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1 Giris

1.1 Bu kilavuz hakkinda
Bu kilavuz Air Fx Kalorik irrigatér igin gegerlidir.

Uretici: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danimarka

Tel.: +45 6371 3555

E-posta: info@interacoustics.com
Web sitesi: www.interacoustics.com

1.2 Kullanim amaci

Air Fx hava irrigatoru, vestibller teshis amaciyla kalorik testler gergeklestirmek icin soguk veya sicak hava
dagitimi saglar. Air Fx, operatérin hava akigini hastanin kulak kanali yoluyla timpanik membrana
yonlendirmesini gerektirir; bu da kulak sicakliklarinda bir farklilik yaratir ve hastanin gozlerinde nistagmus
gorulmesine neden olur. Tipik olarak, her kulak igin bir soguk ve bir sicak olmak Uzere dort irrigasyon
gerceklestirilir. Daha sonra bir kulak hareket sensérinin diger kulak sensdriinden daha zayif olup olmadigini
belirlemek igin irrigasyona verilen yanitlar karsilagtirilir.

Air Fx, USB araciligiyla Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 ve VisualEyes 525 VNG/ENG
yazilimi ve Micromedical Spectrum VNG ile birlikte kullanilabilir. Yukarida belirtilen yazilim programlarindan
biriyle entegre edildiginde, Air Fx irrigatdr kullanimiyla kalorik test dogru irrigasyon sicakligiyla baslatilacaktir.

Air Fx'i kullanan tim personel, Air FX'i bir hastada kullanmadan dnce bu kilavuzun igerigi hakkinda bilgi
sahibi olmalidir. Interacoustics veya bir satis temsilcisi araciligiyla ek egitim talep edilebilir.

Air Fx, VNG/ENG test protokoliinlin bir pargasi olarak yalnizca kalorik uyarim amaciyla dis kulak kanalinin
irrigasyonu igin kullaniimalhdir. Cihaz kulak kiri temizlemek igin tasarlanmamistir.

Otoskop sapinda tek kullanimlik spekulum kullanilir ve hava akigini veya kulak kanalinin gérinimunu
engellemeden kulak zarini aydinlatan entegre bir LED bulunur. Otoskop sapinda ayrica, timpanik
membranin goérindrligini artirmak igin tasarlanmis bir buyiteg bulunur.

Servis gerektiginde lutfen Interacoustics veya yerel Interacoustics distribttord ile iletisime gegin.

Bu drtndn kullanim amaci, periferik vestibiler sistemin degerlendiriimesi amaciyla hastanin dis kulak
kanalinin sicak veya soguk hava ile irrigasyonudur. Uriinlin Klinik, hastane veya rehabilitasyon ortaminda
egitim almis bir profesyonel tarafindan kullaniimasi amaglanmistir. Uygun hasta popilasyonu, normal dis
kulak kanali ve orta kulak anatomisine sahip ¢ocuklari ve yetigkinleri icermektedir.

Kontrendikasyonlar

Timpanik membran (TM) perforasyonu olan hastalarda suyla kalorik uyarim yapmayin. TM perforasyonu olan
hastalarda vestibiller yanitin mevcut olup olmadigini belirlemek igin yalnizca hava ile kisa bir uyarim
gercgeklestirin. TM perforasyonu olan hastalarda unilateral zayiflik ve direksiyonal preponderans lglimlerinin
hesaplanmasi mimkun degildir.
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1.3 Uriin tanimi
Air Fx hava irrigatorQ, vestibller teshis amaciyla kalorik testler gergeklestirmek icin sojuk veya sicak hava
dagitimi saglar.

Sistemler asagidaki standart ve istege bagl pargalardan olusmaktadir:

Miktar Tanim (Uriin)
Dahil olan parcgalar:
1 Air Fx
1 Gl¢ kablosu IEC 10 Amper
1 paket Spekulum @ 2, 75 mm
1 paket Spekulum @ 4, 25 mm

60 cc siringa ve boru

USB Kablosu, 3m (9, 8 ft)
Kullanim Kilavuzu
Bosaltma ve Doldurma Kiti
Hortum Kontrol Bandi

—_——)

1.4 Uyarilar ve onlemler
Bu kilavuzda kullanilan uyari, dikkat ve not isaretlerinin anlamlari asagdidaki gibidir:

UYARI UYARI etiketi, hasta ve/veya kullanici igin tehlike olusturabilecek kosullari veya
uygulamalari belirtmek i¢in kullanilir.
DIKKAT DIKKAT etiketi, ekipmana hasar verebilecek kosullari veya uygulamalari
belirtmek igin kullanihr.
NOT NOT isareti, kisisel yaralanmaya neden olmayacak uygulamalar ile ilgili

aciklamalarda bulunmak igin kullanilir.

Pe \N
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2 Ambalajdan cikarma ve kurulum

2.1 Ambalajdan ¢ikarma ve kontrol etme

Hasarlara kargi kontrol edin

Cihazi teslim alindi§inizda, nakliye kontrol listesindeki tim bilesenleri aldiginizdan emin olun. Tum
bilesenler, kullanima baglamadan dnce ¢izik, darbe ve eksik pargalara karsi gozle kontrol edilmelidir.
Gonderilen tim bilesenler, mekanik ve elektriksel islevsellikleri agisindan kontrol edilmelidir. Ekipmanda
ariza tespit etmeniz durumunda llitfen hemen yerel distrib(itériiniizle iletisime gecin. Nakliyecinin incelemesi
ve sigorta basvurusu igin nakliye materyallerini muhafaza edin.

Gelecekteki nakliye iglemleri i¢in kutuyu saklayin
Cihaz, bilesenleri igin 6zel olarak tasarlanmis olan nakliye kartonlariyla birlikte gelir. Kartonlarin, Griintn
iadeye veya servise gonderilmesi gerektiginde kullaniimak tzere saklanmalari énerilir.

Raporlama ve iade prosediirii

Eksik parcgalar, arizalar ve/veya nakliye sirasinda hasar gérmus bilesenler fatura, seri numarasi ve sorunun
ayrintili bir raporuyla birlikte hemen tedarikgiye/yerel distribitére bildiriimelidir. Yerinde sunulan servis
hizmetleriyle ilgili bilgi icin Gtfen yerel distriblGtorindizle iletisime gegin. Sistemin / bilesenlerin servis icin iade
edilmesi gerekiyorsa, liitfen bu kilavuzun ekinde bulabileceginiz ‘lade Raporu’nu kullanarak triiniin
sorunlariyla ilgili tiim detaylari belirtin. iade raporunda sorunlarla ilgili bilinen tiim detaylari belirtmeniz son
derece 6nemlidir. Bu, cihazinizi inceleyen mihendisin sorunu anlamasina ve sizi memnun edecek sekilde
c6zmesine yardimci olacaktir. Yerel distribatérindz, her turlG servis/iade prosedirinun ve ilgili formalitelerin
koordine edilmesinden sorumludur.

