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I. Wichtige Sicherheitsvorschriften

/\ Warnung: Dieses Produkt ist ein Prazisionsgerat, das sorgfaltig gefertigt,

montiert und verdrahtet wurde. Es darf nicht zerlegt oder eigenstandig
repariert werden. Reparaturen durfen ausschlie8lich von qualifiziertem
Fachpersonal in autorisierten Servicezentren durchgefiihrt werden.

/\ Gefahr: Zur Verringerung des Risikos eines elektrischen Schlags.

1. Nach jedem Gebrauch die Stromversorgung sofort abschalten.

2. Gerat niemals aus dem Wasser ziehen — fallt es ins Wasser, sofort die
Stromversorgung trennen.

3. Gerat nicht an Orten aufstellen oder lagern, an denen Wasser oder andere
Flussigkeiten darauf tropfen konnen.

4. Gerat nicht beriihren, wenn es nass ist.

5. Gerat nicht 6ffnen oder zerlegen. Wartungs- und Reparaturarbeiten dirfen
nur durch qualifiziertes Fachpersonal ausgefiihrt werden.

6. Elektrische Sicherheit des Gerats regelmafig Uberprifen.

7. Muss das Netzkabel des Geréats ersetzt werden, darf dies nur durch Yuwell
oder eine von Yuwell autorisierte Servicestelle erfolgen. (Siehe Schaltplan,
falls erforderlich.)

8. Die Materialien der Anwendungsteile, die mit Patienten in Kontakt kommen,
erflllen die Anforderungen der ISO 10993 und flhren nicht zu unzuldssigen
Risiken.

9. Dieses Produkt ist fir die Verwendung im hauslichen Umfeld vorgesehen.
Unter Berlcksichtigung der praktischen Anwendung wurde die Lesbarkeit der
Kennzeichnung aus einer Entfernung von 0,5 m bewertet.

/N\ Warnung: Bitte verringern Sie das Risiko von Verbrennungen,

Stromschlagen, Branden oder Verletzungen.
1. Wenn das Gerat eingeschaltet ist, darf es nicht unbeaufsichtigt bleiben.

2. Das Geréat ist sorgfaltig zu iberwachen, wenn es von Kindern oder
hilfsbedurftigen Personen benutzt wird. Halten Sie Kabel von Kindern und
Haustieren fern, da Strangulationsgefahr besteht.

3. Diese Anleitung beschreibt ausschlieRlich die Verwendung des Gerats.
Verwenden Sie nur vom Hersteller empfohlenes Zubehér — anderes Zubehor
kann die Leistung des Gerats beeintrachtigen.

4. Gerat nicht verwenden und zur Inspektion bzw. Reparatur an den
Kundendienst zuriickgeben, wenn eine der folgenden Situationen auftritt:
Netzkabel oder Stecker beschadigt, Gerat funktioniert nicht ordnungsgemang,
Gerat ist heruntergefallen oder beschadigt worden oder ins Wasser gefallen.
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5. Halten Sie das Netzkabel von Heizflachen und Heizgeraten fern.

6. Liftungsoffnungen des Gerats nicht abdecken oder blockieren. Weiche
Tucher, Flusen oder dhnliche Gegensténde dirfen nicht in die Offnungen
gelangen.

7. Keine Gegenstande in die Offnungen des Geréts fallen lassen und nichts
hineinstecken.

8. UberméaRiger Unterdruck kann Gesundheitsschaden verursachen.

9. Die Kompressorpumpe dieses Gerats besitzt einen Luftauslass im Inneren
des Gerats — diesen wahrend des Betriebs nicht blockieren.

10. Das Absauggerat darf nur von Personen betrieben werden, die mit der
Gebrauchsanweisung vollstandig vertraut sind.

11. Bei der Anwendung durch Patienten durfen keine Teile vom Patienten
gewartet werden; Bedienung und Wartung dirfen nur durch Fachpersonal
erfolgen.

12. Der Patient darf das Gerat nicht als bestimmungsgemafer Betreiber
verwenden.

13. Der Netzstecker mit flexiblem Kabel dient als Trennvorrichtung des ME-
Gerats vom Versorgungsnetz.

14. Gerat wahrend des Betriebs von Kindern und Haustieren fernhalten und
Beschadigung oder Verlust von Zubehor vermeiden.

15. Die gleichzeitige Verwendung mehrerer ME-Gerate wahrend der
Behandlung kann gegenseitige Stérungen verursachen.

16. Die DC 12 V- und Netzstromversorgung dirfen nicht gleichzeitig
verwendet werden — es ist nur eine der beiden Versorgungsarten zu wahlen.

17. Der Sammelbehalter ist auf 1000 ml Flissigkeit begrenzt. Wird dieser
Fillstand erreicht, Gerat ausschalten und Inhalt rechtzeitig entleeren.

18. Ist die sterile Verpackung des Absaugschlauchs beschadigt, darf dieser
nicht verwendet werden.

(D Hinweis: Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesem
Gerat sind dem Hersteller sowie der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig
ist.
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Il. Produktmerkmale

I. Verwendungszweck

Das tragbare Sekretabsauggerat dient zur Bereitstellung eines Unterdrucks
und wird in Kombination mit Absaugschlauchen und Absaugkathetern
verwendet, um wahrend chirurgischer Eingriffe Flissigkeiten und Partikel aus
dem Operationsfeld zu entfernen.

Il. Vorgesehene Anwender

Das Absauggerat darf nur von Personen betrieben werden, die mit der
Gebrauchsanweisung vollstéandig vertraut sind.

lll. Vorgesehene Patientengruppe

Geeignet fiir Patienten, bei denen eitrige oder viskose Sekrete abgesaugt
werden missen.

» Das tragbare Sekretabsauggerat ist nicht fiir den Einsatz in
explosionsgefahrdeten Bereichen oder in der Umgebung von MRT-Systemen
vorgesehen.

> Es ist nicht fir den Einsatz im Auftendienst oder flir den Patiententransport
bestimmt.

> Es bestehen keine Kontraindikationen.

IV. Aufbau und Funktionsprinzip

1. Olfreie Pumpe, um eine Verunreinigung der Umgebung durch Olnebel zu
vermeiden.

2. Geringe Gerauschentwicklung.

3. Rundes Unterdruckmanometer mit Kunststoffabdeckung.

4. Wahrend des Betriebs entsteht kein Uberdruck, wodurch ein sicherer und
zuverlassiger Betrieb gewahrleistet ist.

5. Das Unterdruckregelsystem kann stufenlos eingestellt werden. Kompakte
Bauweise, geringes Gewicht, leicht tragbar.
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Unterdruckmanometer

/ \ Unterdruckregelventil
Abgasauslass Q "‘% Luftfilter
| @{ Anschluss fiir
Absaugkatheter

Sauganschluss

Schalldampfer Sammelbehalter

Uberlaufventil-Baugruppe

Abb. 1: Prinzipskizze der Funktionsweise

V. Wesentliche Technische Leistungsdaten

1. Kategorie: Hochvakuum / Hoher Volumenstrom

2. Stromversorgung: Wechselstrom (100 — 240 V), 50 / 60 Hz oder Gleichstrom
12V5A

Die Gleichstrom- und Netzstromkreise erfillen die Anforderungen an 2
MOOP (Mains Output Over voltage Protection).

. Eingangsleistung: 150 VA

. * Maximaler Unterdruck: (85 + 5) kPa

. Unterdruck-Einstellbereich: 20 kPa bis maximaler Unterdruck

. * Freier Luftdurchsatz: (27 + 4) I/min **

. Sammelbehalter: 1 x 1000 ml

. Gerauschpegel: <65 dB(A)

9. Gewicht: ca. 4 kg

10. Abmessungen (ca.): 480 mm (L) x 189 mm (B) x 285 mm (H)

© N O 0o W

11. Vorgesehene Lebensdauer: 5 Jahre (ausgenommen zerbrechliche und
verbrauchsabhangige Teile)

12. Batteriebetriebsdauer: = 60 Minuten (bei Dauerbetrieb mit vollstandig
aufgeladener neuer Batterie unter maximalem Unterdruck)

13. Betriebsart: Intermittierender Betrieb — 30 Minuten ein, 30 Minuten aus.

14. Schutzklasse gegen elektrischen Schlag: Klasse Il (externes Netzteil)
Schutzart gegen das Eindringen von Flussigkeiten: IP21.

15. Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: BF-Typ (Anwendungsteil:
Absaugkatheter)
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16. Das Absauggerat ist nicht fir den Betrieb in Bereichen mit brennbaren oder
explosiven Gasen geeignet.

17. Lebensdauer: Luftfilter — 2 Wochen; Sicherung und Netzkabel — 5 Jahre.
18. Abnehmbare Teile: Haltbarkeit siehe Innenverpackung.

19. Sicherung: F1,6AL 250 V, @ 5 x 20 (Netzversorgung)

* Prufbedingungen: 760 mmHg (bei einem atmospharischen Druck)
** Messpunkt am Gerateeinlass, Messung im kalten Zustand

VI. Normale Betriebsbedingungen

Umgebungstemperatur: +5 °C bis +35 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 %
Atmospharendruck: 86 kPa bis 106 kPa
(DHinweis: Liegt die Lagertemperatur unter 5 °C oder Uber 35 °C, das Geréat vor
dem Betrieb mindestens 4 Stunden unter Raumbedingungen stehen lassen.
(DHinweis: Nicht fiir die Verwendung in MRT-Umgebungen vorgesehen.

lll. Installation und Inbetriebnahme

I. Uberpriifung nach dem Auspacken

Vor der Installation und Inbetriebnahme muss der Kunde prufen, ob das Gerat
aulerlich unbeschadigt ist und ob Art und Menge des Zubehors den Angaben
in der beigefligten Liste entsprechen. Etwaige Transportschaden sind dem
Lieferanten oder Hersteller unverziiglich mitzuteilen.

Il. Anschliisse (siehe Abbildung 2)

(Der Absaugkatheter ist vortibergehend nicht angeschlossen.)

(D Hinweis: Wahrend der Montage eine kleine Menge destilliertes Wasser auf
den in die Halterungso6ffnung eingesetzten Teil des Steckers auftragen, um
eine bessere Passung und Dichtwirkung zu erzielen.
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. Sammelbehalter

. Luftfilter

. JIN“-Markierung

. Saugschlauch

. Schalter

. Unterdruckanzeige

. Unterdruckregler

. Zwischenschlauch
. Absaugkatheter

Vakuuman
schluss

© 00 N O O~ WN -

Abb. 2: Schlauchanschlussplan

(D Hinweis: Abmessungen und Typ der Schlduche sowie deren Anschluss an
den Sammelbehalter.

1. Saugschlauch: Lange 2 m;

Spezifikation: Innendurchmesser 7 mm x
Aufendurchmesser 11 mm

2. Zwischenschlauch: Innendurchmesser 7 mm x Au3endurchmesser 11 mm

lll. Anschluss der Stromversorgung

Wechselstrombetrieb: Netzstecker an die Stromquelle anschlielRen.
Stromversorgung einschalten — die Betriebsanzeige leuchtet auf.

(D Hinweis: Der Netzstecker dient als Trennvorrichtung vom Versorgungsnetz.
Das ME-Gerat ist so aufzustellen, dass die Trennvorrichtung leicht zuganglich
und einfach zu bedienen ist (siehe Wichtige Sicherheitsvorschriften, Punkt 13).
Verwendung des Akkus
1. Vor Verwendung des integrierten Akkus prufen, ob dieser ausreichend
geladen ist.

2. Netzstecker in die Steckdose stecken. Leuchtet die Betriebsanzeige, ist das
Gerat mit der Stromversorgung verbunden. Blinkt die Ladeanzeige, wird der
Akku geladen. Leuchtet die Anzeige dauerhaft, ist der Akku vollstandig
aufgeladen.
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3. Gerat vom Netz trennen und mit dem integrierten Akku betreiben.

4. Wenn die Batterie fast leer ist, blinkt die Unterspannungsanzeige. Akku
sofort aufladen. Die vollstandige Aufladung dauert ca. 4 Stunden.

Statusanzeigen:

Symbole Anzeige Indikative Bedeutung

Anzeige flr externe
@ 9 Gerat an externe Stromquelle angeschlossen / getrennt

Stromversorgung

Blinkende Leuchte Akku wird geladen

Leuchte blinkt langsam: Niedriger Batteriestand

Untere Leuchte blinkt
Leuchte blinkt schnell: Akku erschopft — sofort aufladen

@O000

Alle Leuchten blinken | Nicht identifizierter Akku

(M) | Anzeige Motorbetrieb | Motor léuft / Motor angehalten

Akkuzustandsanzeige:

>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%

(D HINWEIS:

1. Das Gerat verfugt Gber ein internes Ladegerat und darf nur mit der
angegebenen Batteriespezifikation betrieben werden.

2. Der Akku darf jeweils hochstens 30 Minuten ununterbrochen betrieben
werden.

3. Der Austausch der Batterie darf nur durch qualifiziertes Fachpersonal
erfolgen. Bei Bedarf wenden Sie sich an den Hersteller. Eine unsachgemaRe
Installation von Lithium-Batterien kann zu unzulassigen Risiken flhren; der
Austausch durch unzureichend geschultes Personal kann Gefahren wie
Uberhitzung, Brand oder Explosion verursachen.

4. Wird das Gerat Uber langere Zeit nicht benutzt, sollte die interne Batterie
einmal pro Monat vollstandig geladen und entladen werden, um die
Funktionsfahigkeit zu erhalten.
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5. Batteriedaten: Kapazitat 2600 mAh, Spannung 14,4 V DC, Modell YC-14.4V,
Hersteller: Jiangsu Yongchang New Energy Technology Co., Ltd.

Austausch der Batterie:

1. Zwei Schrauben hinter dem Griff entfernen.

2. Vier Gummifue an der Unterseite abnehmen.

3. Zwei weitere Schrauben an der Unterseite entfernen.

4. Vorder- und Riickgehause mithilfe eines geeigneten Werkzeugs (z. B. eines
Hebelwerkzeugs) voneinander trennen.

5. Alle Kabel von der Hauptsteuerplatine trennen.

6. Schrauben an zwei Ecken der Hauptsteuerplatine entfernen und Leiterplatte
herausnehmen.

7. Zwei Schrauben am Batteriefach entfernen und das Fach abnehmen.

8. Akku aus dem Batteriefach entnehmen und durch einen neuen Akku
desselben Typs ersetzen.

9. Gerat in umgekehrter Reihenfolge wieder zusammenbauen.

Stromversorgung Uber fahrzeugmontiertes Verbindungskabel (DC 12 V)

1. Den Stecker des fahrzeugmontierten Verbindungskabels an die Buchse auf
der Geraterlickseite anschlieen und das Kabel in die entsprechende
Steckdose einfuhren.

2. Leuchtet die Kontrollanzeige am Fahrzeugkabel, bedeutet dies, dass die
Gleichstromversorgung aktiv ist.

3. Gerat Uber die Einschalttaste in Betrieb nehmen.

(D HINWEIS: DC 12 V ladt die Batterie nicht auf.

IV. Priifung der Anschlisse

1. Das Unterdruckregelventil fest im Uhrzeigersinn drehen und den Lufteinlass
mit dem Finger oder dem Gummikopf einer Pipette verschlieRen bzw. den
Saugschlauch abknicken und festhalten.

2. Das Absauggerat einschalten. Es durfen keine ungewdhnlichen Gerausche
auftreten; der Zeiger des Unterdruckmanometers sollte rasch bis zum
maximalen Unterdruck ausschlagen. Den Lufteinlass anschliefend freigeben —
der Zeiger fallt auf unter 20 kPa zurick. In diesem Fall gilt der Anschluss als
funktionsfahig.
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3. Den Sekretabsaugkatheter anschlieRen. Der Unterdruck im System darf bei
Verwendung eines F8-Katheters weniger als 70 kPa, bei einem F12-Katheter
weniger als 30 kPa betragen. In diesem Fall befindet sich das Absauggerat in
einwandfreiem Betriebszustand.

(D Hinweis: Ist der Katheter verstopft, kann er nach folgender Methode gereinigt
werden:Den Absaugschlauch in V-Form biegen (ohne Flussigkeit im Behalter)
und loslassen, sobald der Unterdruck den Maximalwert erreicht. Diesen
Vorgang mehrmals wiederholen, bis der Katheter frei ist.

V. Unterdruckregelung

1. Den Sauganschluss verschlieRen, das Gerat einschalten und das
Unterdruckregelventil einstellen. Der angezeigte Unterdruck auf dem
Manometer sollte im Bereich zwischen 20 kPa und dem Maximalwert liegen.
2. In der klinischen Anwendung wird das Unterdruckregelventil verwendet, um
den gewiinschten Unterdruckwert fir die Absaugung einzustellen.

3. Durch Drehen des Unterdruckregelventils im Uhrzeigersinn wird der
Unterdruck erhéht.

4. Vor dem Ausschalten des Gerats den Unterdruck auf unter 20 kPa
reduzieren.

5. Den erforderlichen Unterdruckwert entsprechend dem Zustand des
Patienten einstellen. Beachten Sie, dass UbermaRiger Unterdruck
Verletzungen verursachen kann.

VL. Priifung des Uberlaufschutzes

1. Den Halterungsstopfen 6ffnen, das Ventil und die Gummiklappe reinigen
und sicherstellen, dass die Gummiklappe nicht verbogen, beschadigt oder
abgelost ist, sondern korrekt am Schwimmer anliegt. Der Schwimmer muss
sich frei im Gehause bewegen kénnen. Den Halterungsstopfen in der Hand
halten und senkrecht tUber der Wasseroberflache absenken, bis der
Schwimmer aufschwimmt.

2. Den Halterungsstopfen fest verschrauben, den Saugschlauch am Einlass
anschlieBen und das Regelventil fest zudrehen. Anschlief3end das
Absauggerat einschalten.
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3. Das Saugrohr in einen sauberen Wasserbehalter tauchen oder eine reale
Anwendung simulieren, um Fliissigkeit in den Behalter des Uberlaufschutzes
zu saugen. Der Schwimmer steigt mit dem Fllssigkeitsstand, bis das Ventil
schlief3t und die Absaugung automatisch stoppt. Die endgdltige Fillhéhe
hangt vom jeweiligen Absaugvorgang ab.

4. Das Regelventil 6ffnen, das Gerat ausschalten, den Halterungsstopfen
abnehmen und die Flissigkeit ausgieen. Der Schwimmer sollte sich am
Boden der Halterung befinden und das Ventil beim erneuten festen
Verschrauben geoffnet sein.

5. In diesem Fall gilt das Uberlaufschutzsystem als funktionsfahig und ist fir
den klinischen Einsatz geeignet.

(O HINWEIS:

1. Steigt der Fliissigkeitsstand nach dem SchlieRen des Uberlaufschutzes
weiter an, kann dies folgende Ursachen haben:

(1) Im Behalter besteht Restunterdruck.

(2) Das Ventil schlieRt nicht vollstandig.

Bei Ursache (1) steigt der Flissigkeitsspiegel im Behalter nicht weiter an, wenn
der Saugschlauch erneut in die FlUssigkeit eingetaucht wird. Bei Ursache (2)
steigt der Flissigkeitsspiegel weiterhin an. In diesem Fall ist der Betrieb
sorgfaltig zu beobachten.Sobald der Behalter nahezu voll ist, den
Saugschlauch sofort aus der Flissigkeit heben, das Absauggerat abschalten
und die mdgliche Ursache des Ventilfehlers tberpriifen.

2. Bleibt der Schwimmer am Ventilsitz haften, obwohl das Ventil bereits
geschlossen ist, liegt moglicherweise Restunterdruck in der Leitung vor. In
diesem Fall das Regelventil 6ffnen oder das Gerat ausschalten, um den
Unterdruck in der Leitung zu I6sen. Der Schwimmer fallt daraufhin durch die
Schwerkraft vom Ventilsitz ab. (Der Schwimmer darf niemals von Hand
gezogen werden, um eine Beschadigung oder Ablésung der Gummiklappe zu
vermeiden.)

Nach dem Ausschalten den Unterdruck vollstéandig ablassen und anschlieRend
den Halterungsstopfen 6ffnen. Das Gerat darf nicht betrieben werden, wenn
der Uberlaufschutz oder die Saugleitung demontiert sind.

3. Sobald der Uberlaufschutz aktiviert wurde, den Absaugkatheter sofort aus
der Flussigkeit ziehen, das Absauggerat abschalten, den Vorgang stoppen und
das Uberlaufschutzsystem erneut priifen und testen. Wenden Sie sich bei
Bedarf an den Hersteller.

10



VII. Abschalten des Gerits

Geréat liber den Hauptschalter ausschalten und den Netzstecker aus der
Steckdose ziehen, um die Stromversorgung vollstandig zu trennen.

VIII. Symbole

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung

y
&

©

=
=
]
[N]
CEo

Zerbrechlich
Recyclingfahig

Einschalten (Teil des
Gerats)

Ablaufdatum

Wechselstrom
Geréat der Schutzklasse Il

Hersteller

Eindeutige
Gerateidentifikation

Begrenzung des
Atmospharendrucks

Seriennummer

CE-Kennzeichnung mit
Nummer der benannten Stelle

Medizinprodukt

= <)

KO B ~kRLEBPO

Trocken halten

Aufrecht lagern

Ausschalten (Teil des Gerats)

Achtung

Anwendungsteil Typ BF

Chargencode

Herstellungsdatum

Begrenzung der
Luftfeuchtigkei

Temperaturbegrenzung

Bedienungsanleitung beachten

Siehe Gebrauchsanweisung

Nicht im Hausmull entsorgen

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Union



IP21 Geschutzt gegen feste Fremdkérper =2 12,5 mm Durchmesser.
Geschitzt gegen senkrecht fallende Wassertropfen.

t 5 ’ Sicherheits- und Umweltschutznutzungsdauer: 5 Jahre.

® Nicht MR-sicher — Gerat darf nicht in MR-Umgebungen verwendet
werden.

IV. Anwendung und Wartung

. Anwendung und Wartung

1. Vor der Verwendung das Absauggerat gemafd den Schritten unter
Installation und Inbetriebnahme Uberprifen, um die ordnungsgemalie Funktion
sicherzustellen.AnschlieRend den desinfizierten Saugschlauch und den
Sekretabsaugkatheter anschlieRen und den Betrieb starten.

O HINWEIS:

1. Bitte lesen Sie vor der Verwendung des mitgelieferten Absaugkatheters
sorgfaltig die zugehdrige Anleitung.

2. Den Unterdruck Uber das Regelventil entsprechend der erforderlichen
Absaugleistung einstellen. Den Schalter je nach Bedarf ein- oder ausschalten
und wahrend des Betriebs regelmafig den Fliussigkeitsstand im
Sammelbehalter beobachten. Sobald der Flissigkeitsstand die Nennkapazitat
erreicht (dies gilt auch bei einer Neigung des Gerats um 10°), die Absaugung
stoppen, den Behalter entleeren und reinigen, bevor das Gerat erneut
verwendet wird. Steigt der Flussigkeitsstand weiter an, schliefl3t das
Schwimmerventil automatisch und die Absaugung wird beendet.

Hinweis: Sollte der Flissigkeitsstand nach dem SchlieRen des
Uberlaufschutzsystems weiterhin steigen, befolgen Sie die Schritte unter
Priifung des Uberlaufschutzes.

3. NotfallmaRnahmen wahrend des Betriebs

(1) Wird der Absaugkatheter durch zahes Sekret blockiert, das sich nicht
absaugen lasst, das Unterdruckregelventil rasch 6ffnen, um den Unterdruck
abzulassen. Danach den Saugschlauch austauschen und die Absaugung
erneut starten.

(2) Ist der Katheter nach Beendigung der Absaugung schwer zu entfernen
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oder haftet an Kérpergewebe, das Unterdruckregelventil vorsichtig 6ffnen, um
den Unterdruck zu I6sen.

(D HINWEIS 1: Vor Beginn der Absaugung den Schlauch in V-Form
biegen.Sobald der gewlinschte Unterdruck erreicht ist, den Absaugkatheter an
die Sekretstelle des Patienten fihren und den Schlauch anschlieRend wieder
in die urspriingliche Position bringen. Dadurch wird eine schnellere
Absaugwirkung erzielt.

(D HINWEIS 2: Das medizinische Fachpersonal muss den geeigneten
Absaugkatheter entsprechend der klinischen Erfordernisse auswahlen.

(D HINWEIS 3: Das Absauggerat darf nur unter Anleitung von medizinischem
Fachpersonal betrieben werden und ist strikt innerhalb des in dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen Anwendungsbereichs und der
Betriebsreihenfolge zu verwenden. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den
Lieferanten oder Hersteller.

Il. Austausch des Luftfilters

Wenn sich im Luftfilter Schaum oder Staub ansammelt, wodurch sich die Farbe
des Filterelements deutlich verdunkelt und die Saugleistung am
Schlaucheingang spiirbar abnimmt oder ganz verschwindet, wahrend der auf
dem Unterdruckmanometer angezeigte Wert auf 40 kPa oder mehr ansteigt,
muss der Luftfilter ersetzt werden.

Austauschverfahren: Den Zwischenschlauch an beiden Enden des Luftfilters
abziehen, den alten Filter entfernen, einen neuen Luftfilter einsetzen und
wieder an beiden Enden mit dem Zwischenschlauch verbinden.

(D HINWEIS 1: Wenn der Uberlaufschutz geschlossen oder die Saugleitung
wahrend des Betriebs blockiert ist, kann die Saugleistung abnehmen oder
ausfallen, wahrend der Unterdruckwert ansteigt. Siehe Abschnitt
Fehlerbehebung.

(D HINWEIS 2: Der Luftfilter sollte regelméaRig ausgetauscht und anschlieRend
zentral entsorgt werden.

(D HINWEIS 3: Fur jeden neuen Patienten ist ein neuer Luftfilter zu
verwenden.Wird das Gerat ausschlief3lich fur einen einzelnen Patienten
eingesetzt, muss der externe Bakterienfilter mindestens alle zwei Wochen
ersetzt werden.Bei haufiger Verwendung die Oberflache des Filters vor jedem
Einsatz mit 75 %igem Alkohol abwischen.

13



lll. Austausch der Sicherung

Die Sicherung befindet sich auf der Riickseite des Geratesockels. Vor dem
Austausch unbedingt die Stromversorgung trennen. Den Sicherungshalter
gegen den Uhrzeigersinn abschrauben und die Sicherung ersetzen. (Typ:
F1,6AL 250 V, @ 5 x 20 mm)

IV. Wartung

1. Vor dem Ausschalten des Gerats sollte eine geringe Menge sauberes
Wasser durch den Saugschlauch geleitet werden, um die Innenwand zu
reinigen.

2. Nach der Benutzung den Sammelbehalter vollstdndig entleeren.Schmutz am
Behalter und am Stopfen mit einer weichen Burste oder einem Tuch entfernen,
anschlieBend mit klarem Wasser spuilen und desinfizieren (Dies umfasst das
Uberlaufschutzsystem, die Dichtungsringe sowie alle Schléuche). Falls
erforderlich, den Uberlaufschutz abschrauben und den Schwimmer aus der
Halterung entnehmen, um eine vollstandige Reinigung zu ermdglichen.
(Hinweis: Die Gummiklappe darf nicht vom Schwimmer getrennt werden.)

3. Rucksténde von zahem Sekret oder Schleim im Schlauch mit
physiologischer Kochsalzlésung ausspulen. Wenn der Katheter nicht mehr
durchgangig ist, ersetzen Sie ihn. Es wird empfohlen, Einweg-Absaugkatheter
und -Schlauche zu verwenden. Den Sammelbehalter, die Abdeckung und alle
Schlauche in ein Desinfektionsmittel mit Tabletten (0,5 g pro Tablette,
Verdunnung 1:500) einlegen und 1 Stunde einwirken lassen.

(D Hinweis 1: Den Sammelbehalter wahrend Reinigung und Verwendung von
scharfen Gegenstanden fernhalten und vor Herunterfallen schiitzen.
Das Gehause mit einem leicht angefeuchteten, sauberen Tuch abwischen.
Keine Flussigkeit darf in die Pumpe eindringen. Beschriftete Flachen und
Symbole nicht abwischen.
Das Gerat an einem trockenen und sauberen Ort aufbewahren. Es wird
empfohlen, das Gerat halbjahrlich zu warten und dabei die Betriebspriifung
gemaR den Inbetriebnahmeschritten durchzufuhren. Bei Funktionsstérungen
wenden Sie sich an den Hersteller oder den Handler.

O Hinweis 2: Nach jeder Reinigung und Desinfektion ist eine Funktionspriifung
gemal den Anweisungen des Herstellers durchzufiihren.
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(D Hinweis 3: Wiederverwendbare Teile des Absauggeréats missen mindestens
30 Reinigungs- und Desinfektionszyklen standhalten.

D Hinweis 4: Vor emeuter Verwendung den Uberlaufschutz, die Saugleitung
und alle anderen Schlauche entsprechend der Anschlussreihenfolge wieder
installieren.

(D Hinweis 5: Das Hauptgerat und das Zubehdr des tragbaren
Sekretabsauggerats erfordern keine spezielle hygienische Aufbereitung vor
dem Wiedergebrauch.

> Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesem Gerat sind
dem Hersteller sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu
melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
Die nachfolgenden VorsichtsmaRnahmen und Warnungen dienen der
sicheren und sachgerechten Verwendung des Produkts, um Schaden oder
Verletzungen des Benutzers oder anderer Personen zu vermeiden.

Verwendete Symbole und deren Bedeutung:

Symbol Bedeutung

&Warnung Weist auf das Risiko von Personenschaden oder Sachschaden bei
unsachgemaRer Verwendung hin

@ Kennzeichnet eine zwingend einzuhaltende Anweisung (Pflichtmafnahme).
@ Die spezifischen Inhalte werden im oder um das Symbol @ herum in Text- oder
Bildform angegeben. Das links gezeigte Symbol steht fir eine allgemeine
PflichtmaRnahme.

® Kennzeichnet Handlungen, die nicht erlaubt sind. Die spezifischen Verbote
® werden im oder um das Symbol ® herum erlautert. Das links gezeigte Symbol
steht flr ein allgemeines Verbot.
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V. Fehlerbehebung

Problem Mégliche Ursache Lésung Anmerkung
1) Verschmutzungen
1) Undichte am er)tfernen, _Deckel,
Behélterdeckel. Dichtungsring und
2) Undichte an den Anschluss reinigen bzw.
Maximaler Verbindungsstellen. Z;S/-\eltlfee\?erbindun en Beschédigten
Unterdruck < | 3) Regelventil locker oder | 72~ = 9 Saugschlauch
80kPa gedffnet. 3) Regelventil fest im austauschen
4) Umgebung entspricht Uhrzeigersinn drehen
nicht den 4) Gerat an einen
Betriebsbedingungen. geeigneten Standort stellen
1) Nach Schlieflen des
Uberlaufschutzes
Unterdruck > 40 Regelventil gegen den
KPa mit . Uhrzeigersinn &ffnen, um
deutlicher élgcl;]elg::éicmtz den Unterdruck 1) )
Verringerung abzulassen, dann erneut Sammelbehéalter

oder Ausfall der

2) Schlauch verstopft
3) Luftfilter blockiert

festdrehen

entleeren und

Saugleistung am 2) Schlauch reinigen oder reinigen
Schlauchauslass ersetzen
3) Luftfilter durch
Originalfilter des Herstellers
ersetzen
1) Bitte reparieren oder
Normale 1) Steckdose locker eZsetzen gie die Nur durch
Netzspannung, | 2) Anzeige defekt Steckdose ur curc
. 3) Sicherung o qualifiziertes
aber Anzeige 2) Ersetzen Sie die Fachpersonal
leuchtet nicht | durchgebrannt Anzeige. (Siehg
3) Neue Sicherung Schaltplan)
einbauen
Interner Akku 1) Akkuschutz aktiviert

funktioniert
nicht

oder Batterie defekt
2) Leiterplatte defekt

Wenden Sie sich an den
Kundendienst
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(D HINWEIS: Das Zerlegen oder Reparieren des Pumpenkorpers bei
Funktionsstorungen (z. B. Ausfall oder Eindringen von Flussigkeit/
Fremdkdrpern in die Vakuumpumpe) darf ausschlieRlich durch qualifiziertes
Fachpersonal erfolgen. Bei Bedarf wenden Sie sich an den Hersteller.

V. VorsichtsmaBRnahmen

l. Transport- und Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur: =40 °C bis +55 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 93 %
Atmospharendruck: 70 kPa bis 106 kPa

(D HINWEIS: Das tragbare Sekretabsauggerat ist in einem gut bellifteten Raum
ohne korrosive Gase zu lagern. Beim Transport starke Erschiitterungen
vermeiden.

Il. Elektrisches Schaltbild (siehe Abbildung 3)

SICHERUNG

> )
O—E— Batterie

~100-240 V, 50 Hz Interne Funktionsst
Stromversorg . K
. euerplatine
: ungsplatine ( M

O

Gleichstrom 12 V

O

Abb. 3: Elektrisches Schaltschema
Elektrische Reparaturen durfen ausschlieRlich von qualifiziertem Fachpersonal
durchgefihrt werden
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lll. Zubehor (vom Benutzer austauschbar)

Problem Spezifikation Menge Code
Luftfilter / 2 10008984
Sicherung F1,6AL 250V, @ 5 x 2 10044215

20 mm
Geprauchsan / 1 10081240
weisung
Netzkabel / 1 10009513
Luftfilter
(einschlieBlich
Zwischenschl / ! 20022286
auch)

(D HINWEIS: Die in den patientenberiihrenden und zugénglichen Teilen dieses
Produkts verwendeten Materialien verursachen keine Hautreizungen oder
allergischen Reaktionen.

(D HINWEIS: Die Ersatzsicherung (F1,6AL 250 V AC, @ 5 x 20 mm) muss den
Anforderungen der EN 60127-1: 2006 + A1: 2011 + A2: 2015 und EN 60127-2:
2014 entsprechen.

(D HINWEIS: Das Ersatz-Netzkabel (2 x 0,75 mm? x 1250 mm, 250 V AC/ 10 A)
muss den Anforderungen der IEC 60799: 2022 und UL 817 (CCN: ELBZ/7)
entsprechen.

(D HINWEIS: Der Saugschlauch wird im sterilisierten Zustand geliefert.

/N\ Es wird empfohlen, das tragbare Sekretabsauggerit zusammen mit dem
Saugschlauch und dem Absaugkatheter zu verwenden.

1. Geratename: Einweg-Verbindungsschlauche fiir Absauggerate
(Saugschlauch)

1.1. GroRe: 32FR-2m

1.2. Hersteller: Jiangsu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
2. Geratename: Einweg-Absaugkatheter (Suction Catheter)

2.1. Grolken: 8 FR, 12 FR

2.2. Hersteller: Jiangsu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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IV. Entsorgung

Das Produkt und seine Zubehorteile sind gemaf allen geltenden gesetzlichen
Vorschriften zu entsorgen. Die verantwortliche Stelle hat die 6rtlichen
Behorden zu kontaktieren, um die korrekte Entsorgungsmethode fiir potenziell
biogefahrliche Komponenten und Zubehérteile zu bestimmen.

VI. EMV-Hinweise

1. Der Betrieb dieses Gerats in unmittelbarer Nahe zu oder gestapelt mit
anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu einer Fehlfunktion
fuhren kann. Falls eine solche Verwendung erforderlich ist, missen beide
Gerate beobachtet werden, um ihre ordnungsgemafie Funktion
sicherzustellen.

2. Die Verwendung von Zubehor, Sensoren oder Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Gerats spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter
elektromagnetischer Storfestigkeit flihren und somit Fehlfunktionen
verursachen.

3. Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (einschlieRlich
Antennenkabel und externer Antennen) diirfen nicht ndher als 30 cm (12 Zoll)
an das Gerat oder dessen Kabel herangebracht werden. Andernfalls kann es
zu einer Verschlechterung der Gerateleistung kommen.

4. Falls die wesentliche Leistung des Gerats durch elektromagnetische
Storungen verloren geht oder beeintrachtigt wird, soll der Bediener den
Kundendienst informieren, um eine Uberpriifung durchfiihren zu lassen.

5. Um die grundlegende Sicherheit und die wesentliche Leistung in Bezug auf
EMV zu gewahrleisten, muss der Benutzer regelmaflig Kabel und
Komponenten des Geréts Uberprifen, um Leitungsalterung oder
Bauteilversagen zu vermeiden.

6. Vor der Verwendung dieses Gerats ist die Gebrauchsanweisung sorgfaltig
zu lesen, um unerwinschte Ereignisse und Gefahrdungen fiir Patienten oder
Bediener durch elektromagnetische Stoérungen zu vermeiden.

Hinweise zur elektrischen und magnetischen Umgebung wahrend des
Gebrauchs

1. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen die Funktion
dieses Produkts beeinflussen.
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2. Elektromagnetische Stérungen lassen sich vermeiden, wenn ein
Mindestabstand zwischen tragbaren bzw. mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und dem Produkt eingehalten wird.

/N Warnung:
Halten Sie ausreichenden Abstand zu HF-Chirurgiegeraten und zum HF-
abgeschirmten Raum eines ME-Systems fir die Magnetresonanztomographie
(MRT) in Krankenhausern.

/N\ Warnung:
Der Betrieb dieses Gerats in unmittelbarer Nahe zu oder gestapelt mit anderen
Geraten sollte vermieden werden, da dies zu einer Fehlfunktion flhren kann.
Falls eine solche Verwendung erforderlich ist, missen beide Gerate
beobachtet werden, um die ordnungsgemafe Funktion sicherzustellen.

/N Warnung:
Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliellich Zubehor wie
Antennenkabel und externe Antennen) dirfen nicht naher als 30 cm (12 Zoll)
an irgendeinen Teil des ME-Gerats gebracht werden — einschlie3lich der vom
Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Verschlechterung
der Gerateleistung kommen.
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Hinweise zur elektrischen und magnetischen Umgebung wahrend des
Gebrauchs
Tabelle 1 Fir alle ME-Gerate und ME-Systeme

Herstellererklarung zur elektromagnetischen Emission

Das Modell 7E-G1 ist flr die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer
muss sicherstellen, dass das Gerat nur in dieser Umgebung betrieben wird.

Emissionspriifung Ubereinstimmung

Leitungs- und gestrahlte HF-Emissionen

gemah CISPR 11 Gruppe 1, Klasse B

Oberschwingungs-Emissionen gemaf

IEC 61000-3-2 Klasse A

Spannungs-Schwankungen / Flicker- )

Emissionen gemaR Entspricht den
Anforderungen

IEC 61000-3-3
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Tabelle 2 Fur alle ME-Gerate und ME-Systeme

Das Modell 7E-G1 ist fiir den Betrieb in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer muss
sicherstellen, dass das Gerat nur in dieser Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprufung

IEC 60601-Prufpegel

Einhaltungsgrad

Elektrostatische
Entladung (ESD) —
IEC 61000-4-2

8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

Schnelle elektrische
Transienten / Burst —
IEC 61000-4-4

+ 2 kV, 100 kHz
Wiederholfrequenz

+ 2 kV, 100 kHz
Wiederholfrequenz

StoRspannung (Surge) —
IEC 61000-4-5

+ 1 kV Leiter zu Leiter
+ 2 kV Leiter zu Erde

+ 1 kV Leiter zu Leiter

Spannungseinbriiche —
IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 Zyklus bei
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

0 % U+; 1 Zyklus und 70
% Ur; 25/30 Zyklen
Einphasen-Netz bei 0°

0 % Ur; 0,5 Zyklus bei
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

0 % Ur; 1 Zyklus und 70
% Ur; 25/30 Zyklen
Einphasen-Netz bei 0°

Spannungsunterb

re%hunge?\ - 0 % Ur; 250/300 0 % Ur; 250/300
IEC 61000-4-11 Zyklen Zyklen
Magnetfeld der

Netzfrequenz 30 A/m, 50 Hz 30 A/m, 50 Hz
(50/60 Hz) — oder 60 Hz oder 60 Hz

IEC 61000-4-8

HINWEIS 1: UT ist die Wechselspannungs-Netzspannung, die vor der
Anwendung des Prifpegels anliegt.
HINWEIS 2: Bei Spannungseinbriichen kann es zu einer kurzzeitigen
Reduktion des Durchflusses kommen. Sobald die Stérung beseitigt ist, nimmt
das Gerat den normalen Betrieb automatisch wieder auf.
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Tabelle 3 Fir ME-Gerate und ME-Systeme, die keine
lebenserhaltenden Funktionen haben

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Modell 7E-G1 ist fur die Verwendung in der nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer muss
sicherstellen, dass das Gerat nur in dieser Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprufung IEC 60601-Prufpegel Einhaltungsgrad

3V RMS 3V RMS
0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz

Geleitete HF- 6 V RMS in ISM- und 6 V RMS in ISM- und

Stérungen — Amateurfunkbandern Amateurfunkbandern
IEC 61000-4-6 zwischen 0,15 MHz und | zwischen 0,15 MHz und
80 MHz 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
g;srgsggﬁ HF- 10 Vim 10 V/im
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere
Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar.

Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an
Gebauden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

a) Die Feldstarken ortsfester Sender — z. B. Basisstationen fur Mobil- und
Funktelefone, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk sowie Fernsehstationen —
koénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Bewertung der
elektromagnetischen Umgebung durch ortsfeste HF-Sender sollte eine
Standortmessung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstérke am Einsatzort des 7E-G1 den oben angegebenen Grenzwert
Uberschreitet, muss das Gerat auf ordnungsgemafe Funktion beobachtet
werden. Tritt eine Fehlfunktion auf, sind zusatzliche Malnahmen zu prifen.

b ) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter
3 V/m liegen.
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Tabelle 4 Prufspezifikationen fur die Gehause-Storfestigkeit gegenlber
HF-Funk-Kommunikationsgeraten

Testfrequenz | Frequenzband @ . . Storfestigkeitsp
(MH2) (MHz) Dienst @ Modulation egel (V/m)
. Impulsmodulation
385 380 bis 390 TETRA 400 b) 27
18 Hz
FM ©)
. GMRS 460, +5 kHz
450 430 bis 470 FRS 460 Abweichung 28
1 kHz Sinus
710 :
Impulsmodulation
745 704 bis 787 | -TE-Band b) 9
5 13,17 217 Hz
810 GSM 800/900, )
TETRA 800 Impulsmodulatlon
: ’ b)
870 800 bis 960 iDEN 820, 18 Hz 28
CDMA 850,
LTE-Band 5
930
1720 GSM 1800; ,
CDMA 1900; | mpulsmodulation
b)
f GSM 1900;
1700 bis 1990 ’ 28
1845 DECT;LTE- |217Hz
Band 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsmodulation
2450 2400 bis 2570 | 802.11 big/n, | 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-Band 7
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5240 )
mpulsmodulation

WLAN ’

5500 5100 bis 5800
802.11 a/n 217 Hz

5785

Falls erforderlich, kann der Abstand zwischen der Sendantenne und dem ME-
Gerat bzw. ME-System zur Erreichung des angegebenen Storfestigkeitspegels
auf 1 m reduziert werden. Ein Prif-abstand von 1 m ist gemaf IEC 61000-4-3
zulassig.

a) Fiir einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal von 50 % Tastverhaltnis moduliert
werden.

°) Als Alternative zur FM-Modulation darf der Trager mit einem Rechtecksignal von
50 % Tastverhaltnis bei 18 Hz impulsmoduliert werden. Dies stellt die unglnstigste
Prifbedingung fir die elektromagnetische Storfestigkeit dar.
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Tabelle 5 — Prifspezifikationen fur die Gehause-Storfestigkeit gegentber
magnetischen Nahfeldern

Pruffrequenz Modulation Storfestigkeitspegel
(A/m)
30 kHz @ cw 8
134,2 kHz Impulsmodulation ®) 65°
2,1 kHz
Impulsmodulation ®) 7,59
13,56 MHz 50 kHz

a) Diese Prifung gilt nur fur ME-Gerate und ME-Systeme, die fir den Einsatz
in der hauslichen Pflegeumgebung bestimmt sind.

b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal von 50 % Tastverhaltnis
moduliert werden.

c) Effektivwert vor Aufbringung der Modulation.

Alle technischen Daten, Spezifikationen und Produktkonfigurationen kénnen ohne vorherige
Ankiindigung geandert werden.
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I. Important Safety Rules

/A\Warning: This product is precision manufactured,finely assembled and
wired,so do not disassemble or attempt to repair.All repairs must be
carried out by qualified personnel at authorized repair centers.

/N\Danger: Reduces the risk of electric shock.
1.Cut off the power immediately after each use.
2.Immediately cut off the power when the machine falls into water rather
than reach for it.
3.Do not place or store the machine where water or other liquid is easy to
drip.
4.Do not touch the machine when it is wet.
5.Do not disassemble the machine.Services shall be performed by quali—
fied service personnel.
6.Regularly check the electrical safety index of the machine.
7.If the power cord of the machine needs to be replaced, the service
should be carried out by the Yuyue or the maintenance point designated
by the Yuyue.(Refer to Electric Systematic Diagram if necessary).
8.The materials of applied parts in contact with patients meet the require—
ments of ISO10993 and will not lead to unacceptable risks.
9.This product is expected to be used in the home. Considering the actual
operation, the legibility of the label was evaluated at a 0.5m distance.

