiqgue-se de que a parte da coluna dos auscultadores e partes semelhantes ndo entram em
contacto com humidade

4.3 Reparacaes
A Interacoustics apenas devera ser considerada responsavel para a validade da marca CE, em termos
de seguranga, fiabilidade e desempenho do equipamento, nas seguintes situacoes:

montagens, extensdes, reajustes, modificagdes ou reparacdes séo realizados por individuos
autorizados

€ mantido um periodo de manutencdo de um ano
a instalacao elétrica da divisdo relevante cumpre os requisitos apropriados e

0 equipamento é utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentacao fornecida
pela Interacoustics.

E importante que o cliente (agente) preencha o RELATORIO DE DEVOLUCAO sempre que ocorrer um
problema e o envie para a DGS Diagnostics Sp. Z 0.0. Ul. Wiosenna 5, 72-006 Mierzyn, Szezecin,
Poland. Este procedimento também deve ser realizado sempre que um instrumento for enviado para a
Interacoustics (claro que o0 mesmo também se aplica no pior caso de 6bito ou deterioracéo grave do
paciente ou utilizador).

4.4 Garantia
A INTERACOUSTICS garante que:

e O Air Fx ndo apresenta quaisquer defeitos a nivel de material e méo-de-obra sob uma utilizagao
normal e servigo por um periodo de 24 meses a partir da data de entrega do aparelho por parte
da Interacoustics ao primeiro comprador.

e (Os acessorios ndo apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizacdo normal e servico por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador.

Se qualquer produto exigir manutenc¢ao durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
comunicar tal facto diretamente junto do centro de servico da Interacoustics local de forma a determinar
a forma de reparacéo mais apropriada. A reparacéo ou substituicdo sera levada a cabo por conta da
Interacoustics, sujeito aos termos da presente garantia. O produto que requerer manutengéo devera ser
devolvido o mais rapidamente possivel, devidamente embalado, sendo o seu envio pré-pago. Quaisquer
danos ou perdas ocorridos durante o envio para a Interacoustics serdo assumidos pelo comprador.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos ou
consequentes relacionados com a compra ou utilizacdo de qualquer produto da Interacoustics.

Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario ou
titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo € aplicavel a, e a Interacoustics ndo sera
responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizagcao de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:
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e reparado por outra pessoa que ndo o representante de manutengéo autorizado da
Interacoustics;

e alterado e que, de acordo com a avaliacdo da Interacoustics, tenha afetado a sua estabilidade ou
fiabilidade;

e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu nimero de série ou
lote alterado, rasurado ou removido; ou

e mantido ou utilizado de forma errada contraria as instrucdes fornecidas pela Interacoustics.

A presente garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou subjacentes, e todas as restantes
obrigacdes ou responsabilidades da Interacoustics, e a Interacoustics ndo oferece nem concede, direta
ou indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou outra pessoa para assumir em nome da
Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos produtos da Interacoustics.

A INTERACOUSTICS DECLINA A RESPONSABILIDADE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU SUBJACENTES, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU
APTIDAO PARA UM OBJETIVO OU APLICACAO EM PARTICULAR.

4.5 Eliminacdo de Componentes

Em caso de conflito, toda a informagé&o aqui presente é substituida pelos
NO TICE regulamentos Nacionais, Estatais ou Locais. Caso tenha alguma questéo, contacte
as suas autoridades locais para manter a conformidade.

Material de embalamento

Caso o espaco de armazenamento assim o permita, o material de embalamento para computadores,
impressoras e barras de luz digitais deve ser guardado. Este material de embalamento original oferece a
méaxima prote¢cdo caso algum destes artigos tenha que ser devolvido para revisdo. Todo o cartdo ou
papel deve ser reciclado junto de uma empresa de eliminacéo de residuos local, caso tal seja possivel.
Se néo tiver disponivel espaco de armazenamento para o material de embalamento de espuma, visite o
website da Alianca de Recicladores de Embalagens em Espuma, http://www.epspackaging.org/, para
obter sugestdes e locais de reciclagem.

Pecas eletronicas

Dentro dos Estados Unidos

Algumas pecas eletronicas podem ser recicladas. O website que se segue lista os estados nos EUA e
identifica os seus programas:http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Eliminac&o do produto
Na Unido Europeia, é ilegal eliminar aparelhos elétricos e eletronicos como lixo organico
ndo separado. Os aparelhos elétricos e eletrdnicos inutilizados podem conter substancias
perigosas e devem ser recolhidos separadamente O simbolo destes produtos esta
assinalado com uma cruz (ver figura). A cooperacao do utilizador é importante para
assegurar um nivel elevado de reciclagem de aparelhos elétricos e eletronicos inutilizados.