2.2 Uriiniin saklanmasi
Cevre kosullari

Patlama riski olabileceginden Air Fx, hava veya oksijen veya nitroz oksit iceren
yanici anestezik karigsimlarin bulundugu ortamlarda kullanima uygun degildir.

IEC 60601-1 Standartlarina Uyumluluk
o Elektrik garpmasina karsi koruma igin Sinif | cihaz
o Elektrik garpmasina karsi koruma duizeyi i¢in B Tipi Parca
e Su girisine karsi1 koruma dizeyi igin IPXO0 sinifi
(yani elektronik ekipmanin Gzerine su dokulirse sistem zarar gdrebilir)

Elektrik garpma riskinin énlenmesi igin, Air Fx yalnizca korumali ve toprakli bir
gu¢ kaynagina baglanmalidir.

Air Fx Irrigator — Kullanim Talimatlar — TR ()
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Tibbi elektrikli ekipmanlar i¢in elektromanyetik uyumluluk (EMC) konusunda 6zel énlemler alinmasi ve bu
ekipmanlarin saglanan EMC bilgilerine gore kurulmasi ve hizmete alinmasi gerekir.

e Tasinabilir ve mobil radyo frekansi (RF) iletisim ekipmanlari (6rnedin cep telefonlari, kisisel veri
asistanlari vb.) tibbi elektrikli ekipmani etkileyebilir. Bu tlr ekipmanlar, tibbi elektrikli ekipmana yakin
mesafelerde kullaniimamalidir

e Guc frekansi manyetik alanlari, tipik ticari ortamlarda veya hastane ortaminda tipik bir konumun
ozellikleri seviyesinde olmalidir

Performans Kosullari Uriintin Uriintin taginmasi
saklanmasi
Sicaklik 10°C ~ 40°C 1°C ~ 50°C -15°C ~ 50°C
60°F ~ 104°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F
Bagil Nem Grafige bakiniz %10 ~ %90 %10 ~ %95
Yogusmasiz Yogusmasiz Yogusmasiz

Air Fx donmaya yakin kosullarda saklaniyorsa, hastalarda kullanmadan dnce
Unitenin ¢6zulmesi igin biraz zaman taniyin.

A\

Cihazda yogusmayi 6nlemek icin, grafikteki ¢izginin altindaki sicaklik ve nem degerlerinde ¢alistirin.

Bagil Nem %'si -
——% RH
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<
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MN\
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™
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
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2.3 isaretler
Cihazin Uzerinde asagidaki isaretleri bulabilirsiniz:

[Esc] Basilacak klavye tusunun parantez icinde adi

Hastaya veya hastadan elektrik enerjisi veya elektrofizyolojik sinyal iletmesi amaglanan bir
hasta baglantisini iceren uygulanan parga, BF Tipi bir parga olacaktir. Bir EOG amplifikatori
BF Tipi bir parca olarak kabul edilir.

Hastadan hemen ayrilabilen bir hasta baglantisi iceren uygulanan parga B Tipi pargadir. Cihaz
B Tipi bir parcadir.

@ :
Kullanim Talimatlarina basvurun

Elektrostatik duyarli cihazlarin kullanimiyla ilgili dnlemleri alin

WEEE (AB direktifi)
Bu simge, Urtintn aynistiriilmamis atik olarak atilmamasi gerektigini, toplanip geri
donustirulebilmesi igin 6zel toplama alanlarina gonderilmesi gerektigini belirtir.

Uriiniin izin verilen maksimum yogunluk degerinin altinda kursun, civa, kadmiyum,
hekzavalent krom, polibromlu bifeniller ve polibromlu difenil eterler igerdigini ifade eden Cin
RoHS uyumluluk standardi.

IH@ 1B > =

Elektrik topraklamasi

ETL CLASSIFIED

Gll .| ETL 5003648 - Bu cihaz Electronic Testing Laboratories (Elektronik Test Laboratuvarlarr)

ik standartlarini kargilamaktadir
Intertek
5003648

\

o

MD sembollyle birlikte kullanilan CE isareti, Interacoustics A/S'nin Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(AB) 2017/745 Ek I'nin gerekliliklerini karsiladigini gosterir. Kalite sistemi TUV tarafindan
0123 onaylanmistir (tanimlama numarasi: 0123)

M D Tibbi Cihaz

Pe \N
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2.4 Panel baglantilan

Micromedical
by Inleracoushics

ol
Sekil 1 On Panel Semasi

A Gergeklestirilecek Sicak ifrigasyonu belirtir / bekleme durumuna déner

B Gergeklestirilecek Soguk Irrigasyonu belirtir / bekleme durumuna déner

C Sicaklik ayar noktasini 1°C yukari ayarlar

D Sicaklik ayar noktasini 1°C asagi ayarlar

E Hortum baglantisi

F Sap destegi

G LCD gikis ekrani

e A B awwiairime  * userc G i
59 :[B] e &

Auiomatar Alla 1
o) Il ettt
Dinnmsark CEmm

- [ 220 240 v~ |
| S0 Kz
| Tl 25y
1 FILL/ DRAIN a + H Rk
QJ) Tuse et CA $10 £ £ 400211
. et J ™ T RZ@ O A .
Sekil 2 Arka Panel $Semasi
A Egzoz fani F Seri Numarasi
B Hava Girig Filtresi G Sigortalar
C USB B Konektori H Topraklama Vidasi
D Gil¢ Dugmesi I AC Girisi
E Doldurma / Bosaltma Valfi J Su Doldurma / Bosaltma Cikisi
rd Y
A\ _J4
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2.5

irrigatorii ilk kullanim igin hazirlama

Air Fx, cihazin arkasinda bulunan bir fan tarafindan havalandirilir. Air Fx'i kalorifer petedi veya baska bir isi
kaynaginin yakinina yerlestirmeyin. Yeterli sirkiilasyon saglamak igin Ginitenin arkasinda en az 10 cm (4 ing)
bos alan birakin.

Su rezervuarini doldurma
Air Fx, Interacoustics'ten rezervuarda damitilmisg veya demineralize su olmadan gonderilecektir. Litfen
asagidaki talimatlara goére doldurun.

Air Fx, su rezervuarinda yeterli miktarda damitilmig veya demineralize su
ff} olmadan kullanilamaz. Gig¢ saglanmadan 6nce damitiilmis veya demineralize

su eklenmelidir. Taze damitilmig veya demineralize suyun uygun seviyede
tutulmamasi Unitede kalici hasara neden olabilir.

!rrigatér[]n KAPALI oldugunu kontrol edin.

2. lrrigatérin Ust kismindaki su rezervuarinin kapagini ¢gikarin. Kapagi ¢ikarmak i¢in zorlamayin veya
mekanik aletler kullanmayin.