AWaring: Reduce the risk of burs,electric shocks, fire or personal injury.
1.When the machine is powered on,it shall not be left unattended.
2.Timely monitor the products when they are used by children or individu—
als, keep cables away from children or pets as cables can be a choking
hazard.
3.This manual only describes the usage of the product. Do not use
accessories other than the manufacturer, s recommendation.This will
reduce the performance of the machine.
4.Please do not use the machine and return it to the service center for
inspection and repair when the following situations occur: The power cord
or plug is damaged,the machine can't work properly,the machine has been
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dropped or destroyed,the machine falls into the water and so on.

5.Keep the power cord away from the surface of heating or heating equip—

ment.

6.Do not block the air vent of the product. Avoid soft cloth,nap and other

similar things in the vent.

7.Do not drop or insert any substance at the orifice of the machine.

8.It should be noted that excessive negative pressure may cause harm to

human body.

9.The compressor pump of this equipment has an air outlet, which is

inside the machine. Please avoid blocking the vent when using the

machine.

10.The suction equipment should only be used by personnel who fully

understand the instructions for using these equipment.

11.When patients use, all parts should not be maintained, and all parts

should be used and maintained by professionals.

12.The patient cannot use the equipment as the intended operator.

13.The power supply plug with a flexible cord is used to isolate ME

EQUIPMENT from the SUPPLY MAINS.

14. Keep away from children and pets during use,prevent discarding or

damaging attachments.

15.The presence of ME devices during treatment use may pose any

significant risk of mutual interference.

16. The DC12V and Mians cannot be supplied at the same time. You can

only use one of the two modes to supply power.

17. The container is limited to 1000ml of liquid, If the container reaches

1000ml, dispose it in time and stop using it.

18. The sterilized packaging of the suction tube is broken and not usable.
(DNOTE: A notice to the user and/or patient that any serious incident that

has occurred in relation to the device should be reported to the manufac—

turer and the competent authority of the Member State in which the user

and/or patient is established.
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Il. Product Features

I. Intended purpose

Portable Phlegm Suction Unit is intended for negative pressure supply,and
is used in combination with suction tubing and suction catheters to remove
fluids and debris from the surgical field during surgical procedures.

Il. Intended users

The suction equipment should only be used by personnel who fully under—
stand the instructions for using these equipment.

Ill. Intended patient population

It is suitable for patients who need to aspirate purulent and viscous fluids.
The portable phlegm suction unit is not intended to be used in hazardous
areas/in the MRI environment.

The portable phlegm suction unit is not intended for field and transport
use.

No contraindications.

IV. Structure&working principle

1.Qil free lubrication pump to keep the environment from being polluted by
the oil mist.

2.Low noise.

3.Round negative pressure meter, and plastic cover.

4.No any positive pressure to be generated during running, to ensure
reliable and safe operation.

5.Negative pressure regulating system can be adjusted steplessly. Small
in size, light in weight and portable.
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Vacuum meter

Negative pressure regulating vavle

"% /T(Air filter

\L/ To phlegm
suction catheter
Suction inlet o
Overflow valve subassembly Liquid holder

Fig. 1 Operating principle diagram

Exhaust outlet

)

V. Main technical performances

1. Category: High vacuum / high flow

2. Power Supply: AC(100~240)V ,50Hz/60Hz or DC 12V 5A

DC power supply The DC power supply and Mains circuit meets the
requirements of the 2MOOP

3. Input power: 150VA

4. *Maximum vacuum: (85 £ 5)kPa

5. Vacuum regulating range: 20kPa ~ Maximum vacuum

6. *Free air flow: (27 £ 4)l/min **

7.Collection container: 1000ml/pc,1pc

8. Noise: <65dB(A)

9. Weight: Approx 4kg

10. Dimension(approx): 480 mm(L) x 189 mm(W) x 285 mm(H)

11. Service life: 5 years (except for fragile and consumable parts)

12. Battery operating time: =60min (Battery operating time during continu
ous operation with fully recharged battery /new battery setting at limit nega
tive pressure.

13. Mode of operation: non—continuous operation 30 minutes on, 30min-—
utes off.

14. Electric shock protection category: Class II external power supply
equipmentingress of liquid protection category: IP21.

15. Electric shock protection degree: BF type applied parts Applied part
(Suction catheter)
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16. The suction unit is not suitable for use in the place with inflammable
&explosive gas.

17. Air filter service life: two weeks, Fuse and Power cord service life:

5 years.

18. Detachable components of Portable Phlegm Suction Unit shelf-life.
See inner packing bag.

19. Fuse: F1.6AL 250V, ®5 x 20(SUPLLY MAINS)

*Test conditions: 760mmHg (at one atmosphere pressure)
** Measuring point at the device inlet, cold machine status

VI. Normal operating condition

Ambient temperature: +5°C~+35C
Relative humidity: 30%~80%
Atmosphere pressure: 86kPa~106kpa
(D NOTE: When storage temperature is below 5°C or above 35°C, please
keep the equipment in normal working condition for at least 4 hours before

using.
(DNOTE: Not intended to be used in an MRI environment.

lll.Installing and Commissioning

I. Open package inspection

The customer shall carefully inspect if the appearance of product is good,
and the varieties & quantities of the attachments are in conformity with
those as indicated in the attachments are in conformity with those as
indicated in the attached list before installing and commissioning. Also,
the customer shall timely notify the supplier or manufacturer of damage(s)
if any.

Il. Connecting(See Figure 2)

(with phlegm suction catheter temporarily not connected.)
(DNOTE: Apply small amount of distilled water around the part (pressed into
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the holder mouth) of holder plug during installing, which is good for tightly
pressing the holder plug and enhancing its sealing.

1. Collection container
2. Airfilter

3. “IN” Mark

4. Suction tubing

5. Switch

6. Vacuum level indicator
7. Vacuum regulator

8. Intermediate tubing
9. Suction catheter

Fig.2: Tube connecting diagram

(D NOTE: size and type of tubing and connection to the collection container
1. Suction tubing Spec: Length: 2M
Spec: Inner Diameter 7 x Outer Diameter 11
2.intermediate tubing: Spec: Inner Diameter 7 x Outer Diameter 11

I1l. Power line connection

AC Connect the plug with the power source. Turn on the power supply,
and the power indicator will illuminate.

(D NOTE: Power plug is used as the isolation from supply mains and shall
position the ME EQUIPMENT so that it is convenient and easy to operate
the disconnection device(refer to Important Safety Rules 13).

Usage of battery:

1.Before using the built—in battery, check whether the battery is sufficient.
2.Insert the power plug into the AC power socket. The power indicator on
means that the power is connected. The charging indicator on (blinking
light) means that the battery under charging. When the power indicator is
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fully on and stops blinking, it means that the battery is fully charged.
3.Disconnect the SUPPLY MAINS and make the machine work with the
built—in battery.

4.When the battery almost runs out, the under voltage indicator will flash—
es. Please charge the battery immediately. It takes about 4 hours to fully
charge the battery.

Indicator status:

Symbols Indicator light Indicative meaning

@ Externs| power supply light | Connect/Disconnect Suction unit

Blinking light Charging

Slow blinking: Low battery prompt

Bottom light blinking o
Fast blinking: Exhausted power prompt

All lights flash. Unidentified battery pack

@ Motor light Motor running/Motor stop

Battery prompt:

>85% 60%—85% 35%—-60% 10%—-35% <10%

WO00D

(D NOTE:
1.The unit has internal charger and shall be not used any other specifica—
tion battery.
2.The battery shall be not used over 30 minutes once.
3.The battery change shall be conducted by the specialized worker.
Please contact the manufacturer if required. Improper installation of
lithium batteries can lead to unacceptable risks, and replacing batteries by
inadequately trained personnel can result in a HAZARD (such as exces—
sive temperatures, fire or explosion).
4.The internal battery shall be charged and discharged once a month to
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maintain if it was not use for a long time.
5.Battery capacity is 2600mAh, voltage: 14.4Vdc, model: YC-14.4V,
Manufacturer: Jiangsu yongchang New Energy Tech Co. Ltd .
Replace of battery:
1. Remove the two screws behind the handle.
2. Remove the bottom four pads.
3. Remove the bottom two screws.
4. Separate the front shell from the back shell using a tool such as a warp—
ing piece.
5. Disconnect all cables from the main control circuit board.
6. Remove the screws at two corners of the main control circuit board and
remove the circuit board.
7. Remove the two screws from the battery case and remove the battery case.
8. Take out the battery in the battery box and replace them with new battery.
9. Restore the devices in the order they were disassembled.
The power for Vehicle—-mounted connection cable(DC 12V)
1. Attach Vehicle-mounted connection cable plug to the connector in the
back of the unit and insert the Vehicle-mounted connection cable cord to
the socket.
2. The light of Vehicle-mounted connection cable is bright to mean that
the DC power supply.
3. Switch Power key to running device.

(D NOTE: DC12V does not charge the battery.

IV. Connector inspection

1.Turn tightly the negative pressure regulating valve clockwise, and block
the air suction inlet with the finger or the rubber head of dropper, or fold up
and hold the suction tubing.

2.Start the aspirator for running with no strange sound; the pointer of the
vacuum meter will quickly reach up to the limit negative pressure. Release
the air suction inlet, the pointer will return below 20kPa. If so, the connec—
tor can be regarded as being in good connection.
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3.Attach the phlegm suction catheter. The negative pressure in the nega—
tive pressure system shall be less than 70kPa when attaching F8 suction
catheter, less than 30kPa when attaching F12 suction catheter. If so, the
phlegm aspirator is considered as being in normal condition.

(D NOTE: Dredge the suction catheter if blocked as per the following method:
Bend the suction conductor in “V” form (with no liquid in the holder),
and release it to the original status when the negative pressure reaches
up to the maximum value. Repeat this procedure several times till the
catheter is not blocked.

V. Negative pressure regulating

1.Block the suction inlet, open the phlegm suction unit switch, adjust the
negative pressure regulating valve, the reading on the vacuum gauge
should not be within the range of 20kPa ~ the limit negative pressure value.
2.During clinical practice, the negative pressure regulating valve is used
to control the negative pressure value required by phlegm suction.
3.Keeping turning the negative pressure control valve clockwise and the
negative pressure increases.

4.Reduce the negative pressure below 20kPa prior to power shut—off.
5.Adjust the required negative pressure according to the actual situation
of the patient, notice that excessive negative pressure may cause
personal injury.

VI. Inspection&test on the overfill protection device

1.0pen the holder plug; clean up the valve mouth, and leveling the rubber

valve clack on the float. The valve clack shall not be warped, bent and

broken, but well connected with the float. The float shall be able to move

freely in its support without any blockage, lift the holder plug with hand to

make the float contact the water surface perpendicularly gradually lower

the holder cover to let the float rise.

2.Tighten the hold plug, attach the suction tubing conductor at the inlet,
and screw firmly the regulating valve, then, actuate the aspirator.
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3.Put the suction conductor into one clean water pail or attempt to simu—
late actual application to suction the liquid into the holder of the overfill
protection device. As a result, the float will rise as the liquid level ascends
until the valve is closed and suction stops automatically. The final position
of liquid level depends on the suction process adopted.
4.Release the regulating valve, set the aspirator switch off, open the holder plug
and empty the liquid in the holder. The float shall be at the bottom of the support
and the valve is in open status in case of rescrew ing firmly the hold plug.
5.If so, the overfill protection device is considered as being in normal
condition, which can be used for clinical practice.

(D NOTE:
1.The liquid level still continuously ascends after the overfill protection
device has been shut off, possibly due to:
(1) Residual negative pressure still in the holder.
(2) Valve mouth not fully closed.
For Item (1), the liquid level in the holder will not ascend when the suction
tubing conductor is placed again into the liquid as suctioned, and for ltem
(2), the liquid level still ascends. Thus, it is required to observe carefully,
and lift immediately the conductor out of the suctioned liquid when the
holder is close to full, then, switch off the aspirator to stop suction, and
examine the possible reason of the valve fault.
2. The float is still adhered on the valve mouth as already closed by the
float, possibly due to the negative pressure in the line. At this moment,
release the regulating valve or shut off the aspirator (to release the nega—
tive pressure in the line), the float will descends from the valve mouth
under the action of gravity. (It is forbidden to pull the float with hand, in
order to avoid the rubber valve clack being separated from the float).
After shut—off, release the negative pressure, then, open the holder plug;
Never use the aspirator under the condition of the overfill protection
device & the conductor dismantled.
3.0nce overfill protection activate, the suction catheter should be immedi—
ately put forward from the aspirated fluid, close the suction device, stop
the suction, and re—examine, check and test the anti—overflow device and
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contact the manufacturer if necessary.

VII. Stop Running

Turn off the aspirator switch, and pull the power plug out of the socket to
shut off the power supply.

VIIl. Symbols
! FRAGILE ? KEEP DRY
@ Recyclable H KEEP UP
“ON" for part of equipment ;2;';;2;?8” cirthee
Use—by date Caution

®

=
=
o]
[N]
CEo

Alternating current
Class Il Equipment

Manufacturer

Unique identification of
medical devices

Atmospheric pressure
limitation

Serial number

CE marking and notify body
number

Medical device

XA =®E[EBPEO

Type BF applied part
Batch code

Date of manufacture
Humidity limitation
Temperature limit

Consult the manual

Refer to instructions manual

Do not dispose of in
domestic refuse

Authorized representative in the European Community
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IP21 Protected against solid foreign objects of 12.5 mm ¢ and greater.
Protection against vertically falling water drops.

Safety and environmentental protection use period for 5
years.

® MR Unsafe: An item which poses unacceptable risks to the patient,
medical staff or other persons within the MR environment.

IV. Application and Maintenance

I. Application and Maintenance

1.Check the aspirator before using as per the installing and commission—
ing sequence to ensure its good performances, afterwards, start opera—
tion by connecting the suction conductor and the phlegm suction catheter
already disinfection.

(DNOTE:
1.Please refer to the instructions before attempting to use the suction
catheter supplied with the aspirator.
2.Regulate the negative pressure as required for suction through the
regulating valve, open/close the switch based on the situation, and
observe frequently the liquid level in the holder in the process of operation.
Stop suction if the liquid level in the holder ascends to the rated capacity
(still applicable if slanting the aspirator 10 degree), and re—use it after
empty and clean—up. Otherwise, the float will rise as the liquid level
ascends till the valve is closed and suction stops automatically.
Note: Adopt the procedures mentioned in "Inspection & test on the overfill
protection device", if the liquid level still ascends after the overfill protec—
tion device has been shut off.
3.Emergency measures in the process of application
(1) Quickly loosen the negative pressure regulating knob to release the
negative pressure if the suction catheter is blocked by strong phlegm and
mucus, and start suction again after changing the suction tubing.
(2) Adopting the above method to loosen the egative pressure regulating
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knob if it is not easy to take out the suction catheter after completion of
suction or the tube is adhered to human body tissue.

(D NOTE 1: Bend the tube in "V" form prior to starting suction, insert the
suction catheter into the location of existing phlegm on the patient when
the negative pressure reaches the desired range after start—up, then,
recover the tube to its original status. This will lead to quicker suction
effect.

(D NOTE 2: The medical personnel shall select the proper suction catheter
according to the clinical requirement.

(D NOTE 3: The aspirator shall be operated under the medical personnel's
instructions strictly according to the scope of application and the operating
sequence listed in the instruction manual. Please contact the supplier or
manufacturer if there is any question.

Il. Changing air filter

It is required to change air filter with the one produced by us in case of
foam or dusts fully accumulated in the air filter, which leads to gradually
darkening of the color of filter diaphragm and obviously reducing or even
disappearing of suction force at the inlet of tube while the negative pres—
sure indicated on the vacuum meter climbs up to 40kPa or more.
Replacement method: remove the intermediate tubing at both ends of the
air filter, replace it with a new air filter, and reinsert it into the intermediate
tubing at both ends.

(D NOTE 1: The suction force will diminish or disappear, and the negative
pressure ascend if the overfill protection device is closed, and the tube
blocked in the process of application. Please refer to "trouble Shooting".

(D NOTE 2: Necessary to frequently change air filter and destroy it centrally.

(D NOTE 3: Air filter must be replaced for each new patient .When used
exclusively for one patient, replace the external bacterial filter no less than
every two weeks,if it is used frequently ,wipe the surface with 75% alcohol
before each use.
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lll. Replace Fuse Tube

Fuse tube is fixed at the back of the pedestal. Cut off power supply first
before changing. Unscrew fuse box counterclockwise, then change the
fuse tube. ( Type: F1.6AL250V, ®5 x 20)

IV. Maintenance

1.Itis recommended to have the suction tubing suctioned small amount of
clean water for cleaning up the inner wall before switching off the aspirator.
2.After use, empty the holder, clean up dirt on the holder and plug with soft
brush or rag, flush it with clear water and conduct disinfection. (including
the overfill protection device, the seal ring and various tubes. Unscrew the
overfill protection device, and separate the float from its support for com—
pletely cleaning up, if necessary. (Note: The rubber valve clack shall not
be separated from the float.)
3.Use the physiological saline to clean out the residual strong phlegm and
mucus in the tube after used. Replace the suction catheter if not smooth.
It is recommended to adopt single use suction catheter and suction tubing.
Place the holder, cover and all tubes into the disinfectant compounded
with the disinfector tablets (0.5 g per tablet) in 1:500 concentration for 1
hour.

(DNotel: Keep the holder away from any sharp utensils to avoid drop in the
process of cleaning and application.
Wipe the case outer surface with lightly wet rag already soaked in the
clear water, and prevent any liquid seeping into the pump. Never wipe the
places marked with letters and patterns.
Place the machine in dry and clean places,We recommend the user to
maintain the machine every half a year and confirm according to the
above start—-up operation process. If there is any problem with the
machine performance, please contact the manufacturer or dealer.

(D Note2: Performance confirmation shall be carried out after each cleaning
and disinfection according to the operation method recommended by the
manufacturer .
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(D Note3: Parts of the suction equipment intended for re—use shall meet 30
cycles of cleaning and disinfection .

(D Note 4: Install the overfill protection device, conductor and other tubes as
per the connecting mode before re—use.

(D Note 5: Portable Phlegm Suction Unit host and accessories does not
require professional hygienic maintenance prior to reuse.

» A notice to the user and/or patient that any serious incident that has
occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Precautions and warnings listed here are for the proper and safe use of
the product so as to prevent any harm or damage to the user or other
people.

The contents of warnings and precautions are as follows:

Symbol Content

. Indicates that there is a risk of personal injury or property damage
MWaming | Do ised

(D The mark indicates mandatory (things that must be observed).
O Specific compulsory contents are in or around (D, in words or
pictures. Left symbol means “general compulsory” .

) The mark indicates prohibition (things that are not allowed).
N Specific forbidden contents are in or around ) , in words or
pictures. Left symbol means “general prohibition”
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V. Trouble Shooting

Problem Probable reasons Solution Remark
1)Remove dirt,
1)Holder mouth tighten or change the
|29)3Lkagke holder cover, seal
) eakage on i d tor

Maximum : ) ring, and connec Change the
VacU- connecting points 2)Re-tighten each broke%

3)Regulating valve connection point )
um<80kPa | | d ! suction

00se or reiease 3)Turn tightly the tubing

4)Surrounding regulating valve

atmqsphere is not as 4)Move the machine

required. to the required

atmosphere
vacuUm > 1) After shut—off, turn
. the regulating valve
4.0k.Pa, with ) ) loose counterclock—
distinct 1)overfill protection wise 1o release 1) Empty
reductlon or | device shut—off negative pressure in cleaning
disappear— | 2)Tube blockage tube, then re—screw | the contain—
ing of 3)Air filter blockage 2) Dredge, clean or er
?UCt'ontt 5 replace the tube
ortcleta ube 3) Replace it with air
outie filter produced by us.
By the
Normal specialized
pouer | e sockets | RepelLorchange | e
voltage, but | loose _
the indicator | 2)Indicator damaged |2n) dizﬁ)é?ce the ;/é(r)rtl(()er(Re
doesn” t 3)Fuse damaged 3) Change new fuse Electric
illuminate Systematic
Diagram)

Internal 1)Battery protection
power(bat— | or broken .
tery) has not | 2)Internal PCB Please contact Service
work broken
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(D NOTE: The dismantling & repair on the pump body if fault (example: Not
work or liquid or solid has been drawn into the vacuum pump) shall be
conducted by the specialized worker. Please contact the manufacturer if

required.
VI. Precautions

I. Transportation and storage conditions

Environment Temperature: —40C~+55C
Relative Humidity: 10%~93%
Atmospheric Pressure: 70kPa ~106kPa

(DNOTE: It is required to store the portable phlegm suction unit in the
well-ventilated room without corrosive gas, and avoid any violent shock
while handling.

II. Electric systematic diagram(See Figure 3)

FUSE

1!

Battery

Internal Function
~100-240v 50Hz power Circuit K
board board

O

DC 12V

Fig.3: Electric Systematic Diagram
Electric repair to be conducted by the specialized operator
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1. Attachments (User replaceable)

Problem Spec QTY Tk

Air filter / 2 10008984
F1.6AL250V,

Fuse $5x20 2 10044215
oo / 1 10081240
manual
o / 1 10009513
cord
Air filter(incl—
uding
intermediate / 1 20022286
tubing)

(D NOTE: The materials used in the applied and accessible parts of this product
do not cause skin irritation and allergy.
(D NOTE: The replacement fuse(F1.6AL 250Vac, ¢ 5x 20)must meet EN
60127-1. 2006+A1. 2011+A2. 2015, EN60127-2. 2014 requirements.
(D NOTE: The replacement power cord(2x0.75mm*x1250mm, 250Vac
10A)must meet IEC 60799: 2022, UL 817(CCN: ELBZ/7)requirements.
(D NOTE: Suction tubing sterilized state provided.
/\lt is recommended to use the Portable Phlegm Suction Unit with Suction
tubing and Suction catheter.
1.Device name: Disposable Suction Connecting Tubes(Suction tubing)
1.1.Size: 32FR-2m
1.2.Manufacturer: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
2.Device name: Disposable Suction Catheters(Suction catheter)
2.1.Size: 8FR. 12FR
2.2 .Manufacturer: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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IV. To dispose the castoff

The castoff should be disposed in accordance with all applicable govern—
ment regulations,the lay responsible organization must contact its local
authorities to determine the proper method of disposal of potentially
biohazardous parts and accessories.

VI. EMC instruction

1. Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If such
used is necessary, this equipment and other equipment should be
observed to verify that they are operating normally.

2. Use of accessories, transducers and cables other than those specified
or provided by the manufacturer of this equipment could result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation.

3. Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than
30cm (12 inches) to any part of the equipment, including cables specified
by the manufacture. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

4. If the essential performance is lost or degraded due to EM disturbanc—
es, the operator can inform customer service staff to overhaul.

5. In order to maintain basic safety and essential performance in regards
to EMC, the user should regularly check the equipment lines and compo—
nents to avoid line aging, component failure,etc.

6. Before using this device, please read the user manual to prevent
adverse events to protect patient and operator due to electromagnetic
disturbances .

Electric and magnetic environment guidance in use

1.Portable and mobile RF communications equipment may affect the
product.
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2.You can prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications equipment
and the product.

A\Waring:
Far away from HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of
an ME SYSTEM for magnetic resonance imaging in hospitals.

AWaring:
Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should
be avoided because it could result in improper operation. If such use is
necessary, this equipment and the other equipment should be observed
to verify that they are operating normally.

MWaring:
Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than
30cm(12 inches)to any part of the ME EQUIPMENT , including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the perfor—
mance of this equipment could result.
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Electric and magnetic environment guidance in use
Table 1 For all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Guidance and manufacture s declaration— electromagnetic emission

The 7E-G1 is expected to be used in the electromagnetic environment
specified below. Purchaser or user should ensure that it is used in this

electromagnetic environment.

Emission test

Compliance

Conducted and radiated RF EMISSIONS
CISPR 11

Group1, Class B

Harmonic emissions IEC 61000—-3-2 Class A
Voltage fluctuation/flicker emissions c i
IEC 61000-3-3 omplies
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Table 2 For all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

7E-G1 is intended for use in the electromagnetic environment specified

below. The customer or the user of the 7E-G1 should assure that it is
used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electrostatic +8 kV contact +8 kV contact
discharge (ESD) +15KkV air *15KkV air
IEC 61000-4-2
. . 2 kV +2kV
plectrical fasitransient | 100kHz repetition 100kHz repetition
frequency frequency

*+1kV line(s)to

1 KkV line(s)to

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1 cycle and 70
% Ur; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

g%%%l_lic_;s line(s) line(s)
=2 kV line(s)to earth
0 % Ur; 0.5 cycle 0 % Ur; 0.5 cycle
At0° ,45° ,90° , At0° ,45° ,90° ,
) 135° ,180° ,225° , |135° ,180° ,225° ,
Voltage dips 270° and 315° 270° and 315°

0 % Ur; 1 cycleand 70
% Ur; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

i\r/ﬁ.letr?g;emons 0% Ur ; 250/300 0% Ur ; 250/300
IEC 61000-4-11 cycles cycles

Power frequency 30 S0A

(50/60 Hz) m m
magnetic field IEC 50Hz or 60Hz 50Hz or 60Hz
61000-4-8

normal operation.

NOTE1:Uris the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
NOTEZ2: When the device voltage drops, there may be a brief period of
low flow. Once the interference is removed, the machine returns to
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Table 3 For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not

LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacture' s declaration—electromagnetic immunity

The 7E-G1 is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the 7E-G1 should assure
that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Conducted RF

3Vrms

0.15 MHz-80 MHz
6V rmsinISM and
amateur

3Vrms

0.15 MHz-80 MHz
6V rmsinISM and
amateur

[EC61000-4-6 radio bands between | radio bands between
0.15 MHz and 80 MHz | 0.15 MHz and 80 MHz
80 % Am at 1 kHz 80 % Am at 1 kHz

Radiated RF 10 V/im 10 V/im

|[EC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTEZ2 These guidelines may not apply in all situations.

Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM
and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoreti—
cally with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to
fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be consid—
ered. If the measured field strength in the location in which the 7E-G1 is
used exceeds the applicable RF compliance level above, the 7E-G1
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance
is observed, additional 7E-G1

b ) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be
less than 3 V/im.
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Table 4 Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF
wireless communications equipment

Test Band? IMMUNITY
frequency (MHz) Service? Modulation | TEST LEVEL
(MHz) (V/m)
Pulse
385 380 to 390 TETRA 400 | modulation® 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, | =5kHz
450 43010470 | FRS 460 | deviation 28
1 kHz sine
710
Pulse
745 70410787 | 5355%"  modulation » 9
780 ’ 217 Hz
810 GSM
ST e,
870 80010960 |iDEN modulation® 28
820,CDMA 18 Hz
850,
930 LTE Band 5
GSM
1720 1800;CDMA
1900; Pulse
GSM modulation®
1845 1700 to 1990 1900:DECT: 28
LTE Band 217 Hz
1,3,4,25;UM
1970 TS
Bluetooth,W-
58;\]11 Pulse
: modulation®
2450 2400 to 2570 blg/n,RFID 28
2450, 217 Hz
LTE Band 7
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020 WLAN r?é)lzelat'onm 9
5500 5100 to 5800 | 802.11 a/n wa

If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVELthe distance between
the transmitting antenna and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be
reduced to 1 m.The 1m test distance is permitted by IEC 61000—4-3.

aFor some services,only the uplink frequencies are included.

»The carrier shall be modulated using a 50%duty cycle square wave
signal.

9As an alternative to FM modulation,the carrier may be pulse modulated
using a 50%duty cycle square wave

signal at 18 Hz.Whileit does not represent actual modulation,it would be
worst case.
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Table 5 —Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to
proximity magnetic fields

Test frequency Modulation IMMUNITY TEST
LEVEL(A/m)
30 kHz Ccw 8
134.2 kHz Pulse modulation® 659
2.1 kHz
13.56 MHz Pulse modulation® 7.59
50 kHz

a)This test is applicable only to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
intended for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.
b)The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave
signal.

c)r.m.s.,before modulation is applied.

All specifications and product configurations are subject to change without notification.
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I. Normas importantes de seguridad

/\ Advertencia: Este producto esta fabricado con precision, finamente
ensamblado y cableado, por lo que no debe desmontarlo ni intentar repararlo.
Todas las reparaciones deben ser realizadas por personal cualificado en
centros de reparacién autorizados.

/\ Peligro: Reduce el riesgo de descarga eléctrica.

1. Corte la alimentacion inmediatamente después de cada uso.

2. Sila méaquina cae al agua, corte la alimentacion de inmediato en lugar de
intentar sacarla.

3. No coloque ni almacene la maquina en lugares donde sea facil que gotee
agua u otros liquidos.

4. No toque la maquina cuando esté humeda.

5. No desmonte la maquina. Los servicios deben ser realizados por personal
de servicio cualificado.

6. Verifique regularmente el indice de seguridad eléctrica de la maquina.

7. Si es necesario reemplazar el cable de alimentacion de la maquina, el
servicio debera ser realizado por Yuyue o por un punto de mantenimiento
designado por Yuyue. (Consulte el Diagrama del sistema eléctrico si es
necesario).

8. Los materiales de las partes aplicadas en contacto con los pacientes
cumplen con los requisitos de la norma ISO10993 y no generan riesgos
inaceptables.

9. Este producto esta destinado a ser utilizado en el hogar. Considerando la
operacion real, la legibilidad de la etiqueta se evalué a una distancia de
0,5m.

/\ Advertencia: Reduce el riesgo de quemaduras, descargas eléctricas,
incendios o lesiones personales.

1. Cuando la maquina esté encendida, no debe dejarse sin supervision.

2. Monitoree oportunamente el producto cuando sea utilizado por nifios o
personas, mantenga los cables alejados de nifios 0 mascotas, ya que los
cables pueden representar un riesgo de asfixia.

3. Este manual solo describe el uso del producto. No utilice accesorios
distintos a los recomendados por el fabricante. Esto reducira el rendimiento
de la maquina.

4. Por favor, no use la maquina y enviela al centro de servicio para su
inspeccion y reparacion cuando ocurran las siguientes situaciones: el cable
de alimentacion o el enchufe estén dafados, la maquina no funcione
correctamente, la maquina se haya caido o dafiado, la maquina haya caido al
agua, etc.
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5. Mantenga el cable de alimentacién alejado de superficies calientes o

equipos de calefaccion.

6. No bloquee la salida de aire del producto. Evite telas suaves, pelusa y otras

cosas similares en la ventilacion.

7. No deje caer ni introduzca ninguna sustancia en el orificio de la maquina.

8. Tenga en cuenta que una presion negativa excesiva puede causar dafio al

cuerpo humano.

9. La bomba de compresor de este equipo tiene una salida de aire ubicada

dentro de la maquina. Por favor, evite bloquear la ventilacion cuando use la

maquina.

10. El equipo de aspiracion debe ser utilizado unicamente por personal que

comprenda completamente las instrucciones de uso de dicho equipo.

11. Cuando los pacientes lo utilicen, ninguna de las partes debe ser

mantenida por ellos; todas las piezas deben ser utilizadas y mantenidas por

profesionales.

12. El paciente no puede utilizar el equipo como operador previsto.

13. El enchufe de alimentacion con cable flexible se utiliza para aislar el

EQUIPO EM del SUMINISTRO ELECTRICO.

14. Mantenga alejado de nifios y mascotas durante el uso, evite desechar o

danar los accesorios.

15. La presencia de dispositivos EM durante el tratamiento puede presentar

un riesgo significativo de interferencia mutua.

16. EI DC12V y la red eléctrica no pueden suministrarse al mismo tiempo.

Solo puede usar uno de los dos modos para suministrar energia.

17. El contenedor esté limitado a 1000 ml de liquido. Si el contenedor alcanza

los 1000 ml, deseche el contenido a tiempo y deje de usarlo.

18. El embalaje esterilizado del tubo de succion esta roto y no es utilizable.
(D NOTA: Se informa al usuario y/o paciente que cualquier incidente grave

relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté

establecido.
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Il. Caracteristicas del producto

l. Uso previsto

La unidad portatil de aspiracion de secrecciones esta destinada al suministro
de presion negativa y se utiliza en combinacion con tubos de succion y
catéteres de succion para eliminar fluidos y residuos del campo quirtrgico
durante procedimientos quirdrgicos.

Il. Usuarios previstos

El equipo de succion solo debe ser utilizado por personal que comprenda
completamente las instrucciones para usar estos equipos.

lll. Poblacion de pacientes prevista

Es adecuado para pacientes que necesitan aspirar fluidos purulentos y
ViSCOSO0s.

» La unidad portatil de aspiracion de secrecciones no esta destinada a ser
utilizada en areas peligrosas/en el entorno de resonancia magnética.

» La unidad portatil de aspiracion de secrecciones no esta destinada para uso
en campo y transporte.

» No hay contraindicaciones.

IV. Estructura y principio de funcionamiento

1. Bomba sin lubricacion de aceite para evitar la contaminacién del entorno
por niebla de aceite.

2. Bajo nivel de ruido.

3. Manémetro de presién negativa redondo con cubierta de plastico.

4. No se genera presion positiva durante el funcionamiento, lo que garantiza
un funcionamiento seguro y fiable.

5. El sistema regulador de presion negativa puede ajustarse de forma
continua. Pequefio en tamafo, ligero en peso y portatil.
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Vacuémetro

Valvula de regulacion de presion negativa

Salida de escape \|>‘ "‘% Filtro de aire
Bomba de vacio /\r( Al catéter de

\L/ succion de flemas

Contenedor de
liquidos

Entrada de succién

Silenciador
Subconjunto de valvula de desbordamiento

Fig. 1 Diagrama del principio de funcionamiento

V. Principales caracteristicas técnicas

1. Categoria: Alto vacio / alto flujo

2. Alimentacion eléctrica: CA (100~240)V, 50Hz/60Hz o CD 12V 5A
Fuente de alimentacion CD La fuente CD vy el circuito de red cumplen los
requisitos de 2MOOP

. Potencia de entrada: 150 VA

. *Vacio maximo: (85+5)kPa

. Rango de regulacién del vacio: 20kPa~Vacio maximo

. *Flujo de aire libre: (27+4)l/min **

. Recipiente de recoleccion: 1000 ml/unidad, 1 unidad

. Ruido: <65dB(A)

9. Peso: Aprox. 4 kg

10. Dimensiones (aprox.): 480 mm(L) x 189 mm(W) x 285 mm(H)
11. Vida util: 5 afos (excepto para piezas fragiles y consumibles)

0 N O o b~ W

12. Tiempo de funcionamiento con bateria: 260 min (Tiempo de operacion
continua con bateria totalmente cargada / bateria nueva ajustada al limite
de presién negativa).

13. Modo de operacion: operacion no continua, 30 minutos encendido, 30
minutos apagado.

14. Categoria de proteccion contra choque eléctrico: Equipo de
alimentacion externa Clase I

Categoria de proteccion contra ingreso de liquidos: 1P21.

15. Grado de proteccion contra choque eléctrico: Partes aplicadas tipo BF
Parte aplicada (catéter de aspiracion)
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16. La unidad de aspiracion no es adecuada para uso en lugares con
gases inflamables o explosivos.

17. Vida util del filtro de aire: dos semanas, vida util del fusible y del cable
de alimentacion: 5 afos.

18. Vida util de los componentes desmontables de la Unidad Portatil de
Aspiracién de Flema: ver la bolsa interna del embalaje.

19. Fusible: F1,6AL 250V, ®5x20 (SUMINISTRO ELECTRICO)

*Condiciones de prueba: 760 mmHg (a presiéon de una atmésfera)
** Punto de medicién en la entrada del dispositivo, maquina en estado frio

VI. Condicion normal de operacidén

Temperatura ambiente: +5°C~+35°C
Humedad relativa: 30%~80%
Presién atmosférica: 86kPa~106kpa

(DNOTA: Cuando la temperatura de almacenamiento sea inferior a 5°C o
superior a 35°C, mantenga el equipo en condiciones normales de trabajo
durante al menos 4 horas antes de usarlo.

(DNOTA: No esta disefiado para usarse en un entorno de RM.

lll. Instalaciéon y Puesta en Marcha

I. Inspeccioén al abrir el paquete

El cliente debe inspeccionar cuidadosamente si el aspecto del producto es
bueno, y si las variedades y cantidades de los accesorios estan conformes
con lo indicado en la lista adjunta antes de la instalacion y puesta en marcha.
Ademas, el cliente debe notificar oportunamente al proveedor o fabricante de
cualquier dafio, si lo hubiera.

Il. Conexién (Ver Figura 2)

(con el catéter de succion de flemas temporalmente no conectado).
(DNOTA: Aplique una pequefia cantidad de agua destilada alrededor de la

parte (presionada en la boca del soporte) del tapon del soporte durante la

instalacion, lo que facilita presionar firmemente el tapon y mejorar su sellado.
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. Recipiente de recoleccion

. Filtro de aire

. Marca "IN"

. Tuberia de aspiracion

. Interruptor

. Indicador del nivel de vacio
. Regulador de vacio

. Tuberia intermedia

. Catéter de aspiracion

© 00 N O O~ WN =

Fig. 2: Diagrama de conexién de tubos

(D NOTA: tamafio y tipo de tubos y conexién al contenedor de recoleccion
1. Especificaciones del tubo de succion: Longitud: 2 M
Especificacion: Diametro interior 7 x
diametro exterior 11
2. Tuberia intermedia: Especificacion: Diametro interior 7 x diametro exterior 11

lll. Conexion de la linea de alimentacion

CA Conecte el enchufe a la fuente de alimentacion. Encienda la fuente de
alimentacion y el indicador de encendido se iluminara.

(D NOTA: El enchufe de alimentacion se utiliza como aislamiento de la red
eléctrica y debe colocar el EQUIPO MEDICO de manera que sea conveniente
y facil operar el dispositivo de desconexién (consulte las Normas importantes
de seguridad 13).

Uso de la bateria:

1. Antes de usar la bateria incorporada, verifique si la bateria tiene suficiente
carga.

2. Introduzca el enchufe de alimentacion en la toma de corriente de CA. El
indicador de alimentacion encendido significa que la alimentacion esta
conectada. El indicador de carga encendido (luz parpadeante) significa que la
bateria esta cargandose. Cuando el indicador de alimentacion esta
completamente encendido y deja de parpadear, significa que la bateria esta
completamente cargada.
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3. Desconecte la red de alimentacion (SUPPLY MAINS) y haga que el equipo
funcione con la bateria incorporada.

4. Cuando la bateria esté a punto de agotarse, el indicador de bajo voltaje
parpadeara. Cargue la bateria inmediatamente. Se necesitan
aproximadamente 4 horas para cargar completamente la bateria.

Estado del indicador:

Simbolos Luz indicadora Significado indicativo
@ Luz de alimentacion Conectar/Desconectar la unidad de aspiracion
externa
Luz parpadeante Cargando
= Luz inferior Parpadeo lento: Aviso de bateria baja
parpadeante Parpadeo rapido: Aviso de energia agotada
Todas las luces Paquete de bateria no identificado
parpadean
@ Luz del motor Motor en marcha / Motor detenido

Aviso de bateria:

WO00D

>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%

(ONOTA:
1. La unidad tiene un cargador interno y no debe utilizarse con baterias de
otras especificaciones.
2. La bateria no debe utilizarse por mas de 30 minutos cada vez.
3. El reemplazo de la bateria debe ser realizado por personal especializado.
Contacte con el fabricante si es necesario. La instalacion incorrecta de
baterias de litio puede provocar riesgos inaceptables, y el reemplazo de
baterias por personal inadecuadamente capacitado puede resultar en un
PELIGRO (como temperaturas excesivas, incendio o explosion).
4. La bateria interna debe cargarse y descargarse una vez al mes para su
mantenimiento si no se utiliza durante un largo periodo.
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5. La capacidad de la bateria es 2600mANh, voltaje: 14,4Vdc, modelo:

YC-14,4V, Fabricante: Jiangsu Yongchang New Energy Tech Co. Ltd.

Reemplazo de la bateria:

1. Retire los dos tornillos detras del mango.

2. Retire las cuatro almohadillas inferiores.

3. Retire los dos tornillos inferiores.

4. Separe la carcasa frontal de la carcasa trasera utilizando una herramienta

como una pieza de alabeo.

5. Desconecte todos los cables de la placa de circuito de control principal.

6. Retire los tornillos de las dos esquinas de la placa principal de control y

retire la placa.

7. Retire los dos tornillos de la caja de la bateria y retire la caja de la bateria.

8. Saque la bateria de la caja de la bateria y reemplacela por una nueva.

9. Restaure los dispositivos en el orden en que fueron desmontados.

Alimentacioén para cable de conexion para vehiculo (CC 12 V)

1. Conecte el enchufe del cable de conexion para vehiculo al conector en la

parte posterior de la unidad e inserte el cable de conexion para vehiculo en la

toma.

2. La luz del cable de conexidn para vehiculo se enciende para indicar que

hay suministro de energia CC.

3. Cambie la tecla de alimentacion para poner en marcha el dispositivo.
(DNOTA: CC 12V no carga la bateria.

IV. Inspeccioén del conector

1. Gire completamente la valvula reguladora de presion negativa en el
sentido de las agujas del reloj y bloquee la entrada de succién de aire con el
dedo, con la punta de goma de un gotero o doblando y sujetando el tubo de
succion.

2. Encienda el aspirador para que funcione sin ruidos anormales; la aguja del
manoémetro de vacio alcanzara rapidamente el limite de presion negativa.
Libere la entrada de aire y la aguja volvera a situarse por debajo de 20kPa.
Si es asi, se puede considerar que el conector esta en buena conexion.
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3. Conecte el catéter para succion de flemas. La presion negativa en el
sistema de presion negativa debe ser inferior a 70 kPa cuando se conecta el
catéter de succion F8. inferior a 30 kPa cuando se conecta el catéter de
succion F12. Si es asi, se considera que el aspirador de flemas esta en
condiciones normales.

(D NOTA: Si el catéter de succion esta obstruido, desobstriyalo del siguiente
modo: doble el conducto de succion formando una "V" (sin liquido en el
recipiente) y suéltelo cuando la presiéon negativa alcance el valor maximo.
Repita este procedimiento varias veces hasta que el catéter quede
desobstruido.

V. Regulacion de presion negativa

1. Bloquee la entrada de succion, encienda el interruptor de la unidad de
succion de flemas y ajuste la valvula reguladora de presion negativa; la
lectura del manometro debe estar dentro del rango de 20kPa hasta el valor
limite de presion negativa.

2. Durante la practica clinica, la valvula reguladora de presién negativa se usa
para controlar el valor de presion negativa requerido para la succién de
flemas.

3. Si contintia girando la vélvula de control de presion negativa en el sentido
de las agujas del reloj, la presion negativa aumentara.

4. Reduzca la presion negativa por debajo de 20kPa antes de cortar la
alimentacion.

5. Ajuste la presion negativa requerida segun la condicion real del paciente;
tenga en cuenta que una presién negativa excesiva puede causar lesiones.

VL. Inspeccién y prueba del dispositivo de
proteccion contra sobrellenado

1. Abra el tapon del recipiente; limpie la boca de la valvula y nivele la lengleta
de la valvula de goma sobre el flotador. La lenglieta no debe estar deformada,
torcida ni dafiada, y debe estar bien unida al flotador. El flotador debe poder
moverse libremente en su soporte sin ningln bloqueo, levante el tapon del
soporte con la mano para que el flotador entre en contacto con la superficie
del agua y baje gradualmente la cubierta del soporte para que el flotador suba.
2. Ajuste firmemente el tapon del recipiente, conecte el tubo conductor de
succion a la entrada y cierre completamente la valvula reguladora, luego
encienda el aspirador.
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3. Introduzca el tubo conductor de succién en un balde de agua limpia o
simule una aplicacion real para aspirar liquido hacia el recipiente del
dispositivo de proteccién contra sobrellenado. El flotador se elevara conforme
suba el nivel del liquido hasta que la valvula se cierre y la aspiracion se
detenga automaticamente. La posicion final del nivel del liquido dependera del
proceso de aspiracion realizado.
4. Afloje la valvula reguladora, apague el aspirador, abra el tapén del
recipiente y vacie el liquido. El flotador debera quedar en la parte inferior del
soporte y la valvula en estado abierto al volver a atornillar firmemente el tapon
del recipiente.
5. Si es asi, se considera que el dispositivo de proteccion contra sobrellenado
esta en condiciones normales y puede utilizarse en la practica clinica.