. A reciclagem néo adequada destes aparelhos pode pbér em perigo o ambiente e,

consequentemente, a satde humana.

A tabela que se segue apresenta 0s componentes do sistema Micromedical e a sua presenca relativa
com base na percentagem do peso dos componentes, de acordo com a politica de conformidade chinesa
RoHS. As substancias marcadas com um “X” ultrapassam 0,1% do peso do componente, exceto no caso
do Cadmio (Cd) que é de 0,01%,
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5 Especificacoes Técnicas Gerais
5.1 Especificacbes do Aparelho

Taxa de Fluxo do Ar de Saida: 8 a 12 litros/minuto (taxa de fluxo fixa)

Temperatura do Ar Exterior:

Preciséo:

Estabilidade:

Tempo para temperatura:
Agua destilada:
Espéculos de otoscopio:
Ligacdo do computador:
Dimensdes da armacéo:

Comprimento do tubo de ar:
Peso:
Tenséo:

Fusiveis:

Poténcia consumida:

Corrente de fuga do chassis:

Numero CE:
Modelo de produto:

Classificagéo:

Em conformidade com:

Organismo notificado:

Normas de
Conformidade:

Frio 20°C a 30°C (incrementos de 1°C)
Quente 40°C a 50°C (incrementos de 1°C)
+/- 0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 litros/min

< 3 minutos

220cc (7,4 02)

2,75 mm e 4,25mm (utilizag&o Unica)

USB 1,1 ou mais rapido, cabo de 3 m

35L x 32P x 22A cm (13,8 x 12,6 x 8,7 polegadas)
3m

8 kg

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

1 x 2A (unidades de 110VAC)

2 x 1A (unidades de 220VAC)

105VA

< 300 pA (condicdo de falha Unica)

500651
Air Fx

lla em conformidade com a MDD 93/42/CEE Anexo IX,
regulamento 10

Anexo V da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE
conforme emenda pela Diretiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006
essencial

EN 60601-1-1:2001
Médicos

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

Seguranca basica e desempenho
Seguranca dos Sistemas Elétricos

Diretiva EMC
Software de Dispositivos Médicos
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Appendix A

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117VP d=117/P 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 Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Air Fx should assure that it is used in such an environment.

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

synthetic material, the relative
humidity should be greater

than 30%.
Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines Mains power quality should be
that of a typical 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
re Y
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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 Air Fx 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 Air Fx
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply

or its battery.

Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 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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Declaragéo de Conformidade

Fabricante:

Numero CE:
Modelo de produto:

Classificagéo:

Em conformidade com:

Organismo notificado:

Normas de
Conformidade:

Representante
europeu:

Representante
da Empresa:

Fabricado por Interacoustics A/S by
Micromedical Technologies, Inc.

10 Kemp Drive

Chatham, IL 62629 EUA

Tel: 217-483-2122

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

500651
Air Fx

lla em conformidade com a MDD 93/42/CEE Anexo IX,
regulamento 10

Anexo V da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE
conforme emenda pela Diretiva 2007/47/CE

BSI Management Systems CE 0086

EN 60601-1:2006 Seguranga basica e desempenho
essencial

EN 60601-1-1:2001 Seguranga dos Sistemas Elétricos Médicos
EN 60601-1-2:2007 Diretiva EMC

EN 62304:2006 Software de Dispositivos Médicos

Sr. Martin Lindon-Jones
Guymark UK

St. Luke's House

Upper High Street
Cradley Heath

West Midlands Telefone: +44-1384-410-848
B64 5HX FAX: +44-1384-410-898
Reino Unido e-mail: martin@guymark.com

WM Yhude, s

Richard Miles

Contacto responsavel

Titulo: CEO - Diretor-geral

E-mail: rick@Micromedical.com
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: af: Rev. nr.:
2008-10-03 EC HNI 4
Address
DGS Diagnostics Sp. Z o0.0.
Company: Ul. Wiosenna 5
72-006 Mierzyn, Szezecin
Address: Polska
Phone
(+48) 91 441 7700
. E-mail
Phone: info@interacoustics.com
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, [ ] exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the repair performed locally:

Returned according to agreement with: [] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax no. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user’

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in and
placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport (packing material may be ordered from Interacoustics).

'EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction
deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.

Page 1of 1
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