3. Rezervuari kapagin alt kismindan 1 cm mesafeye kadar damitilmis suyla doldurun. Devrelerin hasar
gOrmesini ve kullaniciyi elektrik carpmasini dnlemek igin, su rezervuari diginda Unitenin igine su
dékmemeye dikkat edin. Su doékulirse, hemen silin.

4. Birlikte verilen 60 cc'lik sirlngayi ve boruyu Su Doldurma / Bosaltma Cikisina baglayarak hortumlardan,
pompadan ve saptan havayi tahliye edin. Boruyu Su Doldurma / Bosaltma basmali konektérinin igine
(yaklasik 1" (2 cm) boru) tamamen itin. Borunun sabitlendiginden oldugundan emin olmak i¢in yavasga
cekin.

5. Doldurma / Bosaltma Valfini Doldurma / Bosaltma konumuna getirin.

6. ¢ borudaki havayi cekmek icin siringayi geri cekerek damitilmis suyun siringanin igine gekilmesini
sag@layin. Hava kabarcigi varsa veya emme gerceklesmiyorsa, Doldurma / Bosaltma Valfini Calistirma
konumuna getirin ve boruyu tekrar baglayin. Tekrar bagladiktan sonra, Doldurma / Bosaltma Valfini
Doldurma / Bosaltma konumuna getirin.

7. Siringayi borudan ayirin ve suyun borudan ¢ikmasini 6nlemek igin boruyu irrigatorin tzerinde tutun.
Rezervuara gekilen damitilmis suyu bosaltin. Siringayi boruya tekrar baglayin.

8. Hatlarda kalan havayi gekmek i¢in 6 - 7. adimlari iki kez daha tekrarlayin.

9. Doldurma / Bosaltma Valfini Calistirma konumuna getirin.

10. Siringay! ayirin. Boru, borunun etrafindaki boru konektériniin gri mansonu yan kisimlarindan itilip, ayni
anda boru ¢ekilerek cikarilabilir.

11. Kapag! tekrar su rezervuarina yerlestirin.

12. AC gug kablosunu irrigatérin arkasina takin ve gug¢ kablosunun yanindaki gii¢ digmesini kullanarak Air
Fx'i agin. Su, hortumlar araciligiyla otomatik olarak sapa pompalanacak ve rezervuara geri dénecektir.

13. irrigatér cihazini 6nce sicak dénglide, ardindan soguk déngiide calistirarak sistemi test edin. irrigator
bunu yapabiliyorsa, kullanima hazirdir. irrigator istenen sicakhiga ulagsamiyorsa, doldurma talimatlarini
tekrarlayin.

&
Air Fx Kalorik irrigatér — Kullanim Talimatlari — TR Interacoustics

D-0140603-A 2024-05 Sayfa 7



3 Kullanim talimatlan

3.1 Damitilmis su seviyesini koruma

Test isleminden 6nce, irrigatdr gévdesinin Ust kisminin Uzerindeki su rezervuarinda taze damitilmig veya
demineralize su seviyesinin gériindiginid dogrulayin. Su seviyesi ¢ok diislikse, su rezervuarinin
kapagini ¢ikarin ve etikette gosterildigi gibi dislerden 1 cm mesafeye kadar damitilmis veya
demineralize su ekleyin. Buharlasmayi 6nlemek icin kapagi tekrar su rezervuarina yerlestirin.

NOT Musluk suyu KULLANMAYIN; aksi halde sudaki mineraller kritik dahili bilesenler
Uzerinde birikecek ve garanti kapsamina girmeyen hasarlara neden olacaktir.

3.2 Air Fx'i VNG/ENG yazilimi ile kullanma

Air Fx hava irrigatorti, uyumlu’ VNG/ENG yazilimiyla yapilandirilabilir. Kalorik test ayarlari veya sistem
ayarlari Air Fx irrigatora ile iletisim kuracak sekilde yapilandirilmalidir. Kalorik test hazirlandiginda
irrigator, segilen teste gore irrigatorii sicak veya soguk irrigasyon icin hazirlayacaktir. irrigator istenen
sicaklia ulagsana kadar test baslatilamayacaktir. irrigatori istenen irrigasyona hazirlanirken VNG/ENG
yazilimi irrigatériin durumunu gosterecektir.

3.3 irrigatorii agma
Arka paneldeki gui¢ digmesini agik konuma getirin. Air Fx baslatilacak, dretici yazilimi sirimu
gosterilecek ve ardindan bekleme durumuna gegilecektir.

Select Cool / Warm (Sicak /
Soguk se¢imini yapin)
Air Fx v1. 4

3.4 Spekulumu baglama

NOT @ Spekulumlar tek kullanimliktir ve her yeni hasta igin degistiriimelidir.

Kullanim igin otoskop basliginin ucunda bir spekulum gereklidir. Interacoustics, irrigasyon igin 2,75 mm
caph spekulum, kulak kanalinin timpanik membrandaki kulak kiri impaksiyonu veya perforasyonlari
acisindan incelenmesi igin ise 4,25 mm ¢apli spekulum kullaniimasini énerir.

Kulak kanal kulak kiri ile tikanmigsa, irrigasyon dncesinde kulak Kirini
temizleyin. Kulak kiri impaksiyonu olan bir hastada yapilan irrigasyon,
irrigasyon uyaranina daha az yanit verecektir.

Sapin kulak ucuna bir spekulum monte etmek igin, spekulumu otoskopun ucuna yerlestirin ve saat

yonunde yaklasik 45° gevirin. Kliglk bir plastik ug, bashgin metal kismina kilitlenecek ve spekulumun
sapa sabitlenmesini saglayacaktir. Sabitlendigini dogrulamak igin spekulumun lizerine yavasca c¢ekin.

T Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 ve VisualEyes 525, uyumlu VNG/ENG yazilimlaridir.

Air Fx irrigator — Kullanim Talimatlar — TR ()
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Sekil 3 Spekulumu Otoskop Basligina Sekil 4 Spekulumu Kilittemek i¢in Saat Yoninde Cevirin,
Yerlestirin Sabitlendigini Dogrulamak icin Spekulumu Yavasca Cekin

Spekulum lateks ve silikon icermez. Spekuluma ¢ok fazla déndiirme kuvveti uygulamayin; aksi halde
spekulumun i¢ kismindaki plastik ¢ikinti kirilarak spekulumun sapa sabitlenmesini engelleyecektir. Bu ug
kirildiginda spekulum bir daha sapa sabitlenemez. Spekulum, kilidi agmak igin énce saat yoninin tersine
cevrilerek saptan ¢ikarilabilir. Kalorik uyarim yanitini azaltacak olan hava sizintilarini 6nlemek igin
spekulumun siki olmasi gerekir.

3.5 Irrigasyon sicakligini segme

Air Fx bagimsiz bir cihaz olarak kullaniliyorsa, irrigasyon sicakhgini segmek igin 6n paneldeki Cool
(Soguk) veya Warm (Sicak) dugmesine basin. Air Fx, uyumlu bir yazilima sahip bir VNG/ENG sistemine
baglanirsa yazilim, test veya sistem ayarlarina gore irrigasyon sicakliini segecektir.