@ NOTA:
1. El nivel del liquido sigue subiendo después de que el dispositivo de
proteccién contra sobrellenado se haya cerrado, posiblemente debido a:
(1) Presién negativa residual en el recipiente.
(2) La boca de la valvula no esta completamente cerrada.
Para el punto (1), el nivel del liquido en el recipiente no subira cuando el tubo
conductor de succion se vuelva a introducir en el liquido para succion; para
el punto (2), el nivel del liquido seguira ascendiendo. Por lo tanto, es
necesario observar con atencion y retirar inmediatamente el tubo conductor
del liquido aspirado cuando el recipiente esté proximo a llenarse; luego,
apagar el aspirador para detener la succion y examinar la posible causa del
fallo de la valvula.
2. El flotador sigue adherido a la boca de la valvula aun cuando ya se ha
cerrado, posiblemente debido a la presion negativa en la linea. En este
momento, libere la valvula reguladora o apague el aspirador (para liberar la
presion negativa en la linea); el flotador descendera desde la boca de la
valvula por accion de la gravedad. (Esta prohibido tirar del flotador con la
mano, para evitar que la placa de valvula de goma se separe del flotador).
Después de apagar, libere la presion negativa y abra el tapon del recipiente;
nunca utilice el aspirador con el dispositivo de proteccion contra sobrellenado
y el tubo conductor desmontados.
3. Una vez que se active la proteccion contra sobrellenado, se debera retirar
inmediatamente el catéter de succioén del liquido aspirado, cerrar el dispositivo
de succidn, detener la aspiracién y volver a revisar, comprobar y probar el
dispositivo anti-desbordamiento, contactando al fabricante si es necesario.
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VII. Detener el funcionamiento

Apague el interruptor del aspirador y desconecte el enchufe de alimentacion
de la toma para cortar el suministro de energia.

VIIl. Simbolos
FRAGIL ‘T MANTENER SECO
Reciclable H MANTENER ARRIBA

"ON" para parte del equipo "OFF" para parte del equipo

Fecha de caducidad Precaucion

Corriente alterna Parte aplicada de tipo BF

Equipo Clase I Cadigo de lote

Fabricante Fecha de fabricacion
Identificacion unica de

. " o Limitacion de humedad
dispositivos médicos

Limitacion|de presion Limite de temperatura
atmosférica

Numero de serie Consulte el manual

Consultar el manual
de instrucciones

Marcado CE y nimero
del organismo notificado

No desechar en la

Dispositivo médico basura doméstica

EFEQERE {190 @
KO R ~ak[ERPO

Representante autorizado en la Comunidad Europea
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|P21 Protegido contra cuerpos sdlidos extrafios de 12,5 mm@ o mayores.
Proteccién contra gotas de agua que caen verticalmente.

t 9 ’ Periodo de uso seguro y de proteccion ambiental: 5 afios.

No seguro para RM: Un elemento que presenta riesgos inaceptables para el
paciente, el personal médico u otras personas dentro del entorno de RM.

IV. Aplicaciéon y mantenimiento

I. Aplicacion y mantenimiento

1. Revise el aspirador antes de usarlo siguiendo la secuencia de instalacion y
puesta en marcha para garantizar su buen funcionamiento; después, inicie la
operacion conectando el tubo conductor de succion y el catéter de succion de
flemas ya desinfectado.

(ONOTA:
1. Consulte las instrucciones antes de intentar utilizar el catéter de succién
suministrado con el aspirador.
2. Regule la presion negativa segun se requiera mediante la valvula
reguladora, abra/cierre el interruptor segun la situacion y observe
frecuentemente el nivel del liquido en el recipiente durante la operacion.
Detenga la aspiracion si el nivel del liquido en el recipiente asciende a la
capacidad nominal (también aplicable si el aspirador se inclina 10 grados) y
vuelva a utilizarlo después de vaciar y limpiar. De lo contrario, el flotador se
elevara a medida que ascienda el nivel de liquido hasta que la valvula se
cierre y la succion se detenga automaticamente.
Nota: Adopte los procedimientos mencionados en "Inspeccion y prueba del
dispositivo de proteccién contra sobrellenado”, si el nivel de liquido sigue
ascendiendo después de que el dispositivo de proteccién contra sobrellenado
se haya cerrado.
3. Medidas de emergencia durante la aplicacion
(1) Afloje rapidamente el regulador de presién negativa para liberar la presion
negativa si el catéter esta bloqueado por flemas o mucosidad espesa, y
reanude la aspiracion después de cambiar el tubo de succion.
(2) Utilice el mismo método para aflojar el regulador de presion negativa si es
dificil retirar el catéter después de finalizar la succion o si el tubo queda
adherido al tejido corporal.
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(D NOTA 1: Doble el tubo en forma de "V" antes de iniciar la succion, inserte el
catéter de succion en la ubicacion donde existe flema en el paciente cuando
la presiéon negativa alcance el rango deseado después del arranque, luego,
devuelva el tubo a su estado original. Esto llevara un efecto de succion mas
rapido.

ONOTA 2: EI personal médico debe seleccionar el catéter de succion
adecuado segun los requisitos clinicos.

(D NOTA 3: El aspirador deberé ser utilizado bajo las indicaciones del personal
médico y estrictamente segun el ambito de aplicacion y la secuencia
operativa indicados en el manual de instrucciones. Consulte al proveedor o
fabricante si tiene alguna duda.

Il. Cambio del filtro de aire

Es necesario cambiar el filtro de aire por uno producido por nosotros en caso
de que la espuma o el polvo se acumulen completamente en el filtro de aire, lo
que provoca un oscurecimiento gradual del color del diafragma del filtro y una
reduccién obvia o incluso la desaparicién de la fuerza de succion en la entrada
del tubo, mientras que la presion negativa indicada en el vacudémetro sube a
40 kPa o mas.

Método de reemplazo: retire el tubo intermedio en ambos extremos del filtro de
aire, reemplacelo con un nuevo filtro de aire y vuelva a insertarlo en el tubo
intermedio en ambos extremos.

(D NOTA 1: La fuerza de succién disminuira o desaparecera y la presion negativa
aumentara si el dispositivo de proteccion contra sobrellenado se cierra y el
tubo se bloquea durante la aplicacion. Consulte "Solucion de problemas”.

(D NOTA 2: Es necesario cambiar el filtro de aire con frecuencia y eliminarlo de
forma centralizada.

(D NOTA 3: El filtro de aire debe reemplazarse para cada nuevo paciente. Si se
utiliza exclusivamente para un paciente, cambie el filtro bacteriano externo al
menos cada dos semanas; si se usa con frecuencia, limpie la superficie con
alcohol al 75% antes de cada uso.
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lll. Reemplazar tubo fusible

El tubo fusible esta fijado en la parte posterior del pedestal. Corte el
suministro de energia primero antes de cambiarlo. Desatornille la caja del
fusible en sentido antihorario y sustituya el fusible. (Tipo: F1,6AL250V,
D5%20)

IV. Mantenimiento

1. Se recomienda aspirar una pequefia cantidad de agua limpia con el tubo de
succion para limpiar la pared interna antes de apagar el aspirador.
2. Después de usar, vacie el recipiente, limpie la suciedad del recipiente y del
tapon con un cepillo suave o un pafo, enjuaguelo con agua limpia y realice
desinfeccion. (Incluye el dispositivo de proteccion contra sobrellenado, el anillo
de sellado y los diversos tubos). Desatornille el dispositivo de proteccion
contra sobrellenado y separe el flotador de su soporte para una limpieza
completa si es necesario. (Nota: La valvula de goma no debe separarse del
flotador).
3. Utilice solucién salina fisiolégica para limpiar los restos de flemas y
mucosidad en el tubo después de su uso. Reemplace el catéter si no es liso.
Se recomienda utilizar catéteres y tubos de succién de un solo uso. Coloque el
recipiente, la tapa y todos los tubos en el desinfectante preparado con tabletas
desinfectantes (0,5 g por tableta) a una concentracion de 1:500 durante 1 hora.

(DNota 1: Mantenga el recipiente alejado de objetos afilados para evitar caidas
durante la limpieza y el uso.
Limpie la superficie exterior del equipo con un pafio ligeramente himedo en
agua limpia y evite que el liquido entre en la bomba. Nunca limpie las zonas
con letras o simbolos.
Coloque la maquina en un lugar seco y limpio; recomendamos al usuario
realizar mantenimiento cada seis meses y verificar segun el proceso de puesta
en marcha. Si hay algun problema de funcionamiento, comuniquese con el
fabricante o distribuidor.

(DNota 2: La verificacién del rendimiento debe realizarse después de cada
limpieza y desinfeccion segun el método indicado por el fabricante.

14



(D Nota 3: Las piezas del equipo de succion destinadas a su reutilizacion deben
soportar 30 ciclos de limpieza y desinfeccion.

(D Nota 4: Instale el dispositivo de proteccion contra sobrellenado, el conductor y
otros tubos segun el modo de conexion antes de reutilizarlos.

(D Nota 5: El equipo portatil de aspiracion de flemas y sus accesorios no
requieren mantenimiento higiénico profesional antes de su reutilizacion.

» Aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto debera comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el
usuario y/o paciente.

Las precauciones y advertencias que se enumeran aqui son para el uso
adecuado y seguro del producto con el fin de evitar cualquier dafio o perjuicio
al usuario u otras personas.

El contenido de las advertencias y precauciones es el siguiente:

Simbolo Contenido

NAdvertencia Indica que existe riesgo de lesiones personales o dafios materiales cuando
se usa incorrectamente

(D La marca indica obligacion (aspectos que deben cumplirse).
O Los contenidos obligatorios especificos estan dentro o alrededor de (1), en
palabras o imagenes. El simbolo de la izquierda significa "obligacion general".

(S La marca indica prohibicién (aspectos no permitidos). Los contenidos
N prohibidos especificos estan dentro o alrededor de (), en palabras o
imagenes. El simbolo de la izquierda significa "prohibicién general"
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V. Solucion de problemas

Problema Causas probables Solucién Observacion
1) Fuga en la boca del 1) Retire la suciedad,
recipiente apriete o cambie la tapa
del recipiente, el anillo .

‘o mAxi 2)F | tos d ’ Cambie el
Vacio maximo ) uga en fos puntos de de sellado y el conector amoie
<80 kPa conexion 2) Vuel tar cada | tubode

3) Valvula reguladora ) Vuelvaa apretarcada | g ccion roto
floja o liberada punto de conexion
4) La atmosfera 3) Gire firmemente la
circundante no cumple valvula regulador’a .
con los requisitos. 4) Traslade la maquina a
la atmosfera requerida
1) Después del cierre,
vacio>40 afloje la valvula
KPa. con reguladora en sentido
reduceion 1) Dispt_):sitivo de anﬂh_qrano pa:ra Ilberalr la 1) Vacie y
proteccion contra presion negativa en € imbi
notable o ° tubo, luego vuelva a limpie el
desaparicion sobrellenado activado atornillar recipiente
de la fuerza g) g:oqueo ge: ]E_L:tbo d 2) Desbloquee, limpie o
de succion en ) Blogueo dell filtro de reemplace el tubo
la salida del aire 3) Reemplace con el
tubo filtro de aire producido
por nosotros
Por el
Voltaje de 1) Repare o cambie el trabajador de
alimentacion 1) El enchufe esta flojo enchufe mantenimiento
normal, pero 2) Indicador dafiado 2) Reemplace el especializado
el indicador 3) Fusible dafiado indicador (gonsulte el
no se ilumina 3) Cambie por un fusible Q'agfama del
nuevo sistema
eléctrico)

La
alimentacién
interna
(bateria) no
funciona

1) Proteccion de bateria
activada o rota
2) PCB interno dafiado

Péngase en contacto
con el Servicio técnico
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O NOTA: El desmontaje y la reparacion del cuerpo de la bomba en caso de fallo
(por ejemplo: no funciona o liquido/sélido ha entrado en la bomba de vacio)
debe ser realizado por personal especializado. Contacte con el fabricante si
es necesario.

V. Precauciones

I. Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente: -40 °C ~ +55 °C
Humedad relativa: 10% ~ 93%
Presién atmosférica: 70 kPa ~ 106 kPa

(DNOTA: Se requiere almacenar la unidad portéatil de aspiracién de flemas en
una sala bien ventilada, sin gases corrosivos, y evitar cualquier golpe
violento durante su manipulacion.

Il. Diagrama del sistema eléctrico (Ver Figura 3)

FUSIBLE « 3
O‘E_ Bateria
Placa d Placa d
aca de aca de
~100-240 V, 50 Hz alimentaci circuito K

on interna funcional

O—— (M
O

12vDC

O

Fig.3: Diagrama eléctrico sistematico
Reparacion eléctrica a realizar por un operador especializado

17



lll. Accesorios (reemplazables por el usuario)

Problema Especificacion CANTIDAD Cadigo

Filtro de aire / 2 10008984
. F1,6AL250V,

Fusible @5%20 2 10044215
Manual del / 1 10081240
usuario
Cable de / 1 10009513
alimentacion
Filtro de aire
(incluido el / 1 20022286
tubo
intermedio)

(D NOTA: Los materiales utilizados en las partes aplicadas y accesibles de este
producto no causan irritacion de la piel ni alergias.

(D NOTA: El fusible de reemplazo (F1,6AL 250Vac, 5x20) debe cumplir con EN
60127-1:2006+A1:2011+A2:2015, EN60127-2:2014.

(D NOTA: El cable de alimentacion de reemplazo (2x0,75mm? x1250mm, 250Vac
10A) debe cumplir con IEC 60799:2022, UL 817 (CCN: ELBZ/7).

(D NOTA: Se proporciona el estado de esterilizacion del tubo de succion.

/\ Se recomienda utilizar la Unidad portatil de aspiracion de secrecciones con
tubo de succion y catéter de succion.
1. Nombre del dispositivo: Tubos de conexion de succidon desechables (tubo de
succion)
1.1. Tamaro: 32FR-2m
1.2. Fabricante: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
2. Nombre del dispositivo: Catéteres de succiéon desechables (catéter de
succion)
2.1. Tamafo: 8FR, 12FR
2.2. Fabricante: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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IV. Para desechar los productos descartados

Los desechos deben eliminarse de acuerdo con todas las regulaciones
gubernamentales aplicables; la organizacién responsable debe contactar a
las autoridades locales para determinar el método adecuado de eliminacion
de partes y accesorios potencialmente bio-peligrosos.

VI. Instruccion CEM

1. Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con
ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si es necesario
usar el equipo, se debe observar el funcionamiento de este y otros equipos
para verificar que operen normalmente.

2. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o
suministrados por el fabricante de este dispositivo podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la
inmunidad electromagnética de este dispositivo y provocar un funcionamiento
incorrecto.

3. El equipo portatil de comunicaciones RF (incluyendo periféricos como
cables de antena y antenas externas) debe usarse a no menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacién del
rendimiento de este dispositivo.

4. Si el rendimiento esencial se pierde o degrada debido a perturbaciones
electromagnéticas, el operador puede informar al personal de servicio al
cliente para su revision.

5. Para mantener la seguridad basica y el rendimiento esencial en lo que
respecta a la compatibilidad electromagnética, el usuario debe revisar
regularmente las lineas y componentes del equipo para evitar el
envejecimiento de lineas, fallos de componentes, etc.

6. Antes de usar este dispositivo, lea el manual de usuario para prevenir
eventos adversos y proteger al paciente y al operador de perturbaciones
electromagnéticas.

Guia sobre el entorno eléctrico y magnético en uso

1. El equipo portatil y moévil de comunicaciones RF puede afectar el producto.
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2. Puede prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia
minima entre el equipo de comunicaciones RF portatil y movil y el producto.

/N\Advertencia:
Manténgase alejado de EQUIPOS QUIRURGICOS de alta frecuencia y de la
sala blindada de RF de un SISTEMA ME para imagenes de resonancia
magnética en hospitales.

/N\Advertencia:
Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con ellos,
ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si este uso es
necesario, este equipo y el resto de equipos deben ser observados para
verificar que funcionan con normalidad.

/\Advertencia:
El equipo portatil de comunicaciones RF (incluyendo periféricos como cables
de antena y antenas externas) debe usarse a no menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del EQUIPO MEDICO, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una

degradacion del rendimiento de este dispositivo.
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Guia sobre el entorno eléctrico y magnético en uso
Tabla 1 Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS MEDICOS

Guia y declaracioén del fabricante - emisiones electromagnéticas

Se espera que el 7E-G1 se utilice en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El comprador o usuario debe asegurarse de
que se utilice en este entorno electromagnético.

Prueba de emision Conformidad

EMISIONES DE RF conducidas y radiadas

Grupo1, Clase B
CISPR 11

Emisiones armoénicas IEC 61000-3-2 Clase A

Fluctuacién de tensién/emisiones de

Cumpl
parpadeo IEC 61000-3-3 umpie
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Tabla 2 Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS MEDICOS

El 7E-G1 esta disefiado para ser usado en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del 7E-G1 debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de ensayo
IEC 60601

Nivel de conformidad

Descarga
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+15 kV aire

+8 kV contacto
+15 kV aire

Transitorios eléctricos
rapidos/rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV frecuencia de
repeticion de 100 kHz

+2 kV frecuencia de
repeticion de 100 kHz

Sobretension

+1 kV linea(s) a linea(s)
+2 kV linea(s) a tierra

+1 kV linea(s) a linea(s)

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1cicloy 70 %
Ur; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

IEC 61000-4-5
0 % Ut 0,5cicloa0°, 0 % U+ 0,5 ciclo a 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 45°,90°, 135°, 180°,
Voltage dips 225°,270°y 315° 225°,270°y 315°

0% Ur; 1cicloy 70 %
Ur; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

Interrupciones de
tension
IEC 61000-4-11

0% U+r; 250/300 ciclos

0% Ur; 250/300 ciclos

Frecuencia de
alimentacion (50/60
Hz) campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

prueba.

NOTA 1: Ut es la tensién de red de CA antes de la aplicacion del nivel de

NOTAZ2: Cuando cae la tension del dispositivo, puede producirse un breve
periodo de bajo caudal. Una vez eliminada la interferencia, la maquina vuelve
al funcionamiento normal.

22




Tabla 3 Para los EQUIPOS y SISTEMAS MEDICOS que no son DE

SOPORTE VITAL

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El 7E-G1 esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del 7E-G1 debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de ensayo
IEC 60601

Nivel de conformidad

Conducido RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms 0,15 MHz-80
MHz

6 V rms en bandas ISM
y de radioaficionados
entre 0,15 MHz y 80
MHz

80% Am a 1 kHz

3 Vrms 0,15 MHz-80
MHz

6 V rms en bandas ISM y
de radioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz

80% Am a 1 kHz

RF radiada
IEC61000-4-3

10 V/im
80 MHz a 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz a 2,7 GHz

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion
de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como
estaciones base de telefonia radio (celular/inalambrica) y radios moviles
terrestres, radioaficionados, radiodifusion AM y FM y transmision de TV, no
pueden predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores RF fijos, se debe considerar un
estudio electromagnético del sitio. Si la fuerza de campo medida en el lugar
donde se utiliza el 7TE-G1 excede el nivel de cumplimiento RF aplicable
indicado anteriormente, se debe observar el 7E-G1 para verificar su
operacion normal. Si se observa un rendimiento anémalo, adicional 7E-G1
b) En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Tabela 4 Specyfikacje testowe dotyczgce odpornosci obudowy na zaktdcenia
powodowane przez urzgdzenia radiowe

F . NIVEL DE
drecueanIa Banda 2 Servicio 2 Modulacion PRUEBA DE
l\jﬁrue a (MHz) Y INMUNIDAD
(MHz) (V/m)
Modulacién de
385 380 a 390 TETRA 400 impulsos 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, desviacion de
450 4302470 1 rRs 460 +5 kHz, seno 28
de 1 kHz
710 i6
Modulacion
745 704 2787 BandalTE | 4 impulsos » 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900, Modulacién
TETRA 800, | de impulsos P 28
870 800 a 960 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; | Modulacion
GSM 1900: de impulsos ?)
1700 a 1990 ! 28
1845 DECT;LTE | 217Hz
Bandas 1, 3,
Bluetooth,
WLAN Modulacién
2450 2400 a 2570 | 802.11 b/g/n, | de impulsos ) 28
RFID 2450, | 217 Hz
LTE Banda 7
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5240

WLAN Mo_dulacic')n ) 0
5500 5100 a 5800 802.11 a/n de Impulsos
' 217 Hz

5785

Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la
distancia

entre la antena transmisora y el EQUIPO MEDICO o el SISTEMA MEDICO puede
reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida por IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b) La portadora debe ser modulada utilizando una sefial de onda cuadrada con un
ciclo de trabajo del 50%.

) Como alternativa a la modulacion FM, la portadora puede ser modulada por
pulsos utilizando una sefal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50% a
18 Hz. Aunque no representa la modulacion real, seria el peor de los casos.
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Tabla 5 - Especificaciones de prueba para la INMUNIDAD DEL
PUERTO DE LA ENVOLTURA a campos magnéticos de proximidad

NIVEL DE PRUEBA

Frecuencia de prueba | Modulacion DE INMUNIDAD
(A/m)
30 kHz? CW 8

Modulacién de

134,2 kHz impulsos ) 65°)
2,1 kHz

13,56 MHz Modulacién de 7,59
impulsos
50 kHz

a) Esta prueba es aplicable tnicamente al EQUIPO ELECTRICO MEDICOy a
los SISTEMAS ELECTRICOS MEDICOS destinados a su uso en el
ENTORNO DE ATENCION MEDICA DOMICILIARIA.

b) La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un
ciclo de trabajo del 50%.

c) r.m.s., antes de que se aplique la modulacion.

Todas las especificaciones y configuraciones del producto estan sujetas a cambios sin
previo aviso.
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I. Regles de sécurité importantes

/N\Avertissement : Ce produit est fabriqué avec précision, finement assemblé et
cablé. Donc ne pas le démonter ni essayer de le réparer. Toutes les
réparations doivent étre effectuées par un personnel qualifié dans des centres
de réparation agréés.

ADanger : Réduire le risque de choc électrique.

1. Couper l'alimentation immédiatement aprés chaque utilisation.

2. Couper immédiatement I'alimentation lorsque I'appareil tombe dans I'eau
plutdt que de la saisir.

3. Ne pas placer ni ranger |'appareil dans un endroit ou I'eau ou tout autre
liquide est facile a goutter.

4. Ne pas toucher I'appareil lorsqu'il est mouillé.

5. Ne pas démonter I'appareil. Les réparations doivent étre effectuées par du
personnel de service qualifié.

6. Vérifier régulierement l'indice de sécurité électrique de l'appareil.

7. Le cordon d'alimentation de I'appareil doit étre remplacé, le cas échéant,
par Yuyue ou le point de maintenance désigné par Yuyue. (Se référer au
schéma électrique si nécessaire).

8. Les matériaux des piéces appliquées en contact avec les patients sont
conformes aux exigences de la norme ISO 10993 et n'entrainent pas de
risques inacceptables.

9. Ce produit est destiné a étre utilisé a domicile. Compte tenu de I'utilisation
réelle, la lisibilité de I'étiquette a été évaluée a une distance de 0,5 m.

/N\Avertissement : Réduire les risques de brilure, de choc électrique,
d'incendie ou de blessure corporelle.

1. Lorsque I'appareil est sous tension, il ne doit pas étre laissé sans
surveillance.

2. Surveiller a temps les produits lorsqu'ils sont utilisés par des enfants ou des
individuels ; tenir les cables a I'écart des enfants ou des animaux
domestiques, car ils peuvent présenter un risque d'étouffement.

3. Ce manuel décrit uniquement I'utilisation du produit. Ne pas utiliser
d'accessoires autres que ceux recommandés par le fabricant. Cela réduira les
performances de l'appareil.

4. Ne pas utiliser I'appareil et le renvoyer au centre de service pour inspection
et réparation dans les cas suivants : Le cordon d'alimentation ou la fiche est
endommagé(e) ; I'appareil ne peut pas fonctionner correctement ; I'appareil
est tombé ou a été détruit ; I'appareil est tombé dans I'eau, etc.
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5. Tenir le cordon d'alimentation a I'écart de la surface chauffante ou de
I'équipement de chauffage.

6. Ne pas obstruer l'orifice d'aération du produit. Eviter de placer des tissus
doux, des serviettes et d'autres objets similaires dans I'orifice d'aération.

7. Ne pas laisser tomber ou insérer de substances dans I'orifice de I'appareil.
8. Il convient de noter qu'une pression négative excessive peut nuire au corps
humain.

9. La pompe du compresseur de cet appareil dispose d'une sortie d'air, qui se
trouve a l'intérieur de I'appareil. Eviter de bloquer l'orifice d'aération lors de
I'utilisation de I'appareil.

10. L'appareil d'aspiration ne doit étre utilisé que par du personnel qui
comprend parfaitement les instructions d'utilisation de cet appareil.

11. Lorsque les patients utilisent I'appareil, toutes les piéces ne doivent pas
étre entretenues et toutes les pieces doivent étre utilisées et entretenues par
des professionnels.

12. Le patient ne peut pas utiliser I'appareil en tant qu'opérateur prévu.

13. La fiche d'alimentation avec un cordon flexible est utilisée pour isoler
I'EQUIPEMENT ME de I'ALIMENTATION SECTEUR.

14. Tenir a I'écart des enfants et des animaux domestiques pendant ['utilisation
et éviter de jeter ou d'endommager les accessoires.

15. La présence de dispositifs ME pendant I'utilisation pour le traitement peut
présenter un risque important d'interférence mutuelle.

16. Le CC12V et I'alimentation secteur ne peuvent pas étre fournis en méme
temps. Un seul des deux modes d'alimentation peut étre utilisé.

17. Le récipient est limité a 1 000 ml de liquide. Si le récipient atteint 1 000 ml,
jeter-le a temps et cesser de I'utiliser.

18. L'emballage stérilisé du tube d'aspiration est cassé et inutilisable.

(D REMARQUE : Un avis a I'utilisateur et/ou au patient selon lequel tout incident
grave survenu en relation avec I'appareil doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.
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Il. Caractéristiques du produit

I. Utilisation prévue

L'Unité d'aspiration des mucosités portable est destinée a I'alimentation en
pression négative et est utilisée en combinaison avec une tubulure d'aspiration
et des cathéters d'aspiration pour éliminer les liquides et les débris du champ
chirurgical pendant les interventions chirurgicales.

Il. Utilisateurs prévus

L'appareil d'aspiration ne doit étre utilisé que par du personnel qui
comprend parfaitement les instructions d'utilisation de cet appareil.

lll. Population de patients prévue

Il convient aux patients qui ont besoin d'aspirer des liquides purulents et
visqueux.

» L'unité d'aspiration des mucosités portable n'est pas destinée a étre utilisée
dans des zones dangereuses / dans l'environnement IRM.

» L'unité d'aspiration des mucosités portable n'est pas destinée a étre utilisée
sur le terrain et pendant le transport.

» Aucune contre-indication.

IV. Structure et principe de fonctionnement

1. Pompe de lubrification sans huile pour empécher I'environnement d'étre
pollué par le brouillard d'huile.

2. Faible bruit.

3. Compteur de pression négative rond et couvercle en plastique.

4. Aucune pression positive n'est générée pendant le fonctionnement pour
assurer un fonctionnement fiable et sir.

5. Le systéme de régulation de la pression négative peut étre réglé en
continu. De petite taille, Iéger et portable.
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Vacuometre

Vanne de régulation de la pression négative

Sortie d'échappement \_> Filtre a air
| @{ Vers le cathéter

Pompe a vide d'aspiration des

mucosités
Entrée d'aspiration

Silencieux Récipient de liquide

Sous-ensemble soupape de trop-plein

Fig.1 Schéma de principe de fonctionnement

V. Principales performances techniques

1. Catégorie : Vide élevé / débit élevé

2. Alimentation électrique : CA (100~240) V, 50 Hz/60 Hzou CC 12V 5 A
Alimentation électrique CC L'alimentation électrique CC et le circuit secteur
sont conformes aux exigences de la norme 2MOOP.

. Puissance d'entrée : 150 VA

. *Vide maximal : (8515) kPa

. Plage de régulation du vide : 20 kPa~Vide maximal

. *Débit d'air libre : (27+4) I/min **

. Récipient de collecte : 1 000 ml/pc, 1 pc

. Bruit : <65 dB(A)

9. Poids : Environ 4 kg

10. Dimension (approx.) : 480 mm (L) x 189 mm (P) x 285 mm (H)

11. Durée de vie : 5 ans (sauf pour les pieces fragiles et consommables)
12. Autonomie de la batterie : = 60 min (Autonomie de la batterie en

© N O o~ W

fonctionnement continu pour une batterie complétement chargée / une
batterie neuve a la pression négative limite).

13. Mode de fonctionnement : fonctionnement non continu (30 minutes de
fonctionnement, 30 minutes d'arrét)

14. Protection contre les chocs électriques : Equipement d'alimentation
externe de Classe Il Protection contre la pénétration des liquides : IP21
15. Degré de protection contre les chocs électriques : Parties appliquées
de type BFPartie appliquée (Cathéter de suction)
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16. L'unité d'aspiration n'est pas adaptée a une utilisation dans un endroit
avec des gaz inflammables et explosifs.

17. Durée de vie du filtre a air : deux semaines ; durée de vie du fusible et
du cordon d'alimentation : 5 ans.

18. Durée de stockage des composants détachables de I'Unité d'aspiration
des mucosités portable : Voir le sac d'emballage intérieur.

19. Fusible : F1,6AL 250 V, ®5x20 (ALIMENTATION ELECTRIQUE)

* Conditions d'essai : 760 mmHg (a une pression atmosphérique)
** Point de mesure a I'entrée de I'appareil, état de I'appareil a froid

VI. Conditions de fonctionnement normales

Température ambiante : +5 °C &4 +35 °C
Humidité relative : 30 % a 80 %
Pression atmosphérique : 86 kPa a 106 kPa
(DREMARQUE : Lorsque la température de stockage est inférieure a 5 °C ou
supérieure a 35 °C, s'assurer de maintenir I'appareil dans des conditions de
fonctionnement normales pendant au moins 4 heures avant de I'utiliser.
(DREMARQUE : L'appareil n'est pas destiné a étre utilisé dans un
environnement IRM.

lll. Installation et mise en service

l. Inspection au déballage

Le client doit inspecter soigneusement si I'apparence du produit est bonne, et
si les variétés et quantités des accessoires sont conformes a celles indiquées
dans la liste jointe avant I'installation et la mise en service. En outre, le client
doit informer en temps utile le fournisseur ou le fabricant du ou des
dommage(s), le cas échéant.

Il. Raccordement (voir la Figure 2)

(avec cathéter d'aspiration des mucosités temporairement non connecté.)

(D REMARQUE : Appliquer une petite quantité d'eau distillée autour de la partie
(pressée dans I'embouchure du récipient) du bouchon du récipient pendant
l'installation, ce qui permet de presser fermement sur le bouchon du récipient

et d'améliorer son étanchéité.
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. Récipient de collecte

. Filtre a air

. Marquage « IN »

. Tubulure d'aspiration

. Interrupteur

. Indicateur de niveau de vide
. Régulateur de vide

. Tube intermédiaire

© 0 N O O~ WON =

. Cathéter d'aspiration

Fig.2 : Schéma de raccordement des tubes

O REMARQUE : taille et type de tubulure et connexion au récipient de collecte
1. Spécification de la tubulure d'aspiration : Longueur : 2 M
Spécifications : Diametre intérieur
7 x Diameétre extérieur 11
2. Tubulure intermédiaire : Spécifications : Diamétre intérieur 7 x Diamétre
extérieur 11

lll. Raccordement de la ligne électrique

Connecter la fiche a la source d'alimentation CA. Mettre I'appareil sous
tension, le voyant d'alimentation s'allume.

(D REMARQUE : La fiche d'alimentation est utilisée pour isoler I'appareil de
I'alimentation secteur et 'EQUIPEMENT ME doit étre positionné de maniére a
ce qu'il soit pratique et facile de manceuvrer le dispositif de déconnexion (se
référer aux Régles de sécurité importantes 13).

Utilisation de la batterie :

1. Avant d'utiliser la batterie intégrée, vérifier qu'elle est suffisante.

2. Insérer la fiche d'alimentation dans la prise CA. Le voyant d'alimentation
allumé signifie que I'alimentation est connectée. Le voyant de charge allumé
(clignotant) signifie que la batterie est en cours de charge. Lorsque le voyant
d'alimentation est toujours allumé et cesse de clignoter, cela signifie que la
batterie est complétement chargée.
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3. Déconnecter l'alimentation secteur et faire fonctionner I'appareil avec la
batterie intégrée.

4. Lorsque la batterie est presque épuisée, le voyant de sous-tension
clignote. Veiller a charger la batterie immédiatement. Il faut environ 4 heures
pour charger compléetement la batterie.

Etat du voyant :

Symboles Voyant Signification indicative
@ Voyant d'alimentation Connecter/déconnecter le dispositif d'aspiration
externe
Case clignotante Charge en cours
B Case inférieure Clignotante lentement : Indication de batterie faible
clignotante Clignotante rapidement : Indication de batterie épuisée
Toutes les cases ’ . e
clignotent. Batterie non identifiée
@ Eclairage moteur Moteur en marche / Moteur s'arrétant
Message relatif a la batterie :
D
(]
(]
: - :
>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%
(O REMARQUE :

1. L'appareil est équipé d'un chargeur interne et ne doit pas étre utilisé avec
une batterie d'une autre spécification.

2. La batterie ne doit pas étre utilisée une fois pendant plus de 30 minutes.
3. Le remplacement de la batterie doit étre effectué par un personnel
professionnel. Contacter le fabricant si nécessaire. Une installation incorrecte
des batteries au lithium peut entrainer des risques inacceptables, et le
remplacement des batteries par un personnel insuffisamment formé peut
entrainer un DANGER (tel que des températures excessives, un incendie ou
une explosion).

4. La batterie interne doit étre chargée et déchargée une fois par mois pour
I'entretenir si elle n'est pas utilisée pendant une longue période.
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5. La capacité de la batterie est de 2 600 mAh, tension : 14,4 VVcc, modéle :
YC-14,4V, Fabricant : Jiangsu yongchang New Energy Tech Co. Ltd.
Remplacement de la batterie :
1. Déposer les deux vis derriere la poignée.
2. Retirer les quatre tampons inférieurs.
3. Déposer les deux vis inférieures.
4. Séparer le carter avant du carter arriére a l'aide d'un outil tel qu'une piéce
d'ourdissage.
5. Déconnecter tous les cables de la carte de circuit imprimé de commande
principale.
6. Déposer les vis aux deux coins de la carte de circuit imprimé de
commande principale et retirer la carte de circuit imprimé.
7. Déposer les deux vis du compartiment de la batterie et retirer le
compartiment de la batterie.
8. Retirer la batterie du compartiment de la batterie et la remplacer par une
neuve.
9. Remettre les piéces en place dans I'ordre dans lequel elles ont été
démontées.
L'alimentation pour le cable de connexion monté sur le véhicule (CC 12 V)
1. Connecter la fiche du cable de connexion monté sur le véhicule au
connecteur a l'arriere de I'appareil et insérer le cable de connexion monté sur
le véhicule dans la prise.
2. Le voyant du cable de connexion monté sur le véhicule s'allume pour
indiquer que Il'alimentation CC est connectée.
3. Appuyer sur la touche d'alimentation pour faire fonctionner I'appareil.

(D REMARQUE : Le CC12V ne charge pas la batterie.

IV. Inspection du connecteur

1. Tourner fermement la vanne de régulation de la pression négative dans le
sens des aiguilles d'une montre et bloquer I'entrée d'aspiration d'air avec le
doigt ou la téte en caoutchouc du compte-gouttes, ou replier et tenir la
tubulure d'aspiration.

2. Démarrer l'aspirateur pour qu'il fonctionne sans bruit étrange ; I'aiguille du
vacuometre atteindra rapidement la pression négative limite. Libérer I'entrée
d'aspiration d'air, I'aiguille reviendra en dessous de 20 kPa. Si tel est le cas,
le connecteur peut étre considéré comme étant bien connecté.
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3. Fixer le cathéter d'aspiration des mucosités. La pression négative dans le
systéme de pression négative doit étre inférieure a 70 kPa lors de la fixation
du cathéter d'aspiration F8, ou inférieure a 30 kPa lors de la fixation du
cathéter d'aspiration F12. Si tel est le cas, l'aspirateur de mucosités est
considéré comme étant dans un état normal.

(O REMARQUE : Débloquer le cathéter d'aspiration s'il est bloqué selon la
méthode suivante : plier le conducteur d'aspiration en forme de « V » (sans
liquide dans le récipient), et le relacher pour le faire revenir a son état
d'origine lorsque la pression négative atteint la valeur maximale. Répéter
cette procédure plusieurs fois jusqu'a ce que le cathéter ne soit pas bouché.

V. Régulation de la pression négative

1. Bloquer I'entrée d'aspiration, mettre l'interrupteur de I'unité d'aspiration des
mucosités sur ON, ajuster la vanne de régulation de la pression négative. La
lecture du vacuometre ne doit pas étre dans la plage de 20 kPa a la valeur
limite de pression négative.

2. En pratique clinique, la vanne de régulation de la pression négative est
utilisée pour contrdler la valeur de pression négative requise par I'aspiration
des mucosités.

3. En continuant a tourner la vanne de régulation de la pression négative
dans le sens des aiguilles d'une montre, la pression négative augmente.

4. Réduire la pression négative en dessous de 20 kPa avant de couper
I'alimentation.

5. Régler la pression négative requise en fonction de la situation réelle du
patient. Noter qu'une pression négative excessive peut provoquer des
blessures corporelles.

VL. Inspection et essai du dispositif de protection
contre les débordements

1. Ouvrir le bouchon du récipient ; nettoyer I'embouchure de la vanne et
mettre a niveau le clapet en caoutchouc sur le flotteur. Le clapet ne doit pas
étre déformé, plié ou cassé, mais bien relié au flotteur. Le flotteur doit pouvoir
se déplacer librement dans son support sans aucun blocage. Soulever le
bouchon du récipient avec la main pour que le flotteur entre en contact
perpendiculairement avec la surface de I'eau, puis abaisser progressivement
le couvercle du récipient pour laisser le flotteur monter.

2. Serrer le bouchon du récipient, fixer le conducteur de la tubulure
d'aspiration a I'entrée et visser fermement la vanne de régulation, puis
actionner |'aspirateur.
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3. Placer le conducteur d'aspiration dans un seau d'eau propre ou essayez de
simuler une application réelle pour aspirer le liquide dans le support du
dispositif de protection contre le débordement. En conséquence, le flotteur
montera a mesure que le niveau de liquide monte jusqu'a ce que la vanne soit
fermée et que l'aspiration s'arréte automatiquement. La position finale du
niveau de liquide dépend du processus d'aspiration adopté.
4. Relacher la vanne de régulation, mettre l'interrupteur de I'aspirateur sur
OFF, ouvrir le bouchon du récipient et vider le liquide dans le récipient. Le
flotteur doit se trouver au fond du support et la vanne est en position ouverte
si le bouchon du récipient est fermement revissé.
5. Si tel est le cas, le dispositif de protection contre les débordements est
considéré comme étant dans un état normal et peut étre utilisé pour la
pratique clinique.

(O REMARQUE :
1. Le niveau de liquide continue de monter aprés la fermeture du dispositif de
protection contre les débordements, probablement en raison de :
(1) Une pression négative résiduelle encore dans le récipient.
(2) L'embouchure de la vanne non completement fermée.
Pour le point (1), le niveau de liquide dans le récipient ne montera pas lorsque
le conducteur de la tubulure d'aspiration est replacé dans le liquide aspiré, et
pour le point (2), le niveau de liquide continuera de monter. (2), the liquid level
still ascends. |l faut donc observer attentivement et soulever immédiatement
le conducteur hors du liquide aspiré lorsque le récipient est presque plein,
puis éteindre I'aspirateur pour arréter I'aspiration et examiner la raison
possible de la défaillance de la vanne.
2. Le flotteur est toujours collé a l'orifice de la vanne déja fermé par le flotteur,
probablement en raison de la pression négative dans la conduite. A ce
moment, relacher la vanne de régulation ou fermer I'aspirateur (pour relacher
la pression négative dans la conduite), le flotteur descendra de l'orifice de la
vanne sous l'effet de la gravité. (Il est interdit de tirer le flotteur avec la main,
afin d'éviter que le clapet en caoutchouc ne se sépare du flotteur).
Aprés l'arrét, relacher la pression négative, puis ouvrir le bouchon du
récipient ; ne jamais utiliser I'aspirateur lorsque le dispositif de protection
contre les débordements et le conducteur sont démontés.
3. Lorsque la protection contre les débordements est activée, il faut soulever
immédiatement le cathéter d'aspiration du liquide aspiré, éteindre le dispositif
d'aspiration, arréter I'aspiration, réexaminer, vérifier et tester le dispositif de
protection contre les débordements et contacter le fabricant si nécessaire.
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VII. Arrét du fonctionnement

Tourner l'interrupteur de I'aspirateur sur OFF et débrancher la fiche
d'alimentation de la prise pour couper l'alimentation électrique.

VIIl. Symboles
FRAGILE ‘T GARDER AU SEC
Recyclable T T GARDER VERS LE HAUT

« MARCHE » pour une « Arrét » pour une partie de

partie de I'équipement I'équipement
Date limite _
d'utilisation Attention

Courant alternatif Piece appliquée de type BF

Equipement de classe Il Code de lot

Fabricant Date de fabrication
GRTHTEAEN TeLE 623 Limite d’humidité
dispositifs médicaux
Limite delp_ression Limite de température
atmosphérique

Numéro de série Consulter le manuel

Se référer au manuel
d'instructions

Marquage CE et numéro
d'organisme notifié

Ne pas jeter avec les

Dispositif médical . N
ordures ménagéres

IEEQERDO ! mo & e
KO B ~wkRLEBPOo

Représentant autorisé dans la Communauté Européenne

11



|P21 Protégé contre les corps étrangers solides de ¢12,5 mm et plus.
Protection contre les gouttes d'eau tombant verticalement.

t 9 ’ Période de 5 ans pour I'utilisation sdre et respectueuse de I'environnement

MR dangereux : Un article qui présente des risques inacceptables pour le patient,
le personnel médical ou d'autres personnes dans I'environnement RM.

IV. Application et entretien

I. Application et entretien

1. Vérifier I'aspirateur avant de I'utiliser conformément a la séquence
d'installation et de mise en service pour garantir ses bonnes performances,
puis démarrer 'opération en connectant le conducteur d'aspiration et le
cathéter d'aspiration des mucosités déja désinfectés.

(ODREMARQUE :
1. Se référer aux instructions avant d'essayer d'utiliser le cathéter d'aspiration
fourni avec I'aspirateur.
2. Régler la pression négative requise pour I'aspiration a l'aide de la vanne de
régulation, ouvrir/fermer l'interrupteur en fonction de la situation et observer
fréequemment le niveau de liquide dans le récipient pendant le fonctionnement.
Arréter I'aspiration si le niveau de liquide dans le récipient atteint la capacité
nominale (cela s'applique également si I'aspirateur est incliné a 10 degrés).
Réutiliser uniquement apres vidange et nettoyage. Dans le cas contraire, le
flotteur montera a mesure que le niveau de liquide monte jusqu'a ce que la
vanne soit fermée et que I'aspiration s'arréte automatiquement.
Remarque : Adopter les procédures mentionnées dans la section « Inspection
et essai du dispositif de protection contre les débordements » si le niveau de
liquide continue de monter apres la fermeture du dispositif de protection
contre les débordements.
3. Mesures d'urgence pendant |'utilisation
(1) Desserrer rapidement la molette de régulation de la pression négative
pour relacher la pression négative si le cathéter d'aspiration est bloqué par
des mucosités épaisses et des mucus, et recommencer |'aspiration apres
avoir changé la tubulure d'aspiration.
(2) Adopter la méthode ci-dessus pour desserrer la molette de régulation de la
pression négative s'il n'est pas facile de retirer le cathéter d'aspiration une fois
I'aspiration terminée ou si le tube est collé aux tissus du corps humain.
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(D REMARQUE 1 : Plier le tube en forme de « V » avant de commencer
I'aspiration, insérer le cathéter d'aspiration a I'emplacement des mucosités
existantes chez le patient lorsque la pression négative atteint la plage
souhaitée apres le démarrage, puis remettre le tube dans son état d'origine.
Cela conduira a un effet d'aspiration plus rapide.

(D REMARQUE 2 : Le personnel médical doit sélectionner le cathéter
d'aspiration approprié en fonction des exigences cliniques.

(D REMARQUE 3 : L'aspirateur doit étre utilisé selon les instructions du
personnel médical en stricte conformité avec le champ d'application et la
séquence d'opération indiqués dans le manuel d'instructions. Veuillez
contacter le fournisseur ou le fabricant pour toute demande.

Il. Remplacement du filtre a air

Il est nécessaire de remplacer le filtre a air par un filtre fabriqué par nous si de
la mousse ou de la poussiére s'accumule dans le filtre a air, ce qui entraine
un assombrissement progressif de la couleur du diaphragme du filtre et une
réduction évidente, voire une disparition de la force d'aspiration a I'entrée du
tube tandis que la pression négative indiquée sur le vacuométre augmente
jusqu'a 40 kPa ou plus.

Méthode de remplacement : retirer la tubulure intermédiaire aux deux
extrémités du filtre a air, le remplacer par un nouveau filtre a air et le réinsérer
dans la tubulure intermédiaire aux deux extrémités.

(D REMARQUE 1 : La force d'aspiration diminuera ou disparaitra et la pression
négative augmentera si le dispositif de protection contre les débordements est
fermé et que le tube est bloqué pendant I'utilisation. Se référer a la section «
Dépannage ».

(D REMARQUE 2 : Il est nécessaire de remplacer frequemment le filtre & air et
de le détruire de maniére centralisée.

(D REMARQUE 3 : Le filtre a air doit étre remplacé pour chaque nouveau
patient. Lorsqu'il est utilisé exclusivement pour un patient, remplacer le filtre
antibactérien externe au moins toutes les deux semaines. S'il est utilisé
fréquemment, essuyer la surface avec de I'alcool a 75 % avant chaque
utilisation.
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lll. Remplacement du tube fusible

Le tube fusible est fixé a l'arriere du socle. Couper d'abord I'alimentation
électrique avant de le remplacer. Dévisser le boitier a fusibles dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre, puis remplacer le tube a fusibles. (Type:
F1,6 Al 250V, ®5%20)

IV. Entretien

1. Il est recommandé de faire aspirer la tubulure d'aspiration une petite
quantité d'eau propre pour nettoyer la paroi intérieure avant d'éteindre
I'aspirateur.
2. Aprés utilisation, vider le récipient, nettoyer la saleté sur le récipient et le
bouchon avec une brosse douce ou un chiffon, le rincer a I'eau claire et
procéder a sa désinfection. (y compris le dispositif de protection contre les
débordements, la bague d'étanchéité et divers tubes. Dévisser le dispositif de
protection contre les débordements et séparer le flotteur de son support pour
un nettoyage complet, si nécessaire. (Remarque : Le clapet en caoutchouc ne
doit pas étre séparé du flotteur.)
3. Utiliser la solution saline physiologique pour nettoyer les résidus de
mucosités et de mucus dans le tube apres utilisation. Remplacer le cathéter
d'aspiration s'il n'est pas lisse. Il est recommandé d'utiliser des cathéters et
des tubes d'aspiration a usage unique. Placer le support, le couvercle et tous
les tubes dans le désinfectant composé de comprimés désinfectants (0,5 g
par comprimé) a une concentration de 1:500 pendant 1 heure.

(DRemarque 1 : Tenir le récipient a I'écart de tout ustensile tranchant pour
éviter toute chute lors du nettoyage et de I'utilisation.
Essuyer la surface extérieure du boitier avec un chiffon légérement humide
qui a été trempé dans de I'eau propre et empécher tout liquide de pénétrer
dans la pompe. Ne jamais essuyer les endroits marqués avec des lettres et
des motifs.
Placer I'appareil dans des endroits secs et propres. Nous recommandons a
I'utilisateur d'entretenir I'appareil tous les six mois et de confirmer selon le
processus de démarrage ci-dessus. En cas de probleme avec les
performances de l'appareil, contacter le fabricant ou le revendeur.

(DRemarque 2 : La confirmation des performances doit étre effectuée aprés
chaque nettoyage et désinfection, selon la méthode d'opération
recommandée par le fabricant.
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(D Remarque 3 : Les piéces de |'appareil d'aspiration destinées a étre réutilisées
doivent subir 30 cycles de nettoyage et de désinfection.

(D Remarque 4 : Installer le dispositif de protection contre les débordements, le
conducteur et les autres tubes selon le mode de raccordement avant de les
réutiliser.

® Remarque 5 : L'unité centrale et les accessoires de I'aspirateur @ mucosités

portable ne nécessitent pas d'entretien hygiénique professionnel avant

réutilisation.

Un avis a l'utilisateur et/ou au patient selon lequel tout incident grave survenu

v

en relation avec I'appareil doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

Les précautions et les avertissements énumérés ici visent a assurer une
utilisation correcte et stre du produit afin d'éviter tout préjudice ou dommage
a l'utilisateur ou a d'autres personnes.

Le contenu des avertissements et des précautions est le suivant :

Symbole Contenu

/NAvertissement Indique qu'il existe un risque de blessure corporelle ou de dommage matériel
en cas de mauvaise utilisation

(D La marque indique une obligation (ce qui doit étre respectée).

0) Le contenu de I'obligation spécifique se trouve dans ou autour de (1), sous
forme de mots ou d'images. Le symbole de gauche signifie une « obligation
générale ».

) Cette marque indique une interdiction (quelque chose qui n'est pas

Q autorisé). Les contenus interdits spécifiques se trouvent dans ou autour de
), sous forme de mots ou d'images. Le symbole de gauche signifie une «

interdiction générale »
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V. Dépannage

Probléme Raisons probables Solution Remarque
1) Enlever la saleté,
1) Fuite au niveau de resserrer ou remplacer le
I'embouchure du récipient | couvercle du récipient, la
Vide maximal 2) Fuite au niveau des bague d'étanchéité et le Remplacer la
< 80 kPa points de connexion connecteur. tubulure
3) Vanne de régulation 2) Resserrer chaque point d'aspiration
desserrée ou détachée de connexion cassée
4) L'atmospheére 3) Serrer la vanne de
environnante n'est pas régulation
conforme aux exigences. | 4) Déplacer I'appareil dans
I'atmosphere requise
1) Apres l'arrét, tourner la
Vide > 40 kPa, vanne de régulation dans

avec une nette
réduction ou
disparition de

1) Fermeture du dispositif
de protection contre les
débordements

le sens inverse des
aiguilles d'une montre pour
relacher la pression
négative dans le tube, puis

1) Nettoyage a
vide du
conteneur

|§ force 2) Blocage du tube la revisser
IdaSP"_at';’“ @ | 3)Blocage dufiltre 2 air | 2) Débloquer, nettoyer ou
tibsgme u remplacer le tube

3) Remplacer par un filtre a

air produit par nous.

Parle

La tension ) . 1) Réparer ou remplacer la | Personnel
d'alimentation 1) La prise est lache prise d'entretien
est normale, 2) Voyant endommagé professionnel

mais le voyant
ne s'allume pas

3) Fusible endommagé

2) Remplacer le voyant
3) Remplacer le fusible par
un neuf

(se référer au
schéma
électrique)

L'alimentation
interne
(batterie) ne
fonctionne pas

1) Protection de la
batterie ou batterie
cassée

2) Carte de circuit
imprimé interne cassée

Contacter le Service
apres-vente
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(D REMARQUE : Le démontage et la réparation du corps de la pompe en cas de
défaut (par exemple : la pompe ne fonctionne pas ou du liquide ou du solide a
été aspiré dans la pompe a vide) doivent étre effectués par un personnel
professionnel. Contacter le fabricant si nécessaire.

V. Précautions

I. Conditions de transport et de stockage

Température ambiante : -40 °C a +55 °C
Humidité relative : 10 % a 93 %
Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

(DREMARQUE : Il est nécessaire de stocker I'unité d'aspiration des mucosités
portable dans une piéce bien ventilée, sans gaz corrosif, et d'éviter tout choc
violent lors de la manipulation.

Il. Schéma électrique (voir la Figure 3)

FUSIBLE

Carte Carte de

~100-240V, 50 Hz d'alimentati circuit

on interne imprimé
Oi fonctionnel ( M

12vDC

O

Batterie

1!

Fig.3 : Schéma électrique
Réparation électrique a effectuer par I'opérateur professionnel
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lll. Accessoires (remplagables par I'utilisateur)

Probleme Spécification QTE Code

Filtre & air / 2 10008984
: F1,6AL250V,

Fusible @5%20 2 10044215
Manuel
dutilisation / 1 10081240
Cordon
d'alimentation ! 1 10009513
Filtre a air (y
ot / 1 20022286
conduite
intermédiaire)

(D REMARQUE : Les matériaux utilisés dans les parties appliquées et
accessibles de ce produit ne provoquent pas d'irritation cutanée ni d'allergie.
(D REMARQUE : Le fusible de remplacement (F1,6AL 250 Vca, ¢5%20) doit étre
conforme aux exigences des normes EN 60127-1:2006+A1:2011+A2:2015,

EN60127-2:2014.

(D REMARQUE : Le cordon d'alimentation de remplacement (2x0,75 mm2 x1250
mm, 250 Vca 10 A) doit étre conforme aux exigences des normes 60799:2022,
UL 817 (CCN: ELBZ/7).

(D REMARQUE : Tube d'aspiration fourni & I'état stérilisé.

/NIl est recommandé d'utiliser I'unité d'aspiration des mucosités portable avec
une tubulure d'aspiration et un cathéter d'aspiration.
1. Nom du dispositif : Tubes de raccordement d'aspiration jetables (Tubulure
d'aspiration)
1.1. Taille : 32FR-2m
1.2. Fabricant : JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co.,Ltd.
2. Nom du dispositif : Cathéters d'aspiration jetables (Cathéter d'aspiration)
2.1. Taille : 8FR, 12FR
2.2. Fabricant : JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co.,Ltd.

18



IV. Pour éliminer les déchets

Les déchets doivent étre éliminés conformément a toutes les
réglementations gouvernementales applicables. L'organisation responsable
non professionnelle doit contacter les autorités locales pour déterminer la
meéthode appropriée d'élimination des pieces et accessoires potentiellement
dangereux pour la biologie.

VL. Instructions sur la CEM

1. L'utilisation de cet appareil a c6té ou empilé avec d'autres appareils doit
étre évitée, car cela pourrait entrainer un fonctionnement incorrect. Si une
telle utilisation est nécessaire, cet appareil et les autres appareils doivent étre
observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

2. L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux
spécifiés ou fournis par le fabricant de cet appareil peut entrainer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de
I'immunité électromagnétique de cet appareil et un fonctionnement incorrect.
3. Les équipements de communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne
doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de
I'appareil, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas
contraire, une dégradation des performances de cet équipement pourrait en
résulter.

4. Si les performances essentielles sont perdues ou dégradées en raison de
perturbations électromagnétiques, I'opérateur peut informer le personnel du
service clientele pour qu'il procéde a une révision.

5. Afin de maintenir la sécurité de base et les performances essentielles en
matiere de CEM, l'utilisateur doit vérifier régulierement les lignes et les
composants de I'appareil pour éviter le vieillissement des lignes et le défaut
des composants, etc.

6. Avant d'utiliser cet appareil, s'assurer de lire le manuel d'utilisation pour
éviter les événements indésirables afin de protéger le patient et I'opérateur
contre les perturbations électromagnétiques.

Conseils d'utilisation relatifs a I'environnement électrique et magnétique

1. Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent
affecter le produit.
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2. |l est possible d'éviter les interférences électromagnétiques en maintenant
une distance minimale entre les équipements de communication RF portables
et mobiles et le produit.

/A Avertissement:
Loin des EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX HF et de la salle blindée RF d'un
SYSTEME ME pour l'imagerie par résonance magnétique dans les hopitaux.

/N\Avertissement:
L'utilisation de cet appareil a c6té ou empilé avec d'autres appareils doit étre
évitée, car cela pourrait entrainer un fonctionnement incorrect. Si une telle
utilisation est nécessaire, cet appareil et les autres appareils doivent étre
observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

/MN\Avertissement:
Les équipements de communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne
doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de
I'EQUIPEMENT EM, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le
cas contraire, une dégradation des performances de cet équipement pourrait

en résulter.

20



Conseils d'utilisation relatifs a I'environnement électrique et
magnétique
Tableau 1 Pour tous les EQUIPEMENTS ME et SYSTEMES ME

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Le 7E-G1 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur doit s'assurer qu'il est utilisé
dans cet environnement électromagnétique.

Test d'émission Conformité

Emissions RF conduites et rayonnées

Groupe 1, Classe B
CISPR 11

Emissions harmoniques CEl 61000-3-2 Classe A

Fluctuations de tension / émissions de
scintillement CEI 61000-3-3

Conforme
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Tableau 2 Pour tous les EQUIPEMENTS ME et SYSTEMES ME

Le 7E-G1 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du 7E-G1 doit s'assurer qu'il est
utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

CEI 60601
Niveau d'essai

Niveau de conformité

rapide / burst

Fréquence de

Décharge +8 kV contact 18 kV contact
électrostatique (ESD) + 15 kV air + 15 kV air
CEI 61000-4-2

Transitoire électrique +2 kV +2 kV

Fréquence de répétition

+2 kV ligne(s) a la terre

CEI 61000-4-4 répétition de 100 kHz | de 100 kHz
Surtension I’—T1nkV ligne(s) a(aux) I‘—f1nkV ligne(s) a(aux)
CEI 61000-4-5 igne(s) igne(s)

Baisse de tension
CEI 61000-4-11

0 % Uzt ; 0,5 cycle a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° et 315°

0 % Ut ; 1 cycle et 70%
Ur ; 25/30 cycles
Monophasé : a 0°

0 % Ur; 0,5 cycle a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° et 315°

0 % Ut ; 1 cycle et 70%
U+ ; 25/30 cycles
Monophasé : a 0°

Interruptions de
tension
CEI 61000-4-11

0 % Ur ; 250/300
cycles

0 % U+ ; 250/300
cycles

Champ magnétique a
fréquence industrielle
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

niveau d'essai.

REMARQUE 1 : Ut est la tension du réseau secteur CA avant I'application du

REMARQUE 2 : Lorsque la tension de l'appareil chute, il peut y avoir une
bréve période de faible débit. Une fois l'interférence éliminée, la machine
reprend son fonctionnement normal.
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Tableau 3 Pour les EQUIPEMENTS ME et SYSTEMES ME qui ne sont pas
destinés au SOUTIEN DE LA VIE

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le 7E-G1 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du 7E-G1 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un
tel environnement.

Test d'immunité

CEI 60601
Niveau d'essai

Niveau de conformité

RF conduite
CEI 61000-4-6

3V/m 0,15 MHz a 80
MHz

6 Vrms dans les
bandes ISM et de
radio amateur entre
0,15 MHz et 80 MHz
80 % Am a 1 kHz

3V/m 0,15 MHz a 80
MHz

6 Vrms dans les
bandes ISM et de
radio amateur entre
0,15 MHz et 80 MHz
80 % Am a 1 kHz

RF rayonnée
CEI 61000-4-3

10 V/m de 80 MHz
a2,7GHz

10 V/m de 80 MHz
a2,7GHz

REMARQUE 1. A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée
s'applique.
REMARQUE 2. Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les

situations.
La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.

a) L'intensité des champs des émetteurs fixes, comme les stations pour les
téléphones radio (cellulaire/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios
amateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions de télévision ne
peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique sur site doit étre envisagée. Si l'intensité du champ mesurée a
I'endroit ou le 7E-G1 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF ci-dessus, le
7E-G1 doit étre observé pour vérifier le fonctionnement normal. Si des
performances anormales sont observées, un 7E-G1 supplémentaire est nécessaire.
b) Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ
doivent étre inférieures a 3 V/m.
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Tableau 4 Spécifications d'essai pour I''MMUNITE DU PORT DU BOITIER
par rapport aux équipements de communication sans fil RF

. NIVEAU
Z‘rees;;eince Bande * Service 2 Modulation DESSAI
(MHz) (MHz) D'IMMUNITE

(V/im)
Modulation
385 380 a 390 TETRA 400 d'impulsion®) 27
18Hz
FMe)
N GMRS 460, +5 kHz de
450 4302470 FRS 460 déviation 1 kHz 28
sinusoidal
710 .
Modulation
745 704 4787 BandeLTE | dimpulsion 5
: 217 Hz
780
810
GSM 800/900, Modulation
TETRA 800, d'impulsion ) 8
870 800 & 960 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
Bande LTE 5
930
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ; Modulation
. GSM 1900 ; d'impulsion )
1845 1700 a 1990 DECT ; Bande 217 Hz 28
LTE 1,3, 4,25;
UMTS
1970
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Modulation
2450 2400 a 2570 b/g/n RFID d'impulsion 28
2450, Bande 217 Hz
LTE7
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5240

Modulation
5100 a 5800 WLAN d'impulsion ®) 9
5500 a 802.11a/n
217 Hz

5785

S'il est nécessaire d'atteindre le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la distance
entre 'antenne émettrice et 'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut
étre réduite a 1 m. La distance d'essai de 1 m est autorisée par la norme CEl
61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont
incluses.

b) La porteuse doit étre modulée a I'aide d'un signal rectangulaire a 50 % du
rapport cyclique.

©) En alternative a la modulation FM, la porteuse peut étre modulée par
impulsions a l'aide d'un signal carré a rapport cyclique de 50 % a 18 Hz. Bien
qu'il ne représente pas la modulation réelle, il s'agit du cas le plus
défavorable.
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Tableau 5 - Spécifications d'essai pour I''MMUNITE DU PORT DU
BOITIER aux champs magnétiques de proximité

Fréquence d'essai Modulation NIVEAU D'ESSAI
D'IMMUNITE (A/m)
30 kHz?) cw 8
134,2 kHz Modulation d'impulsion ® | 65¢)
2,1 kHz
13,56 MHz Modulation d'impulsion ?) | 7,5¢)
50 kHz

a) Ce test s'applique uniquement aux EQUIPEMENTS ME et aux SYSTEMES
ME destinés a étre utilisés dans 'ENVIRONNEMENT DE SANTE A DOMICILE.
b) La porteuse doit étre modulée a I'aide d'un signal rectangulaire a 50 % du
rapport cyclique.

c) r.m.s., avant |'application de la modulation.

Toutes les spécifications et configurations du produit peuvent étre modifiées sans préavis.
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|. ZnuavTikoi Kavoveg Aagaleiag

&I’Ipoaéonoinon: AUTO TO TTPOIOV £XEI KATAOKEUAOTEI JE AKPIBEIA KAl EXEI
ouvappoAoynBei kal cuvdEeBEi Pe TTPOCOXN KOl ETTOPEVWG OEV TTPETTEI VA TO
QTTOOUVAPHOAOYEITE OUTE VO ETTIXEIPEITE VO TO TTIoKEUdOETE. OAEG OI Epyaaieg
ETTIOKEUNG TTPETTEI VO

TTPAYHATOTTOIOUVTAl OTTO £EEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO O€ £€0UTIOBOTNHEVA KEVTPA
aépPIc.
i\\Kivéuvog: MelwaoTe ToVv KivOuvo NAEKTPOTTANEIaG.
1. ATToouVvOEDTE TNV NAEKTPIKN) TPOPODOCia aPEowS PETG atrd KABE xprion.
2. EGv n ouokeun) méoel péoa oe vepd aAmOoUVOEOTE TNV apéOwg ammd To
NAEKTPIKG PEUPA KAI PNV ETTIXEIPEITE VA TNV TTIACETE.
3. Mnv TOTTOBETEITE | ATTOONKEUETE TN OUOKEUN O XWPOUG OTTOU UTTAPXEI
mOavoeTNTa Va 0TAgEl vepOd 1 GAAa uypd.
4. Mnv ayyiceTe TN oUOKeun OTaV €ival Bpeyuévn.
5. Mnv amoouvappoAoyeite TN cuokeun. O1 epyacieg ouvTAPNONG TTPETTEN va
eKTEAOUVTAI OTTO £EEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO OEPPIG.
6. EAEYXETE TOKTIKG TNV NAEKTPIK AOPAAEIQ TNG CUCKEUAG.
7. Edv 10 KOAWDIO TPOYOodOTiag TNG CUCKEUNRG TTPETTEI VO AVTIKOTOOTABEI, N
evépyela auth Ba TTpéTTel va ekTeAeiTal ammd 1n Yuyue 1) atrd KEVIpo o€pPIg TTou
€xel opiotei amd 1N Yuyue.(Edv eival atrapaitnto, avartpééte oto Aidypaupa
HAekTpikng KoAwdiwong).
8. Ta UNIKA TwV £QAPUOZOMEVWY £EAPTNHATWY TTOU £pXOVTAl GE€ ETTAPY) PE TOUG
a0Beveig TTANpouv TIg atraitrioelg Tou TpoTuTrou ISO10993 kai dev dnuioupyolv
KivoUvoug.
9. Autd TO TTPOIOV TTPOOPICETAI VIO OIKIOKK XPrOoN. £& OUVOAKES TTPAYUOTIKAG
Aeitoupyiag, n duvardtnta avayvwaong Tng eTIKETAg aglohoyrOnke ota 0,5m.
&I’Ipoaéonoinon: MelwaoTe ToV KivOUVO £YKAUUATWY, NAEKTPOTTANEIOG, TTUPKAYIAGS I
TPAUUATIOUOU.
1. OTav n oOUOKEUr €ival EVEPYOTTOINUEVN, TTPETTEI TTAVTA VA ETTIBAETTETAL.
2. EmBAETETE TO TIPOIGV OTAV XPNnOIhoTIOIEiTAl aTTO TTaIdI, (QUAACOETE Ta
KOAWdIa pakpid atmd TTaIdid i KATOIKIdIo KaBWG UTTApXE! O KivOuvog TTviypoU.
3. To mapdv eyxeIpidio atmAwg TTEPIYPAPEl TN XPrOon Tou TIpoidvTog. Mn
XPNOIYOTTOIEITE afeTOUdP DIAPOPETIKA ATTO QUTA TTOU OUVIOTA O KOTOOKEUOOTAG.
& avTiBeTn TrEPITTTWON, eTTNPEGleTaI N ATTGdOCN TNG CUCKEUAG.
4. Mn XPNOIYOTIOIEITE TN OUOKEUN KAl PNV Tn OTEAVETE OTO KEVTPO CEPRIS yia
€AEYXO Kal €TTIOKEUR €AV UTTAPXOUV Ol aKOAOUBEG KaTaoTAoelg: To KAaAwdIo
TPo®odoaiag ) To BUCpa £xel UTTOOTEI NUId, N CUOKeun dev AsIToupyEi CWOTd, N
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ouokeury ETTECE KATW ] KATAOTPAPNKE, N OUCKEUN £TTECE PETQ
0€ VEPO K.O.K.

5. DuhdooeTe T0 KOAWDIO TPOoPOdOTiag HakpId aTTd TNV eTIPAvEIa £EO0TTAICHOU

Bépuavong.

6. Mnv KaAUTITETE TIG OTIEG €€agpiopoly Tou TIPOIGvTog. Mnv TOTTOBETEITE

u@daopaTa, Travid Kar GAAa TTapOPOoIa AVTIKEIUEVO OTOV AEPAYWYO.

7. Mnv pixveTe Kal unv €1I0AyETE Kapia oudia u€oa oTNV OTIF) TNG OUCKEUNG.

8. Emonuaiveral 611 n utrepBOAIKA apvnTIKA TTiean UTTopei va TTpokaAéael BAARN

OTO AVOPWTTIVO CWHA.

9. H avtAia Tou oupTrieoTh autol Tou €¢OTTAIOUOU dlobéTel ££000 aépa, n oTroia

BpiokeTal 0TO €OWTEPIKO TNG OUOKEUNG. ATTOQUYETE TV TTAPEPTTIOdION TNG

€EOO0U AgPITPOU KATA TN XPrion TNG CUOKEUNG.

10. H ouokeunl avappd@nong TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKG aTTd

TIPOOWTTIKG TTOU KATOVOEI TIAR)pwG TIG 0dnyieg xpAong auTtou Tou eEOTTAICUOU.

11. OAa 1a e€aptAparta TPETTEN va XPNOIKMOTToIoUvVTal Kal Vo GuvTnpeoUvTal aTTo

ETTaYYEAUATIEG.

12. O aoBevg Oev pTIOPEl va  XPNOIYOTIOINCEl TOV  €EOTTAIONG KOl WG
TTPORAETTONEVOG XEIPIOTAG.

13. To Buopa Tpo®odoCiag Pe TO €UKAUTITO KAAWDIO XPNOIMOTIOIEITal yia TN

pévwon Tou IATPIKOY HAEKTPIKOY E=OMAIZMOY amé 10 AIKTYO

TPO®OAOZIAL.

14. ®UAAOOETE TO TTPOIOV PaKPIG aTrd TTaidId Kal KaTolKidia KaTd Tn dIAPKEI TNG

xerong.

15. H tmapoucia IATPIKON HAEKTPIKQN XYXKEYQN kartd tn Xprion tng

OUOKEUAG MTTOPET va ouveTTdyeTal Tov Kivouvo apoifaiag TTapepBoAng.

16. To DC12V kai 10 AikTuO TpOo®odoCUiag Oev MTTOPOUV VO TTAPEXOVTAI

Tautoxpova. MTTopeite va XpnoIPoTIoINCETE POVO évav aTTd Toug dUo TPATTOUG

TPOPodOoUiag.

17. To doxeio éxel 6pio Ta 1000ml uypou kai edv @Tdcel Ta 1000ml atroppiyTe

TO TTEPIEXOMEVO £YKAIPA KOI OTAPATACTE TN XPRon.

18. Ed&v n ammooTelpwpévn OUCKEUACIia TOU CWAARVA avappopnaong €xel UTTOOTET
¢NMIG dev TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITAL.

O SHMEIQSH: EidoTtroinon mmpog Tov xpnoTtn f/kal acBevi: otroiodnrote coBapd
aTuxNMa TTou TTPOKUTITEI KATA TN XPAON TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VO AVOPEPETAI
OTOV KOTOOKEUOOTA KAl OTNV apuodia apxn Tou KpAToug HEAOUG GTO OTT0I0
Bpiokeral o xprioTng f/kal o acBevig.
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Ad

Ad

I . XapakTtnpioTikd MNpoidvtog

I. MpoBAetrépevog oKOTTOG

H ®opnt| Zuokeur) Avappognong Ekkpioewv Trpoopidetal yia Tnv TTapoxn
QPVNTIKAG TTIEONG KOl XPNOIKOTIOIEITAI O€ GUVOUAOUO PE CWARvVa avappod®nong
KOl KOBETAPEG avappod@nNONG yia TNV aTmONAKPUVON TwV UYpWwv oTro TO
XEIPOUPYIKO TTEDIO KATA T JIGPKEID XEIPOUPYIKWY ETTEUPRACEWV.

II. MpoBAetréuevol XpNoTeg

H ouokeun avappd@nang TTPETTEN VA XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG OTTO
TTIPOCWTTIKG TTOU KATaVOEi TTANpWG TIG 0dnyieg xpriong autol Tou eEOTTAIOHOU.

lI. MpoPAetrépeVn oudda acBevwyv

Evdeikvutal yia aoBeveig TTou Xpridouv avappo@nong TTuwdwy Kal
TTaXUPPEUCTWY EKKPICEWV.

H @opntA povada avappd@nong EKKPITEwY deV TTPOOPICETAI YIa XPAON O€
ETTIKIVOUVEG TTEPIOXEG/TE TTEPIBAAAOV PayvnTIKOU TOPOYPA®OoU.

H @opnTtA ouokeur avappoPnNoNG EKKPITEwY OeV TTPOOPICETAI YIa XPrON O€
uTTaiBpIO XWPO.

Agv UTTAPXOUV QVTEVOEIEEIG.

IV. Aopny & Apxn Aeitoupyiag

1. AvtAia Aitravong xwpig AGdI yia Tnv TrpocTacia Tou TrepIBAAAOVTOG aTTd
poOAuvon Adyw vEQOUG eAaiou.

2. XapnAég B6puog.

3. ZTPOYYUAOG JETPNTAG APVNTIKAG TTIEONG Kal TTAAOTIKO KAAUMHA.

4. Aev TrapdyeTtal BeTikr) TTieon katd Tn OIdpKela TNG A€IToupyiag WaoTE va
e€ao@aAileTal n agIOTTIoTN KAl a0PAAAG AsIToupyia.

5. To ouoTnua puBuIoNg TNG ApVNTIKAG TTiEONG PTTOPEI va TTpocappooTei. Mikpo
o€ péyebog, eEAa@pu Kal popnTo.
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MeTpnTrg Kevou
/ \ BaABida pUBuiong apvnTikAg TTiEang

‘E¢odog atpa \> Tl% ®dikTpo
- - | f\"( Mpog kaBeTApa

\Lj avappéenong
. . EKKPITEWV
Eicodog avappdépnong
Z0oTtnua BaABidag utrepxeiliong Aoxeio uypou

Eix. 1 Aidypappa apxng Aciroupyiag

V. BaOIKEG TEXVIKEG ETTIOOOEIG

1. Katnyopia: YywnAo kevé / uwnAn pon

2. Tpogodoaoia loyxuog: AC(100~240)V ,50Hz/60Hz r) DC 12V 5A

Tpo@odoTiké DC To Tpo®odoTiké DC kai To KUKAwpa Tou SIKTUOU TPOPOodOaTiag
TIANPOoUV TIg amaitijoelig Tou 2MOOP

3. loxug e10600u: 150VA

4. *MéyioTo kevo: (8515)kPa

5. EUpog puBuiong kevou: 20kPa~MéEyioTo Kevo

6. *EAe0Bepn por aépa: (27+4)/min **

7.Aoxeio ouhhoyng: 1000ml/pc,1pc

8. @6puPog: <65dB(A)

9. Bapog: Mepitrou 4kg

10. Aiactdoeig (epitrou): 480 mm(L)*189 mm(W)*x285 mm(H)

11. Aidpkela Cwng: 5 £€1n (e€aipouvTal Ta eUBPAUCTA Kal AVOAWCIKO EEQPTHMATA)
12. Aidpkela Asitoupyiag prratapiag: 260min (Aldpkeia AsiToupyiag pTratapiag
oe ouvexn Aeimoupyia pe TTIANPWG QOPTICHEVN MTTATOpIo/VEQ pTTATApia Kal
pUBJIoN O€ OpIaKr apvnTIKN TTiEon.

13. TpoTtog Aeitoupyiag: pn ouvexng Acitoupyia 30 AeTitd evepyoTtroinuévo, 30
AETTTA ATTEVEPYOTTOINUEVO.

Katnyopia TpooTaciag améd nAektpotrAngia: Karnyopia |l e€ommAiopou e€wrepikrig
Tpogodoaciag, Karnyopia mpooTtaciag amd dicioduon uypou:
IP21.

15. BaBuog mpooTaciog atrd nAekTpotrAngia: Epapupoldpeva e€aptripara TUTrou
BF E@appoldépevo e¢aptnua (Kabetrpag avappoenaong)
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16. H ouokeun avappo@nong dev gival KaTAAANAN yia xprion o€ TepIBAAAoV pe
€UQAEKTA KAl EKPNKTIKG aépial.

17. Aidpkeia Cwng QiATpou aépa: dUo eBdopdadeg, Aldpkela (WG NAEKTPIKAG
ao@aAeiag Kal KaAwdiou Tpo@odoaoiag : 5 &Tn.

18. Aidpkeia  Cwng amooTTwPevwy  e§apTnuaTwy  Popntig  ZUOKEUNG
Avappdéenong: BA. eowTepIKr) cuokeuaaia.

19. HAektpikr) ac@dAcia: F1.6AL 250V, ®5x20 (AIKTYO TPOPOAOZIAL)
*ZuvBnkeg dokipng: 760mmHg (o€ atpooaipikr Tieon 1)
** Znueio PETpNoNg oTnV €i0030 TNG CUOKEUNG, CUOKEUN 0€ KpUa KatdoTaon

VI. Kavovikég ouvOnkeg

O¢eppokpaacia TepIBAAOvVTOG: +5°C~+35°C

2xeTIKA vypaoia: 30%~80% ATpOOQAIPIKH

mrieon: 86kPa~106kpa
O $HMEIQEH: Orav n Bepuokpaacia ammobrkeuong gival KaTw atod 5°C A TTavw atd
35°C, peTaEPETE TOV ECOTTAIOUO O€ KAVOVIKEG CUVONAKEG AgIToupyiag yia
TOUAAYXIOTOV 4 WPEG TTPIV OTTO TN XPHOoN.

O SHMEIQZH: Aev TTpoopileTal yia xprAon o€ TepIBAAAOV payvnTIKoU TOPOYPAPouU.

IT.EykardoTtaon kai MpogTolpacia Asitoupyiag

|. "/EAEyX0G KATA TO AvOlyUa TNG OCUCKEUACTIag

O 1reAATNG TTPETTEI VO ETTIBEWPET TTPOTEKTIKA TO TTPOIOV Kal va eTTaAnBelel TRV
KOA KOTAOTOON TOU, KOBWG Kal va emBeBaiwvel 6T 6Aa Ta e§apTApaTa TOU
e€oTAiIopoU  Taipiddouv  pe  ekeiva  TTou  uTTodEIKvVUOVTAl OTn  AioTa  TTou
ETTICUVATITETAI TTPIV OTTO TNV £YKATACTOON KAl TNV TTPOETOINOTIO yia AeIToupyia.
Emiong, o TeAdTNG TTPETTEl va EVNUEPWVEL £yKalpa Tov TTPpounBeut 1 Tov
KOTOOKEUOOTH OXETIKA PE OTTOIadATTOTE CNUIG(-EG).

Il. Z0vdeon (Acite Eikdva 2)
(ME KaBeTAPO avappOPNONG TTPOCWPIVA PN OUVOESEUEVO.)
O THMEIQZH: BéAte MIKPF) TTOOOTNTA ATTOOTAYUEVOU VEPOU YUPW OTTO TO ONUEio

(oTo oTépIO TOU BOXEIOU) TOU KATTOKIOU TOU doyeiou Katd Tn didpkela TNG
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TOoTTo0£TNONG. AUTO BonNBG OTO CWAOTO KAEIGIMO TOU KOTTOKIOU TOU DOXEIOU Kal 0T

BeAtiwon TNG oPPAyIoAG Tou.

© 1, Aoxeio oUNOYAG 2,

®iATpo aépa 3, 'Evoeign
«IN» 4, ZwArvag
avappoenong 5,
Al0KOTITNG

OTPA

KEN @

6. AsgikTng emMITTEdOU KEVOU
7. PuBpioTtAg kevou 8.
Evdiduecog cwhivag 9.
KaBetripag avappdenong

O $HMEIQSH: péyeBog Kal TUTTOG CWArvVa Kal oUVOEan 0To doxeio GUANOYNG
1. XopakTnpioTikd cwAnRva avappoégnong: Mrkog: 2M
Texv. XapakTt.: EcwTtepikh AidpeTpog 7xXEEwTepIkA
Aiguetpog 11 2.Evdiduecog cwAnvag: Texv. XapakT.: EcwTepikr) AIGueETPOg
7xESwTepikh AidpeTpog 11

[ll. Z0vdeon kaAwdiou TpoPodoaiag

AC ZuvdéoTe 10 BUoPa oTnV Ty NAEKTPIKAG evépyelag. EvepyotroifoTe Tnv

Tpo@odoaia Kal n Evoeign 1I0XU0G Ba avayel.
O THMEIQZH: To Buopa Tpo@odoaciag XPNOIUOTIOIEITAl WG HEGO ATTOPOVWONG ATTd
10 dikTUO TpoYodoaiag kal o IATPIKOX HAEKTPIKOZ E=ZOMAIZMOX mpétel va
ToTTO0ETEITAI OE ONpEio TToU va KaBIoTd eUKoAa TTpooBdaiun Tn dIATagn aroouvoeong
(&¢ite ZnuavTikoi Kavoveg Aaogaheiag 13).

XpAon TnG uTTaTapiag:

1. Mpiv m"rc') N XPNoN TNG EVOWUOTWHEVNG PTTATAPIOG, EAEYETE av n pTTOTOPIa

ETTAPKEI.
2.Eicdyete To BUoua Tpo@odoaoiac otnv Tpila peupato¢ AC. H avauuévn
£vdeign 1oxUog onuaivel 611 n Tpo@odoaia eival cuvdedepévn. H avappévn
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£vdeIgn @opTiong (ewg Tou avapoofrvel) onuaivel 611 n pTratapia eival oe
kaTdoTaon eopTiong. OTav n év3egn IoxUog Tapauével OTABEPE AVAUMEVN
Kal otapatd va avaBoofrvel, onuaivel 6T n ytTatapia €ivai
TApWG  @optiopévn.  3.Amoouvdéote 10 AIKTYO
TPO®OAOZIAZ kal agroTE TN CUCKEUN VO AEITOUPYNOEI JE
TNV EVOWMNOTWHEVN PTTATApIA.

4.0tav n ptratapia kovTelel va €€avtAnBei, avaBooBriver n évdeign xaunAng
10x00G. ®opTioTe auéowg Tn PITatapia. AtrairolvTtal TEPITTou 4 WPES yIa va
QOPTIOTEI TTANPWG N YTTaTAPIA.

KardoToon £voeigng:

ZUpBoAa EvdeikTiKn Auxvia Emegynon

Auyvia eEwTEPIKAG S 0vdeon/ATTOOUVSEGT CUCKEUNG avappoenang
Tpoodoaiag

Auyvia TTou dopTion
avaBooBrvel

Apyr avaAapTr: EidoTroinon xapnAig pmatapiag
KdTtw Auyvia rou

avaBoaprivel "priyopn avaAaptm: Eidotroinon e§avtAnuévng 1oxuog

AvoAapTrr) dAwv Twv Mn 1Tpocdiopiopévn pTTaTapia
AUXVILV.

=

Q Auyvia potép ANertoupyia poTép/AIOKOTTA MOTEP

Eidotroinon pmrarapiag:

>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%

@ SHMEIQsH:

1. H ouokeur d106£T€l ECWTEPIKA PTTATAPIO KOl OEV TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIE Tl
dAAou €idoug ptTaTapia.

2. H ymratapia dev mpéTtrel va xpnoigoTrolgital Travw atrd 30 AeTITd Tn @opd.

3. H avmikatdotaon Tng praTapiag TTPETEl va yivetal ammd  €EeIdIKEUPEVO
TTpoowTké. Edv eival amrapaitnto, €TMKOIVWVAOTE YE TOV KOTOOKEUOOTA. H un
OWOTH €yKATAOTOON MTTOTOPIWY AIBiou pTtropei va TTpokaAéoel cofapoulg
KivdUvoug. H avTikatdoTaon pmmatapiwv ommd pn KatdAAnAa ekTraideupévo
mpoowTtkd  ptmopei  va  ouvermayetal  KINAYNO  (61mwg  utrepBOAIKEG
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Bepuokpaaieg, ewTId 1 €KPNEN).

4.H sowTepikn pTTaTapia TTPETTEN Vo QOPTICETAI KAl Va EEPOPTICETAI it QOpd TOV UvVa

woTe va OlATNPEITAI 0€ KAAR KaTtdoTaon €dv dev XpNOIUOTTOIEITAl

yia JeYAAO XpOVIKO dlaoTnua.

5. H xwpnmkoétnTa TG ptrartapiag eivar 2600mAh, tdon: 14.4Vdc, povTélo:

YC-14.4V, KaraokeuaoTng: Jiangsu yongchang New Energy Tech Co. Ltd.

AvTikaTdoTaoN PTTOTOPIaG:

1. AgaipéaTe TIG dUo Bideg THiow amrd Tn Aan.

2. AQaIpéaTe TIG TEOOEPIG TATTEG OTO KATW PEPOG.

3. AgaipéoTe TIg dU0 KATW BidEG.

4. XwpioTe TO PTTPOaTIVO TTEPIBANMA aTtrd TO TTIoWw TTEPIBANKA XPNOIPOTTIOILVTAG

KATTOI0 EpYaAEio.

5. ATToouvO£OTE OAQ T KOAWDIA OTTO TNV KUPIO TIAOKETO KUKAWUOTOG,.

6. ApaipéoTe TIG Bideg OTIG dUO ywvieg TNG KUPIOG TTAOKETOG KUKAWMATOG KAl

APAIPETTE TNV TTAAKETA KUKAWMATOG.

7. ApaipéoTe TIg OUO Bideg aTrd TN BiKN TNG UTTATAPIag KOl apaIpEaTe Tn BAKN TNG
yTTarapiag.

8. AQaipéaTe TN PTTaTapia armd To KOUTi TNG UTTaTapiag Kal avTIKaTaoTAGTE TNV JE
Jia kaivoupyia.

9. EmavaouvapuoAoyrfoTe TN GUCKEUT aKOAOUBWVTAG avTiBeTa Tn

OEIPd TWV EVEPYEIWV TTOU KAVATE YIO TV ATTOCUVAPUOASGynon. H

100G yIa KaAwdIo ouvdeang ToroBeTnuévo oe dxnua (DC 12V)

1. ZuvdéoTte 10 BUoPa Tou KaAwdiou oUvdeoNg TOU OXAUOTOG OTOV OUVOEGHO

OTO TTOW MPEPOG TNG MOVAdAG Kal ETTEITA €I0AYETE TO KAAWDIO oUVOEONG TOU

OX\MaTog aTnv TIpi¢a TPoYodoaiag.

2. H Auyvia Tou kaAwdiou oUvOECNG TOU OXAMUATOG avAREl UTTOBNAWVOVTAG TNV

TTapouacia Tpogodoaiag DC.

3. TaTAOTE TO KOUUTTI EVEPYOTTOINGNG YIa VA AEITOUPYHOEI N CUOKEUN).

O SHMEIQEH: To DC12V ev @opTilel Tn prraTapia.

IV. ‘EAeyxog ouvdéopou

1. NeproTpéwTte de€i6oTPOoPa TN BaABida puBuiIoNg TG apvnTIKAG TriEoNg Kai
KAgioTe TNV €icodo avappdenong Tou aépa Pe To OAXTUAO 1 ME TNV EAOOTIKN
KEPAAR €vOG OTOyOVOUETPOU 1 OITTAWOTE Kal KPATAOTE TOV  CWAAva

avappoenong.
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2. ©éoTe O¢ AgiToupyia Tn OUOKEUR avappoenong kal emBeRaiwoTte OTI dev
akolyeTal TTapdagevog B6puPog. O deikTng Tou PETPNTA KEvoU Ba TTPETTEl va
@TA0El YPAYOPQ OTO OPIO TNG apVNTIKAG TTiEong. ATreAeuBepwaTe TNV €icodo
avappdéenong agpa Kai o Oeiktng Ba TTPETTel va eTTavéABEl KATw atd Ta 20kPa.
Edv oupBoulv autd, 16T€ 0 0UVOECUOG PTTOPET va BewpnOei 0TI eKTEAEI CWOTA TN
ouvdeon.
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3. ZuvdéoTe Tov KaBetripa avappoenong. H apvnmiki Trieon oto oluotnua
apVNTIKAG TTiEong TTPETTEl va gival KATw atrd 70kPa 6tav ouvdéeTal o KaBeTApag
avappoenong F8 kai kdtw amd 30kPa otav ouvdéetalr o KaBeThpag
avappoéenong F12. Edv ival €101, n KATAOTAON TNG OUOKEUNG avappoenong
EKKPIoEWV BewpEiTal TTWG €ival KOAA.

O SHMEIQSH: AdeiGote Tov KaBeTApa avappoenong edv  €xel BouAwoel
aKOAOUBWVTAG TNV TTAPAKATW HEBOBO:
AuyioTe TOV cwARvVa avappoenaong o€ oxAUa «V» (Xwpig uypod péoa oTo doxeio),
KOl aTreAEUBEPWOTE TOV WOTE va £pBel 0TV APXIKA TOU KOTAOTACN WOAIG N
apvnTikh Trieon @Tdoel otn péyiotn Tiwh. EmavaAdBete aut tn diadikaoia
APKETEG POPEG PEXPI Va EEBOUAWOEI O KABETAPAG.

V. PUBuion apvnTikAg Trieang

1. KAgiote Vv €icodo avappdenong, avoifte Tov OIOKOTITN TnG povadag
avappodPnong ekKPicEwv Kal pubuioTe TN BaABida puduiong apvnTIKAG TTiEONG.
H évdeign oTov petpnTr Kevou dev TTPETTEN va gival EVTOG Tou eUpoug Twv 20kPa
~ 1 TIUA TNG OPIOKI APVNTIKNAG TTiEONG.

2. Kata mn didpkeia Tng KAIVIKAG e@apuoyng, n BaABida puBuiong Tng apvnTiknAg
TEONG XPNOIYOTIOIEITaI YIa TOV €AeyXO NG TIMAG TNG APVNTIKAG TTiEoNng Trou
ATTaITEITOI OTTO TNV AvVOPPOPNCN TWV EKKPICEWV.

3. Edv ouvexioete va TrepioTpépete Oe€looTpo@a TN PaABida eAéyyxou Tng
QPVNTIKAG TTIEONG, N aPVNTIKA TTiEon augdavetal.

4. MeiwaoTe TNV apvnTIKr) TTieon KATw o1mo 20kPa TTpIv atmd Tnv atrevepyoTroinon.
5. MpoocapudoTe TNV ATTAITOUPEVN APVNTIKA TTiEON OUP@WVA PE TNV TPEXOUOO
KaTtdoToon Tou aoBevoug, AdBeTe woTdoo uTTown OTI N UTTEPPBOAIKY) apvNTIKA
TTiean evOEXETAI VA TTPOKAAETEI TPAUUATIOUO.

VI. ‘EAeyxog & dokiun d1dTagng TpoaTagiag atmd uTrePTTARPWON

1. Avoi¢te 1O KaTTAKI Tou Ooxeiou, kaBapioTe To OTOMIO TNG PBaABidag Kai
eubuypappioTe To AaaTixEvIo KAQTTETO TNG BaABidag oTov TAwTAPA. To KAATTETO
NG BaABidag dev TTPETTEl va gival OTPABWHEVO, AUYICHEVO Kal OTTAOPEVO, OAAG
owoTd ouvdedepévo oTov TTAWTAPA. O TTAWTAPAG TTPETTEI VA UTTOPET va KIVEITal
eAelBepa otn Baon oTAPIENG dixwg va TTapePPaAlovTal ePTTOdIa. ZNKWOTE TO
KOTTAKI TOU DOXEIOU PE TO XEPI OAG WOTE O TTAWTHPAG va £POEI O€ ETTAPR PE TNV
EM@AvEIa TOu vepoU KABETa Kal OoTadIOKA KaTERAOTE TO KATTAKI TOU doxEiou
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WOTE VO ONKWOEI 0 TTAWTAPAG.