NOT: irrigatér sistemi VNG/ENG yazilimiyla birlikte kullaniliyorsa, bilgisayar ézellikleri ve desteklenen
isletim sistemiyle ilgili bilgiler igin ilgili yazilimin kullanim kilavuzuna bakin.

irrigatér 6n panelindeki LCD ekrani, irrigasyon yontemini (Cool [Soguk] veya Warm [Sicak]), ardindan
istenen irrigasyon sicakligini (24°C) ve mevcut sicakligi (6r. 23, 4°C) gosterecektir.

Cool 24°C 23,4°C
(Soguk):

istenilen sicakliga ulasildiktan ve stabil hale getirildikten sonra irrigasyon yapilabilecektir. Bu durumda Air
Fx bir gésterge sesi ¢ikaracak ve irrigasyon bilgilerinin altinda “Ready” (Hazir) ibaresi gériintilenecektir.

Cool 24°C 24,2°C
(Soguk):

Ready

(Hazir)

3.6 irrigasyon gergeklestirme

Bir odyolog veya hekim, test igslemi 6ncesinde hastanin kulagini bir otoskopla
incelemeli, enfeksiyon, agik yara, kulak kiri impaksiyonu veya kulak zari
delinmesi olup olmadigina bakmalidir. Bunlardan herhangi biri gdézlemlenirse,
Air Fx irrigator ile irrigasyona DEVAM ETMEYIN.

irrigasyon éncesinde hasta, lateral yarim daire kanallarini dikey diizleme yerlestirmek igin basi 30 derece
yukseltilmis halde sirtlistl yatiriimalidir. Operatér hastanin yanina, irrigasyon uygulanan kulagin
bulundugu tarafa oturmalidir. Bir elinizle irrigatérin sapini tutarak, hastaya ne olacagini ve ne
hissedecegini sdyleyin. Otoskopun blyltecinden bakarak 2,75 mm ¢apli spekulumlu otoskopu hastanin
kulagina yerlestirin. Timpanik membrana (TM) bakarak spekulumun ydnini ayarlayin. Tum irrigasyon
boyunca hava akigini surekli olarak TM'ye yénlendirin. Geri sayim zamanlayicisini baglatmak igin
irrigatérin sapindaki beyaz renkli digmeye basin. Uyumlu VNG/ENG yazilimiyla bilgisayara baglanirsa,
test kayda da baslayacaktir. irrigasyon sirasinda LCD ekranda “Irrigating” (irrigasyon gergeklestiriliyor)
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ibaresi ve gecen siire goruntlilenecektir. Testi yeniden baslatmak icin beyaz renkli digmeyi 3 saniye
basili tutun; zamanlayici sifirlanacak ve VNG/ENG takibi iptal edilecektir.

Cool (Soguk): 24°C 24,1°C
Irrigating 0:08
(irrigasyon

gercgeklestiriliyor)

Hastanin kalorik irrigasyon sirasinda yagadigi algilanan dénme hissi (bag
dénmesi), fonksiyonel bir kulagin kalorik irrigator ile uyariimasinin istenen
sonucudur. Klinisyen, hastayi sakinlestirmek ve donme hissinin (bas dénmesi) bir

NOT dakika iginde gegecegi konusunda rahatlatmak igin hastanin yaninda kalmalidir.
Bulanti, gegici olan ve her hastada yasanmayan istenmeyen bir yan etkidir.
Hastanin midesi bulanirsa, bulanti geginceye kadar testi durdurun. Hastaya
kusma havuzu hazirlayin. Hasta kusarsa, bu ziyaret igin tim kalorik testleri
durdurun.

3.7 Guvenlik

Air Fx hava irrigatdrt, sodutucu / 1sitici elemanindaki sicakligi korumak icin damitilmig veya
demineralize su kullanir. Sogutma suyunun sicakligi gérintilenmez, ancak izlenir. Sogutma suyu
sicakligi belirli bir sinirin Gzerine ¢ikarsa, Unite galismayi durdurur ve “Over Temp Error” (Asir Sicaklik
Hatasi) mesaji goruntilenir. Bu hata, su rezervuarindaki suyun yetersiz olmasindan veya su hattindaki
hava kabarciklarindan kaynaklanabilir. irrigatériin cok sogukta (<10°C) galistiriimasi da bu hataya neden
olabilir. Calistirmadan 6nce irrigatdriin yavas yavas oda sicakligina kadar isindigindan emin olun.

Over Temp Error (Asiri
Sicaklik Hatasi)

Call TechSupport (Teknik
Destegi Arayin)

Guvenlik agisindan hava dagitim sicakhgi da izlenir. Bu sicaklik 50°C'yi agsarsa, sulama cihazi ¢alismayi
durduracak ve “Air Temp Error” (Hava Sicakligi Hatas1) mesaji gérintilenecektir.

Air Temp Error (Hava
Sicakligi Hatasi)

Call TechSupport (Teknik
Destegi Arayin)

Bu kosullardan (ortam sicakhgi ¢ok diisiik, su hattinda hava kabarcigi, damitiimis veya demineralize su
seviyesi ¢ok dusuk vb.) herhangi biri meydana gelirse, irrigatérii kapatin ve sorunu izole edin. Sorun
cOzilemezse, Interacoustics Servis Departmani veya yerel servis temsilcisiyle iletisime gecin.

Air Fx irrigatorti, hortumun asagiya dogru sarkmasi ve sapin kizagina (yuva) tam olarak oturmasini
saglayacak sekilde masanin veya arabanin kenarina yakin bir yere yerlestirin. Irrigator kullaniimadidinda,
Air Fx sap borusunu hortum kontrol bandi ile sarin ve sapin kizaga (yuva) sabitlenmesine izin verin.

3.8 lIrrigatoru kapatma

Air Fx, on dakika gectikten sonra veya irrigasyon sicakligi se¢im dugmesine iki kez basildiginda bekleme
moduna gececektir. Air Fx'in uyumlu VNG/ENG yazilimiyla birlikte kullaniimasi durumunda yazilim, test
isleminin sonunda Air Fx'i bekleme moduna alacaktir. Air Fx bekleme modundayken, glivenlik agisindan
arka paneldeki gli¢ digmesi kapali konuma getirilmelidir.
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3.9 Surezervuarini bosaltma

Air Fx'te irrigatorin Ust kisminda, damitilmis veya demineralize su ile doldurulmus su rezervuari
bulunmalidir. Damitilimis veya demineralize suyun nakliyeden dnce bosaltiimasi veya yeni damitiimig
veya demineralize su eklenmeden 6nce yikanmasi gerekiyorsa, Air Fx asagidaki talimatlara gére
bosaltiimalidir. irrigatérii 0°C'nin (32°F) altindaki yerlerde saklamayin.