2. Z@i&te KaAd TO KATTAKI, CUVOEDTE TOV CWARvVA avappoépnong otnv €icodo,
BIdwoTe KaAG TN PaABida pUBUIONG Kol £TTEITO EVEPYOTTOINOTE T OUOKEUR
avappoenong.
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3. TommoBeTAOTE TOV CWARVA avappOPNonG PEoa o€ £vav KOURA pe kaBapd vepd
 ETMXEIPACTE VO TTPOCOUOIWCETE TNV TTPAYUOTIKY) €@appoyrn Tng didtagng
TTPOOTAGIAG ATTé UTTEPTTARPWAON PE avapPOPNCN TOU UYPOU HECQ OTOV TTEPIEKTN.
Qg amotéAeopa , o TAwTAPAGg Ba avéRel KaBwg n oTddun Tou vepou aveRaivel
£wg O6ToU N BaABida kAgioel kal n avappdenon oTapatAcel autopaTa. H TeAIKN
B¢on TNG o1AOUNG TOou UYypoU eEapTdral atd Tn diadikaaia avappdPnong TTou
uloBeTeiTal.
4. ATreAeuBepwate T BaABida  pUBUIONG, OTTEVEPYOTTOINOTE Tn OUOKEUR
avappoenong, avoigTe To KATTaKI Tou doxeiou Kal adeIdaTe TO UYPO TTOU UTTAPXEI
oTo doxeio. O TAWTAPAG TTPETTEI va BpioKkeTal 0TO KATW PEPOG TNG BAong kai n
BoABida va eivar o€ avoikTr) KAatdoToon o€ TTEPITITWON ETTAvVOCUCPIENG TOU
KOTTOKIOU Tou doxEiou.
5. Edv gival €101, TOTE N dIdTAgN TTPOOTACIOG OTTO UTTEPTTANPWON BEWPEITaI TTWG
€ival o€ KAvoVIKA KOTAOTAON, OTTOTE WUTTOPEI va XPnolhoTroinBei yia KAIVIKA
EQapuoyn.

@ $HMEIQSH:
1. H o1éBpun Tou uypou eEakoAouBei va aveBaivel HETA TNV ATTEVEPYOTTOINGN TNG
dIdragng TPooTaCiag aTd UTTEPTTARPWOT, TOAVWG EEAITIOG TWV TTAPAKATW:
(1) YTroAermmouevn apvnTikn Tieon péoa ato doxeio.
(2) To aTopIo NG BaABIdag dev gival eVIEAWG KAEIOTO.
‘Ooov agopd 10 ZT0IXEIO (1), N OTAOUN TOU UYPOU pEoa aTo doxeio dev Ba aveéRel
6Tav 0 owAnvag avappoenaong TotmoBeTnOei {avd péoa oTo UYpPO, EVW OO0V
a@opd 1o ZTOIXEIO (2), N oTABUN Tou UypoU e¢akoAouBei va aveBaivel. ETTopévwg,
TIPETTEl VA TTAPOKOAOUBEITE TTPOOEKTIKG KOl VO ONKWOETE APECWG TOV OCwARva
atmdé TO avoppo@oUuevo uypd OTav To OOoxeio KOvTeUEl va yepioel, ETTEITA
QTTEVEPYOTTOINOTE T OUOKEUR avappo@nong yio va OTAPATACEl N avappoenaon
Kai digpeuvioTe TNV mMOavA aitia ceaAuarog Tng BaABidag.
2. O mAwTApag gival akOun ouvdedePEVOG OTO OTOMIO TNG BaABidag, TOavwg
AOYW TNG apvnTIKAG TTiEoNg OTn YPOUUA. Tn OTIyur auTr, oTmeAeuBepWIOTE TN
BaABida pUBuIoONG i KAgioTE TN CUOKEUR avappOPnaong (Yia va atreAeuBepwOei n
ApPVNTIKN TTiECN OTN Ypaupn), 0 TAWTAPAG Ba Téael atrd To oTOUIO TNG BaABidag
Aoyw BaputnTtag. (ArayopeUeTal va TpaBdTe Tov TTAWTHPA PE TO XEpPI, DIOTI TO
AaoTixévio KAOTTETO TNG BaABidag ptTopei va diaxwpIoTel ammd Tov TTAWTHPA).
MeTd Tnv aTTevepyoTToinan, ATTEAEUBEPWOTE TNV OPVNTIKA TTiEon Kal £Tmema
avoi¢Te TO KOTTAKI Tou Ooxeiou. Mn XPNOIMOTIOIEITE TIOTE T OUOKEUR
avappdéenaong otav n didragn mpooTaciag atmd UTTEPTTANPWON Kal 0 CWAAVOG
£€XOUV aTTOOUVOEDEI.
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3. MOAig evepyoTToinBei n didtagn TpooTaciag atmod UTTEPTTARPWON, 0 KABETAPAG
avappoenong TTPETTEl AUECWS VA PETOKIVNOED aTTO TO avappo@oUpevo uypo,
TIPETTEI VO KAEIOETE TN CUCKEUN avappo@nong, va GTAPATHOEI N avappo@norn, va
emmavegeTdoeTe Kal va dokiydoeTe Tn didTagn mpooTaciag amd utepyeilion Kai
va
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ETTIKOIVWVAOETE E TOV KATAOKEUQOTH €AV €ival amrapaitnTo.

VII. AiakoTtr) AsiToupyiag

KAgioTe TOV BIOKOTITN avappd®naong Kal atroouvdEaTe To BUoUa atrd Tnv TIpida

VI VO oTTEVEPYOTTOINBEI N NAEKTPIKN TpoPodoaia.

VIII. SopBoAa

EYOPAYZTO

AIATHPEITE TO
MPOION XTEFNO

AVOKUKAWGIUO

AIATHPEITE TO
MPOION ZE OPOIA
OEZH

Evepyotroinon «ON»
Tou €€0TTAIOUOU

ATtrevepyoTroinon
«OFF» Tou

L]
O e€ommAiouoU

Huepounvia Arfgng & Mpogoxn
EvaAlacoduevo : Eg@apupoldpevo
pevua ﬂ e€dptnua TUTTOU BF
E€omrAiouog . ,
Kamnyopiag T Kwdikég TapTidag

. Huepounvia
TG T ﬂ K:Tapcnfsrllr']g
Movadiko

AvayvwpIOoTIKO
IATPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWV

Oplio uypaaciog

Meplopiopdg

ATHOOQAIPIKAG
TTEoNG

Opio Bepuokpaaiag

BReIN=R AERA SR

2€IpIOKOG apiBuog

>upBouleuTeite TO
EYXEIPIDIO
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2Auavon CE kai

B , AlaBaoTe TO
ap1Buoég opyaviouou @ . .
0123 Kglvgnging\r(]g H EYXEIPiI®IO 0dNYILV

C

m

) Mnv aTToppITITETE TO
:_?Tg%l’ \fXVOAOV'KO ﬁ TTPOIOV OTA OIKIOKA
P — amoppiyuaTa
E€ouaiodotnuévog AvtirpdowTrog EupwTraiknig
Koivotntag

MpocoTagia atrd €10XWENON OTEPEWV {EVWV CWHATIOIWV
dlapéTpou @ 12,5 mm kai dvw.
MpooTagia amd KABETN TITWON OTAYOVWY vePOU.

i
Mo
-

AlGpKela xprong Je aoPAAEIa Kal TIPOCTATIO GTO
TePIBAAAOV 5 €Tn.

Mn ac@aAég yia xprion oe Mayvntiké Topoypdgo: Mpoidv
TToU €vExel goBapoug KivoUvoug yia Tov aagBevh, To
1aTPIKO TTPOCWTTIKG 1 GAAG ATopa £VTOG TTEPIBAAAOVTOG
MayvnTIKOU TOUoypd@ou.

®©

IV. Asitoupyia kai Zuvtrpnon

I. AeIToupyia kal Zuvtripnon

1. EAéyETe TN OuoKeur avappo@nong TIPIV ammd TN XPAOoNn Kal PETA TNV
EYKATAOTOON KAl TTPOETOINATIO yIa AgITOUpyia yia va dI0C@OANICETE TNV KAAA
atmédoon TnG. ‘Emeita, 6£€0Te TN OUOKEUN O€ AgIToupyia ouvO£oVTag TOV CWARVA
avappoOPnOoNG Kail TOV OTTOAUPAOUEVO KABETAPO avappOPnonG EKKPITEWV.
@ $HMEIQSH:

1. AlaBaoTe TIG 0dnYieg TTPOTOU ETTIXEIPNOETE VA XPNOIMOTIOINCETE TOV KABETAPO
avappoPnoNG TTOU TTAPEXETAI JE TN OUCKEUN avappo®naong.

2. PuBuiote TNV apvnrikA Trieon avaAoya Pe TIG avAYKEG MECW TNG PaABida
puBuIong, avoifte/kAeioTe TOV BIAKOTITN avAAoya WE Tnv TIEPIOTACN KOl
TTapakoAouBeite cuxva Tn oTaOuN Tou uypoU Yéoa oTo BoXEio KATA T SIGPKEIT
TNG AEITOUPYIOG. ZTAPATAOTE TNV avappdPnaon €av n oTédbun Tou uypou péoa oTo
doxeio TACEI OTNV OVOUACTIKA TIUA XWPENTIKOTNTAG (UTTOPEITE VO CUVEXIOETE TNV
epapuoyn €dv dwoete KAion 10 polpwv OTn CUCKEUR avappd@nang), Kai
ETTOVAXPNCIUOTIOINOTE TN CUCKEUN a@oU Tnv adeldoeTe KAl TNV KoBapioeTe.
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Ala@opeTikd, o TTAwTAPAG Ba avéBel kaBwg n oTdBun Tou vepou aveRaivel £wg

610U n BaABida KAgioel kal N avappdPnon CTAPATACE! AUTOUATA.

Znueiwon: AkoAouBnote TIG diadikacieg Tou avagépovral oto «EAgyyxog &

dokiun diatagng TrpooTaciag amd UTTEPTTANPWON», €AV N OTABWN Tou uypou

e€akoAouBei va avePaivel peTd atmd 10 KAgiolyo Tng didTagng TpoaTaciag amd

uTTEPTTARPWON.

3. MéTpa €kTakTNG avaykng Kata mn diadikaaia epapuoyng

(1) Zeo@i€te ypriyopa ToV BIOKOTITN PUBMIONG apPVNTIKAG TriEong yia va

atreAeuBepwBei N apvnTikA TTiEON €4v O KABETAPAG avappopnong EXEl

MTTOUKWOEl Adyw TNG TTooOTNTAG GAEYUATWY Kal BAévvag, Kal EEKIVATTE Kal TTAAI

TNV avappoéenaon agol aAAGEeTe ToV owArva avappdenong.

(2) EkteAéoTte TV Trapatrdvw diadikacio xaAdpwong Tou SIakOTTn puBuIong
APVNTIKNG TTieong
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edv Oev gival EUKOAO va aQaIPECETE TOV KOBETAPO avappd®naong HETE atmd TNV
0AOKApwan TNG avappd®nong r v 0 CwWAAVAG £Xel TTIPOOKOAANBEI o€ 10T6 Tou
avOpwTTIVOU CWHOTOG.
O THMEIQZH 1: AuyioTe Tov owAfva og oxAua «V» TpIiv ammod Tnv évapén tng
avappoPnong, €I0AYETE TOV KABETAPA avappoO@nong OTO Onueio OTTOU UTTAPXEI
@Aéypa 6tav n apvnTikh Trieon @TAcEl OTO €mMOUPNTO €UPOG MWETA TNV EKKivnon
A€IToUpyiag Kal £TTEITA AVOKTAOTE TOV CWAAVA OTNV apxIkr Tou katdotaon. Autd Ba
odnynoel o€ ypnyopoTEPO ATTOTEAEGHA avappoOPnong.
@ $HMEIQSZH 2: To IATPIKO TTPOCWTTIKO TTPETTEN va ETTIAEYEI TOV KATAAANAO KOBETAPO

avappdPnong CUPEWVA PE TIG KAIVIKEG OTTAITHOEIG.

@ SHMEIQSH 3: H OUOKEUR avappo@nong TTPETTEl va AEITOUPYEi aKOAOUBWVTAG TIG
odnyieg Tou 1aTpIKOU TTPOCWTTIKOU auoTNPd GUP@WVA PE TO TTEdI0 EQAPUOYAG Kal
TOV TPOTTO AEITOUPYIAG TTOU QVaQEPETAI OTO EYXEIPIDIO 0dNyIWwV. ETKoIVwvAoTE P

TOV TTPOUNBEUTH ) TOV KATAOKEUAOTH) £QV £XETE OTTOIAOATTOTE ATTOPIA.

I1. AANAayr Tou @iATpou aépa

Eival amrapaitnto n avrikardotaon Tou QiATpou aépa va yivetal ge dAAo TTou
TTapdyeTal atod TNV ETAIPEI JAG. Z€ TIEPITITWAON CUCCWPEEUCNG aPPOU ] OKOVNG
OTO QIATPO aépa, TO XPWHA Tou SIaPPAYUATOG TOU QIATPOU OTAdIOKE OKOUPAIVEI
KOl MEIWVETAI 1) OKOUN Kol eEaAEi@eTal N dUvaun avappod@naong oTnVv €icodo Tou
OWAAVQ, EVW N apvnTIKA TTiEon oTov PETPNTH KevoU aveBaivel wg Ta 40kPa A kai
TTapaATTavw.

TpOTTOG AVTIKATACTOONG: aPAIPECTE TOV £VOIAUETO CWANvVa Kal oTa dUo Akpa
TOU QIATPOU Q€pa, QVTIKATOOTAOTE TO HE £va VEO GIATPO aépa Kal EavaBAATe To
aTov evOIdueso owAnva kal ata dUo dkpa.

O SHMEIQSH 1: H duvapun avappognong Ba peiwbei A Ba eSapavioTei Kal n
apvnTikr Trieon Ba augnBei edv n didTagn TpooTaciag améd UTTEPTTARpwWaON ival
KAEIOTA Kal 0 CWAARVOG PTTAOKOPIoPEVOG KaTd Tn dladikagia e@apuoyng. AvatpégTe

otnV «AvTIHETWTTION MPOBANUATWYY.
O $HMEIQSH 2: Eiva atrapaitnto va aAAAleTe ouyva To QIATPO aépa.

O SHMEIQZH 3: To @iATPO aépa TTPETTEN Va avTikaBioTaTal yia kKaBe véo aaBevr).

Ot1av xpnoiyoTroigital ammokAEIOTIKA yia évav acBevh, n avTikatdoToon Tou
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€€WTEPIKOU BakTnpiakoU QiATpou TTPETTEN va YiveTal KaBe duo efdouddeg. Edv n
XPAON TOU YiVETAI CUXVA, OKOUTTIOTE TNV ETTIPAVEIQ JE OIVOTIVEUA 75% TTPIV OTTO

KGO xpron.
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IT. Avtikatdotaon HAekTpIKAG ACQAAEIOG

H nAekTpik aoc@dAeia BpiokeTal 0TO oW PEPOG TNG BAONG. ATTOCUVOEDTE TN
OuoKeun amd To pedpa TTPIV TNV avTiIKAatdoTaon. =eRIdwaoTe deCI6OTPOYA TNV
ao@OAEIoBAKN  Kal  €TTEITa GAAGETE TNV NAEKTPIKA  ao@dAcia. ( TUTog:
F1.6AL250V, ©5x20)

IV. Zuvtipnon

1. ZUVIOTATAI VO £XETE EKTEAEOEI avappOPNON PIKPAG TTOoATNTAG KaBapou vepou
oTOV CWARVO avappoPnong yia Tov KaBapiopd Tou €0WTEPIKOU TOIXWHATOG
TTPOTOU ATTEVEPYOTTOINOETE T GUOKEUR avappo@nong.
2. MeTd T xprion, adeidoTe To doXeio, kaBapioTe TN Bpwuid atrd To dOXEIO Kal TO
KATTaKI PE pia poAakn BoupToa r) TTavi, EETTAUVETE Ta pe KaBapd vepod Kal ETTEITA
ammoAupdveté Ta. (ouptrepiAapPavopévng Tng didtagng TpooTaciag ammo
UTTEPTTANPWOTN, Tov OOKTUAIO OTEYAVOTTOINONG Kal TOUG JIAPOPOUG CWARVEG).
=ZeBI1dwaoTe T didTagn mpoaoTaciag amd uTEPTTARPWON, dlaxwpioTe TOV TTAWTAPA
amd 1N BAon Tou Kai KaBapioTe Tov €dv eival aTrapaitnto. (Znueiwon: To
AaaoTixévio KATTETO TNG BaABidag dev TpéTTel va diaywpileTal atrd Tov TTAWTAPA.)
3. XpnoIYoTToIoTeE  QUOIOAOYIKO 0pd yia va KabapioeTe To UTTOAEippaTa
QGAEYPATWY KOl BAEVVOG OTTO TOV CWARVA PETA TN XPron. AVTIKATAOTAOTE TOV
KaBetpa avappdenaong v dev givai Agiog.
ZUVIOTATOI VO XPNOIYOTIOIEITE KABETAPA avappdPnong Kal GWARva avappod®nong
MIog xpAong. TotroBeTAoTE TO dOXEIO, TO KATTAKI Kal GAOUG TOUG CWARVEG péca
OTO aTTOAUMAVTIKO Uuypd HE TIG TAUTTAETEG atmoAUpavong (0.5 g avd TauTTAETa) O€
ouykévtpwon 1:500 yia 1 wpa.

® Znueiwon 1: Puldooete To doxeio pakpId aTéd aixunEd epyaAcia.
ZKOUTTIOTE TNV ETTIQAVEIQ TOU eEWTEPIKOU TTEPIBANMATOG PE Eva EAAPPUIG UYPO
TTavi 1o oToio £xeTe BPECel Pe KaBapd vepd Kal aTToQuyeTe Tn digioduaon uypou
péoa otnv avtAia. Mn oKouTTiCeTe TTOTE Ta ONMEia TTOU €XOUV YPAUUATA Kal
poTifa.
AT1T00nKeUOTE TN CUOKEUR O€ OTEYVO KAl KaBapod pépog. O XproTng cuvioTaTal
va OUVTNPEI TN OUOKEUNA KABE £€1 uAVEG Kail va eTTIRERAIWVEI TN CWOTH AgIToupyia
NG oUUQWVA e TN dIadIKACIO TTOU avagEpeTal oTo TTapov eyxeipidio. Edv
UTTAPXEI OTTOIOBNTTOTE TTIPORANUA PE TNV ATTOB00N TNG CUCKEUNAG, ETTIKOIVWVAOTE
ME TOV KATAOKEUAOTH A TOV TTPOMNOEUTA.

@ Znueiwon 2: Metd amd kABe KabBaployd Kol amoAUpavon TIPETTEl va
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eMREBAIWVETAI N OTTOSOCN TNG CUOKEUNG CUPPWVA PE TOV TPOTTO AEITOUPYiag TTou

OuVIOTATAl QTTO TOV KATAOKEUAOTH.
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0 >nueiwon 3: Ta pépn Tou e€CoTTAIcPOU avappdenong TTou TrpoopidovTal yia
€TTAVAYPNOIYOTIOINCN TPETTEl va cuptrAnpwvouv 30 KUKAoug KoBapiopou Kai

atmoAUpavong.

0 >nueiwon 4: EykataotAoTte TN d1GTOEN TTPOCTACIAG OTTO UTTEPTTARPWON, TOV
OwWARva  Kal Toug UTTOAOITTOUG CWANVIOKOUG HE TOV TPOTTO TTOU  ATAV
OuVOEDENUEVOI TTPIV ATTO TNV ETTAVAXPNCIPOTIOINGT.

0 Znueiwon 5: H ®opntA Zuokeu Avappdenong Ekkpiogwv Kal Ta ageooudp NG
0ev  omaiToUv  €TTOYYEAPATIKA ~ OUVTAPNON  UylElvAg  TIpIv. - ommd TNV

€TTavoypNoIdoTToinon.

» EidoT1roinon mpog Tov xpriotn fi/kar acBevi: ommoiodATToTE 0oBapd aTtixnua TTouU
TPOKUTITEl KATA T XPAON TOU TIPOIOGVTOG TIPETTEI VO  QAVOPEPETAlI OTOV
KOATAOKEUAOTH Kal aTnV appédia apyn Tou Kpatoug PéAOUG aTo OTToio BpioKeTal
0 XpNoTng f/kal 0 aoBevAG.

O1 TTPOQUAGEEIG KOl TTPOEIBOTTOINCEIG TTOU avagépovTal €W EXOUV OKOTTO Tn
OWOTA KAl ao@OAr Xprion Tou TTPOIOGVTOG Kal TNV aTToQuUyr OTToI0CORTIOTE
BAGBNG N ¢nuiGg aTov XproTn f o€ GAAa dTopa.

To TTePIEXOPEVO TWV TTPOEIDOTTOINCEWY Kal TV TTPOQUAGEEWV €XEl WG €ENG:

ZUuBoAo Mepiexopevo

Mpoeido| YmodnAwvel 6T UTIAPXEL KIVOUVOG TPAUHATIONOU 1 {NUIGG og UAIKG ayadd
A‘noino‘n O€ TIEPITITWON KAKAG XProng

0] @ 10 oUpBoA0 uTTOdNAWVEI OTI KATI €ival UTTOXPEWTIKO (EVEPYEIEG TTOU

TPETTEl va TnpouvTal). EISIKEG uTToXpeWaEIg eTTIONUaivovTal péoa i
yUpw a11é TO @, pe AEEeig 1 eik6veg. To olpBoAo oTa apiaTepd
ONUAIVEL KYEVIKO UTTOXPEWTIKOY.

S ® To oUpBoAo utTodnAwvel aTTayOpeucn (EVEPYEIEG TTOU BEV
emTpETTovTal). EidIkEG amayopelaelg eTTionuaivovTal géoa ) yipw oto

0Q® , M€ AéEeig 1) eiIkdveg. To oUPBOAO OTa apIoTEPE CNUAIVEI «YEVIKR
atmayépeucn»
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V. Avmipetwmon MpoBAnuaTwyv

MpoBAnua MBavég arrieg Mapatipno
n
A . . 1) A(pul'pécrrg m.
1) lappor| aTo Bpwpid, ogitte R
TO OTOUIO TOU aAAGETE TO KATTAKI TOU
MéyioTo S)OKE'OU . . doxeiou, Tov SakTUAIo AMN\GETE TOV
KEVO Alappon OTa GNLEIA | oTeyavotroinong Kal KATEOTPOHPEY
ouvdeong 3)Xahapr TOV OUVOEGHO 2)SitTe :
<80kPa BaABiSa pUB MH 0 3 Y 0 CWAAvVa
a‘T]péclr (ga?p?a g(l)% ng 4) (st, vgg; k6B onpeio avapEOPNONG
Ov
mepIBaAovTOG dev 3) Fupich]g oQIXTA
€ival n aTTaIToUpEVN. ™ BaABda
pUBpIONG
4) MeTagépeTe TN
OUOKEUR OTNV
atairouyevn
aTuoécealpa
X 1) Metd Tnv
zal(%i e m‘r)fvsp'\(OTroir]([jsr],)\B'6
] ; XaAapwoTe Tn BaABida )
eppavn 16) Atrevepyotroinon pUBHIONG YUPVLIVTAG 1) Adeido
HElwon N 1GTAENG ) apIOTEPOOTPOPA yia va | TEKAI
€EAAeIYN TNG | TrpocTaciag amd aTeAeUBEPWOEN N KabapioT
Sovapng UTTEPTIARPWON apvnTIKn TTiEon oToV € )
avappoenan | 2) MmAokdpioua OWARVA Kal ETTEITA T0 BoxXEio
Eo?JTg\(i)ig'?/?xo owAva opigTe ™ gava
n 3) MTAokdpiopa @iATpou| 2) ASEIGOTE,
aépa KaBapioTe N
QAVTIKOTOOTAOTE TOV
OwARva
3) AVTIKATAOTAOTE [E
VEO QIATPO aépa TNG
ETAIPEIAG PAG.
ATtreuBuvBeit
H 160 o £ o€ .
|0x00gr] gival | 1) H mpida ival 1) EmdiopBuore egeIdIkeupEy
KQVOVIKA xahapn QVTIKOTAOTAOTE TNV O TEXVIKO
aAAG N 2) H evdeIKTIKA Auyvia Tpica . crALJ\{Tnpncng
EVBEIEn Bev Exel BAGD 2) AvTIKataoT (Agite T
avépel KX n. oremy Miaypappa
3) Kareotpappévn EVOEIKTIKN HAEKTPIKAG
NAEKTPIKN ao@AAEIa Auyvia KaAwdiwon
3) AVTIKOTAOTAOTE PE 9]
VEQ NAEKTPIKN
ag@aAeIa
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H eowTepikn
10%0G
(uTTaTapia)
dev
AgiIToupynoe

1) MpooTaoia
yTTaTapiog i
KOTEOTPOMMEVN
uTTaTOpia

2) EowTepikn
TAakéra PCB
KOTEOTPOMMUEVN

EmikoivwvroTe e 10
2EpPIg
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O SHMEIQSH: ¢ mrepimrwon BAG neg, n cnocuvapuo)\éyr}\og & ETTIOKEUN TOU
OWHATOG TNG aVTAIag (T1.X.: €AV eV AEITOUPYEI i} £XEI AVTANBEI KATTOI0 UYPO 1
0TERES CWUA PECQ OTNV AVTAIQ KEVOU) TTPETTEI VA TTPAYJATOTTOIEITAI OTTO
€GeIOIKEVPEVO TEXVIKO. EdV gival atmapaitnTo, ETTIKOIVWVACTE PE TOV
KATAOKEUQOTH).

VI.MTpodpuAddéetc

|. ZuvBnKeg HETAPOPAG Kal aTToBrAKeEUONG

O¢eppokpacia MepiBdAlovTog: —40°C~+55°C

2xeTikA Yypaoia: 10%~93% ATpoo@aipiki

Mieon: 70kPa ~106kPa
@ SHMEIQSH: H (POPNTH CUCKEUR avappo@nong EKKPICEWV TTPETTEI va
atmoBnkeUeTal o€ KAAG agpIfOPEVO XWPO XwpPIg dIaBpwTIKA aépla Kal va

ATTOPEUYETAI OTTOI0BNTTOTE Bialo XTUTTNHA KATA TOV XEIPIOHO.

II. Aidypappa nAekTpIKng KaAwdiwong (Aeite Eikova 3)

HA. AZOANEA

Mmatapia

MAakéta MAakéta K
~100-240v 50Hz E0WTEPIKA KUKAG QT

G I0XU0G og
07 AeIToupyia ( M
S
pé1¥v

Fig.3: Aidypappa HAekTpikng KaAwdiwong
O1 NAEKTPOAOYIKEG ETTIOKEUEG TTPETTEI VA EKTEAOUVTAI ATTO £EEIBIKEUPEVO TEXVIKO
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IIl. MpbéoBeta e€aptipara  (Me duvaTtdTnTa AVTIKATACTACNG ATTO TOV XPHOTN )

MpdBAnua Texv. XapakT. . Kwdikdg

®diATpo aépa / 2 10008984
. F1.6AL250V,

Ac@dAeia ©5%20 2 10044215
Eyxeipidio
XPAoTN / 1 10081240
KoAwdio
Tp0QOSOGI / 1 10009513
ag
®QiATpo aépa
(ouptrepihapp
QAVOMEVOU TOU ! 1 20022256
evOIAUECOU
OWARva)

O SHMEIQEH: Ta uAiké Trou XPNOIYOTToIoUVTal OTA EPAPPOCOPEVA KAl
TpoofBdoiya §apTApaTa auToU TOU TTPOIBVTOG BEV TTPOKAAOUV £pEBICUO TOU
O£PPATOG Kal OAAEPYIEG.

@ SHMEIQZH: H NAEKTPIKA ao@aAeia avTikataoTaong (F1.6AL 250Vac, ¢5x%20)

TPETTEl va TTANPOI TIG aTTaiTroelg Twv EN
60127-1: 2006+A1: 2011+A2: 2015, EN60127-2: 2014.

@O $HMEIQEH: To avTaAAAKTIKO KAADSIO Tpogodoaoiag (2x0,75mm2x1250mm,
250Vac 10A) pétrel va TTANpoi TIg atraitioelg Twv TTpoTuTtwy IEC 60799: 2022
, UL 817(CCN: ELBZ/7).

O SHMEIQSH: O OWAAVAG avappoPnong TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVOG.
A suviorérar va xpnoipotrolgite T ®opnTth Zuokeur) Avappdenong Ekkpioewyv pe
2wAnva avappdéenong kal Kabetnpa avappoéenong.
1. Ovopa ouokeung: ZwAAveg Z0vdeong Miag Xpriong yia Avappo®non (ZwArfvag
avappoenang)
1. 1. MéyeBog: 32FR-2m
1. 2. KaraokeuaoTng: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
2. Ovopa ouokeung: KabBetipegs Avappognong Miag XpAong (KaBetpag
avappoenang)
2. 1. MéyeBog: 8FR. 12FR
2.2. KataokeuaoTng: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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IV. AidBean ammoAnTWY

Ta aomopAnNTa TIPETTEl va  ATTOPPITITOVTAI  OUPQWVO  HPE  TOug  €BVIKOUG
KQVOVIGPOUG, 0 UTTEUBUVOG QOPEQG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVEI JE TIG TOTTIKEG APXES
ylo va TTpoadiopilel TOV owaTo atréppIYng TwV eCOPTNHATWY KAl TWV aiEaoudp
TTOU eVEXOUV duVNTIKO BioAoyikd Kivduvo.

VI. Odnyie¢ HMZ

1. H xprion tou mapoéviog €EOTTAIoPOU diTTAa | €TTAVW Ot GAAEG OUOKEUEG
TTPETTEN VO aTTOQEUYETAI OIOTI UTTOPET VO ETTNPEACTEI N OWOTA AsiToupyia. Edv n
Xpron auTr) dev PTTopEi va attopeuxOei, TOTE 0 TTAPOV EOTTAIOUOG Kal OI GAAEG
OUOKEUEG Ba TTPETTEl va EAEyXOVTOl WOTE va JIATTIOTWVETAI N CWOTH TOUg
AerToupyia.

2. H xpron a&eooudp, PETATPOTTEWV Kal KOAwdiwV SIOQOPETIKWY aTTO EKEiva
TTOU QVOQEPEl i} TTOU TTAPEXEI O KATAOKEUAOTAG TOU TTAPOVTOG €EOTTAIGHOU
MTTOPEI VO CUVETTAYETOI QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1 HEIWUEVN
NAEKTPOPAYVNTIKA aTpwaia Tou TTapdvTog €EOTTAIONOU Kal va odnyAoEl O€ un
owaoTA AgiToupyia.

3.0 @opnTéS €COTTAIONOG ETTIKOIVWVIOG PadIOCUXVOTATWY
(oupTtrepIAOUBaVOPEVWY  TWV  TTEPIPEPEIOKWYV OTTWG KaAwdIa Kepaiag Kal
eCWTEPIKEG KEPaieg) Oev Ba TTPETTEI VA XPNOIPOTTIOIEITAI € ATTOOTACH MIKPOTEPN
amé 30 ek. (12 ivioeg) amd OTOIOdATIOTE MEPOG Tou  €EOTTAIGHOU,
oupTrepIAapBavopévwy Twv KOAwdiwv TTou TTPoodIopifel O KOTOOKEUOOTAG.
Ala@opeTIKd, evdéxeTal va uttoBabuioTei n ammdédoon Tou eEOTTAIGHOU.

4. Edv n Baoikn amédoon xabei 1 utroBabuioTei Adyw nAEKTPOPAYVNTIKWY
dlatapayxwy, O XEIPIOTAG MTTOPEI va €VNUEPWOEI TO TUAMA €EUTTNPETNONG
TTEAATWYV Kal va {NTACEI £TTIBEWPNON.

5. Mo Tn diatpnon NG Bacikng ac@aAgiag Kal amddoong wg mpog TV HMZ, o
XPAOTNG Ba TTPETTEl va EAEYXEl TOKTIKG TOUG aywyoug Kal Ta €§apTAipata Tou
e€OTTAIOPOU yia TNV atropuyn @Oopag, BAaBwy, KTA.

6. Mpiv ammd T xprion NG OUOKeUNG, dIaBACTE TO €yXEIPIdIO XPrOTN yIa TV
QATTOPUYT) QVETTIBUUNTWY CUPPBAVTWY PE OKOTTO TNV TTPOCTACIa TOU 00BevoUg Kal
TOU XeIPIOTH) AOyw NAEKTPOUAYVNTIKWVY SIOTOPOXWV.

00dnyieg nAekTpopayvnTikoU TrePIBAAAOVTOG

1. O @opnTOG KaI KIvNTOG £€0TTAIONOG eTTIKOIVWViag RF ptropei va errnpedoel 1o
TIPOIdV.
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2. MTopeite va amoTpEWETE TIG NAEKTPOUOAYVNTIKEG TTOPEUPBOAEG dlaTnPWVTAG
eAaxIoTn améoTaon PETAEU Tou @opnToU Kal KivnToU €E0TTAICHOU ETTIKOIVWVIOG
RF kai Tou 1TpoiévTog.

AI‘Ipoaéonoinon:
Mnv 1o xpnoiuoTroigite kovtd oe XEIPOYPIIKO E=OMAIZMO YWHAQN

SYXNOTHTQN ka1 oo dwpdtio pe Bwpdkion RF evog IATPIKOY HAEKTPIKOY
2YZTHMATOZ yia payvnTiKr) TOUOYpa@ia O VOGOKOEIQ.

AI‘Ipoaéonoincn:

H xprion Tou TapovTog EOTTAICHOU JIiTTAA A ETTAVW O€ GANEG CUOKEUEG TTPETTEI VO
atro@eUyeTal SIOTI UTTOPEI Va ETTNPEACTEI N CWOTH AeiToupyia. EAv n xprion autn
dev PtTopei va atmmo@euyBei, T0TE 0 TTapOv eEOTTAICUOG KAl 01 GAAEG CUOKEUEG Ba
TIPETTEI VA EAEYXOVTAI WOTE Va SITTIOTWVETAI N OWAOTH TOUG AgIToupyia.
&I'Iposléorroincn:
O @opnTdg e€oTTAIOUOG eTTIKOIVWViag RF (cuptrepiAapBavopévwy Twv
TIEPIPEPEIOKWY, OTTWG KAOAWDIA KEPAIAG KAl EEWTEPIKEG KEPAIES) BEV TTPETTEI VOl
ToTroBeTEITON O€ aTTOaTAC PIKPOTEPN TwV 30 €K. (12 ivToES) aTTd OTTOI0OARTIOTE
pépog Tou IATPIKOY HAEKTPIKOY E=OTMNAIZMQY, cupTrepIAauBavopéVwY Twv
KOAWSIWV TToU avagépovTal aTTd TOV KOTAOKEUAOTr. AIGQOPETIKA, UTTOPEI va
TTPOKANBEi uTTORABUIoN TNG aTTGdo0NG AUTOU Tou £EOTTAICHOU.
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0dnyieg nAekTpopayvnTikoU TTepIBaAAovTog Mivakag 1 MNa
IATPIKO HAEKTPIKO E=OMAIZMO kai IATPIKA
HAEKTPIKA ZYZTHMATA

Odnyieg ka1 dAWON TOU KATOOKEUAOTH - NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To 7E-G1 mrpoopileTal yia xpAon oTo nAekTpopayvnTikd TrepIBAAAov TTou
avagépetal TapakdTw. O ayopaacTrg ) 0 XPrioTng TTPETTEl va dIao@aAilel OTI
XPNOIYOTTOIEITAI OE TETOIO NAEKTPOHUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV.

AOKIUN EKTTOUTTWV ZUPHOPOWON

Aywyipeg kai akTivooAoupeveg EKIMOMIEZ

RF CISPR 11 Oudda 1, Katnyopia B

Appovikég ektroutrég IEC 61000-3-2 Karnyopia A

AlaKUPAVOEIG TAONG/EKTTOUTTEG HE

Tpep6oBnua IEC 61000-3-3 ZuppopguveTal
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MNivakag 2 MNa IATPIKO HAEKTPIKO E=OTMAIZMO kai IATPIKA HAEKTPIKA

ZYZTHMATA

ToO 7E-G1 TrpoopileTal yia XpAoN 0To NAEKTPONAYVNTIKS TTEPIBAAAOV TTOU
avagépetal TTapakaTw. O TEAATNG A 0 XPAOTNG Tou 7E-G1 TTpéTTel va
dlac@aliel 6T XPNOIPOTTOIEITAI OE TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aokipn atpwaoiag

Emimeda dokiung IEC
60601

Emimedo cuppdpewong

HAekTpOOTATIKA
ek@opTtion (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV emmagn
+15 kV aépag

8 kV emmagn
+15 kV aépag

Taxéa peTaarka
NAEKTPIKG paivopeva
/pirég IEC 61000-4-4

+2 kV
100 kHz ouyvotnTa
emavaAnwng

+2 kV
100 kHz ouxvotnta
emavaAnyng

+1 kV ypapur(-

+1 KV ypappni(-

IEC 61000-4-11

270° kai 315°

0 % Ur, 1 kUkAo ka1 70
% Ur; 25/30 kUKAoI
Movogaaoikd: ag 0°

Yméprtaon ¢ .
} G) TTPOg £¢) TIPOg
LEE 61000 YPApHN(-€G) ypaupA(-£¢)
+2 kV ypapui(-6) pog
yeiwon
0 % Ur, 0.5 kUkAo 0 % Ur, 0.5 kUkAo
e 0°, 45°,90°, 2e0°, 45°, 90°,
Bubioeic Tdong 135°, 180°, 2257, 135°, 180°, 225°,

270° kai 315°

0 % Ur, 1 kUkAo ka1 70
% Ur; 25/30 kUkAoI
Movogaaoikd: ag 0°

AloKOTTEG TAONG
IEC 61000-4-11

0% Ur, 250/300

0% Ur, 250/300

KUKAOUG KUKAOUG
ZuxvotnTa 1I0X00G
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50 Hz 1 60 Hz 50 Hz 1) 60 Hz

HMEIQZH1:Ur gival n Téon Tou dIKTUOU EVOAAACCOUEVOU PEUPATOG TTPIV ATTO
TNV e@appoyn Tou emmmeédou dokiung. ZHMEIQXH2: Otav n 1d0n TG OUCKEUNG
MEIWBED, eviéxeTal va UTTAPEEI Eva oUVTOUO SIAOTNUA XAUNAARG PORG. MOAIG n
TTapePPBOAR eCOAEIPOE], N TUOKEUN ETTAVEPXETAI OTNV KAVOVIKA TNG A&IToupyia.
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Mivakag 3 MNa IATPIKO HAEKTPIKO EZOMAIZMO kai IATPIKA
HAEKTPIKA XYZTHMATA 10U &ev
mrpoopiCovTal yia YINOZTHPIZH ZQTIKQN

AEITOYPI'IQON

0dnyieg Kal dBAAWGCN TOU KATAOKEUOOTH - NAEKTPOUAYVNTIKY aTpwaoia

To 7E-G1 mrpoopileTal yia xprian oTo NAeKTpouayvnTIKO TTEPIBAAAOV TTOU
ava@épetal TapokaTw. O TeAATNG 1 0 XPNOTNG Tou 7E-G1 TTpETTEl val
O1a0@aAilel OTI XPNOIPOTTOIEITAI OE TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aokipn atpwaoiag

Emimeda dokiung IEC
60601

ETiredo cuppdpewong

Aywyipeg RF IEC

3 Vrms
0.15 MHz-80 MHz
6 V rms o¢ ISM kai

3 Vrms
0.15 MHz-80 MHz
6 V rms og ISM kai

61000-4-6 EPOATITEXVIKEG EPACITEXVIKEG
PAdIOPWVIKEG CLIVEG POBIOPWVIKEG CWVEG
METAEU peTagu
0.15MHz ka1 80MHz 0.15MHz ka1 80MHz
80 % Am ot 1 kHz 80 % Am og 1 kHz
AkTivoBoAoupeve 10 Vim 10 V/m

¢ RF IEC 61000-
43

80 MHz éwg 2,7 GHz

80 MHz éwg 2,7 GHz

SHMEIQXH1 X1a 80 MHz kai 800 MHz, 1oxUel TO uwnAdTEPO €UPOG
ouyvothTwyv. ZHMEIQXH2 AuTég 01 08nYieg PTTOPET va pnv 1I0XU0UV 0€ OAEG TIG

TTEPITITWOEIG.

H d14doon nAekTpopayvnTiKoU KUPATOG ETTNPEAETAI ATTO TNV ATTOPPOPNON KAl
TNV avakAaon atré dOpEG, QVTIKEIMEVA Kal ATOUA.

28




a) Or evraoelg mediou amd oTabepolg TrouTrolg, OTTwG oTabuoi Bdong yia
padioTnAépwva (KivnTd/acUppoTa) Kol ETTYEIR  KIVATH  PAdIOETTIKOIVWVIA,
EPAOITEXVIKOG  PadIOEEOTTAIONOG, PadIoPWVIKEG — ekTTOPTIEG  AM/FM  kai
TNAEOTITIKEG EKTTOUTTEG, OEV UTTOPOUV va TTPORAE@BOUV BewpnTIKA PE akpiBela.
Mo v agioAdynon 1ou nAekTpopayvnTikoU TTEPIBAAAOVTOG TTOU TTPOKAAEITal
atré otabepoug TTouTToug RF, Ba Tpétrel va eEeTALETAI TO EVOEXOUEVO ETTITOTTIOG
NAEKTPOMAYVNTIKAG MEAETNG. AV n PETpOUNEVN évTaon TTEdioOU OTnV TOTTOBETIa
OTTou  Xpnoigotroieital 7o 7E-G1 utrepPaivel TO TTAPOTTAVW EPAPHOLOUEVO
ETTITTEDO CUPNOPPWONG PAdIOCUXVOTATWY, TO 7E-G1 Ba TTpETTel va UTTOBAAAETAI
o€ €é\eyxo woTe va emMRERAILIVETAI N KAVOVIKA AeiIToupyia. EGv TTapatnpn®ei un
QUOIOAOYIKN AeiToupyia, evOEXOUEVWG va aTTaiTeiTal AQyn TTPOCOETWY PETPWY
OTTWG ETTAVATTPOCAVATOAICHOG ) HETEYKATAOTAOT Tou 7E-G1

) Z10 eUpog auyvotTwy 150 kHz £wg 80 MHz, o1 evrdoeig TTediou Ba TTPETTE
va gival KaTw améd 3 V/m.
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Mivakag 4 Mpodiaypagég dokiung yia ATPQZIA OYPAX NEPIBAHMATOZX o¢
aoUppaTo COTTAICUO ETTIKOIVWVIAG padIoCUXVOTHTWY

ZuxvotnTta Ziv EMINEAO
dokiurg ne YTrnpeoia « Aiapopewon | AOKIMHE
(MHz) (MHz) ATPQSIAS
(V/m)
MaApikn
385 380 £wg 390 | TETRA 400 | Siauopewon s 27
18 Hz
FM
450 430 éwg 470 | GMRS 460, | +5 kHz 28
FRS 460 atrokAion 1
kHz
710 i
MaApikn
745 704 €wg 787 I{;E ;Band SlapopPewon 9
’ 217 Hz
780
810 GSM
800/900,TET MoAUIKG
RA 800, BIauOPPWan ¢ 28
870 800 ¢wg 960 iDEN
820,CDMA 18 Hz
850,
930 LTE Band 5
GSM
1720 1800;CDMA
1900, MoApikn
< GSM Slauépewao
1845 1700 éwg 1990 | 500 et HopGuon o 28
LTE Band 217 Hz
1,3,4,25;UM
1970 TS
Bluetooth,W-
LAN, MaApikn
2450 2400 wg 2570 80211 SIapGpeWoN o 28
S b/g/n,RFID
2450, 217 Hz
LTE Band 7
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5240 MaApIK)

WLAN .
. 5 9
5500 5100 £wg 5800( 802 11 a/n 1AUOPPWON ¢

5785 217 Hz

Edv cival amapaitnto va emreuxBei 1o EMIMEAO AOKIMHZ ATPQZIAZ, n
armréoTaon PeTagy Tng Kepaiag ekTTouTAS Kal Tou IATPIKOY HAEKTPIKOY
E=ONAIZMOY 1 tou IATPIKOY HAEKTPIKOY ZYZTHMATOZ pmopei va
peiwBei o1o 1 péTpo. H améoTaon dokiung Tou 1 pérpou emrpémeTal amo 1o IEC
61000-4-3.

ol 10 OPICPEVEG UTTNPETIEG, TTEPIAANBAVOVTAI HOVO Ol CUXVOTNTEG AVODIKNG
Cedgng.