1. lrrigatériin Gst kismindaki su rezervuarinin kapagini gikarin.

2. Birlikte verilen plastik siringayi ve boruyu, irrigatériin arkasindaki Su Doldurma / Bogaltma Cikisina
baglayin. Siringanin plastik borusunu Su Doldurma / Bosaltma Cikisi konektoriine tamamen itin ve
ardindan baglantinin sabitlendigini ve sizinti olmadigini dogrulamak igin boruyu yavasca cekin.

3. Doldurma / Bosaltma Valfini Doldurma / Bosaltma konumuna getirin.

4. Damitilmig veya demineralize suyu dahili boru ve su rezervuarindan gekmek igin siringay!i geri
cekin.

5. Siringayi borudan ayirin ve suyun borudan ¢ikmasini dnlemek igin boruyu irrigatérin tzerinde tutun.
Damitiimis veya demineralize suyu bir atik kabina bosaltin. Siringayi boruya tekrar baglayin.
Damitilmig veya demineralize suyun tamami i¢ hatlardan bosaltilana ve siringanin igine yalnizca
hava c¢ekilene kadar bu iglemi tekrarlayin.

6. Doldurma / Bosaltma Valfini Calistirma konumuna getirin.

7. Sinngayi ve boruyu ayirin. Boruyu ¢ekip, ayni anda borunun etrafindaki gri contayi tirnaginizla iterek
cikarabilirsiniz.

8. Kapagi tekrar su rezervuarina yerlestirin.

(=>
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4 Bakim

41 Genel temizlik proseduri

411 Genel Onlemler
o Temizlemeden 6nce her zaman cihazi kapatin ve elektrik prizinden ¢ekin
e Otoklav kullanmayin, sterilize etmeyin veya cihazin veya aksesuarin igine sivi kagirmayin
e Cihazin veya aksesuarin higbir yerini temizlemek icin sert veya sivri nesneler kullanmayin
e Siviyla temas etmis pargalari temizlemeden énce kurumaya birakmayin
e Dezenfektan. Organik ¢ozicilerin ve aromatik yaglarin kullanimindan kaginiimalidir.
e izopropil alkoliin cihazlarin ekranlariyla temas etmesine izin vermeyin
e izopropil alkoliin herhangi bir silikon tiip veya kauguk parcayla temas etmesine izin vermeyin
e Malzemenin izopropanol tarafindan bozulmasini énlemek igin, %70-85 v/v (hacmen) izopropil

alkol ile dezenfekte edildikten sonra su sisteminin damitiimis su ile irrigasyonu Onerilir.

e Air Fx Kalorik irrigatér ve aksesuarlarinin kullanimi sirasinda operatériin eldiven kullanmasi
tavsiye edilir. Temas noktalarini ve gapraz kontaminasyonu en aza indirmek i¢in eldivenler her
hastadan sonra degistiriimelidir.

e Hastadan hastaya olasi ¢gapraz kontaminasyonu énlemek icgin tek kullanimlik bilesenler her hasta
kullanimindan sonra degistiriimelidir.

4.1.2 Onerilen temizlik maddesi ve sikhg

Air Fx kalorik irrigator ve sicaklik kontrollii hava yalnizca intakt ciltle temas igin tasarlanmigtir. Bu ylzden,
DSO! tarafindan kullanilan Spaulding siniflandirmasina gére, kontaminasyon kontrolli agisindan kritik
olmayan dustk riskli bir Griin olarak kabul edilmektedir. DSO'niin kritik olmayan cihazlar igin tavsiye ettigi
dekontaminasyon seviyesi temizliktir. Dezenfeksiyon ve sterilizasyon dnerilmez. Ancak salgin hastalik
durumunda sistemin dezenfeksiyonu yapilabilmektedir.

1. DSO "Saglik Kuruluslarinda Tibbi Cihazlarin Dekontaminasyonu ve Yeniden islenmesi"

Temizlik Maddesi

Air Fx Kalorik Irrigatériin uygun temizlik maddesiyle diizenli temizlik prosediiriinden gegmesi énerilir.
Temizlik maddesi her turll yabanci maddeyi (6r. toprak, organik, inorganik ve mikrobiyal kontaminantlar)
sistemden giderebilmelidir. Temizlik maddesi olarak pH nétr deterjan gibi agindirici olmayan temizlik
solisyonunun kullanilmasi dnerilir.

Dezenfektan
Air Fx Kalorik Irrigator kritik olmayan cihaz olarak siniflandirilsa da biyofilm olusumunu azaltmak i¢in
sistemin diizenli araliklarla uygun bir dezenfektanla dezenfekte edilmesi de onerilir.

Air Fx Kalorik irrigatériin dezenfektan maddesi olarak DSO tarafindan standart dezenfektan maddesi
olarak onaylanan %70-85 v/v (hacmen) Izopropil alkol kullaniimasi 6nerilir. %70-85 v/v (hacmen)
izopropil alkol de malzemeler Gzerinde hafif bir etkiye sahip olacaktir.

Sikhik

Temizlik ve dezenfeksiyon sikliklarina iliskin minimum gereklilikler asagida ayrintili olarak ele
alinmaktadir. Ancak kullanici, 6zellikle herhangi bir salgin hastalik durumunda, yerel klinik standartlari ve
gereklilikleri ile DSO tavsiyelerine uygun olarak ek temizlik/dezenfeksiyon ile temizlik standartlarini
iyilestirme yoninde karar alabilir.

41.3 Her hastadan sonra
Her muayene edildikten sonra hastaya bagh parcalarda herhangi bir kontaminasyon olmadigindan emin

olunmalidir. Her hastadan sonra otoskop basliginin digini silin ve tek kullanimlik spekulumu degistirin.
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41.4 Ginlik
Genellikle saglik uzmanlari tarafindan kullanilan cihazin dis ylzeyi, dnerilen temizlik sollsyonu ile ginluk
olarak temizlenmelidir (bkz. bolim 4.1.2).

Temizlik prosediirii: Dis ylzeyi, gorinir tim kirler ¢cikana kadar temizlik sollisyonuyla nemlendiriimis,
tek kullanimlik, temiz, tly birakmayan bir bezle silin. Cihazin kritik bélgelerine nem girmediginden emin
olun. Temizlik solisyonu her temizlik seansinda ve gozle goérilir sekilde kirlendiginde degistirilmelidir.

41.5 Ug aylik bakim

irrigatérdeki suyu tamamen bosaltin. Su rezervuarinin kapagdini gikarin ve igeriye ulasmak igin bir kagit
havlu kullanin ve su rezervuarinin isi yonetimi igin kullanilan i¢ cidarini silin. Kagit havluda biyofilm
gOrinmuyorsa, irrigatdrlerin rutin kullanimi igin rezervuari damitilmig veya demineralize su ile yeniden
doldurun.

Biyofilm gozlenirse, irrigatdriin su haznesini dezenfektan (%70-85 viv (hacmen) izopropil alkol) ile
doldurun. irrigatérii soguk irrigasyon ile 30 dakika boyunca calistirin. Su pompasi, giic acik oldugu siirece
dezenfektani hatlarda dolastiracaktir. 30 dakika sonra sollisyonu irrigatérden bosaltin. Daha sonra
irrigatoéri damitilmis veya demineralize su ile doldurun ve birkag soguk irrigasyon dongusu g¢alistirin.
Dezenfektanin giderildiginden emin olmak igin irrigatdri bosaltin. Daha sonra, sulama cihazinin rutin
kullanimi igin rezervuari damitilmis veya demineralize su ile yeniden doldurun.

41.6 Yilhk bakim
Yilhk Temizlik Proseduri yetkili bir servis teknisyeni tarafindan gergeklestiriimelidir.

4.1.6.1 Hava filtresi temizligi
Egzoz fani filtresini kir veya toz agisindan kontrol edin. Filtre, irrigatére giden glg¢ kapatildiktan ve egzoz
fanindaki plastik tutma braketi ¢ikarildiktan sonra ¢ikarilip temizlenebilir.

Hava giris filtresini kir veya toz agisindan kontrol edin. Sivri uglu kargaburun kullanarak rondelayi ve
boruyu ¢ikarin. Bir basingli hava kabiyla kir ve kalintilari Ufleyerek temizleyin.

4.1.6.2 Su filtresi temizligi
Air Fx kalorik irrigator, kir ve kalintilari toplamak icin hat igi su filtresi kullanir. Su filtresi konisi yilda bir kez
yetkili bir servis teknisyeni tarafindan degistirilmelidir. Bkz. Bélum.

4.1.6.3 irrigatér temizligi
Air Fx her yil, biyofilm ve mineral birikintilerini gidermek igin temizlenmelidir. Yillik Temizlik Prosediru
yetkili bir servis teknisyeni tarafindan gergeklestiriimelidir.

4.1.6.4 Yillk irrigator dogrulamasi

Air Fx akis hizi ve hava sicakh@ yetkili bir servis teknisyeni tarafindan dogrulanmalidir. irrigatér akis hizi
veya sicaklik spesifikasyonlarinin disindaysa, irrigatoriin kalibrasyon igin Interacoustics'e geri
g6nderilmesi gerekir.
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4.2 Garanti ve servis

4.2.1 Uriin garantisi
Interacoustics sunlarin garantisini vermektedir:
o Air Fx sistemi ilk kullaniciya teslimatindan itibaren 24 aylik sire icinde normal kullanim ve
bakim altinda ve malzemelerinde ve isciliginde kusur bulundurmamaktadir
o Aksesuarlar, Interacoustics tarafindan ilk aliciya teslim edildigi tarihten itibaren normal kullanim
ve servis kosullarinda doksan (90) ginlik bir stire boyunca malzeme ve iscilik agisindan
kusursuzdur

Herhangi bir bilesen, gecerli olan garanti siresi i¢inde servise ihtiya¢ duyarsa, satin alan kisi uygun
onarim tesisini belirlemek i¢in dogrudan yerel distribttorle iletisime gegmelidir. Garanti kosullari
kapsamindaki onarim veya degisim masraflari Interacoustics tarafindan kargilanacaktir. Servise ihtiyag
duyan Urin derhal, dizgiince ambalajlanmis ve kargosu énceden 6denmis olarak iade edilmelidir.
Interacoustics’e iade sirecinde kargoda meydana gelebilecek kayip veya hasar riski satin alan kisiye
aittir. Interacoustics hicbir durumda, higbir bir Interacoustics Grinuin satin alimi veya kullanimiyla ilgili
olarak rastlantisal, dolayli veya netice olarak meydana gelen hasarlardan sorumlu tutulamaz. Bu garanti
yalnizca orijinal misteri igin gecerlidir.
Bu garanti, Grlinln sonraki sahipleri veya kullanicilari igin gegerli degildir. Ayrica bu garanti, asagidaki
durumlara tabi tutulmus higbir Interacoustics Urlnd igin ve Grinln satin alinmasi veya kullanilmasiyla
baglantili olarak ortaya ¢ikan hicbir bir kayip i¢in gecerli olmayacaktir ve Interacoustics bdyle durumlarda
sorumlu tutulamayacaktir:
o yefkili Interacoustics servis temsilcisi olmayan birisi tarafindan onarilan trin;
¢ herhangi bir sekilde, Interacoustics'in istikrari ve guvenilirligini etkileyecek sekilde degistirilen
ariin;
o yanlis kullanim veya ihmal veya kazaya bagli olarak veya seri veya par¢ca numarasi degistirilen,
bozulan veya c¢ikarilan veya
e Interacoustics'in sagladigi talimatlar disina gikarak herhangi bir sekilde yanlis bakim yapilan veya
kullanilan Grin.

Bu garanti, agik veya zimni diger tim garantilerin yerine ve Interacoustics'in diger tim ylkimlultkleri
veya sorumluluklari yerine geger. Interacoustics, dogrudan veya dolayli olarak herhangi bir temsilciye
veya diger kisiye Interacoustics Urlnlerinin satigiyla baglantili olarak herhangi bir yukimlalaga
Interacoustics adina Ustlenmesi i¢in vermez veya bahsetmez.

INTERACOUSTICS, TICARETE ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA VEYA UYGULAMAYA
YONELIK GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE, AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERI
REDDEDER.

4.2.2 Uriin onarimi / servisi ile ilgili
Interacoustics; CE isaretinin gegerliligi, gtivenlik etkileri, glivenilirlik ve ekipmanin performansindan su
durumlarda sorumlu tutulur:

* Montaj islemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, degisiklikler veya onarimlar yetkili kigiler
tarafindan gergeklestirilirse

* Yilda 1 bakima giderse

+ llgili bilegsenlerin elektrikli kurulumu uygun gerekliliklere uyarsa ve

« Ekipman, Interacoustics tarafindan tedarik edilen dokiimantasyona uyarak yetkili personel
tarafindan kullanilirsa

Musteri, yerinde servis/onarim segenekleri de dahil olmak Uizere sunulan tim servis/onarim olanaklarini
belirlemek Uzere yerel distribtor ile iletisime gegmelidir. Bir bilesen/Urln Interacoustics’e servis/onarim
icin her génderildiginde miisterinin (yerel distribiitor araciigiyla) IADE RAPORU’nu (Return Report)
doldurmasi énemlidir.
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4.3 Urinun bertaraf edilmesi

Interacoustics olarak, Grtinlerimizin artik kullanilamaz hale geldiginde glivenli bir sekilde bertaraf
edilmesinin saglanmasina buyuk énem vermektedir. Bunun saglanabilmesi i¢in kullanicinin destegi
onemlidir. Bu nedenle Interacoustics olarak, elektrikli ve elektronik ekipmanlarin bertaraf edilmesine iligkin
yerel ayirma ve atik dizenlemelerine uyulmasini ve cihazin ayristiriimamig atiklarla birlikte atilmamasini
bekliyoruz. Uriin distribitériiniin cihazi geri alma programi sunmasi durumunda, Griiniin dogru sekilde
bertaraf edilmesini saglamak i¢in bu programdan faydalaniimalidir.