»O QopEag TTPETTEI VA DIAPOPPWVETAI XPNOIHMOTIOIWVTOG OAUA TETPAYWVIKOU
KUpaTog pe KUKAo Aeitoupyiag 50%.

Q¢ evaAAakTIKA AUon oTn diapdpewaon FM, ptropei va xpnoipotroinei
dlapopewon maApol 50% ota 18Hz, e1me1dr, Kabwg dev avTITTPOCWTTEUEI TNV
TTPayHaTIKA dIaudpewan, Ba ATav n XEIPOTEPN TTEPITITWON.
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Mivakag 5 -Mpodiaypagég dokiung yia ATPQZIA ©YPAZ NEPIBAHMATOZX o€

payvnTikd edia eyyutnTog

ZuxvoTnTa dOKIMAG Alapbépopwaon EMINMEAO AOKIMHZ
ATPQZIAZ (A/m)
30 kHz,) CW 8
134,2 kHz MoAuikn Slapdpewaons | 65y
2,1 kHz
13,56 MHz MoApIKA 7,59
dlapépewaong 50
kHz

a) AuT n dokiuA epapudleTal povo oe IATPIKO HAEKTPIKO
E=ZOMAIZMO ka1 IATPIKA HAEKTPIKA £YZTHMATA TT0U TTpOoopiovTal
yia xprion oe MEPIBAAAON OIKIAKHE YTEIONOMIKHZ MEPIOAAWHE.
b) O popéag TTPETTEI va DIGHOPPWVETAI XPNOIUOTIOIWVTAG GAUA
TETPAYWVIKOU KUPATOG PE KUKAO Agitoupyiag 50%.
o) r.m.s. (M€on TETPAYWVIKN PICA), TTPIV EQAPHUOOTEI N BIAHOPPWON.

‘OAgg o1 TTpodiaypagég Kal ol JIAUOPPWOEIG TOU TTPOIOVTOG UTTOKEIVTAI 0€ OAAQYEG XWPIG

TTpoEIdoTTOINON.
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I. Fontos biztonsagi szabalyok

ﬁlF]gyehneZtetéS:Ez a termék precizids gydrtasu, finoman Osszeszerelt és
huzalozott, ezért ne szerelje szét, és ne kisérelje meg javitani. Minden
javitast
szakképzett személyzetnek kell elvégeznie hivatalos javitokozpontokban.
Z@kVeszély:Csékkenti az dramités kockazatat
1. Minden haszndlat utan azonnal kapcsolja ki az aramelldatdst
2. Azonnal kapcsolja ki az aramellatdst, amikor a gép vizbe esik, és ne
nyul jon érte
3.Ne helyezze és ne tarolja a gépet olyan helyen, ahol viz vagy mds
folyadék konnyen rdacsepeghet
4. Ne érintse meg a gépet, ha az nedves.
5. Ne szerel je szét a gépet. A szervizelést szakképzett
szervizszemélyzetnek kell elvégeznie.
6. Rendszeresen ellenfrizze a gép elektromos biztonsagi indexét.
7.Ha a gép tapkabelét ki kell cserélni, a szervizelést a Yuyue—nak vagy
a Yuyue altal kijelolt karbantartdsi szolgdalatnak kell
elvégeznie. (Sziikség esetén olvassa el az elektromos rendszer
diagramjat).
8. Az alkalmazott alkatrészek betegekkel érintkez6 anyagai megfelelnek
az 1S010993 kovetelményeinek, és nem vezetnek elfogadhatatlan
kockdzatokhoz.
9.Ezt a terméket varhatoan otthon hasznaljak. A tényleges miikodést

figyelembe véve a cimke olvashatésdgdt 0,5 m tdvolsdgra értékeltiik.

ﬂlF]gyehneztetéS:Csékkenti az égések, az daramités, a tliz vagy a személyi

sériilés kockazatat.
1.Ha a gép be van kapcsolva, nem szabad feliigyelet nélkiil hagyni.
2. Rendszeres 1d6kozonként ellendrizze a termékeket, ha gyermekek vagy

mas személyek haszndl jak 6ket. Tartsa tavol a kdbeleket a gyermekektdl
vagy a hazidllatoktol, mivel a kabelek fulladdasveszélyt jelenthetnek
3.Ez a kézikonyv csak a termék hasznalatat irja le. Ne haszndljon a
gyartd altal ajanlottol eltérd tartozékokat. Ez csokkenti a gép
tel jesitményét

4.Ne haszndlja a gépet, és ne kiildje vissza a szervizkozpontba
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ellenérzés és javitas céljabol, ha a kovetkez6 helyzetek fordulnak el6:
A tapkdbel vagy a csatlakozo sériilt,a gép nem tud megfelelSen miikodni, a
gép leesett vagy 0OsszetOrott,a gép vizbe esett sth.

5. Tartsa tavol a tapkdbelt a fté feltiletétdl vagy filitéberendezéstbl.
6. Ne zarja el a termék légtelenitd nyilasat. Keriil je a puha, bolyhos
kendd vagy hasonlok haszndalatdt a szell&zében.

7.Ne dobjon vagy helyezzen be semmilyen anyagot a gép nyildsdaba
8. Meg kell jegyezni, hogy a tulzott negativ nyomdas Kkdarosithatja az

emberi testet

9. A berendezés kompresszorszivattyuja leveg6kimenettel rendelkezik,
amely a gép belsejében taldlhato. Kérjik, ne zdarja el a szell6z6nyildst
a gép haszndlata soran.

10. A szivoberendezést csak olyan személyek haszndalhatjak, akik tel jes
mértékben megértették a berendezés haszndlatara vonatkozd utasitasokat.
11. A betegek daltali haszndlatkor nem szabad minden alkatrészt
karbantartani, ¢és minden alkatrészt szakembernek kell haszndalnia és
karbantartania

122 A beteg nem haszndlhatja a  berendezést rendeltetésszeri
felhaszndloként.
13. A rugalmas kabellel ellatott tapegység csatlakozoéja az ME BERENDEZES

levalasztasara szolgal a TAPEGYSEGROL.

14. Haszndlat kozben tartsa tavol gyermekekt§l és
haziallatoktol, kertil je a tartozékok eldobdsdt vagy karositasat.

15. Az ME eszkozok jelenléte a kezelés sordn a kolcsonds interferencia
jelentds kockazatdat jelentheti.

16. A DC12V és a Mians nem nyujthaté egyszerre. A két tizemmod koziil csak
az egyiket haszndalhatja a tapellatds biztositasahoz

17. A tartaly 1000 ml folyadékra korldatozodik. Ha a tartdaly eléri az
1000 ml—-t, id6ben dobja ki, és hagyja abba a haszndalatdat.

18. A szivocsé sterilizalt csomagoldsa torott és nem haszndalhato.
@ MEGJEGYZES: Felhivjuk a felhasznalé és/vagy beteg figyelmét, hogy
minden, az eszkozzel kapcsolatos sulyos balesetet jelenteni kell a
gyartd felé és annak a tagdllamnak a hivatalos szerve felé, ahol a

felhaszndlé és/vagy beteg é1.
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[I. Termékjellemzdék

|. Rendeltetésszerii

A hordozhato vdaladékszivd egység negativ nyomdselldatdsra szolgdl, és
szivocsovekkel és szivokatéterekkel kombindlva haszndalhato a sebészeti
beavatkozdsok soran a folyadékok és maradvdnyok eltdvolitdsara a mdtéti

teriiletrdl.

[I. Célfelhasznalok

A szivoberendezést csak olyan személyek haszndlhatjak, akik teljes

mértékben megértették a berendezés hasznalatdra vonatkozo utasitdsokat.

[ll. Tervezett betegpopulacio

Olyan betegek szdamara alkalmas, akiknél gennyes és viszkoézus
folyadékokat kell felszivni.

A hordozhato valadékszivo egységet nem szabad veszélyes
tertileteken/MRI kornyezetben haszndlni.

A hordozhato valadékszivo egység nem alkalmas terepi és szallitasi
haszndlatra.

Nincsenek ellenjavallatok.

V. Szerkezeti és mikoddési elv

1. Olajmentes kenési szivattyu, amely megévja a kornyezetet az
olajkodtél.

2. Alacsony zajszint.

3. Kerek negativ nyomasmérd és mianyag fedél.

4. A megbizhat6 és biztonsdgos miikodés érdekében a miikodés sordn nem
keletkezik pozitiv nyomds.

5.A negativ nyomdsszabdlyozé rendszer fokozatmentesen dllithatd. Kis

méretd, konnyd és hordozhato.
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ummérd

<:;::7 zelepet szabalyozé negativ nyomas
Levegls
Kipufog |
Vakuumszivat

kim dv/
tyd A valadékszivo
Szivé bemenet katéterhez
Hangtomp ) . . .
Tulfolyodszelep részegység Folyadéktarté

1. abra: Mikodési elv diagramja

V. Fé muszaki teljesitmények

1. Kategoria: Magas vdkuum / magas dramlds

2. Tapelldatas: AC(1007240)V, 50 Hz/60 Hz vagy DC 12 V 5 A

DC tapegység Az egyendramu tdpegység és a hdloézati dramkor megfelel a
2MOOP kovetelményeinek

3. Bemeneti teljesitmény: 150VA

4. #Maximalis vakuum: (85%5)kPa

5. Védkuumszabdlyozasi tartomdny: 20 kPa~Maximalis vdakuum

6. *Szabad légaramlas: (2744)1/perc

#k 7. Gyljtétartaly: 1000 ml/db, 1db

8. Zaj: <65dB(A)

9. Suly: Kb. 4 kg

10. Méret (kb.): 480 mm(H) X189 mm(Sz) X285 mm (M)

11. Hasznos élettartam: 5 év (kivéve a torékeny és fogyd alkatrészeket)
12. Akkumuldator mikodési ideje: =60 perc (Az akkumuldtor mikodési ideje
a folyamatos miikodés sordn teljesen feltdltott akkumuldtorral /uj
akkumulator bedllitdssal, negativ hatdarértéken.

13. M{ikodési mod: nem folyamatos miikodés 30 perc be, 30 perc ki.

14. Aramiités-védelmi kategoria: . osztalyu kils6 tdpegység A
folyadékvédelmi kategoria behatolasa: IP21.

15. Aramiités elleni védelem mértéke: BF tipustu alkalmazott alkatrészek

Alkalmazott rész (szivokatéter)
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16. A szivoegység nem alkalmas gyulékony és robbandsveszélyes gdzzal
valo haszndalatra.

17. A légszlir6 élettartama: két hét, a biztositék és a tdapkabel
élettartama: 5 év.

18. A hordozhaté vdaladékszivd egység levehetd  alkatrészeinek
eltarthatosdga: ldasd a belsd csomagolodtasakot.

19. Biztositék: F1.6AL 250V, @5X20 (TAPHALOZAT)

*Vizsgdlati feltételek: 760 Hgmm (egy légkori nyomdson)
*% Mérési pont a késziilék bemeneténél, hideg gépallapot

VI. Normal miikédési allapot

Kornyezeti hémérséklet: +5°C +35C
Relativ pdaratartalom: 30% 80% Légkori
nyomds: 86kPa” 106kpa

(D MEGJEGYZES: Ha a tarolasi hémérseklet 5 C alatt vagy 35 C felett

van, kérjiik, a haszndlat el6tt legaldbb 4 6rdan keresztiil tartsa a

berendezést normal miikodési dallapotban.

(D MEGJEGYZES: Nem hasznalhaté MRI kornyezetben.

[Il. Telepités és Gzembe helyezés

I. Nyissa meg a csomag

Az tigyfélnek a telepités és az {lizembe helyezés el6tt gondosan
ellen6riznie kell, hogy a termék allapota jo—e, és a mellékletek tipusai
és  mennyiségei megfelelnek-e a mellékletekben feltiintetetteknek.
Ezenkiviil az tgyfélnek idében értesitenie kell a szallitot vagy a

gyartot az esetleges karokrol.

Il. Csatlakoztatas (lasd a 2.

(ideiglenesen nem csatlakoztatott vdaladékszivé katéterrel.)

D MEGJEGYZES: Hasznal jon kis mennyiségli desztilldalt vizet a tartodugo

08



része kortil (a tarté szdjaba nyomva) a telepités soran, ami megfeleld a

tartodugd szoros nyomdsdra és a tomités megerdsitésére.

1. GyGjtétartaly 2.
Légszrd 3. ,,IN”  jel
) 4. Szivéces6 5.
i ?‘\ Kapcsolo
P _¥€ 2 6. Vakuumszint jelz6 7.
Vakuumszabdlyozé 8.
Kozbensd csé 9.

Szivokatéter

Fig. 2: Cs6csatlakoztatasi rajz

@ MEGJEGYZES: a csé mérete és tipusa, valamint a gy(ijt6tartalyhoz valo

csatlakoztatas
1. Szivocsé spec: Hosszusag: 2M
Spec: Bels§ atmérd 7XKkiils§ atméré 11 2.

kozbensd cs@vezeték: Spec: Bels6 atmérd 7XKiilsé atméré 11

[1l. Halozati csatlakoztatas

AC Csatlakoztassa a csatlakozét az dramforrashoz. Kapcsolja be a

tdpegységet, és a teljesitményjelz6 vildgitani kezd

(D MEGJEGYZES: A halézati csatlakozot a tapegységtdl valo levalasztasra
hasznal jak, és ugy kell elhelyezni az ME BERENDEZEST, hogy kényelmes és
konnyen kezelheté legyen a levalasztd eszkoz(lasd: Fontos biztonsagi

szabalyok 13).
Az akkumuldtor haszndlata:

2

1.A beépitett akkumuldtor hasznalata elétt ellenbrizze, hogy az
akkumulator megfelel6—e
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2. Csatlakoztassa a hdalozati csatlakozot a halézati aljzatba. A
bekapcsoldasjelzé vildagit, ami azt jelenti, hogy a tdapelldtas
csatlakoztatva van. A toltésjelzé vildgit (villogd jelz6fény), ami azt

jelenti, hogy az akkumuldtor toltés alatt all. Ha a bekapcsoldasjelzé
teljesen be van kapcsolva, és nem villog, az azt jelenti,
hogy az akkumuldtor teljesen fel van toltve. 3.Huzza ki
a TAPEGYSEGET, és gondoskodjon arrél, hogy a gép a
beépitett akkumuldtorral miikodjon.

4. Amikor az akkumuldator toltotssége nagyon alacsony, az alulfesziiltség
jelz6 villogni kezd. Kérjik, azonnal toltse fel az akkumuldtort. Az

akkumulator teljes feltoltése koriilbeliil 4 orat vesz igénybe.

Jelz6 allapota:

Szimbslum Jelzéfeny Indikativ jelentés

ok
Kiilsé tapegység fény Szivoegység csatlakoztatdsa/levdlasztdsa
Villogé fény Toltés

Lassu villogds: Alacsony toltottségi szint jelzése
Als6 fény villog . . . .
Gyors villogas: Kimertilt teljesitmény jelzése

Minden fény villog. Azonositatlan akkumuldtorcsomag

Motorfény Motor iizemel/Motor ledllt
Akkumulator jelzése:

g @

>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%

O MEGJEGYZES:
1. Az egység belsd toltével rendelkezik, és nem szabad mas specidalis
akkumulatort haszndlni.

2. Az akkumuldatort nem szabad 30 percnél hosszabb ideig hasznalni.
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3. Az akkumuldtorcserét a szakdolgozonak kell elvégeznie. Sziikség esetén
fordul jon a gyartoéhoz. A litium akkumuldatorok nem megfeleld telepitése
elfogadhatatlan kockazatokhoz vezethet, ¢és az akkumuldtor nem
megfelel@en képzett személyek daltal elvégzett cseréje VESZELYT
jelenthet (példdul tulzott hémérséklet, t(z vagy robbands).

4, A belsg akkumuldtort havonta egyszer fel kell tdlteni és le kell
meriteni, ha hosszabb ideig nem haszndl ja.
5 Az akkumulator kapacitdasa 2600mAh, fesziiltség: 14.4Vde, modell:YC—
14. 4V, Gyarto: Jiangsu yongchang New Energy Tech Co. Ltd .
Akkumuléator cseréje:
1. Tavolitsa el a fogantyu mogotti két csavart.
2. Tavolitsa el az alsd négy pdrnat.
3. Tavolitsa el az alsd két csavart.
4. Valassza le az eliils6 vazat a hatso vazrol egy eszkozzel, példaul egy
hajlito darabbal.
5. Valassza le az Osszes kdbelt a f§ vezérld dramkori laprol.
6. Tavolitsa el a csavarokat a f6 vezérld aramkori lap két sarkabol, és
tavolitsa el az aramkori lapot.

7. Tavolitsa el a két csavart az akkumuldtorhazrol, és tavolitsa el az
akkumuldtorhdzat.

8. Vegye ki az akkumuldtort az akkumuldtordobozbdl, és cserélje ki uj
akkumuldatorra.

9. Szerel je vissza  az eszkozoket a szétszerelés

sorrend jében. A jarmlre szerelt csatlakozokdabel

tapellatdsa (12 V-os egyendram)

1. Csatlakoztassa a jarmlire szerelt csatlakozokdbel csatlakozojat az
egység hatul jan 1¢év6 csatlakozohoz, és csatlakoztassa a jarmlre szerelt
csatlakozokdbelt az aljzathoz.

2. A jarmlre szerelt csatlakozokdbel fénye vilagit, ami azt jelenti,
hogy az egyendrami tapegység.

3. Kapcsol ja a Bekapcsolas gombot az iizemeld eszkozre.

(D MEGJEGYZES: A DCI2V nem t51ti fel az akkumuldtort.

V. Csatlakozo ellendrzése
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I. Forditsa el szorosan a negativ nyomdst szabdlyozd szelepet az
6ramutatd jardsdval megegyezd irdnyba, ¢és zarja el a leveg@szivo
bemenetet az ujjaval vagy a cseppentd gumifejével, vagy hajtsa fel és
tartsa meg a szivécsovet

2. Inditsa el a szivot, hogy furcsa hang nélkiil miikodjon; a vakuummérd
mutatdja gyorsan eléri a negativ nyomds hatdarértékét. Engedje el a
leveghszivd bemenetet, a mutaté 20 kPa ala tér vissza. Ha igen, a

csatlakoz6 kapcsolata jonak tekinthetd.
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3. Csatlakoztassa a vdaladékszivo katétert. A negativ nyomdsu rendszerben
a negativ nyomdsnak 70 kPa alatt kell lennie az F8 szivokatéter
csatlakoztatdasakor, és 30 kPa alatt az F12 szivokatéter
csatlakoztatasakor. Ha igen, a vdaladékszivé normdl allapotunak

tekinthetd.

® MEGJEGYZES: Kotorja ki a szivokatétert, ha az a kovetkezd modon

blokkolva van:
Hajlitsa meg a szivévezetéket ,V” formaban (a tartéban ne legyen

folyadék), és engedje vissza az eredeti dllapotba, amikor a negativ
nyomds eléri a maximalis értéket. Ismételje meg ezt az eljarast

tobbszor, amig a katéter nem blokkolodik

V. Negativ szabdalyozs nyomas

1. Blokkol ja a szivoécsovet, nyissa ki a valadékszivo egység kapcsoldjat
allitsa be a negativ nyomdsszabdlyoz6 szelepet, a vakuummérd leolvasdsa
nem lehet a negativ nyomds hatdrértékének 20 kPa = tartomdnydn belil.
2.A klinikai gyakorlat sordn a negativ nyomdsszabdlyozd szelepet
hasznaljak a  valadékszivashoz sziikséges  negativ  nyomdasérték
szabalyozasara

3. A negativ nyomdsszabdlyoz6 szelepet az O6ramutatd jardsdaval megegyezd
irdnyba forgatva a negativ nyomds novekszik

4. Csokkentse a negativ nyomdst 20 kPa ald az dramellatas kikapcsoldasa
elott.

5 Allitsa be a sziikséges negativ nyomdst a beteg tényleges helyzetének
megfelelen, vegye figyelembe, hogy a tulzott negativ nyomds személyi

sériilést okozhat

VI. Ellend6rzés és tesztelés a tultoltédés elleni

1. Nyissa ki a tarto dugdjat; tisztitsa meg a szelep szajat, és dllitsa
be a gumiszelep Kkattanasat az uszon. A szelepkulcsot nem szabad
elgorbiteni, meghajlitani és eltorni, hanem jol csatlakoztatni kell az
Uszohoz. Az uszonak képesnek kell lennie arra, hogy szabadon mozogjon

a tartojaban anélkiil, hogy eltomddne, kézzel emelje fel a tartddugot,
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hogy az usz6 merélegesen érintkezzen a vizfeliilettel, és fokozatosan
engedje le a tartoé fedelét, hogy az usz6 felemelkedjen.

2. Hizza meg a tartodugot, csatlakoztassa a szivoecsG vezetékét a
bemenethez, és er@sen csavarja be a szabdlyozdszelepet, majd miikodtesse

a szivot.
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3. Helyezze a szivovezetéket egy tiszta vodorbe, vagy probdlja meg
szimuldlni a tényleges alkalmazdst, hogy a folyadékot a tultoltddés
elleni védBeszkoz tartojaba szivja. Ennek eredményeként az 1szo
felemelkedik, ahogy a folyadékszint emelkedik, amig a szelep zdarva van,
és a szivas automatikusan leall. A folyadékszint végsd helyzete az
alkalmazott szivasi folyamattol fiigg.
4. Engedje el a szabdlyozoszelepet, dallitsa a szivé kapcsoldojat ki
allasba, nyissa ki a tartd dugojat, és iiritse ki a folyadékot a tartobol.
Az Uszonak a tartd aljan kell lennie, és a szelep nyitott dallapotban
van, ha a tartédugét erfsen csavarja vissza.
5.Ha igen, a tultoltédés elleni védBeszkéz normal —allapotunak
tekinthetd, ¢s a klinikai gyakorlatban haszndalhato.

@ MEGJEGYZES:
1. A folyadékszint a tultoltédés elleni védBeszkoz kikapcsoldsa utdn is
folyamatosan emelkedik, valoészinlileg az aldbbiak miatt:
(1) A maradék negativ nyomds még mindig a tartdéban van.
(2) A szelep szdaja nincs teljesen bezarva.
Az (1) elem esetében a tarté folyadékszintje nem emelkedik, amikor a
szivoes6 vezetdjét ismét a folyadékba helyezik, ahogy a szivds torténik,
és a (2) elem esetében a folyadékszint még mindig emelkedik. Ezért
gondosan meg kell figyelni, és azonnal ki kell emelni a vezetdt a
szivott folyadékbol, amikor a tarté kozel van a megteléshez, majd
kapcsolja ki a szivot a szivas leallitasahoz, és vizsgdlja meg a
szelephiba lehetséges okat.
2. Az Usz6 még mindig tapad a szelep szdjdhoz, mivel az Usz6 mar lezarta,
valoszinlileg a vezeték negativ nyomdsa miatt. Ebben a pillanatban
engedje el a szabdlyozészelepet, vagy zdarja el a szivét (hogy
felszabaditsa a negativ nyomast a vezetékben), az Uszé a gravitdcié
hatédsdra leereszkedik a szelep szdjébdl. (Tilos az uszét kézzel hizni,
hogy elkeriil je a gumiszelep kattandsdat az uszoérél). A kikapcsolds utdn
oldja ki a negativ nyomdst, majd nyissa ki a tart6é dugdéjat; Soha ne
haszndlja a szivot a tultoltddés elleni védBeszkoz és a vezetd

szétszerelése mellett.
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3. A tultoltés elleni védelem aktivaldsa utan a szivokatétert azonnal el
kell tavolitani a beszivott folyadékbdl, be kell zarni a szivoeszkozt
le kell allitani a szivast, és ujra meg kell vizsgdlni, ellenérizni és

tesztelni kell a tulfolydsgatlod eszkozt, és
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sziikség esetén a gyartohoz kell fordulni.

VII. Uzemelés

Az aramelldatas kikapcsoldsdhoz kapcsolja ki a szivo kapesoldjat, és

hizza ki a tapkabelt az aljzatbol.
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bejelentése

Orvostechnikai H EzziZEiZs?
ek . | ] ]adékba

i E

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozosségben

12,5 mm és nagyobb atmérdji szilard idegen tdargyak
ellen védett
Védelem a fligg6legesen es6 vizcseppek ellen.

;E
Mo
=

Biztonsdgi és kornyezetvédelmi felhasznalds
id6tartama 5 év.

MR Nem biztonsagos: Olyan tétel, amely
elfogadhatatlan kockdzatot jelent a betegre, az
orvosi személyzetre vagy mds személyekre az MR
kornyezetben.

® ©

V. Alkalmazas és karbantartas

I. Alkalmazas és karbantartas

1. Ellen6rizze a szivot a telepitési és tizembe helyezési sorrend szerint
hogy megbizonyosodjon a jo teljesitményér6l, majd inditsa el az
tizemeltetést a szivévezeték és a valadékszivo katéter
csatlakoztatdasaval.
O MEGJEGYZES:

1. Kérjik, olvassa el az utasitdasokat, mielétt megkisérelné haszndlni a
szivéhoz mellékelt szivokatétert.

2. Szabdlyozza a szivashoz sziikkséges negativ nyomdst a szabdlyozoszelepen
keresztil, nyissa ki/zarja le a kapcsoldt a helyzet alapjdan, és gyakran
figyelje meg a folyadékszintet a tartoban a miikddés sordn. Allitsa le
a szivast, ha a tarté folyadékszintje eléri a névleges kapacitdst (még

mindig alkalmazhatd, ha a szivét 10 fokos szogben donti), és iirités és
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tisztitds utdn haszndlja fel ujra. Ellenkezd esetben az Usz6 emelkedik
ahogy a folyadékszint emelkedik, amig a szelep zdrva van, és a szivas
automatikusan ledall.

Megjegyzés: Alkalmazza az ,Ellendrzés és teszt a tualtoltési
védBeszkozon”  cimll részben emlitett eljardsokat, ha a folyadékszint
még mindig emelkedik a tultoltési védBeszkoz kikapcsoldsa utdn

3. StirgGsségi intézkedések az alkalmazdsi el jardas sordn

(1) Gyorsan lazitsa meg a negativ nyomdsszabdlyozé gombot, hogy
felszabaditsa a negativ nyomdst, ha a szivokatétert erds vdaladék és
nyalka blokkolja, és a szivéocsd cseréje utan inditsa ujra a szivast

(2) A fenti modszer alkalmazasa a negativ nyomdsszabdlyozo
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gomb meglazitdsdhoz, ha a szivds befejezése utan nem konnyd eltdvolitani

a szivokatétert, vagy ha a csovet az emberi testszovethez tapasztjak

® 1. MEGJEGYZES: Hajlitsa meg a csovet ,,V” formdban a szivas megkezdése
el6tt, helyezze be a szivokatétert a beteg meglévd vdaladékanak helyére,
amikor a negativ nyomds az inditds utan eléri a kivant tartomdnyt, majd
allitsa vissza a csovet eredeti allapotdba. Ez gyorsabb szivohatast
eredményez.

@ 2. MEGJEGYZES: Az egészségligyi személyzetnek a  klinikai

kovetelményeknek megfelel8en kell kivalasztania a megfeleld szivokatétert

D 3. MEGJEGYZES: A szivét az orvosi személyzet utasitdsai szerint kell
miikodtetni, szigorian a haszndlati utasitdsokban felsorolt alkalmazdasi
kornek és mlveleti sorrendnek megfelel@en. Lépjen kapcsolatba a

szallitoval vagy a gyartoval, ha barmilyen kérdése van.

[I. Légszlrd cseréje

A légszir6t ki kell cserélni az dltalunk gydrtottra, ha a légsziirében
teljesen felhalmozodott hab vagy por van, ami a sz{rd membrdn szinének
fokozatos sotétedéséhez vezet, ¢és nyilvanvalodan csokkenti vagy akdr
,megszlnteti a szivéer6t a csd bemeneténél, mikozben a vakuummérdén
jelzett negativ nyomds 40kPa vagy anndl nagyobb értékre emelkedik
Csere modja: tavolitsa el a kozbens6 csovet a 1égsz(iré mindkét végén,
cserélje ki egy uj légszlrével, és helyezze vissza a kozbensd csébe
mindkét végén.

@ 1. MEGJEGYZES: A szivéerd csokken vagy eltlinik, és a negativ nyomds

emelkedik, ha a tultoltési védBeszkoz zdrva van, és a csd blokkolva van

az alkalmazds sordn. Kérjiuk, olvassa el a ,Hibaelhdritas” ciml részt
O] 2. MEGJEGYZES: Sziikséges a 1égsz(ir6 gyakori cseréje és kozponti
megsemmisitése.

@ 3. MEGJEGYZES: Minden Uj beteg esetében ki kell cserélni a légsziirét
Ha kizarélag egy beteg szdamdra hasznal ja, legaldbb kéthetente cserélje ki

a kiils6 baktériumsziirét, ha gyakran haszndlja, minden haszndlat eldtt
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torol je le a feliiletet 75%os alkohollal.
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lll. Cserélje ki a

A biztositékesé a talapzat hatuljan van rogzitve. Els6 1épésként
szakitsa meg a tdpelldtast. Csavarja ki a biztositékdobozt az éramutatod
jarasaval ellentétes irdnyba, majd cserélje ki a biztositékesovet. (

Tipus: F1.6AL250V, ®5X20)

V. Karbantartas

1. Javasol juk, hogy a szivocsébe kis mennyiségii tiszta vizet szivjon fel
a bels6 fal tisztitasdhoz a szivo kikapcsoldsa elftt.

2. Haszndlat utdan tiritse ki a tartot, tisztitsa meg, és dugja be egy puha
kefével vagy ronggyal, oblitse le tiszta vizzel, és végezze el a
fertétlenitést. (beleértve a tultoltédés elleni védeszkozt, a
tomitégylrit és a kilonbozd csoveket.) Csavarja le a tultoltési
védBeszkozt, ¢és szikség esetén valassza le az uszot a tartéjardl a
teljes tisztitashoz. (Megjegyzés: A gumi szelepkulcsot nem szabad
levalasztani az szorol.)

3. A fiziolégids sooldattal tisztitsa meg a cs6ben maradt erds vdaladékot
és nyalkat a haszndlat utdan. Cserélje ki a szivokatétert, ha nem sima
Javasol juk, hogy egyszer haszndlatos szivokatétert és szivocsovet
hasznal jon. Helyezze a tartot, a fedelet és az Osszes csovet a
fertétlenitd tablettdkkal Osszekevert fert6tlenitészerbe (0,5 g

tablettanként) 1:500 koncentrdcioban 1 drdra.

@ Notel: Tartsa tavol a tartét az éles eszkozoktdl, hogy elkeriil je a
tisztitas és az alkalmazas sordn torténd leesést.
Térolje le a vaz kiilsg feliiletét enyhén nedves ronggyal, amelyet mar
atitatott a tiszta vizzel, és akadalyozza meg, hogy barmilyen folyadék
beszivarogjon a szivattyuba. Soha ne torolje le a betlikkel és mintdkkal
jelolt helyeket
Helyezze a gépet szdraz és tiszta helyre. Javasoljuk, hogy a felhaszndald
félévente végezze el a gép karbantartasat, és erdsitse meg a fenti
inditdsi folyamat szerint. Ha bdrmilyen probléma meriil fel a gép

tel jesitményével Kkapcsolatban, kérjik, forduljon a gyartohoz vagy a
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forgalmazohoz.

@ Note2: A tel jesitmény megerdsitését minden tisztitds és fertdtlenités

utan el kell végezni a gyarté altal ajanlott miikodési moédszer szerint.
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@ Note3: Az Ujrahaszndlatra szdant szivoberendezések alkatrészeinek 30

tisztitasi és fertOtlenitési ciklusnak kell megfelelniiik
@© 4. megjegyzés: Szerelje fel a tultoltédés elleni védBeszkozt, a

vezetéket és az egyéb csoveket az ujrafelhasznaldas elftt a
csatlakoztatdsi modnak megfelelGen

0 5. megjegyzés: A hordozhato vdladékszivo egység tartdja és tartozékai nem
igényelnek professziondlis higiéniai karbantartdst az ujrafelhaszndlds

el6tt.

» Felhivjuk a felhaszndlé és/vagy beteg figyelmét, hogy minden, az
eszkozzel kapcsolatos sulyos balesetet jelenteni kell a gyarto felé és
annak a tagdllamnak a hivatalos szerve felé, ahol a felhaszndlé és/vagy
beteg é1.

Az itt felsorolt ovintézkedések és figyelmeztetések a termék megfeleld
és biztonsdgos haszndlatdra szolgalnak, hogy megakaddlyozzdak a

felhasznal6 vagy mas személyek sériilését.

A figyelmeztetések és ovintézkedések tartalma a kovetkez®:

Szimbd1um Tartalom
z}figyehn Azt jelzi, hogy fenndll a személyi sériilés vagy az anyagi kdar
veszélye, ha helytelentil haszndal jak
eztetés

D OF) jelolés azt jelenti, hogy kotelezd (be kell tartani). A
konkrét kotelez6 tartalmak szavakban vagy képekben vagy a ()
koriil vannak. A bal oldali szimbdlum azt jelenti, hogy
,dltalanosan kotelezd” .

69 CD A jelolés tilalmat jelez (olyan dolgok, amelyek nem
megengedettek). A konkrét tiltott tartalmak szavakban vagy
képekben vagy a © koriil vannak. A bal oldali szimbdlum
»dltaldnos tilalmat” jelent
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V. Hibaelharitas

Probléma

Val6szintisithet6

Megjegyzés

okok

1) Tavolitsa el a

I)Té%té szennyez6dést, huzza
SZQJ?Hak meg vagy cserélje ki
. . szivargdasa . . o
Maximdlis Z)Szivgrgds a a"tarEo ﬁe%elgt, a Cserélje ki a
valkuum csatlakozasi tomitogyu¥ut o torott
<{80kPa tokon 3) A csatlakozot 2) Hizza | gy1vecsovet
pontokon meg Ujra az egyes
szabdlyozdszelep csat lakozdsi
laza vagy klgldott" pontokat
4) A kornyezd légkor 3) Szorosan
nem szilikséges. forgassa el a
szabdlyozdszelep
et
ozgassa a gépe
4) M épet
a kivant légkorbe
ik - 1) Az elzdrds utdn
XSkgum forditsa el a
) ?’ a R szabdlyozo6szelepet .
SzLvoero 1) tultoltédés az 6ramutatod 1) Ures
hafarozott elleni védGeszkoz jarasaval ellentétes | tisztitd
csokkentésév | kikapesolasa irdnyba, hogy s
el vagy 2) CsBelzarodas kiengedje a negativ a tarolo
eltugesevel 3) A légsziird nyomast a csében,
acso eltomédése majd csavarja vissza
kimeneténél . .
2) Kotorja ki,
tisztitsa meg vagy
cserélje ki a
csovet
3) Cserélje ki az
dltalunk gydrtott
légsziir6vel.
A
Normal szakosodott
orma
. 1) Javitsa meg vagy karbantarté
{i 4 1Az aljzat X
g:szultseg, laza J cserélje ki az munkavallal
e o P aljzatot 6 altal
jelz6fény 2) Az indikdator sértilt . . : )
0 . P 2) Cserélje ki (Visszadalli
nem vilagit | 3)Biztositék sérilt AR i
a jelz6fényt tds az
3) Cserélje ki az uj elektromos
biztositékot szisztemati
kus
diagramhoz)
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A belso6

tel jesitmény
(akkumulator
) nem
miikodik

1) Akkumuldatorvédele
m vagy torott

2) A bels6é PBC
elromlott

Kérjuk, forduljon a
szervizhez
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O MEGJEGYZES: A szivattyuihdz szétszerelése és javitdsa hiba esetén
(példdaul: Nem mitkodik, vagy folyadék vagy szildrd anyag van a
vakuumszivattydban). Sziikség esetén forduljon a gydrtohoz

VI. Ovintézkedések

I Szallitasi és tarolasi feltételek
Kornyezeti hémérséklet: —40°C +55°C
Relativ paratartalom: 10% 93% Légkori
nyomas: 70kPa "~ 106kPa
(D MEGJEGYZES: A hordozhats valadékszive egységet jol szelléz6, korroziv

gz nélkiili helyiségben kell tarolni, és el kell keriilni az erfs iitést a

kezelés sordn

IIl. Elektromos szisztematikus diagram (Lasd a

BIZTOSITEK
Akkumulato

r

Belsd Funkcio
~100-240v 50Hz tapegység aramkori K

C lapja ( M

DC 12V

O

Fig.3: Szisztematikus elektromos diagram
Az elektromos javitdst a szakosodott kezeld végzi
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[1l. Mellékletek (Felhasznals altal cserélhetd)

Probléma Menny.
Levegdsziird / 2 10008984
. . F1. 6AL250V,
Biztositék b5%20 2 10044215
?asmlat / 1 10081240
dtmutatoé
Halozati
Kébel / 1 10009513
Légszliro
(beleértve a
Ko zbensé / 1 20022286
csovet)

O MEGJEGYZES: A termék alkalmazott és hozzaférhetd részeiben haszndlt
anyagok nem okoznak bOrirritaciot és allergidt.

(D MEGJEGYZES: A cserebiztositéknak (FL. 6AL 250Vac, $5 X20) meg kell

felelnie az EN
60127-1: 2006+A1: 2011+A2: 2015, EN60127-2: 2014-es kovetelményeinek.
@ MEGJEGYZES: A csere tapkdabelnek (2x0, 75mmz x1250mm, 250Vac 10A)meg kell
felelnie az IEC 60799: 2022, UL 817 szabvany (CCN:
ELBZ/7)kovetelményeinek.
O MEGJEGYZES: Szivoesd sterilizalt dllapotban szallitva.
&Javasolt a hordozhaté valadékszivé egység haszndlata szivocsével és
szivokatéterrel.
1. Eszkoz neve: Eldobhatd szivécsatlakozd csovek (szivéocsd)
1. 1. Méret: 32FR-2m
1.2. Gyarto: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
2. Eszkoz neve: Eldobhaté szivokatéterek (szivokatéter)
2.1. Méret: 8FR. 12FR
2.2. Gyarto: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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[V. A ledntés artalmatlanitasa

A ledntést az Osszes vonatkozd szabdlyozdsi el@irasnak megfelelden kell
artalmatlanitani, a laikus felel8s szervezetnek kapcsolatba kell lépnie
a helyi hatdsdgokkal, hogy meghatdrozza a potencidlisan bioldgiailag
veszélyes alkatrészek ¢és tartozékok dartalmatlanitdasanak megfeleld

modszerét

VI. EMC-utasitdas

1. Keriilni kell a berendezés mdas berendezések melletti vagy azokkal
egymasra helyezett hasznalatdt, mert ez nem megfeleld mikodést
eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van sziikség, ezt a berendezést és
mas berendezéseket meg kell figyelni, és ellen6rizni kell, hogy
megfelel8en mikodnek—e.

2. A berendezés gyartoja altal meghatarozott vagy biztositott
tartozékoktol, jelatalakitoktol és kabelektdl eltérd tartozékok

jelatalakitok és kdbelek haszndlata a berendezés elektromdgneses
kibocsatasdnak  novekedését  vagy  elektromagneses — zavart(irésének
csokkenését eredményezheti, ¢s helytelen miikodést eredményezhet.

3. Hordozhat¢ radidfrekvencids kommunikdcids berendezéseket (beleértve
a periféridkat, példdul az antennakdbeleket és a kiils§ antenndakat) nem
szabad a berendezés bdarmely részéhez 30 cmnél (12 hiivelyknél) kozelebb
haszndalni, a gyarté daltal meghatdrozott kabeleket 1is beleértve

Ellenkezd esetben a berendezés teljesitménye csokkenhet.

4. Ha az alapvetd tel jesitmény elveszik vagy romlik a KM zavarok miatt

a kezel6 tdajékoztathatja az tigyfélszolgalati személyzetet az alapos
atvizsgdalasrol.

5. Az EMC-vel kapcsolatos alapvetd biztonsag és alapvetd teljesitmény
fenntartdsa érdekében a felhaszndlonak rendszeresen ellenériznie kell
a berendezés vezetékeit és alkatrészeit, hogy elkeriilje a sor
eloregedését, az alkatrészek meghibdsoddsat stb

6. A késziilék haszndlata elétt kérjik, olvassa el a felhasznaléi
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kézikonyvet, hogy megelézze az elektromdgneses zavarok dltal okozott
nemkivdanatos eseményeket a beteg és a kezeld védelme érdekében.
Elektromos és magneses kornyezeti utmutatds a hasznalat sordn

1. A hordozhaté és mobil rdadidfrekvencids kommunikdacios berendezések

befolyasolhat jak a terméket.
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2. Az elektromdgneses interferencidat megakaddalyozhatja a hordozhato és
mobil radiofrekvencids kommunikdcios berendezések és a termék kozotti

minimalis tdavolsdg fenntartdsdval.

/i\.FigyeIem:

Messze a nagyfrekvencias SEBESZETI BERENDEZESEKTOL és a koérhazak

magneses rezonancids képalkotdsdara szolgald ME-rendszer RF drnyékolt
helyiségétdl.

ﬂ_\FigyeIem:

Keriilni kell a berendezés mas berendezések melletti vagy azokkal
egymasra helyezett haszndlatdt, mert ez nem megfeleld miikodést
eredményezhet. Ha ilyen haszndalatra van sziikség, ezt a berendezést és a
masik berendezést feliigyelni kell a normal miikddés szempont jabol.
/i\.Figyelem:
Hordozhaté radidéfrekvencids kommunikdcids berendezéseket (beleértve a
periféridkat, példdul az antennakabeleket és a kiils§ antenndkat) nem
szabad az ME BERENDEZES barmely részéhez 30 cm—nél (12 hiivelyknél)
kozelebb haszndlni, a gyarté dltal meghatdrozott kdbeleket is
beleértve. Ellenkezd esetben romolhat a berendezés tel jesitménye

26



Elektromos és magneses kornyezeti utmutatds a
hasznalat sordn 1. tdblazat Minden ME BERENDEZESRE és
ME RENDSZERRE

Utmutats és gydrtasi nyilatkozat — elektromagneses kibocsdtds

A T7E-G1 varhatoan az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben hasznalhaté. A vasarlonak vagy a felhasznalonak
biztositania kell, hogy azt ebben az elektromdgneses kornyezetben
hasznal jak.

Kibocsatas vizsgdlat Megfelel6ség

Vezetett és sugarzott RF KIBOCSATASOK 1 ¢ B al
CISPR 11 - csoport, b. osztaly

Harmonikus kibocsatésok IEC 61000-3-2 A. osztaly

Fesziiltségingadozds/villogas Voefolel
kibocsdtasa IEC 61000-3-3 cetete

27




2. tdblazat Minden ME BERENDEZESRE és ME RENDSZERRE

A 7TE-G1 az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kornyezetben valé
hasznalatra készitilt. A 7E-G1 vasarlojanak vagy felhaszndalojanak
biztositania kell, hogy azt ilyen kornyezetben hasznal jak

Zavartlrés vizsgalat

IEC 60601 teszt szint

Megfelel6ségi szint

+2 kV-os vezeték (ek)a
£61dhoz

Elektrosztatikus +8 kV érintkezd +8 kV érintkezd
kisiilés (ESD) IEC +15kV levegd +15kV levegd
61000-4-2
Villam . +2 kV +2 kV
. ahos gyors 100 kHz—es ismétlési 100 kHz—es ismétlési
/Eanzie?gc 61000-4-4 frekvencia frekvencia

urs —4—
Bodramlé +1 kV +1 kV
IEETZTOSS— vezeték (ek)a vezeték (ek)a
45 vezeték (ek) hez vezeték (ek) hez

Fesziil tségesokkenések
IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 ciklus
0°, 45°, 90°

135° , 180° , 225° ,
270°  és 315°

0% Ur; 1 ciklus és 70
% Ur; 25/30 ciklus
Egyfazisu: 0° —on

0 % Ur; 0,5 ciklus
0°, 45°, 90°

135°, 180° , 225°
270°  és 315°
0 % Ur; 1 ciklus és 70

% Ur; 25/30 ciklus
Egyfazisu: 0° —on

Fesziiltségkiesések
1EC 61000-4-11

0% Ur; 250/300
ciklusok

0% Ur; 250/300
ciklusok

Halozati
frekvencia (50/60
Hz)

magneses mez6 1EC
61000-4-8

30 A/m
50 Hz or 60 Hz

30 A/m
50 Hz or 60 Hz

1. MEGJEGYZES: AZ ura valtodramd hdalézati fesziiltség a tesztszint
alkalmazdsa eldtt. NOTE2: Amikor a késziilék fesziiltsége csokken
el6fordulhat, hogy egy rovid ideig alacsony az dramlds. Az
interferencia eltavolitdsa utdn a gép visszatér a normdl mikodéshez

28




3. tdblazat A nem ELETFENNTARTO ME BERENDEZESEKRE és ME
RENDSZEREKRE

Utmutats és gydrtasi nyilatkozat — elektromdgneses immunitds

A 7E-G1 az aldbbiakban meghatdrozott elektromdgneses kornyezetben valo
haszndlatra késziilt. A 7TE-G1 vasarlojanak vagy felhasznaléjanak
biztositania kell, hogy azt ilyen kornyezetben hasznal jak.