44 Arniza

Bir Grlin arizasi durumunda, hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin zarar gdrmemesi son derece
6nemlidir. Bu nedenle, Grln herhangi bir zarara neden olduysa veya olma olasihgi varsa, derhal
karantinaya alinmalidir.

Uriiniin kendisiyle veya kullanimiyla ilgili hem zararli hem de zararsiz arizalar, riiniin satin alindi§i
distribltére hemen bildirilmelidir. Arizay! bildirirken lutfen mumkin oldugunca ¢ok ayrinti verin (6r. zararin
tard, Grindn seri numarasi, yazihm striim, bagh aksesuarlar ve gerekli olan diger bilgileri).

Cihazin kullanimiyla ilgili 6lim veya ciddi vakalar meydana gelmesi durumunda, yasanan durum derhal
Interacoustics’e ve yerel ulusal yetkili makama bildirilmelidir.
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5 Genel teknik ozellikler

5.1 Cihaz teknik ozellikleri

Cikis Hava Akis Hizi:
Cikis Hava Sicakhgi:

Hassasiyet:

Stabilite:

Sicakliga ulagma suresi:
Damitilmis su:

Otoskop spekulumlari:
Bilgisayar baglantisi:
Govde boyutlart:

Hava hortumu uzunlugu:
Agirlik:

Voltaj:

Sigortalar (her bir 2 adet):

Gug tiketimi:

8 - 12 litre/dakika (sabit akis hizi)

Soguk 20°C - 30°C (1°C artiglarla)

Sicak 40°C - 50°C (1°C artislarla)
+/-0.5°C

+/- 0. 5°C, +/- 0. 5 litre/dakika

< 3 dakika

220 cc (7, 4 0z)

2,75 mm ve 4, 25 mm (tek kullanimlik)
USB 1. 1 veya daha hizli, 3 m (9, 8 ft) kablo
35G x 32D x 22Y cm (13,8 x 12,6 x 8, 7 ing)
3m (9, 8ft)

8 kg (18 Ib)

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

110VAC Uniteler: T2AL 250V

220VAC lniteler: T1AL 250V

105VA

MD semboliyle birlikte kullanilan CE isareti, Interacoustics A/S'nin Tibbi Cihaz Y&netmeligi (AB)
2017/745 EK I'nin gerekliliklerini kargiladigini gdsterir.

Kalite sistemi TUV tarafindan onaylanmistir (tanimlama numarasi: 0123).

Uygunluk
Standartlar: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Temel glvenlik ve Gerekli Performans
IEC 60601-1-2:2012+AMD1:2020 — EMC
Ve Y
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5.2 EMC uygunlugu
Bu bélim, Air Fx sistemi ve tim gesitleri icin gecerlidir.

Bu ekipman, elektromanyetik bozunumun yiiksek oldugu yakin-aktif HF cerrahi ekipmani ve manyetik
rezonans gorunttleme igin RF-korumali odalar hari¢ hastane ve klinik ortamlari i¢in uygundur.

NOT: Bu ekipman icin GEREKLI PERFORMANS iiretici tarafindan su sekilde belirtilmistir:

Bu ekipmanin, GEREKLI PERFORMANSI yoktur. GEREKLI PERFORMANSIN olmamasi veya kaybi
herhangi bir kabul edilemeyen ani riske yol agmaz.

ilk tani, her zaman klinik bilgi temelinde olmalidir.

Bu ekipman diger ekipmana yapisik oldugu kullanimdan kagininiz ¢linki yanhs bir islemle sonuglanabilir.
Bdyle bir kullanim gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipman normal galistiklarinin dogrulanmasi igin
incelenmelidir.

Bu cihazin Ureticisinin belirttigi veya sagladiklarinin disindaki aksesuarlarin ve kablolarin kullaniimasi, artmis
elektromanyetik emisyonlar veya bu cihazin azaltiimis elektromanyetik bagisikligi ile sonuglanabilir ve yanlhis
isleme yol acabilir. Aksesuarlarin ve kablolarin listesi bu bélimde bulunmaktadir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi periferikler dahil) bu ekipmanin
herhangi bir parcasina, Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil, 30 cm'den (12 ing) fazla yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu cihazin performansinin dismesi hatali galismasina neden olabilir.

Bu ekipman, IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisyon sinifi B grup 1 ile uyumludur.

NOT: Yardimci standardindan ve tahsisat kullanimlarindan herhangi bir sapma yoktur.

NOT: EMC'ye uygunlugu korumak i¢in tim gerekli talimatlar bu talimattaki genel bakim bélimunde
bulunabilir. Bunun étesinde izlenmesi gereken adimlar yoktur.

IEC 60601-1-2'de belirtilen EMC gerekliliklerine uymasini saglamak igin, yalnizca bu talimatta belirtilen
aksesuarlari kullanmak gerekir.

ilave ekipmana baglayan kisiler, sistemin IEC 60601-1-2 standardina uygun galistigindan emin olmakla
sorumludur.

IEC 60601-1-2'de belirtildigi gibi EMC gerekliliklerine uygunluk, kablo tlrleri ve kablo uzunluklari asagida
belirtilen gibiyse saglanir:

Tanim Uzunluk (metre) Perdeli (Evet/Hayir)
Gl kablolari <3 Hayir
USB <3 Evet
P Y
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Kilavuz ve ireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

Cihaz (Air Fx) asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. Misteri veya Cihazin kullanicisi bdyle bir ortamda

kullanildigini garanti etmelidir.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 Cihaz RF enerjisini yalnizca dahili 6zellikler igin kullanir.

CISPR 11 Bu nedenle, kendi RF emisyonlari gok dustktir ve yakindaki elektronik
ekipmanlara herhangi bir parazit yapma olasilidi ¢ok diigiiktir.

RF emisyonlari Sinif B Cihaz tum ticari, endustriyel, is ve ev ortamlarinda kullaniimaya

CISPR 11 uygundur.

Harmonik emisyonlar Uyumluluklari

IEC 61000-3-2 Sinif A Kategorisi

Voltaj dalgalanmalari / Uyumluluklari

titrek emisyonlar
IEC 61000-3-3

Tasinabilir ve mobil RF iletigsim ekipmanlari

ile Cihaz arasinda onerilen uzak tutma mesafesi.