Zavartlirés vizsgalat IEC 60601 teszt szint | Megfelelfségi szint
3 Vrms 3 Vrms
0, 15 MHz-80 MHz 0, 15 MHz-80 MHz
Vezetett RF IEC 6 V rms ISM-ben és 6 V rms ISM-ben és
61000-4-6 amator amator
radidszalagok kozott | radidszalagok kozott
0,15 MHz és 80 MHz 0, 15 MHz és 80 MHz
80% AM 1 kHz-en 80% AM 1 kHz—en
Sugdarzott RF 10 V/m 10 V/m
1EC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomdany
érvényesil. 2. MEGJEGYZES Ezek az irdnymutatdsok nem alkalmazhatok
minden helyzetben.

Az elektromagneses hullamok terjedését befolydsol ja az épitmények
targyak és emberek elnyeld és visszaverd hatdsa

a) A helyhez kotott adok, példdul a rdadiés (mobil/vezeték nélkiili)
telefonok és a f6ldi mobil rddick bazisdllomdsai, az amat6r radio, az
AM és FM radidadas és a TV-kozvetités térerBssége nem josolhatd meg
elméleti pontossdggal. A rogzitett rddiofrekvencids adok éltal okozott
elektromdgneses kornyezet felméréséhez elektromdgneses helyszini
felmérést kell végezni. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol a 7E-
Gl-et haszndl jak, meghaladja a vonatkozo radidfrekvencidas megfelel@ségi
szintet, a T7E-Gl-et meg kell figyelni a normal mikodés ellendrzése
érdekében. Rendellenes teljesitmény észlelése esetén tovabbi 7E-G1

b ) A 150 kHz-80 MHz frekvenciatartomdnyban a térerésségnek 3 V/m—nél
kisebbnek kell lennie
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4. tablazat A HAZ PORTJANAK VEDETTSEGE a vezeték nélkiili

radiofrekvencids kommunikdcios berendezésekkel szemben

Tesztfrekven Sav ZAVARTUREST
cia (MHz) N Szolgaltatds | Moduldcio TESZTSZINT
(MHz) 5
(V/m)
Impulzus
385 380-390 TETRA 400 moduldacio w 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, +5 kHz
190 4307470 FRS 460 eltérés 1 28
kHz
710
, Impulzus
745 704-787 LIE sav 13,171 | oduldci6 w 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900, TET Tmpulzus
RA 800, moduldacié v 28
870 800-960 iDEN
820, CDMA
850, 18 Hz
930 LTE sav 5
GSM 1800 ; CDMA
1720 1900;
Pulzus
B GSM moduldacio
1845 1700-1990 1900: DECT: 28
LTE-sav 217 Hz
1970 1, 3,4, 25;UM
TS
Bluetooth, W—
ggg’ll Impulzus
— : moduldcio
2450 2400-2570 b/g/n, RFID v 28
2450, 217 Hz
LTE sav 7
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5240 Impulzus

WLAN Huldois o
5500 5100-5800 802.11 a/n modauldc1o v

5785 217 Hz

Ha a ZAVARTURESI TESZTSZINT eléréséhez sziikséges, az add antenna és az
ME BERENDEZES vagy az ME RENDSZER kozotti tavolsag 1 m—re csokkenthetd.
Az 1 m—es vizsgdlati tavolsdgot az IEC 61000-4-3 engedélyezi.

o Egyes szolgaltatasok esetében csak a felmen6 frekvencidk szerepelnek.
wA hordozoét 50%—os terhelésciklust négyzetes hullami jellel kell
moduldalni.

oAz FM moduldcié alternativdjaként a hordozo impulzusmoduldalhatd 50%—os
terhelésciklusu négyzetes hulldmjel hasznalatdval 18 Hz—en. Bar nem a

tényleges moduldciot képviseli, ez lenne a legrosszabb eset.
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5. tablazat — A BURKOLATI PORT kozelségi magneses mezékkel szembeni

védettségének tesztelése

Teszt frekvencia Modulacio ZAVARTUREST
TESZTSZINT (A/m)
30 kHz. cw 8
134, 2 kHz Pulzusmoduldacio » 650
2,1 kHz
13, 56 MHz Impulzusmoduldacio 7, 50
50 kHz

vonatkozik.

moduldlni.

¢)r.m s., a modulacio alkalmazdsa eldtt

a) Ez a teszt csak az OTTHONI EGESZSEGUGYI KORNYEZETBEN valo
hasznalatra szant ME BERENDEZESEKRE ¢s ME RENDSZEREKRE

b) A hordozot 50%-os terhelésciklusu négyzetes hullami jellel kell

Az Osszes miiszaki részlet és termékkonfigurdcio értesités nélkiil valtozhat.
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I. Importanti Norme di Sicurezza

/\ Avvertenze: Questo prodotto & stato realizzato con precisione, assemblato
e cablato con cura, quindi non smontarlo o tentare di ripararlo. Tutte le
riparazioni devono essere eseguite da personale qualificato presso centri di
riparazione autorizzati.

/N Pericolo: Riduce il rischio di scosse elettriche.

1. Interrompere immediatamente I'alimentazione dopo ogni utilizzo.

2. Se la macchina cade nell'acqua, interrompere immediatamente
I'alimentazione anziché cercare di recuperarla.

3. Non posizionare o conservare la macchina in luoghi dove acqua o altri
liquidi possano gocciolare facilmente.

4. Non toccare la macchina quando € bagnata.

5. Non smontare la macchina. Le manutenzioni devono essere eseguite da
personale di servizio qualificato.

6. Controllare regolarmente l'indice di sicurezza elettrica della macchina.

7. Se & necessario sostituire il cavo di alimentazione della macchina, il
servizio deve essere eseguito da Yuyue o da un centro di assistenza
autorizzato da Yuyue. (Se necessario, fare riferimento allo Schema Elettrico
Sistematico).

8. | materiali delle parti applicate a contatto con i pazienti rispettano i requisiti
della norma ISO10993 e non comportano rischi inaccettabili.

9. Questo prodotto & destinato all'uso domestico. Considerando il
funzionamento effettivo, la leggibilita dell'etichetta & stata valutata a una
distanza di 0,5 m.

/\ Avvertenze: Ridurre il rischio di abrasioni, scosse elettriche, incendi o

lesioni personali.

1. Quando la macchina & accesa, non deve essere lasciata incustodita.

2. Monitorare tempestivamente i prodotti quando vengono utilizzati da
bambini o individui e tenere i cavi fuori dalla portata dei bambini o degli
animali domestici in quanto potrebbero rappresentare un rischio di
soffocamento.

3. Questo manuale descrive solo I'utilizzo del prodotto. Non utilizzare
accessori diversi da quelli consigliati dal produttore. Cio ridurra le prestazioni
della macchina.

4. Si prega di non utilizzare la macchina e di riportarla al centro di assistenza
per un controllo e una riparazione quando si verificano le seguenti situazioni:
il cavo di alimentazione o la spina sono danneggiati, la macchina non
funziona correttamente, la macchina € stata caduta odanneggiata, la
macchina cade in acqua e cosi via.
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5. Tenere il cavo di alimentazione lontano dalla superficie di apparecchi di
riscaldamento o di riscaldamento.
6. Non ostruire la presa d'aria del prodotto. Evitare di inserire panni morbidi,
peli e altri oggetti simili nella presa d'aria.
7. Non far cadere o inserire alcuna sostanza nell'orifizio della macchina.
8. Si noti che una pressione negativa eccessiva potrebbe causare danni al
COrpo umano.
9. La pompa del compressore del dispositivo € dotata di un'uscita dell'aria, che
si trova all'interno della macchina. Evitare di ostruire la presa d'aria quando si
utilizza la macchina.
10. L'attrezzatura di aspirazione deve essere utilizzata esclusivamente da
personale che abbia compreso appieno le istruzioni per l'uso di tale
attrezzatura.
11. Quando i pazienti lo utilizzano, tutte le parti non devono essere sottoposte
a manutenzione e tutte le parti devono essere utilizzate e sottoposte a
manutenzione da parte di professionisti.
12. Il paziente non puo utilizzare I'attrezzatura come I'operatore previsto.
13. La spina di alimentazione con cavo flessibile viene utilizzata per isolare
'TAPPARECCHIATURAMEDICA dalla RETE DI ALIMENTAZIONE.
14. Tenere fuori dalla portata dei bambini e degli animali domestici durante
I'uso, evitare di smarrire o danneggiare gli accessori.
15. La presenza di dispositivi MEDICI durante I'utilizzo terapeutico potrebbe
comportare un rischio significativo di interferenza reciproca.
16. Non ¢ possibile alimentare contemporaneamente il DC12V e la rete
elettrica. E possibile utilizzare solo una delle due modalita per I'alimentazione.
17. 1l contenitore & limitato a 1000 ml di liquido. Se il contenitore raggiunge i
1000 ml, smaltirlo in tempo e non utilizzarlo piu.
18. Se la confezione sterile del tubo di aspirazione € danneggiata, il tubo non &
piu utilizzabile.

(D NOTA: Awviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo venga segnalato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utente e/o il paziente risiede.
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ll. Caratteristiche del prodotto

I. Scopo previsto

L'unita di Aspirazione Phlegm Portatile &€ progettata & erogazione della
pressione negativa e viene utilizzata in combinazione con la tubazione di
aspirazione ed i cateteri di aspirazione per rimuovere fuidi e detriti dal campo
chirurgico durante le procedure chirurgiche.

Il. Utenti previsti

L'attrezzatura di aspirazione deve essere utilizzata esclusivamente da
personale che abbia compreso appieno le istruzioni per I'uso di tale
attrezzatura.

lll. Popolazione di pazienti prevista

E adatto per pazienti che necessitano di aspirare liquidi purulenti e viscosi.

> L'aspiratore chirurgico non & destinato all'uso in aree pericolose/in ambienti di
Risonanza Magnetica Nucleari (MRI).

> L'aspiratore chirurgico non & destinato all'utilizzo in campo e durante il
trasporto.

» Nessuna controindicazione.

IV. Struttura e principio di funzionamento

1. Pompa di lubrificazione senza olio per impedire che I'ambiente venga
inquinato dalla nebbia d'olio.

2. Basso rumore.

3. Manometro per pressione negativa rotondo con copertura in plastica.

4. Nessuna generazione di pressione positiva durante il funzionamento per
garantire un funzionamento affidabile e sicuro.

5. Il sistema di regolazione della pressione negativa puod essere regolato in
modo continuo. Dimensioni ridotte, leggero e portatile.
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Manometro del vuoto

/ \ Valvola di regolazione della pressione negativa

Uscita di scarico Q "‘% Filtro dell'aria
| /\r( Per catetere di

Pompa da vuoto \L/
aspirazione del catarro

Contenitore per liquidi

Ingresso di aspirazione

Silenziatore .
Valvola di sovraflusso

Fig.1 Diagramma del principio di funzionamento

V. Principali prestazioni tecniche

1. Categoria: Alto vuoto / alto flusso

2. Alimentazione: CA (100~240) V, 50 Hz/60 Hzo CC 12V 5 A
Alimentatore CC L'alimentatore CC e il circuito di rete soddisfano i requisiti
del 2MOOP

. Potenza di ingresso: 150VA

. *Vuoto massimo: (85+5)kPa

. Intervallo di regolazione del vuoto: 20 kPa ~ Vuoto massimo
. *Flusso d'aria libero: (27+4)l/min **

. Contenitore di raccolta: 1000 ml/pz, 1 pz

. Rumore: <65dB (A)

9. Peso: circa 4 kg

10. Dimensioni (circa): 480 mm (L) x 189 mm (L) x 285 mm (A)
11. Durata utile: 5 anni (escluse le parti fragili e consumabili)

0 N o bW

12. Durata di funzionamento con batteria: 260 min (Durata di funzionamento
con batteria durante il funzionamento continuo con batteria completamente
carica/nuova, impostata al limite di pressione negativa.

13. Modalita di funzionamento: funzionamento non continuo 30 minuti
acceso, 30 minuti spento.

14. Categoria di protezione da scosse elettriche: Apparecchiatura di
alimentazione esterna di Classe |l. Categoria di protezione dall'ingresso di
liquidi: IP21.

15. Grado di protezione da scosse elettriche: Parti applicate di tipo BF
(Catetere di aspirazione)
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16. L'unita di aspirazione non & adatta all'uso in luoghi con gas infammabili
ed esplosivi.

17. Durata utile del filtro dell'aria: due settimane. Durata utile del fusibile e del
cavo di alimentazione: 5 anni.

18. Durata di conservazione dei componenti staccabili dell'Aspiratore
Chirurgico: vedere la confezione interna.

19. Fusibile: F1,6AL 250V, ®5x20 (ALIMENTAZIONE DI RETE)

*Condizioni di prova: 760 mmHg (a una pressione atmosferica)
** Punto di misura all'ingresso del dispositivo, stato macchina fredda

VI. Condizioni di funzionamento normali

Temperatura ambiente: +5°C ~+35°C
Umidita relativa: 30%~80%
Pressione atmosferica: 86kPa~106kpa

(DNOTA: Quando la temperatura di conservazione & inferiore a 5°C o superiore
a 35°C, tenere l'attrezzatura in condizioni di funzionamento normale per
almeno 4 ore prima dell'uso.

(DNOTA: Non destinato all'uso in ambiente di Risonanza Magnetica Nucleari
(MRI).

lll. Installazione e Messa in Servizio

I. Controllo dopo I'apertura del pacchetto:

Il cliente verificare che l'aspetto del prodotto sia buono e che le varieta e le
quantita degli allegati siano conformi a quelle indicate negli allegati siano
conformi a quelle indicate nell'elenco allegato prima dell'installazione e della
messa in servizio. Inoltre, il cliente deve notificare tempestivamente al
fornitore o al produttore eventuali danni riscontrati.

Il. Collegamento (Vedere Figura 2)

(con catetere di aspirazione del catarro temporaneamente non collegato.)

(DNOTA: Applicare una piccola quantita di acqua distillata attorno alla parte
(premuta nella bocca del contenitore) del tappo del contenitore durante
l'installazione, il che & utile per premere saldamente il tappo del contenitore e
migliorarne la tenuta.
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. Contenitore di raccolta

. Filtro dell'aria

. Segno "IN"

. Tubo di aspirazione

. Interruttore

. Indicatore di livello del vuoto
. Regolatore del vuoto

. Tubo intermedio

. Catetere di aspirazione

© 00N O WN -~

Fig.2: Diagramma di connessione del tubo

(D NOTA: dimensione e tipo di tubo e connessione al contenitore di raccolta
1. Specifiche del tubo di aspirazione: Llunghezza: 2 m
Specifiche: Diametro Interno 7 x
Diametro Esterno 11
2. Tubo intermedio: Spec: diametro interno 7 x diametro esterno 11

lll. Connessione del cavo di alimentazione

AC Collegare la spina alla fonte di alimentazione. Accendere I'alimentatore e
la spia di alimentazione si illuminera.

(D NOTA: La spina di alimentazione viene utilizzata come dispositivo di
isolamento dalla rete elettrica. Posizionare TAPPARECCHIATURA MEDICA in
modo che sia comodo e facile operare il dispositivo di disconnessione (fare
riferimento alle importanti norme di sicurezza 13).

Utilizzo della batteria:

1. Prima di utilizzare la batteria integrata, verificare che la carica sia
sufficiente.

2. Inserire la spina di alimentazione nella presa di corrente alternata.
L'indicatore di alimentazione acceso significa che I'alimentazione & collegata.
L'indicatore di carica acceso (luce lampeggiante) significa che la batteria & in
carica. Quando l'indicatore di alimentazione € completamente acceso e
smette di lampeggiare, significa che la batteria € completamente carica.
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3. Scollegbare la rete elettrica e far funzionare la macchina con la batteria
incorporata.

4. Quando la batteria & quasi scarica, la spia di sottotensione lampeggia. Si
prega di caricare immediatamente la batteria. Ci vogliono circa 4 ore per
caricare completamente la batteria.

Stato dell'indicatore:

Simboli Spia luminosa Significato indicativo
Spia alimentatore Connessione/Disconnessione unita di aspirazione
esterno
Luce lampeggiante Ricarica
Luce inferiore Lampeggio lento: Avviso di batteria scarica
lampeggiante Lampeggio veloce: Avviso di batteria esaurita
Tutte le l.UC' Pacco batteria non identificato
lampeggiano.
Spia motore Motore in funzione/Motore fermo

Avviso batteria:

S

>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%

(D NOTA:
1. L'unita & dotata di un caricabatterie interno e non deve essere utilizzata con
alcuna batteria di altre specifiche.
2. La batteria non deve essere utilizzata per piu di 30 minuti alla volta.
3. La sostituzione della batteria deve essere effettuata da un operaio
specializzato. Se necessario, contattare il produttore. L'installazione non
corretta delle batterie al litio pud comportare rischi inaccettabili e la
sostituzione delle batterie da parte di personale non adeguatamente
addestrato puo causare RISCHI (ad esempio temperature eccessive, incendi
o esplosioni).
4. La batteria interna deve essere caricata e scaricata una volta al mese per
mantenerla in buone condizioni se non viene utilizzata per un lungo periodo.
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5. Capacita della batteria: 2600 mAh, tensione: 14,4 VDC, modello: YC-14,4
V, produttore: Jiangsu yongchang New Energy Tech Co. Ltd.

Sostituzione della batteria:

1. Rimuovere le due viti dietro la maniglia.

2. Rimuovere i quattro cuscinetti inferiori.

3. Rimuovere le due viti inferiori.

4. Separare il guscio anteriore da quella posteriore utilizzando uno strumento
come una leva.

5. Scollegare tutti i cavi dalla scheda di controllo principale.

6. Rimuovere le viti ai due angoli della scheda di controllo principale e
rimuovere la scheda di controllo.

7. Rimuovere le due viti dal vano batteria e rimuovere il vano batteria.
8. Estrarre la batteria dall'alloggiamento e sostituirla con una nuova.
9. Ripristinare i componenti nell'ordine in cui sono stati smontati.
L'alimentazione per il cavo di collegamento montato sul veicolo (DC 12V)
1. Collegare la spina del cavo di collegamento montato sul veicolo al
connettore sul retro dell'unita e inserire il cavo di collegamento montato sul
veicolo nella presa.
2. La spia del cavo di collegamento montato sul veicolo si accendera per
indicare che I'alimentazione DC ¢ attiva.
3. Accendere il dispositivo utilizzando il tasto di accensione.

(DNOTA: La corrente continua a 12 V non carica la batteria.

IV. Ispezione del connettore

1. Ruotare saldamente la valvola di regolazione della pressione negativa in
senso orario e bloccare l'ingresso di aspirazione dell'aria con il dito o con la
testa di gomma del contagocce, oppure piegare e tenere il tubo di
aspirazione.

2. Avviare I'aspiratore in modo che funzioni senza rumori strani; l'indicatore
del manometro del vuoto raggiungera rapidamente il limite di pressione
negativa. Rilasciare l'ingresso di aspirazione dell'aria, l'indicatore tornera
sotto i 20 kPa. In tal caso, il connettore pud essere considerato ben collegato.
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3. Collegare il catetere per I'aspirazione del catarro. La pressione negativa
nel sistema a pressione negativa dovrebbe essere inferiore a 70 kPa quando
si collega il catetere di aspirazione F8 e inferiore a 30 kPa quando si collega
il catetere di aspirazione F12. In tal caso, I'aspiratore di catarro &
considerato in condizioni normali.

(D NOTA: Pulire il catetere di aspirazione se bloccato procedendo come segue:
piegare il conduttore di aspirazione a "V" (senza liquido nel supporto) e
rilasciarlo nella posizione originale quando la pressione negativa raggiunge il
valore massimo. Ripetere questa procedura piu volte fino a quando il
catetere non € piu bloccato.

V. Regolazione della pressione negativa

1. Bloccare l'ingresso di aspirazione, aprire l'interruttore dell'unita di
aspirazione del catarro, regolare la valvola di regolazione della pressione
negativa, la lettura sul manometro vuoto non deve essere compresa tra 20
kPa e il valore massimo di pressione negativa.

2. Durante la pratica clinica, la valvola di regolazione della pressione
negativa viene utilizzata per controllare il valore di pressione negativa
richiesto dall'aspirazione del catarro.

3. Continuare a girare la valvola di controllo della pressione negativa in
senso orario per aumentare la pressione negativa.

4. Ridurre la pressione negativa al di sotto di 20 kPa prima di spegnere
|'apparecchio.

5. Regolare la pressione negativa richiesta in base alla situazione effettiva
del paziente; Attenzione: una pressione negativa eccessiva pud causare
lesioni personali.

VI. Ispezione e test del dispositivo di protezione
contro il riempimento eccessivo

1. Aprire il tappo del contenitore, pulire la bocca della valvola e livellare la
linguetta del valvola di gomma sul galleggiante. La linguetta del valvola non
deve essere deformata, piegata o rotta, ma deve essere ben connessa al
galleggiante. Il galleggiante deve poter muoversi liberamente nel suo
supporto senza alcun blocco, sollevare manualmente il tappo del contenitore
per far si che il galleggiante entri in contatto con la superficie dell'acqua
perpendicolarmente, quindi abbassare gradualmente il coperchio del
contenitore per far salire il galleggiante.

2. Serrare il tappo del contenitore, collegare il conduttore del tubo di
aspirazione all'ingresso e avvitare saldamente la valvola di regolazione,
quindi azionare l'aspiratore.
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3. Inserire il conduttore di aspirazione in un secchio di acqua pulita o provare a
simulare I'applicazione reale per aspirare il liquido nel contenitore del
dispositivo di protezione da troppo pieno. Di conseguenza, il galleggiante si
sollevera con I'aumentare del livello del liquido fino a quando la valvola non si
chiudera e l'aspirazione non si arrestera automaticamente. La posizione finale
del livello del liquido dipende dal processo di aspirazione adottato.
4. Rilasciare la valvola di regolazione, spegnere l'interruttore dell'aspiratore,
aprire il tappo del contenitore e svuotare il liquido nel contenitore. Il
galleggiante deve trovarsi nella parte inferiore del supporto e la valvola deve
essere in stato aperto nel caso in cui si riavviti saldamente il tappo del
contenitore.
5. In tal caso, il dispositivo di protezione contro il iempimento eccessivo €
considerato in condizioni normali e pud essere utilizzato per la pratica clinica.
(D NOTA:
1. Il livello del liquido continua a salire dopo che il dispositivo di protezione
contro il riempimento eccessivo € stato spento, le possibili cause sono:
(1) Pressione negativa residua ancora nel contenitore.
(2) Bocca della valvola non completamente chiusa.
Per il punto (1), il livello del liquido nel contenitore non salira quando il
conduttore del tubo di aspirazione verra nuovamente immerso nel liquido
aspirato, e per il punto (2), il livello del liquido continua a salire. Pertanto, &
necessario osservare attentamente e sollevare immediatamente il
conduttore dal liquido aspirato quando il contenitore & quasi pieno, quindi
spegnere l'aspiratore per interrompere I'aspirazione ed esaminare la
possibile causa del guasto della valvola.
2. Il galleggiante aderisce ancora alla bocca della valvola gia chiusa dal
galleggiante, probabilmente a causa della pressione negativa nella linea. A
questo punto, rilasciare la valvola di regolazione o chiudere I'aspiratore (per
rilasciare la pressione negativa nella linea); il galleggiante scendera dalla
bocca della valvola per effetto della gravita. (E vietato tirare il galleggiante con
la mano per evitare che la linguetta di gomma della valvola si separi dal
galleggiante).
Dopo lo spegnimento, rilasciare la pressione negativa, quindi aprire il tappo
del contenitore; non utilizzare mai I'aspiratore quando il dispositivo di
protezione contro il iempimento eccessivo e il conduttore sono smontati.
3. Una volta attivata la protezione contro il riempimento eccessivo, il catetere
di aspirazione deve essere immediatamente estratto dal liquido aspirato,
chiudere il dispositivo di aspirazione, interrompere I'aspirazione, riesaminare,
controllare e testare il dispositivo antitrabocco e, se necessario, contattare il
produttore.
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VII. Arresto del Funzionamento

Spegnere l'interruttore dell'aspiratore e staccare la spina dalla presa per
interrompere l'alimentazione elettrica.

VIil. Simboli

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

! FRAGILE MANTENERE ASCIUTTO

=

T TENERE ALTO

@ Riciclabile

"OFF" per parte
dell'apparecchiatura

"ON" per parte
dell'apparecchiatura

Data di scadenza Attenzione

Corrente alternata Parte applicata di tipo BF

Apparecchiatura di classe I Codice lotto

Produttore Data di produzione

) e . Limitazione dell'umidita
dispositivi medici
Limitazione della

. : Limite di temperatura
pressione atmosferica

©
=
N
=
-
Identificazione unica dei
[sn]

Numero di serie Consulta il manuale

Fare riferimento al

c E Marchio CE e numero di
123 manuale di istruzioni

notifica

Non smaltire nei rifiuti

Dispositivo medico domestici

XA =®E[EBPEO

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
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|P21 Protetto contro oggetti solidi estranei di diametro = 12,5 mme.
Protezione contro gocce d'acqua cadenti verticalmente.

t 9 ’ Periodo di utilizzo di sicurezza e protezione ambientale per 5 anni.

Non sicuro per la Risonanza Magnetica: un elemento che presenta rischi inaccettabili per
il paziente, il personale medico o altre persone nell'ambiente della risonanza magnetica.

IV. Applicazione e Manutenzione

l. Applicazione e Manutenzione

1. Controllare I'aspiratore prima dell'uso seguendo la sequenza di installazione
e messa in funzione per garantirne le buone prestazioni, quindi avviare il
funzionamento collegando il conduttore di aspirazione e il catetere di
aspirazione del catarro gia disinfettati.

(ONOTA:
1. Consultare le istruzioni prima di tentare di utilizzare il catetere di aspirazione
fornito con l'aspiratore.
2. Regolare la pressione negativa secondo necessita per I'aspirazione tramite
la valvola di regolazione, aprire/chiudere l'interruttore in base alla situazione e
osservare frequentemente il livello del liquido nel contenitore durante il
funzionamento. Interrompere I'aspirazione se il livello del liquido nel
contenitore raggiunge la capacita nominale (ancora applicabile inclinando
I'aspiratore di 10 gradi) e riutilizzarlo dopo averlo svuotato e pulito. In caso
contrario, il galleggiante salira man mano che il livello del liquido aumenta,
finché la valvola non si chiudera e I'aspirazione si arrestera automaticamente.
Nota: Seguire le procedure indicate in "Ispezione e test del dispositivo di
protezione contro il iempimento eccessivo" se il livello del liquido continua a
salire dopo aver disattivato il dispositivo di protezione contro il iempimento
eccessivo.
3. Misure di emergenza durante I'applicazione
(1) Allentare rapidamente la manopola di regolazione della pressione negativa
per rilasciare la pressione negativa se il catetere di aspirazione € bloccato da
catarro e muco densi e riavviare |'aspirazione dopo aver sostituito il tubo di
aspirazione.
(2) Procedere come sopra per allentare la manopola di regolazione della
pressione negativa se non é facile estrarre il catetere di aspirazione al termine
dell'aspirazione o se il tubo aderisce al tessuto corporeo umano.
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(D NOTA 1: Piegare il tubo a forma di "V" prima di avviare l'aspirazione, inserire
il catetere di aspirazione nel punto in cui si € accumulato il catarro sul
paziente quando la pressione negativa raggiunge l'intervallo desiderato dopo
I'avvio, quindi riportare il tubo alla sua posizione originale. Questo metodo
portera a un effetto di aspirazione piu rapido.

(D NOTA 2: Il personale medico deve selezionare il catetere di aspirazione
appropriato in base alle esigenze cliniche.

(D NOTA 3: L'aspiratore deve essere utilizzato secondo le istruzioni del
personale medico, rispettando rigorosamente I'ambito di applicazione e la
sequenza operativa indicata nel manuale di istruzioni. Per qualsiasi domanda,
contattare il fornitore o il produttore.

Il. Sostituzione del filtro dell'aria

E necessario sostituire il filtro dell'aria con quello prodotto da noi in caso di
schiuma o polvere accumulata nel filtro dell'aria, il che porta a un graduale
oscuramento del colore della membrana del filtro e ovviamente alla riduzione o
addirittura alla scomparsa della forza di aspirazione all'ingresso del tubo,
mentre la pressione negativa indicata sul manometro vuoto sale fino a 40 kPa
o piu.

Metodo di sostituzione: rimuovere il tubo intermedio dalle due estremita del
filtro dell'aria, sostituirlo con un nuovo filtro dell'aria e reinserirlo nel tubo
intermedio dalle due estremita.

(D NOTA 1: La forza di aspirazione diminuira o scomparira e la pressione
negativa aumentera se il dispositivo di protezione contro il riempimento
eccessivo e chiuso e il tubo é bloccato durante I'applicazione. Fare riferimento
alla sezione "Risoluzione dei problemi".

(D NOTA 2: E necessario cambiare frequentemente il filtro dell'aria e smaltirlo in
modo centralizzato.

(D NOTA 3: Il filtro dell'aria deve essere sostituito per ogni nuovo paziente. Per un
paziente, sostituire il filtro antibatterico esterno almeno ogni due settimane; se
utilizzato frequentemente, pulire la superficie con alcol al 75% prima di ogni
utilizzo.
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llIl. Sostituire il tubo del fusibile

Il tubo del fusibile & fissato sul retro del piedistallo. Prima di effettuare la
sostituzione, interrompere l'alimentazione elettrica. Svitare la scatola dei
fusibili in senso antiorario, quindi sostituire il tubo del fusibile. (Tipo:
F1,6AL250V, ®5%20)

IV. Manutenzione

1. Si consiglia di far aspirare una piccola quantita di acqua pulita dal tubo di
aspirazione per pulire la parete interna prima di spegnere l'aspiratore.
2. Dopo l'uso, svuotare il contenitore, rimuovere lo sporco dal contenitore e dal
tappo con una spazzola morbida o uno straccio, sciacquare con acqua pulita e
disinfettare (inclusi il dispositivo di protezione da troppo pieno, I'anello di tenuta
e i vari tubi). Svitare il dispositivo di protezione contro il iempimento eccessivo
e separare il galleggiante dal suo supporto per pulirlo completamente, se
necessario. (Nota: La linguetta di gomma della valvola non deve essere
separato dal galleggiante.)
3. Utilizzare la soluzione fisiologica per pulire il catarro e il muco residui nel
tubo dopo I'uso. Sostituire il catetere di aspirazione se non ¢ liscio. Si consiglia
di adottare un catetere di aspirazione e un tubo di aspirazione monouso.
Immergere il supporto, il coperchio e tutte le provette nel disinfettante
composto con le compresse disinfettanti (0,5 g per compressa) in
concentrazione 1:500 per 1 ora.

(DNota 1: Tenere il contenitore lontano da utensili affilati per evitare cadute
durante la pulizia e I'applicazione.
Pulire la superficie esterna della custodia con uno straccio leggermente umido
gia imbevuto di acqua pulita ed evitare la penetrazione di eventuali liquidi nella
pompa. Non pulire mai i punti contrassegnati da lettere e motivi.
Collocare la macchina in un luogo asciutto e pulito. Si consiglia all'utente di
sottoporre la macchina a manutenzione ogni sei mesi e di verificarne
I'avviamento seguendo la procedura sopra menzionato. In caso di problemi
con le prestazioni della macchina, contattare il produttore o il rivenditore.

(DNota 2: La verifica del funzionamento deve essere eseguita dopo ogni pulizia
e disinfestazione, seguendo il metodo di funzionamento raccomandato dal
produttore.
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(D Nota 3: Le parti dell'attrezzatura di aspirazione destinate al riutilizzo devono
essere sottoposte a 30 cicli di pulizia e disinfezione.

(D Nota 4: Prima del riutilizzo, installare il dispositivo di protezione contro il
riempimento eccessivo, il conduttore e gli altri tubi secondo la modalita di
collegamento.

(D Nota 5: L'Aspiratore Chirurgico e gli accessori non richiedono una
manutenzione igienica professionale prima del riutilizzo

» Awviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo venga segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui l'utente e/o il paziente risiede.

Le precauzioni e le avvertenze qui elencate servono per un uso corretto e
sicuro del prodotto, in modo da prevenire qualsiasi danno o lesione all'utente o
ad altre persone.

Il contenuto delle avvertenze e delle precauzioni € il seguente:

Simbolo Contenuto

NAwerienze Indica che esiste il rischio di lesioni personali o danni alla proprieta in caso
di uso improprio

(DIl segno indica cose obbligatorie (cose che devono essere osservate).
©) | contenuti obbligatori specifici sono indicati all'interno o attorno al (D), con
parole o immagini. Il simbolo a sinistra significa "obbligo generale".

O Il marchio indica il divieto (cose che non sono consentite). | contenuti
N specifici proibiti sono indicati all'interno o attorno al (), con parole o
immagini. Il simbolo a sinistra significa "divieto generale"

15



V. Risoluzione dei problemi

Problema Cause probabili Soluzione Osservazione
1) Rimuovere lo sporco,
1) Perdita dalla bocca stringere_ o sostituire il
del contenitore coperchio del )
Pressione 2) Perdite nei punti di contenitore, I'anello di Sostituire il
vuoto massimo | collegamento tenuta e il connettore tubo di
9 2) Serrare nuovamente o
<80 kPa 3) Valvola di A - aspirazione
) ogni punto di )
regolazione allentata o collegamento danneggiato
rilasciata ) 3) Girare saldamente la
4) Atmosfera circostante | valvola di regolazione
non conforme ai requisiti | 4) Spostare la macchina
nell'atmosfera richiesta
1) Dopo l'arresto, svitare
pressione la valvola di regolazione
. . ) in senso antiorario per
vuoto > 40 1) d'SPOS't'VO di . rilasciare la pressione .
k_Pa, con protezionecontro il negativa nel tubo, quindi 1) Svuotare |
riduzione o riempimento eccessivo, riavvitarla ’ contenitore
scomparsa spegnimento 2) Dragare, pulire o
dellaforzadi | 2) Ostruzione del tubo L
P . . sostituire il tubo
aspirazione 3) Ostruzione del filtro 3) Sostituiscilo con il
II'uscita del 'ari
aluscita de dell'aria filtro aria prodotto da noi
tubo
Da parte di un
Tensione di . 1) Riparare o sostituire addet:o al!a
alimentazione | 1) La presa & allentata la presa manu ?nzmtne
normale, ma 2) Indicatore 2) Sostituire sfpeua lzzato
lindicatore danneggiato ) lindicatore (_?re_ to al
non si 3) Fusibile danneggiato | 3) Cambiare il nuovo rterimento al
. ) o Diagramma di
illumina fusibile Sistema
Elettrico)

L'alimentazion
einterna
(batteria) non
funziona

1) Protezione della
batteria o batteria
difettosa

2) Pannello PCB interno
danneggiato

Si prega di contattare il
Servizio clienti
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O NOTA: Lo smontaggio e la riparazione del corpo pompa in caso di guasto (ad
esempio: mancato funzionamento o aspirazione di liquidi o solidi nella pompa
per vuoto) devono essere eseguiti da un tecnico specializzato. Se necessario,
contattare il produttore.

V. Precauzioni

I. Condizioni di trasporto e conservazione

Temperatura ambiente: -40°C~+55°C
Umidita relativa: 10%~93%
Pressione atmosferica: 70kPa~106kPa

(D NOTA: E necessario conservare I'aspiratore chirurgico in un luogo ben
ventilato, privo di gas corrosivi, ed evitare urti violenti durante la
manipolazione.

Il. Diagramma di sistema elettrico (Vedi Figura 3)

FUSIBILE 3
O‘E_ Batteria
Scheda di Scheda di
cheada al cheda ai
~100-240 V, 50 Hz alimentaz circuito K

ione funzionale

(O—— intema (M
O

12vDC

O

Fig.3: Diagramma di sistema elettrico
Riparazione elettrica da effettuare da parte dell'operatore specializzato
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lll. Allegati (sostituibili dall'utente)

Problema Specifiche QUANTITA Codice

Filtro dell'aria / 2 10008984
- F1,6AL250V,

Fusibile 25%20 2 10044215
Manuale / 1 10081240
utente
Cavodi / 1 10009513
alimentazione
Filtro dell'aria
(compreso il / 1 20022286
tubo
intermedio)

(D NOTA: | materiali utilizzati nelle parti applicabili e accessibili di questo prodotto
non causano irritazioni cutanee e allergie.

(D NOTA: Il fusibile sostitutivo (F1,6AL 250Vac, ¢5%20) deve soddisfare i
requisiti EN 60127-1:2006+A1:2011+A2:2015, EN60127-2:2014.

(D NOTA: Il cavo di alimentazione sostitutivo (2x0,75mm2 x1250mm, 250Vac
10A) deve soddisfare i requisiti IEC 60799:2022, UL 817 (CCN: ELBZ/7).

(D NOTA: il tubo di aspirazione & stato sterilizzato e fornito.

/\ Si consiglia di utilizzare I'Aspiratore Chirurgico con tubo di aspirazione e
catetere di aspirazione.
1. Nome del dispositivo: Tubi di collegamento per aspirazione monouso (tubi
di aspirazione)
1.1. Dimensioni: 32FR-2m
1.2. Produttore: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
2. Nome del dispositivo: Cateteri di aspirazione monouso (Catetere di
aspirazione)
2.1 Dimensioni: 8FR, 12FR
2.2. Produttore: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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IV. Per smaltire gli scarti

| materiali di scarto devono essere smaltiti in conformita con tutte le
normative governative applicabili; I'organizzazione responsabile deve
contattare le autorita locali per determinare il metodo corretto di smaltimento
delle parti e degli accessori potenzialmente biologicamente pericolosi.

VL. Istruzioni EMC

1. L'uso di questa apparecchiatura adiacente o impilata con altre
apparecchiature deve essere evitato perché potrebbe comportare un
funzionamento improprio. Se necessario, verificare questa e altre
apparecchiature per verificarne il normale funzionamento.

2. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal
produttore di questa apparecchiatura potrebbe comportare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita
elettromagnetica di questa apparecchiatura e provocare un funzionamento
improprio.

3. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche
come cavi dell'antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a una
distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del dispositivo,
compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe
verificarsi un degrado delle prestazioni di questa apparecchiatura.

4. Se le prestazioni essenziali sono perse o degradate a causa di disturbi
elettromagnetici, I'operatore puo informare il personale del servizio clienti per
un'ispezione generale.

5. Per mantenere la sicurezza di base e le prestazioni essenziali per quanto
riguarda la compatibilita elettromagnetica (EMC), I'utente deve controllare
regolarmente i cavi e i componenti dell'apparecchiatura per evitare
I'invecchiamento dei cavi, guasti dei componenti, ecc.

6. Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere il manuale d'uso per
prevenire eventi avversi dovuti a disturbi elettromagnetici e proteggere il
paziente e l'operatore.

Guida all'uso in ambiente elettrico e magnetico

1. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono
influenzare il prodotto.
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2. E possibile prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e
il prodotto.

/N\Avvertenze:
Lontano dalle APPARECCHIATURE CHIRURGICHE AD ALTA FREQUENZA e
dalla stanza schermata RF di un SISTEMA MEDICO-ELETTRICO per la
risonanza magnetica negli ospedali.

/\Avvertenze:
L'uso di questa apparecchiatura adiacente o impilata con altre apparecchiature
deve essere evitato perché potrebbe comportare un funzionamento improprio.
Se tale utilizzo & necessario, questa apparecchiatura e le altre apparecchiature
devono essere osservate per verificare che funzionino normalmente.

/MN\Avvertenze:
Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche
come cavi dell'antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a una
distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte
dellAPPARECCHIATURA MEDICA, compresi i cavi specificati dal produttore.
In caso contrario, potrebbe verificarsi un degrado delle prestazioni di questa

apparecchiatura.
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Guida all'uso in ambiente elettrico e magnetico
Tabella 1 Per tutte le MIE APPARECCHIATURE e i MIEI SISTEMI.

Guida e dichiarazione del produttore - emissione elettromagnetica

Il 7E-G1 ¢ progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. L'acquirente o l'utente deve assicurarsi che |l
dispositivo venga utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato.

Test di emissione Conformita

EMISSIONI RF condotte e irradiate

Gruppo 1, Classe B
CISPR 11

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A

Fluttuazione di tensione/emissioni di

sfarfallio IEC 61000-3-3 Conforme
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Tabella 2 Per tutte le MIE APPARECCHIATURE e i MIEI SISTEMI.

Il modello 7E-G1 e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente del 7E-G1 deve assicurarsi che
venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di prova
IEC 60601

Livello di conformita

Scarica elettrostatica

8 KV contatto

+8 kV contatto

(ESD) +15kV aria +15kV aria

IEC 61000-4-2

Transitori elettrici +2 kV +2 kV

veloci/burst 100kHz frequenza di 100kHz frequenza di
IEC 61000-4-4 ripetizione ripetizione

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1 kV da linea a linea
+2 kV da linea/e a terra

+1 kV da linea a linea

Cadute di tensione
IEC 61000-4-11

0% Uq; 0,5 ciclia 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0 % Ur; 1 cicloe 70 %
Uq; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

0% U+; 0,5 ciclia 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% Ug; 1 cicloe 70 %
Ur; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

Interruzioni di
tensione
IEC 61000-4-11

0% U~; 250/300 cicli

0% U~; 250/300 cicli

Campo magnetico a
frequenza di rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

NOTA 1: Ut € la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di prova.
NOTA 2: Quando la tensione del dispositivo scende, potrebbe verificarsi un
breve periodo di basso flusso. Una volta rimossa l'interferenza, la macchina
torna al normale funzionamento.
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Tabella 3 Per MIE APPARECCHIATURE e MIEI SISTEMI che non sono di
SOSTEGNO VITALE

Guida e dichiarazione di fabbricazione-immunita elettromagnetica

7E-G1 e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o I'utente del 7E-G1 deve assicurarsi che venga utilizzato
in tale ambiente.

Livello di prova

IEC 60601 Livello di conformita

Test di immunita

3 Vrms 0,15 MHz-80 3 Vrms 0,15 MHz-80

RF condotta MHz MHz

IEC 61000-4-6 6 V rms nelle bande 6 V rms nelle bande
ISM e radioamatoriali ISM e radioamatoriali tra
tra 0,15 MHz e 80 MHz | 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

RF irradiata 10 V/m da 80 10 V/m da 80

IEC 61000-4-3 MHz a 2,7 GHz MHz a 2,7 GHz

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza superiore.
NOTAZ2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le
situazioni.

La propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base
per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali,
radiodiffusione AM e FM e trasmissioni TV, non possono essere previste con
precisione a livello teorico. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a
trasmettitori RF fissi, € necessario prendere in considerazione un'indagine
elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui
viene utilizzato I'7E-G1 supera il livello di conformita RF applicabile di cui
sopra, &€ necessario osservare I'7E-G1 per verificarne il normale
funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, aggiungere 7E-G1

b) Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo
devono essere inferiori a 3 V/m.
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Tabella 4 Specifiche di test per I''MMUNITA DELLA PORTA DELL'INVOLUCRO
rispetto alle apparecchiature di comunicazione wireless RF

F LIVELLO
d_requenza Banda @ Servizi Modulazione TEST DI
Moy (Mhz) . IMMUNITA
(MHz) (V/m)
Modulazione a
385 380-390 TETRA 400  |impulsi® 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, Deviazione 5
450 430-470 FRS 460 kHz 1 kHz 28
sinusoide
710 Modulazione a
745 704-787 LTEBanda impulsi o 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900, TET | Modulazione a
RA 800, iDEN |impulsi® 28
870 800-960 820, CDMA 18 Hz
850, Banda
930 LTES
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulazione
GSM 1900; a impulsi®
1845 17001990 | hECT. Banda |217 Hz 28
LTE 1, 3, 4,
1970 25; UM TS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Modulazione a
2450 2400-2570 b/g/n RFID impulsi ® 28
2450, banda | 217 Hz
LTE7

24




5240 .
- Modulazione
Wi-Fi 802.11 . )
5500 5100-5800 ! a impulsi ® 9
217 Hz
5785

Se necessario per raggiungere il LIVELLO DI PROVA DI IMMUNITA, la
distanza tra I'antenna di trasmissione e 'APPARECCHIO ME o il SISTEMA ME
puo essere ridotta a 1 m. La distanza di prova di 1 m € consentita dalla norma
IEC 61000-4-3.

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

b) La portante deve essere modulata utilizzando un'onda quadra singolare con
duty cycle del 50%.