Cihaz RF bozunumlarinin kontrol edildidi elektromanyetik ortamlarda kullanima uygundur. Misteri veya Cihazin kullanicisi asagdida 6nerildigi
gibi iletisim ekipmaninin maksimum gikis glictine gére tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile Cihaz arasindaki minimum

uzakhgi koruyarak elektromanyetik parazitleri 5nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin nominal Maksimum

Vericinin frekansina gore uzak tutma mesafesi

o [m]
gikis glici 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz

w] d=117VP d=1,17VP d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Yukarida belirtiimemis maksimum ¢ikis glicindeki nominal vericiler igin, nerilen ayriklik uzakhgr metre (m) cinsinden d vericinin frekansina
uygun esitlik kullanilarak, verici Ureticisine gore vericinin watt cinsinden (W) maksimum ¢ikis glici derecesinin P oldugu durumda, tahmin

edilebilir.

Uyan 1 80 MHz ve 800 MHZz'te, daha yuksek frekans araligi uygulanir.

Uyan 2 Bu kilavuz, tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan absorpsiyon ve

yansimalardan etkilenir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagigiklik

Cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim icin tasarlanmistir. Misteri veya Cihazin kullanicisi bdyle bir ortamda

kullanildigini garanti etmelidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test seviyesi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
(EEI(;Igr)ostatlk Bosalma +8 kV temas +8 kV temas Yerler ahsap, beton veya seramik karo
olmalidir. Yerler sentetik malzemeyle
+15 kV hava +15 kV hava kapliysa, bagil nem %30'dan biiylik olmalidir.

IEC 61000-4-2

Yakinda bulunan RF
kablosuz iletigsim
ekipmanlarina karsi

Nokta frek. 385-5.785 MHz
Tablo 9'da tanimlanan

Tablo 9'da tanimlandigi gibi

RF kablosuz iletisim ekipmanlari, Cihazin
herhangi bir pargasinin yakininda

bagigikiik seviyeler ve modulasyon kullanilmamaldir.
IEC 61000-4-3
Elektrikli hizl . N - Glg¢ kaynagi hatlari igin +2
gegici/patlama Giig kaynag hatlari igin +2 kV kV Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
- - ev ortamina uygun olmalidir.
IEC61000-4-4 Girig/gikig hatlar igin +1 kV Giris/cikis hatlart icin +1 kV
+1 kV Hatlar arasi
Dalgalanma +1kV Hatlar arasi Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
IEC 61000-4-5 +2 KV Hat - topraklama arasi +2 kV Hat - topraklama ev ortamina uygun olmalidir.

arasi

Voltaj dugmesi, kisa
kesintiler ve gl¢ tedarik
hatlarindaki voltaj
degismesi

IEC 61000-4-11

%0 UT (%100 dip, UT'de)
0,5 déngt icin, 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ve 315°'de

%0 UT (%100 dip, UT'de)
1 doéngd igin

%40 UT (%60 dip, UT'de)
5 dongu igin

%70 UT (%30 dip, UT'de)
25 dong igin

%0 UT (%100 dip, UT'de)
250 doéng igin

%0 UT (%100 dip, UT'de)
0,5 déngu igin, 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 ve
315°de

%0 UT (%100 dip, UT'de)
1 doéngu igin

%40 UT (%60 dip, UT'de)
5 déngii igin

%70 UT (%30 dip, UT'de)
25 dong igin

%0 UT (%100 dip, UT'de)
250 dongi igin

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
ev ortamina uygun olmalidir. Cihaz
kullanicisi, ana gu¢ kaynagdi kesintileri
sirasinda islemin devam etmesine ihtiyag
duyarsa, Cihazin kesintisiz bir gliic
kaynagiyla veya bataryasiyla g¢alistiriimasi
onerilir.

Glg frekansi

Gl frekansi manyetik alanlari, tipik ticari

m m veya ev ortaminda tipik bir konumun

(50760 Hz) 30 A 30 A rtaminda tipik bir ki

IEC 61000-4-8 Ozellikleri seviyesinde olmalidir.

Yakin gevrede 1sima 9 kHz ila13,56 MHz. Cihaz manyetik olarak hassas bilesenler
alanlar — Bagisiklik testi | AMD 1: AMD 1:2020 veya devreler igeriyorsa, manyetik yaklasma

IEC 61000-4-39

2020, tablo 11'de tanimlanan
frekans, seviye ve modulasyon

tablo 11'de tanimlandidi gibi

alanlari Tablo 11'de belirtilen test
seviyelerinden daha yuksek olmamalidir

Not: UT, test seviyesini uygulamadan 6nceki A.C. sebeke voltajdir.
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Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik
Cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim icin tasarlanmistir. Misteri veya Cihazin kullanicisi bdyle bir ortamda
kullanildigini garanti etmelidir,
Bagisiklik testi IEC / EN 60601 test seviyesi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam — kilavuz
Tasinabilir ve cep RF iletigsimleri ekipmani
kablolar dahil, Cihazin herhangi bir kismina,
vericinin frekansina uygulanabilir esitlikten
hesaplanan onerilen ayriklik uzakhigindan
daha yakindan kullaniimamalidir.

Onerilen uzak tutma mesafesi:

Yurutilen RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz ila 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=
Vrms

ISM bantlarinda (ve Evde Saglik

Bakimi ortami igin amatér radyo

bantlarinda.)
Isima RF 3V/m 3 V/m

. 3,5 .

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz d= V/—m\/ﬁ 80 MHz ila 800 MHz

10 V/im 10 Vim

80 MHz ila 2,7 GHz (Evde Saglik Bakimi

7 .
i olmast durumunda) d =P 800MHzila2,7 GHz
Yalnizca Evde Saglik Bakimi
ortami igin
P verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden
maksimum c¢ikis degeridir ve d metre (m)
cinsinden Onerilen ayriklik uzaklhigidir.

Sabit RF vericilerinden alan siddeti,
elektromanyetik bir alan kesfiyle, @ her
frekans araligindaki ® uygunluk seviyesinden
az olmalidir.

Parazit, asagidaki simgeyle isaretlenmis
ekipmanin yakin olmasi nedeniyle
gerceklesebilir:

Q)
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yuksek frekans araligi uygulanir
NOT 2: Bu kilavuz, tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan absorpsiyon ve
yansimalardan etkilenir.
a) Sabit vericilerden alan siddeti, telsiz telefonlar (hiicresel/kablosuz) ve kara mobil radyolari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV
yayini gibi baz istasyonlari teorik olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden dolayi elektromanyetik ortami hesaplamak igin,
bir elektromanyetik alan kesfi géz éniinde bulundurulmalidir. Cihazin kullanildigi konumda &lgilen alan siddeti yukaridaki uygulanabilir RF
uygunluk seviyesini asarsa, Cihaz normal islemi dogrulamak igin gézlemlenmelidir. Anormal performans gézlemlendiginde, Cihazi yeniden
yonlendirme veya yeniden konumlandirma gibi ilave 6nlemler gerekebilir.
b) 150 kHz ila 80 MHz frekans arali§i lizerinde, alan siddetleri 3 V/m’den az olmalidir.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

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 performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

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 1 of 1
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