9 In alternativa alla modulazione FM, la portante pud essere modulata a
impulsi utilizzando un segnale ad onda quadra con un duty cycle del 50% a 18
Hz. Sebbene non rappresenti la modulazione effettiva, sarebbe il caso
peggiore.
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Tabella 5 - Specifiche di prova per I''MMUNITA DELLA PORTA DI
INVOLUCRO ai campi magnetici di prossimita

. Livello DI PROVA DI
Frequenza di prova Modulazione IMMUNITA
(A/m)

30 kHz? CW 8
134,2 kHz Modulazione a impulsi ® | 65¢)

2,1 kHz
13,56 MHz Modulazione a impulsi ®) | 7,59

50 kHz
a) Questo test si applica solo alle APPARECCHIATURE ME e ai SISTEMI ME
destinati all'uso nell AMBIENTE DI ASSISTENZA SANITARIA DOMICILIARE.
b) La portante deve essere modulata utilizzando un'onda quadra singolare
con duty cycle del 50%.
c¢) rms, prima dell'applicazione della modulazione.

Tutte le specifiche e le configurazioni del prodotto sono soggette a modifiche senza preavviso.
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|. Belangrijke veiligheidsregels

Ll\Waarschuwing: Dit product is zorgvuldig vervaardigd, gemonteerd en
bedraad; probeer derhalve niet om het te demonteren of te repareren.
Alle reparaties moeten

worden uitgevoerd door gekwalificeerd personeel bij erkende
reparatiecentra.

MGevaar: Vermindert het risico op elektrische schokken.
1. Onderbreek de stroomvoorziening onmiddellijk na elk gebruik.
2. Mocht de machine in water vallen, onderbreek dan onmiddellijk de
elektriciteit, in plaats van te proberen de machine uit het water te
halen.
3. Plaats of bewaar de machine niet op een plaats waar het mogelijk is
dat water of andere vloeistoffen druppelen.
4. Raak de machine niet aan als ze nat is.
5. Demonteer de machine niet. Onderhoud en reparaties moeten worden
uitgevoerd door gekwalificeerd onderhoudspersoneel.
6. Controleer regelmatig de elektrische veiligheidsindex van de machine.
7. Als de voedingskabel van de machine moet worden vervangen, dan moet
dit worden uitgevoerd door de Yuyue of het door de Yuyue aangewezen
servicecentrum. (Raadpleeg indien nodig het schakelschema).
8. De materialen van toegepaste onderdelen in contact met de patiént
voldoen aan de vereisten van 1S010993 en veroorzaken geen onaanvaardbare
risico’s.
9.Dit product wordt naar verwachting thuis gebruikt. Gezien de werking,

is de leesbaarheid van het label op een afstand van 0, 5m beoordeeld.

&Waarschuwing: Voorkom het risico op perforatie, elektrische schokken,

brand of persoonlijk letsel.
1. Wanneer de machine is ingeschakeld, mag ze niet onbeheerd worden
gelaten.

2. Houd de producten altijd onder controle wanneer ze gebruikt worden
door kinderen of personen; houd de kabels uit de buurt van kinderen of
huisdieren omdat ze een gevaar op verstikking kunnen vormen.

3. Deze handleiding beschrijft alleen het gebruik van het product.

Gebruik geen andere accessoires dan aanbevolen door de fabrikant. Anders
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zouden de prestaties van de machine kunnen verminderen

4, Wanneer zich de onderstaande situaties voordoen, mag de machine niet
gebruikt worden en moet ze voor inspectie en reparatie naar het
servicecentrum worden gebracht: De machine kan niet naar behoren

functioneren als de voedingskabel of —stekker beschadigd zijn, als de

machine is gevallen of beschadigd, als ze in water is
gevallen, enzovoort.

5.Houd de voedingskabel wuit de buurt van hete oppervlakken of
verwarmingsapparatuur.

6. Vermijd om de ventilatieopeningen van het product te blokkeren.
Vermi jd dat zachte doeken, vezels en dergelijke in de ventilatieopening
terecht komen.

7.Vermijd dat stoffen in de opening van de machine vallen of worden
ingebracht

8. Merk op dat een te hoge onderdruk schade aan het menselijk lichaam
kan veroorzaken

9. De compressorpomp van deze apparatuur heeft een luchtuitlaat, die zich
in de machine bevindt. Vermijd om tijdens de werking van de machine de
ventilatieopening te blokkeren

10. De afzuigapparatuur mag alleen worden gebruikt door personeel dat de
instructies voor het gebruik ervan volledig heeft begrepen

11. Tijdens het gebruik bij patiénten mogen alle onderdelen alleen
gebruikt en onderhouden worden door professionals.

12. De patiént mag de apparatuur niet als beoogde operator gebruiken

13. De stekker met de flexibele kabel wordt gebruikt om de MEDISCHE
APPARATUUR te isoleren van het VOEDINGSNET

14. Blijf tijdens het gebruik uit de buurt van kinderen en huisdieren;
vermijd om de hulpstukken weg te gooien of te beschadigen

15. De aanwezigheid van medische apparaten tijdens de behandeling kan
een aanzienlijk risico vormen op wederzijdse interferentie

16. De DCI2V en netvoeding kunnen niet tegelijkertijd worden geleverd

U kunt slechts één van de twee modi voor stroomvoorziening gebruiken

17. Het reservoir heeft een maximale inhoud van 1000 ml vloeistof
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Voordat deze hoeveelheid wordt bereikt, moet het reservoir verwi jderd
worden en moet het gebruikt gestopt worden.

18. Als de verpakking van de zuigslang kapot is, is het product niet
langer steriel en derhalve niet bruikbaar.
® OPMERKING: Mededeling voor de gebruiker/patiént: alle eventuele
ernstige incidenten in verband met het gebruik van dit product moeten
gemeld worden aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van land
waar de gebruiker/patiént gevestigd is
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[I. Kenmerken product

I. Beoogd gebruik

De draagbare slijmzuigunit is bedoeld om een onderdruk te leveren en
wordt gebruikt in combinatie met zuigslangen en zuigkatheters om tijdens
chirurgische ingrepen vloeistoffen en vuil uit het operatiegebied te

verwi jderen

Il. Beoogde gebruikers

De afzuigapparatuur mag alleen worden gebruikt door personeel dat de

instructies voor het gebruik ervan volledig heeft begrepen

[ll. Beoogde patiéntenpopulatie

Het product is bestemd voor gebruik bij patiénten waarbij purulente en
viskeuze vloeistoffen moeten worden afgezogen.

De draagbare slijmzuigunit is niet bedoeld voor gebruik in gevaarli jke
gebieden /in MRI-omgevingen.

De draagbare slijmzuigunit is niet bedoeld voor gebruik in het veld en
tijdens transport.

Geen contra—indicaties.

IV. Structuur en werkingsprincipe

1. Pomp met olievrij smeermiddel om de omgeving vrij te houden van
vervuiling door olienevel.

2. Laag geluidsniveau.

3. Ronde onderdrukmeter en plastic afdekking

4, Tijdens de werking mag er geen positieve druk worden gegenereerd, om
een betrouwbare en veilige werking te garanderen.

5. Het regelsysteem van de onderdruk kan traploos worden aangepast. Klein

formaat, lichtgewicht en draagbaar
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Vacutimmeter

Uitlaataansluiting /\ Regelklep onderdruk

k|> > .\/\ Luchtfi
@ Naar
slijmzuigkathete

Inlaatopening T

Vacutimpomp

Geluidde

Subassemblage overloopklep cistofreservoir

Afb. 1 Schema werkingsprincipe

V. Voornaamste technische eigenschappen

1. Categorie: Hoog vacuiim / hoog debiet

2. Stroomvoorziening: AC(1007240)V , 50Hz/60Hz of DC 12V 5A
Gelijkstroomvoeding De gelijkstroomvoeding en het netcircuit voldoen
aan de eisen van 2MOOP

3. Ingangsvermogen: 150VA

4. Maximaal vacutim: (85+5)kPa

5. Regelbereik vacutim: 20kPa~Maximaal vaculim

6. * Vrije luchtstroom: (27%+4)1/min

#% 7.0pvangreservoir: 1000ml/st, Ist

8. Geluid: =<65dB(A)

9. Gewicht: Ongeveer 4 kg

10. Afmetingen (circa): 480 mm(L) X189 mm(B) X285 mm (1)

11. Levensduur: 5 jaar (met  uitzondering van  breekbare en
verbruiksonderdelen)

12. Gebruiksduur batterij: =60min (Gebruiksduur batterij tijdens
continue werking met volledig opgeladen batterij / nieuwe batteri]
instelling op limiet onderdruk

13. Bedrijfsmodus: niet—continue werking 30 minuten aan / 30 minuten
uit.

14. Beschermingscategorie elektrische schokken: Klasse [l externe
stroomvoorziening Beschermingsklasse tegen binnendringende
vloeistoffen: IP21.
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15. Beschermingsklasse tegen elektrische schokken: BF Type toegepaste

onderdelen Toegepast onderdeel (zuigkatheter)
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16. De =zuigunit is niet geschikt voor gebruik in omgevingen waar
ontvlambare en explosieve gassen aanwezig zijn

17. Levensduur luchtfilter: twee weken, levensduur =zekering en
voedingskabel: 5 jaar.

18. Levensduur afneembare onderdelen van de draagbare slijmzuigunit:
Zie de binnenste verpakkingszak.

19. Zekering: F1.6AL 250V, ®5X20(NETVOEDING)

*Testomstandigheden: 760mmHg (bij één atmosferische druk)
*% Meetpunt bij de inlaat van het apparaat, status koude machine

VI. Normale bedrijfsomstandigheden

Omgevingstemperatuur: +5°C"+35°C
Relatieve vochtigheid: 30% 80%
Atmosferische druk: 86kPa”106kpa

® OPMERKING: In geval van een opslagtemperatuur lager dan 5° C of hoger
dan 35° C moet de apparatuur voorafgaand aan het hergebruik ten minste 4

uur bij normale bedrijfsomstandigheden gehouden worden.

@ OPMERKING: Niet bedoeld voor gebruik in MRI-omgevingen.

[ll.Installatie en ingebruikname

[. Controle bij opening verpakking

De klant moet voorafgaand aan de installatie en de ingebruikname de
goede staat van het product zorgvuldig controleren en of de soorten &
het aantal accessoires overeenkomt met de vermeldingen van de
bijgevoegde 1lijst. Ook moet de klant de leverancier of de fabrikant

onmiddellijk informeren in geval van eventuele schade.

Il. Aansluiting (zie afbeelding 2)

(met tijdelijk niet aangesloten slijmzuigkatheter.)

0] OPMERKING: Breng tijdens de installatie een kleine hoeveelheid
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gedestilleerd water aan rond de plug van het reservoir (aangebracht in de
opening van het reservoir), om een goede plaatsing en afdichting ervan te

bevorderen.

1. Opvangreservoir 2.
Luchtfilter 3.
Markering “IN” 4.
Inlaatslang 5.
Schakelaar

6. Indicator
vaculimniveau 7.
Vaculimregelaar 8.

Tussenliggende slangen

9. Zuigkatheter

Afb. 2: Aansluitschema slangen

O OPMERKING: grootte en type slang en aansluiting op het

opvangreservoir
1. Specificaties zuigslang: Lengte: 2M
Spec: Binnendiameter 7XBuitendiameter 11

2. tussenliggende slang: Spec: Binnendiameter 7XBuitendiameter 11

[1l. Aansluiting lichtnet

Steek de stekker in het stopcontact. Schakel het apparaat in en het
aan/uit-lampje gaat branden.
D OPMERKING: De stekker wordt gebruikt als isolatie van het
elektriciteitsnet. Het apparaat moet derhalve zo geplaatst worden dat de
stekker en het stopcontact gemakkelijk bereikbaar zijn (verwijs naar de
Belangri jke veiligheidsregels 13).
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Gebruik van de batterij:

1. Controleer, voordat u de ingebouwde batterij gebruikt, of deze voldoende
opgeladen is.

2. Steek de stekker in het stopcontact. De indicator van de
stroomvoorziening geeft aan dat het lichtnet is aangesloten. De
indicator van het laadniveau (knipperend lampje) geeft aan dat de

batterij onvoldoende opgeladen is. Als de indicator van de
stroomvoorziening permanent brandt en niet meer knippert,
betekent dit dat de batterij volledig is opgeladen.
3.Verwi jder de stekker uit het stopcontact en laat de

machine functioneren op de ingebouwde batteri j.

4. Wanneer de batterij bijna leeg is, zal de indicator van het laadniveau
knipperen. In dat geval moet de batterij onmiddellijk worden opgeladen.

Het volledig opladen van de batterij duurt ongeveer 4 uur.

Status indicator:

Symbolen Lampje indicator Indicatieve betekenis
@ Lampje externe Zuigunit aansluiten/loskoppelen
stroomvoorziening
=
-
= . . .
- Knipperend lampje Bezig met opladen
=] . . .
= ) Langzaam knipperend: Waarschuwing laag laadniveau
= Onderste lampje ) . o
knippert Snel knipperend: Waarschuwing lege batterij
=
-
- Alle lampjes Niet geidentificeerd batteri jpakket
— knipperen.
@ Lampje motor Motor draait/Motor gestopt

Waarschuwing batterij:

>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%

O OPMERKING:
1. Het apparaat heeft een interne lader en mag niet gebruikt worden met
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batterijen met een andere specificatie

2. De batterij mag niet langer dan 30 minuten worden gebruikt

3. De vervanging van de batterij moet worden verricht door een
gespecialiseerde technicus. Neem indien nodig contact op met de
fabrikant. Een onjuist installatie van de lithiumbatterijen kan leiden
tot onaanvaardbare risico’ s en de vervanging van de batterijen door
onvoldoende opgeleid personeel kan resulteren in GEVAREN (zoals
oververhitting, brand of explosie)

4, In geval de batterij voor een lange tijd niet wordt gebruikt, moet hij
ten minste eenmaal per maand worden opgeladen en ontladen.
5 Batterijcapaciteit is 2600mAh, spanning: 14.4Vdc, model: YC-14. 4V,
Fabrikant: Jiangsu yongchang New Energy Tech Co. Ltd
De batterij vervangen:

1. Verwijder de twee schroeven achter de handgreep.

2. Verwi jder de onderste vier pads.

3. Verwi jder de onderste twee schroeven.

4. Maak het voorste gedeelte van de behuizing los van het achterste
gedeelte, met gebruik van een instrument zoals een schroevendraaier

5. Koppel alle kabels los van de printplaat.

6. Verwijder de schroeven op twee hoeken van de printplaat en verwijder
de printplaat.

7. Verwijder de twee schroeven uit de batterijhouder en verwijder de
batterijhouder

8. Verwijder de batterij uit het batterijvakje en vervang door een nieuwe
batterij.

9. Herstel het apparaat in omgekeerde volgorde ten opzichte

van de demontage. Voeding voor de verbindingskabel (DC 12V)

1. Bevestig de stekker van de verbindingskabel in de aansluiting op de
achterkant van het apparaat en sluit de verbindingskabel aan op het
stopcontact

2. Het lampje van de verbindingskabel brandt om de aanwezigheid van de
gelijkstroomvoeding te bevestigen.

3. Gebruik de schakelaar om het apparaat in te schakelen.

(D OPMERKING: DC12V laadt de batterij niet op.
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V. Controle van de aansluiting

1. Draai de regelklep van de onderdruk stevig rechtsom en blokkeer de
luchtinlaat met de vinger of het rubberen uiteinde van een pipet, of
vouw de inlaatslang dubbel.

2. Start de zuiger en controleer de afwezigheid v an vreemde geluiden;
de wijzer van de vaculmmeter zal snel stijgen naar de limiet van de
onderdruk. Geef de luchtinlaat vrij: de wijzer keert terug onder de

waarde 20 kPa. Dit betekent dat de aansluiting correct is.
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3. Bevestig de slijmzuigkatheter. De onderdruk in het onderdruksysteem
moet lager zijn dan 70 kPa wanneer de zuigkatheter F8 wordt aangesloten
en lager dan 30 kPa wanneer de zuigkatheter F12 wordt aangesloten. Dit

betekent dat de slijmzuiger beschouwd wordt als in de normale staat.

(D OPMERKING: Een geblokkeerde zuigkatheter moet als volgt gereinigd

worden:
Vuig de zuiggeleider in een “V” —vorm (zonder vloeistof in het

reservoir) en laat hem vrij naar de normale status wanneer de onderdruk
de maximale waarde bereikt. Herhaal deze procedure diverse keren, tot

de katheter niet meer geblokkeerd is.

V. Regeling onderdruk

1. Blokkeer de inlaatopening, open de schakelaar van de slijmzuigunit

pas de regelklep van de onderdruk aan; de aflezing op de vacutimmeter
mag niet binnen het bereik van 20 kPa ~ de drempelwaarde van de onderdruk
liggen.

2. Tijdens het klinische gebruik wordt de regelklep van de onderdruk
gebruikt om de waarde voor onderdruk te regelen die nodig is voor
slijmafzuiging

3. Als de regelklep van de onderdruk rechtsom gedraaid wordt gehouden

neemt de onderdruk toe.

4. Voorafgaand aan de uitschakeling moet de onderdruk naar onder de 20 kPa
worden verminderd

5. Pas de vereiste onderdruk aan volgens de werkelijke situatie van de
patiént; vergeet niet dat een te hoge onderdruk tot persoonlijk letsel

kan leiden.

VI. Inspectie en test van de overloopbeveiliging

1. Open de plug van het reservoir; reinig de opening van de klep en
nivelleer de klep van de rubberen ventiel op de vlotter. De klep mag
niet kromgetrokken, gebogen en gebroken zijn, maar moet goed verbonden
zijn met de vlotter. De vlotter moet vrij kunnen bewegen in zijn drager,

zonder enige verstopping; til de plug van het reservoir met de hand op
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om de vlotter in contact te brengen met het wateroppervlak en laat de
afdekking van het reservoir geleidelijk loodrecht zakken om de vlotter
te laten stijgen.

2. Draai de plug van het reservoir vast, bevestig de zuigslanggeleider
aan de inlaat en schroef de regelklep stevig vast; schakel de zuiger

vervolgens in.
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3. Plaats de zuiggeleider in een emmer met schoon water of probeer het
gebruik te simuleren door de vloeistof in het reservoir de
overloopbeveiliging op te zuigen. Als gevolg daarvan zal de vlotter
omhoog gaan als het vloeistofniveau stijgt, tot de klep gesloten is en
het zuigen automatisch stopt. De eindstand van het vloeistofniveau hangt
af van het gebruikte zuigproces
4, Geef de regelklep vrij, zet de schakelaar van de zuigunit uit, open
de plug van het reservoir en ledig het reservoir. De vlotter zal zich
op de bodem van de drager bevinden en de klep staat open bij het opnieuw
stevig vastschroeven van de plug van het reservoir
5. In dit geval is de overloopbeveiliging in de normale status die
gebruikt kan worden voor medische behandelingen

® OPMERKING:
1. Het vloeistofniveau blijft stijgen nadat de overloopbeveiliging is
uitgeschakeld, mogelijk als gevolg van:
(1) Aanwezigheid van resterende onderdruk in het reservoir
(2) Klepopening niet volledig gesloten
Voor punt (1) zal het vloeistofniveau in het reservoir niet stijgen als
de zuigslanggeleider weer in de opgezogen vloeistof wordt geplaatst, en
voor punt (2) zal het vloeistofniveau blijven stijgen. Dit moet derhalve
goed in de gaten worden gehouden en de geleider moet onmiddellijk uit
de opgezogen vloeistof worden gehaald als het reservoir bijna vol is;
schakel vervolgens de zuiger uit en onderzoek de mogelijke oorzaak van
de storing van de klep
2. De vlotter bevindt zich nog steeds tegen Kklepopening, die is
afgesloten door de vlotter, mogelijk door de negatieve druk in de slang.
Geef nu de regelklep vrij of schakel de zuiger uit (om de onderdruk in
de slang af te laten); de vlotter zal door zwaartekracht zakken en
vrijkomen van de klepopening. (Het is verboden om met de hand aan de
vlotter te trekken, om te voorkomen dat het rubberen klepventiel van de
vlotter losraakt). Laat na de uitschakeling de onderdruk af en open
vervolgens de plug van het reservoir; gebruik de zuigunit nooit als de

overloopbeveiliging en de geleider gedemonteerd zijn
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3. Wanneer de overloopbeveiliging wordt geactiveerd, moet  de
zuigkatheter onmiddellijk uit de opgezogen vloeistof worden genomen
moet het zuigapparaat gesloten worden, de afzuiging gestopt worden, om

vervolgens de overloopbeveiliging te controleren
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Neem indien nodig contact op met de fabrikant.

VII. Werking stoppen

Plaats de schakelaar van de zuigunit op uit en verwijder de stekker uit

het stopcontact.

VIII. Symbolen

BREEKBAAR

)

DROOG HOUDEN

Recycleerbaar

—
—

BOVENKANT

“ON” voor een deel
van de apparatuur

“OFF” voor een deel
van de apparatuur

> [> Ol

y
&
®
-
0
]

Houdbaarheidsdatum Opgelet
. Toegepast onderdeel
Wisselstroom
type BF
A t ..
pparatuur van LOT Parti jcode
klasse II
Fabrikant Cfﬂ] Productiedatum
Unieke
L dentificati
! er'l Loieatte van @ Vochtigheidslimiet
medische
hulpmiddelen
_§{§; RIS J#r Temperatuurlimiet
druklimiet -
. Raadpleeg de
@I Serienummer |::|1| handleiding
c E CE-markering en @ Verwi js naar de
23 | kennisgeving handleiding

—
[N}




aangemelde
instantie

Niet verwijderen met
K het huishoudeli jke

afval

Medisch hulpmiddel
—

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

I E

Beschermd tegen vaste voorwerpen van ¢ 12,5 mm en
groter.
Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels.

;E
Mo
-

Veiligheid en milieubescherming gebruiksperiode van
5 jaar.

MR Onveilig: Een item dat onaanvaardbare risico’ s
met zich meebrengt voor de patiént, het medische
personeel of andere personen binnen de MR—omgeving

®©

V. Toepassing en onderhoud

|. Toepassing en onderhoud

1. Controleer de zuigunit voorafgaand aan het gebruik in overeenstemming
met de procedure voor installatie en ingebruikname, om de goede
prestaties ervan te garanderen. Start de werking vervolgens door de
reeds gesteriliseerde zuiggeleider en slijmzuigkatheter aan te sluiten
@ OPMERKING:

1. Verwi js naar de instructies alvorens u probeert om de bij de zuigunit
geleverde zuigkatheter te gebruiken.

2. Regel de onderdruk zoals vereist voor de afzuiging door middel van de
regelklep, open/sluit de schakelaar op basis van de situatie en
controleer tijdens het proces regelmatig het vloeistofniveau in het
reservoir. Stop met zuigen als het vloeistofniveau in het reservoir de
nominale capaciteit bereikt (ook van toepassing als de zuiger 10° schuin

gehouden wordt), en hervat het gebruik na de lediging en de reiniging.
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Anders zal de vlotter stijgen naar mate het vloeistofniveau toeneemt,
tot de klep gesloten is en het zuigen automatisch stopt.

Opmerking: Volg de procedures zoals beschreven onder “Inspectie en test
van de overloopbeveiliging”, als het vloeistofniveau na de uitschakeling
van de overloopbeveiliging blijft stijgen.

3. Noodmaatregelen tijdens het gebruik

(1) Draai de regelknop van de onderdruk snel open om de onderdruk af te
laten als de zuigkatheter verstopt is door taai slijm; ga verder met
afzuigen na de zuigslang vervangen te hebben

(2) Pas de bovenstaande methode toe om de knop voor de regeling van de
onderdruk
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los te draaien als het niet gemakkelijk is om de zuigkatheter te
verwi jderen na de voltooiing van het zuigproces of als de slang hecht
aan weefsel van het menselijk lichaam
(D OPMERKING 1: Alvorens de afzuiging te starten, moet de slang in een
“V” —vorm gebogen worden, de zuigkatheter in het slijm van de patiént
gestoken worden; wanneer de onderdruk na de start het gewenste niveau
bereikt, moet de slang naar de oorspronkelijke status hersteld worden. Op
deze manier zal het zuigeffect sneller zijn.
D OPMERKING 2: Het medisch personeel moet de voor de medische behandeling

vereiste zuigkatheter selecteren

D OPMERKING 3: De zuigunit moet gebruikt worden volgens instructies van
het medisch  personeel, strikt in overeenstemming  met het
toepassingsgebied en de bedrijfsprocedure zoals beschreven in de
handleiding. Neem bij vragen contact op met de leverancier of de

fabrikant.

[I. Luchtfilter vervangen

Het luchtfilter moet vervangen worden door een door ons geproduceerd
exemplaar wanneer het verzadigd is door schuim of stof, wat leidt tot
een geleidelijk donkerder worden van het filterelement en natuurlijk
het zwakker worden of het verdwijnen van de zuigkracht bij de inlaat
van de slang, terwijl de onderdruk aangegeven op de vaculimmeter stijgt
naar 40 kPa of hoger.

Vervangingsmethode: verwijder de tussenliggende slang aan beide
uiteinden van het luchtfilter, vervang het filter door een nieuw
exemplaar en breng de tussenliggende slang weer aan op de uiteinden van

het filter.

@ OPMERKING 1: De zuigkracht zal afnemen of verdwijnen, en de onderdruk
zal stijgen als de overloopbeveiliging wordt gesloten en de slang

geblokkeerd wordt tijdens de toepassing. Verwijs naar “Probleemoplossing”
D OPMERKING 2: Het luchtfilter moet regelmatig vervangen worden en
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centraal vernietigd worden.

(D OPMERKING 3: Het luchtfilter moet voor elke nicuwe patiént vervangen
worden. In geval van gebruik voor één patiént, moet het externe bacteriéle
filter ten minste om de twee weken vervangen worden. In geval van frequent
gebruik moet het oppervlak voorafgaand aan elk gebruik worden afgeveegd

met 75% alcohol.
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lll. Zekering vervangen

De zekering is bevestig op de achterkant van het voetstuk. Voorafgaand
aan de vervanging moet de stroomvoorziening worden losgekoppeld. Draai
de zekeringhouder linksom los en vervang de zekering. ( Type:
F1. 6AL250V, @5X20)

V. Onderhoud

1. Aanbevolen wordt om met de zuigslang een klein beetje schoon water op
te zuigen om de inwendige wanden te reinigen

2. Na gebruik moet het reservoir geledigd worden, moet vuil vanaf het
reservoir en de plug verwijderd worden met een zachte borstel of doek
om vervolgens te spoelen met schoon water en te desinfecteren. (ook de
overloopbeveiliging, de afdichtingsring en de verschillende slangen.)
Draai de overloopbeveiliging los en scheid de vlotter van zijn drager
om, indien nodig, grondig te kunnen reinigen. (Opmerking: Het rubberen
klepventiel mag niet van de vlotter gescheiden worden.)

3. Gebruik fysiologisch zout om na gebruik achterblijvend taai slijm in
de slang te verwijderen. Vervang de zuigkatheter als hij niet meer glad
is.

Aanbevolen wordt om zuigkatheters en zuigslangen voor eenmalig gebruik
te gebruiken. Plaats het reservoir, de deksel en alle slangen gedurende
1 uur in het desinfecterende middel, gemaakt met de

disinfectietabletten (0,5 g per tablet) in een concentratie van 1:500

® Opmerking 1: Houd het reservoir uit de buurt van scherpe instrumenten,
om lekken tijdens de reiniging en het gebruik te voorkomen
Wrijf de buitenkant van de behuizing schoon met een licht vochtige doek
die al in het desinfecterende middel is gedompeld, en voorkom hierbij
dat er vloeistof in de pomp loopt. Wrijf nooit over de plaatsen
gemarkeerd met letters en symbolen
Plaats de machine op droge en schone plaatsen. We raden de gebruiker
aan om de machine elk half jaar te onderhouden en te bevestigen volgens

het bovenstaande startproces. Als er een probleem is met de prestaties
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van de machine, neem dan contact op met de fabrikant of de leverancier.

® Opmerking 2: De bevestiging van de prestaties moet verricht worden na
elke reiniging en desinfectie, in overeenstemming met de bedrijfsmethode

aanbevolen door de fabrikant.
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@ Opmerking 3: De onderdelen van de zuigunit bedoeld voor eenmalig gebruik

moeten 30 cycli voor reiniging en desinfectie kunnen weerstaan.
® Opmerking 4: Installeer voorafgaand aan het nieuwe gebruik de

overloopbeveiliging, de geleider en de andere slangen in overeenstemming
met de aansluitmethode.

0) Opmerking 5: De draagbare slijmzuigunit host en de accessoires vereisen

voorafgaand aan hergebruik geen professioneel hygiénisch onderhoud.

» Mededeling voor de gebruiker/patiént: alle eventuele ernstige incidenten
in verband met het gebruik van dit product moeten gemeld worden aan de
fabrikant en aan de bevoegde instantie van land waar de
gebruiker/patiént gevestigd is.

De hier vermelde voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen zijn bedoeld
voor een correct en veilig gebruik van het product, om schade aan de

gebruiker of andere mensen te voorkomen.

De inhoud van de waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zijn als volgt:

Symbool Inhoud

ﬂ\/aarsch Geeft aan dat er in geval van een onjuist gebruik sprake is van

. een risico op persoonlijk letsel of materiéle schade
uwing

@ @ Het symbool duidt op een verplichting (moet in acht worden

genomen). Specifieke verplichte inhoud staat in of rond @,
als tekst of afbeeldingen. Het linker symbool betekent
“algemeen verplicht” .

® Q Het symbool geeft een verbod aan (dingen die niet zijn

toegestaan). Specifieke verboden inhoud staat in of rond @, als
tekst of afbeeldingen. Het linker symbool betekent “algemeen
verbod”
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V. Probleemoplossing

Probleem

Mogeli jke oorzaak

Oplossing

Opmerking

1) Verwi jder vuil,

1) Lekkage draai of vervang de
opening deksel van het
. reservoir :
Maximale 2 Lekken op de reservoir, Vervang de
vacutim<80k lui . afdichtingsring en defecte
Pa aanslultpunten connector 2)Draai zuigslang
3)Losgeraakte of elk aansluitpunt
losgekoppelde weer vast
regelklep 4) 3) Draai de
Omr1ngende atmo§feer regelklep iets
niet zoals vereist. 4 Verplaats de
machine naar de
vereiste atmosfeer
> 40 1) Draai, na de
Egcuum . uitschakeling, de
a, met regelklep linksom )
dU1d?11Jk? 1) uitschakeling los om de onderdruk 1) Ledig
Virmlnderlng overloopbeveiligin uit de slang af te en
0 . g laten en schroef hem | T€ln1lg )
verdwijning | 9) Verstopping slang daarna weer vast het reservoir
van Crach 3) Verstopping 2) Reinig of
ﬁ9¥gdrac t luchtfilter vervang de slang
1J de 3) Vervang het door
uitlaat van cen door ons
de slang geproduceerd
luchtfilter
Door
N 1 gespecialis
ormate 1) Repareer of eerd
voedingsspa | 1) De
X L. vervang het onderhoudsp
nning, maar |aansluiting op 1
de het stopcontact ersonee
o . 2) Vervang de (verwijs
indicator stopcontact 1s R
. indicator naar het
gaat niet losgeraakt 3)V d schakelsche
branden 2) Indicator beschadigd ?rvang oor.een
nieuwe zekering ma)

3) Zekering beschadigd

De interne
voeding
(batterij)
functioneert
niet

1) Beveiliging accu
of defect

2) Interne PCB
defect

Neem contact op met de
servicedienst
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O OPMERKING: De demontage en reparatie op het pomplichaam in geval van
storingen (voorbeeld: het niet functioneren of vloeistoffen of vaste
stoffen die in de vaculimpomp zijn aangezogen) moeten worden uitgevoerd
door gespecialiseerd personeel. Neem indien nodig contact op met de
fabrikant.

VI. Voorzorgsmaatregelen

[. Transport- en opslagomstandigheden

Omgevingstemperatuur: —40°C +55°C

Relatieve vochtigheid: 10% 93%

Atmosferische druk: 70kPa ~106kPa
D OPMERKING: De draagbare slijmzuiger moet worden opgeslagen in een
goed geventileerde omgeving, waar er geen sprake is van corrosief gas, en

tijdens de hantering ervan moeten harde schokken worden voorkomen

II. Schakelschema (zie afbeelding 3)

ZEKERING
Batterij

Interne Printplaa
~100-240v 50Hz voedingsk t werking K

C aart ( M

DC 12V

O

Afb. 3: Schakelschema
Elektrische reparaties moeten worden uitgevoerd door gespecialiseerd personeel
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Il. Bijlagen (vervangbaar door

Probleem HOEVEELH.

Luchtfilter / 2 10008984
. F1. 6AL250V,

Zekering b5%20 2 10044215
Gebruiker
shandleid / ! 10081240
ing
Voedingsk
abol / 1 10009513
Luchtfilter (i
nelusier / 1 20022286
tussenliggend
e slangen)

D OPMERKING: De gebruikte materialen voor de aangebrachte en
toegankeli jke delen van dit product veroorzaken geen huidirritatie en
allergie.

(O OPMERKING: De vervangende zekering (F1.6AL 250Vac, ¢ 5X20)moet

voldoen aan de eisen van EN
60127-1: 2006+A1: 2011+A2: 2015, EN60127-2: 2014.

D OPMERKING: De vervangende voedingskabel (2x0, 75mmzx1250mm, 250Vac
10A)moet voldoen aan de eisen van IEC 60799: 2022, UL 817 (CCN: ELBZ/7).

(D OPMERKING: De zuigslang wordt steriel geleverd.

M panbevolen wordt om de draagbare slijmzuigunit te gebruiken met
zuigslang en zuigkatheter.
1. Naam apparaat: Zuigslangen voor eenmalig gebruik (zuigslangen)
1. 1. Maat: 32FR-2m
1.2. Fabrikant: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
2. Naam apparaat: Zuigkatheters voor eenmalig gebruik (zuigkatheter)
2.1. Maat: 8FR. 12FR
2.2. Fabrikant: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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IV. Afvalverwijdering

Het afval moet worden afgevoerd 1in overeenstemming met alle
toepasselijke regelgevingen; de verantwoordelijke organisatie moet
contact opnemen met de plaatselijke autoriteiten om de juiste methode
voor de verwijdering van mogelijk biologisch gevaarlijke onderdelen en

accessoires te bepalen.

VI. EMC instructies

1. Gebruik van deze apparatuur naast of in combinatie met andere
apparatuur moet worden vermeden, omdat dit de werking kan verstoren.
Als een dergelijke toepassing noodzakelijk is, moet u deze en de andere
apparatuur controleren op hun normale werking.

2. Het gebruik van accessoires, transducers en andere dan de door de
fabrikant van deze apparatuur aangegeven of geleverde kabels kan
resulteren in een hogere elektromagnetische emissies of de vermindering
van de elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en daardoor in
een onjuiste werking.

3. Draaghare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) mag niet op minder dan 30 cm (12
inch) tot enig onderdeel van de apparatuur worden gebruikt, inclusief
kabels die door de fabrikant =zijn aangegeven. Anders zou dat een
verstoring van de prestaties van deze apparatuur tot gevolg kunnen
hebben.

4. Als de essentiéle prestaties verloren gaan of verslechteren als
gevolg van EM-storingen, kan de operator voor een revisie contact
opnemen met het personeel van de klantenservice.

5. Om de basisveiligheid en essentiéle prestaties met betrekking tot
EMC te handhaven, moet de gebruiker regelmatig de apparatuur en
onderdelen controleren om veroudering, defecte onderdelen,enz. te
voorkomen.

6. Lees voorafgaand aan het gebruik van dit apparaat de handleiding om
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ongewenste voorvallen te voorkomen en de patiént en de operator te
beschermen tegen elektromagnetische storingen.

Advies voor gebruik in elektrische en magnetische omgevingen

1. Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan het product

beinvloeden.

24



2. Elektromagnetische interferentie kan voorkomen worden door een
minimale afstand aan te houden tussen de draagbare en mobiele RF-

communicatieapparatuur en het product.

/i\.Waarschuwing:
Houd uit de buurt van HF CHIRURGISCHE APPARATUUR en de RF afgeschermde
ruimte van een ME-systeem voor magnetische resonantie beeldvorming in
ziekenhuizen

AWaarschuwing:
Gebruik van deze apparatuur naast of in combinatie met andere
apparatuur moet worden vermeden, omdat dit de werking kan verstoren
Als een dergelijke toepassing noodzakelijk is, moet u deze en de andere
apparatuur controleren op hun normale werking

/i\.Waarschuwing:
Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) mag niet op minder dan 30 cm (12
inch) tot enig onderdeel van de elektrische medische apparatuur worden
gebruikt, inclusief kabels die door de fabrikant zijn aangegeven
Anders kan dit leiden tot een vermindering van de prestaties van deze
apparatuur.
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Richtlijnen omtrent elektrische en magnetische
omgevingen bij het gebruik Tabel 1 Voor alle
elektrische medische apparatuur en elektrische

medische systemen

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische
emissie

De 7E-G1 wordt naar verwachting gebruikt in de hieronder aangegeven
elektromagnetische omgeving. De koper of gebruiker moet ervoor zorgen
dat het product in deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit

Geleide en uitgestraalde RF-EMISSIES

CISPR 11 Groep 1, Klasse B

Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A

Spanningsschommelingen/flikkeremis

sies IEC 61000-3-3 Conform
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Tabel 2 Voor alle elektrische medische apparatuur en elektrische medische

systemen

wordt gebruikt.

7E-G1 is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de 7E-G1
moet ervoor zorgen dat het product in deze elektromagnetische omgeving

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Conformiteitsniveau

Elektrostatische
ontlading (ESD)
TEC 61000-4-2

+8kV contact
+15kV lucht

+8kV contact
+15kV lucht

Snelle elektrische
transiénten
/burst TEC 61000-4-4

+2 kV
100 kHz
herhalingsfrequentie

+2 kv
100 kHz
herhalingsfrequentie

% Ur; 25/30 cycli
Enkele fase bij 0°

S . . +1 kV +1 kV
panningspi kabel (s) naar kabel (s) naar
eken IEC
61000-4-5 kabel (s) kabel (s)
+ 2 kV kabel (s) naar
massa
0 % Ur; 0.5 cyclus 0 % Ur; 0.5 cyclus
Bij 0°, 45°, 90° , Bij 0°, 45° , 90°
. ) 135°, 180° , 225° , 135°, 180° , 225°
Spanningsdalingen 270° on 315° 270° en 315°
[EC 61000-4-11 0 % Ur; 1 cyclus en 70 |0 % Ur; 1 cyclus en 70

% Ur; 25/30 cycli
Enkele fase bij 0°

e (50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

50 Hz of 60 Hz

Spanningsonderbrek

ingen 0% Ur; 250/300 0% Ur; 250/300
IEC 61000-4-11 cycli cycli
Voedingsfrequenti 30 A/m 3 A/a

50 Hz of 60 Hz
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OPMERKING 1:Ur is de wisselspanning voorafgaand aan de toepassing van
het testniveau. OPMERKING 2: Wanneer de spanning van het apparaat
daalt, kan er een korte periode van laag debiet zijn. Nadat de

interferentie is verholpen, keert de machine terug naar de normale
werking.
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Tabel 3 voor elektrische medische apparatuur en elektrische

medische systemen die niet
levensondersteunend zijn

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant elektromagnetische

immuniteit

De 7E-G1 is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de 7E-G1
moet ervoor zorgen dat het product in deze elektromagnetische

omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Conformiteitsniveau

Geleide RF IEC

3 Vrms

0, 15 MHz-80 MHz

6 V rms in ISM en
amateur

3 Vrms

0, 15 MHz-80 MHz

6 V rms in ISM en
amateur

61000-4-6 ;
radiobanden tussen radiobanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz 0, 15 MHz en 80 MHz
80% Am bij 1 kHz 80% Am bij 1 kHz
Uitgestraalde 10 V/m 10 V/m

RF IEC 61000-4-
3

80 MHz tot 2,7 GHz

80 MHz tot 2,7 GHz

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van
toepassing. OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle
situaties van toepassing
Elektromagnetische verspreiding wordt beinvloed door absorptie en
weerkaatsing door/op structuren, voorwerpen en mensen
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a) De veldsterkte van vaste zenders, zoals grondstations voor radio,
(mobiele/draadloze) telefoons, mobiele landradio’ s,
amateurradiozenders, AM- en FM-radiozenders en TV-zendstations kan
theoretisch gezien niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de
elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te
beoordelen, moet een onderzoek van de elektromagnetische omgeving
worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de 7E-
Gl gebruikt wordt, boven het toepasselijke conformiteitsniveau voor
radiofrequentie ligt, moet de normale werking van de 7E-Gl gecontroleerd
worden. Als abnormale prestaties worden waargenomen, zijn er mogelijk
bijkomende maatregelen nodig voor de 7E-G1

b) Boven het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten veldsterktes
lager zijn dan 3 V/m.
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Tabel 4 Testspecificaties voor IMMUNITEIT VAN BEHUIZINGSPOORT voor RF

draadloze communicatieapparatuur

Testfrequent Band NIVEAU
ie (MHz) and v Service o Modulatie IMMUNITEITSTE
(MHz) ST
(\V/m)
Pulsmodulati
385 380 tot 390 TETRA 400 e 18 Hz 27
FM o
GMRS 460, +5 kHz
450 430 tot 470 FRS 460 afwi jking 28
1 kHz
710 .
Pulsmodulatie
LTE Band
745 704 tot 787 13,17 w217 Hz 9
780
810 GSM
Egoggg?’TET Eulsmodulatie
870 800 tot 960 | iDEN 28
820, CDMA 18 Hz
850,
930 LTE Band 5
GSM 1800 ; CDMA
1720 1900;
Puls-—
GSM modulatie »
LTE-band 217 Hz
1970 1, 3,4, 25;UM
TS
Bluetooth, W—
ggg’ll Pulsmodulatie
. b)
2450 2400 tot 2570 b/g/n, RFID 28
2450, 217 Hz
LTE Band 7
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5240 Pulsmodulatie

WLAN b 9
5500 5100 tot 5800 | 802.11 a/n

5785 217 Hz

Indien nodig voor het bereiken van het IMMUNITEITSTESTNIVEAU, kan de
afstand tussen de zendantenne en de elektrische medische apparatuur of
het elektrische medische systeem worden verminderd naar 1 meter. De

testafstand van 1 meter is toegestaan volgens IEC 61000—4-3.

sVoor sommige services zijn alleen de uplink—frequenties opgenomen.

wDe draaggolf moet worden gemoduleerd met behulp van een 50% duty cycle
blokgolfsignaal.

oAls alternatief voor FM-modulatie kan de draaggolf worden gemoduleerd
met behulp van een 50% duty cycle blokgolfsignaal bij 18 Hz. Hoewel het
geen werkelijke modulatie vertegenwoordigt, zou dit het ergste geval

zijn.
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Tabel 5— Testspecificaties voor IMMUNITEIT VAN BEHUIZINGSPOORT voor

nabije magnetische velden

kHz

Testfrequentie Modulatie NIVEAU
IMMUNITEITSTEST (A/m)
30 kHz. cw 8
134, 2 kHz Pulsmodulatie 650
2,1 kHz
13, 56 MHz Pulsmodulatie » 50 7, 50

a) Deze test is alleen van toepassing op elektrische medische
apparatuur en elektrische medische systemen die bedoeld zijn voor
gebruik in de THUISZORGOMGEVING.
b) De drager moet worden gemoduleerd met behulp van een 50% duty
cycle blokgolfsignaal.

¢) standaardafwi jking, voorafgaand aan de toepassing van de modulatie.

Alle specificaties en productconfiguraties zijn onderhevig aan wijzigingen zonder

voorafgaande kennisgeving.
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I. Wazne zasady bezpieczenstwa

/N\Ostrzezenie: Produkt ten zostat precyzyjnie wykonany, starannie
zmontowany i okablowany, dlatego nie nalezy go rozmontowywac ani
podejmowac préb naprawy. Wszystkie naprawy muszg by¢ wykonywane
przez wykwalifikowany personel w autoryzowanych centrach naprawczych.

/N\Niebezpieczenstwo: Zmniejsza ryzyko porazenia prgdem.

1. Po kazdym uzyciu natychmiast odtgcz urzadzenie od zasilania.

2. Natychmiast odtgcz urzadzenie od zasilania, jesli wpadnie do wody,
zamiast siegac¢ po nie.

3. Nie umieszczaj i nie przechowuj urzgdzenia w miejscu, w ktérym moze
tatwo kapa¢ woda lub inna ciecz.

4. Nie dotykaj urzadzenia, gdy jest mokre.

5. Nie nalezy demontowa¢ urzadzenia. Ustugi bedg wykonywane przez
wykwalifikowany personel serwisowy.

6. Prosze regularnie sprawdzac¢ wskaznik bezpieczenstwa elektrycznego
maszyny.

7. Jezeli przewdd zasilajgcy urzgdzenia wymaga wymiany, ustuge te nalezy
zleci¢ Yuyue lub punktowi konserwacyjnemu wyznaczonemu przez Yuyue. (W
razie potrzeby zapoznaj sie ze schematem systematycznym elektrycznym).
8. Materiaty czesci majgcych kontakt z pacjentami spetniajg wymagania
normy ISO 10993 i nie powodujg niedopuszczalnych zagrozen.

9. Produkt jest przeznaczony do uzytku domowego. Biorgc pod uwage
rzeczywistg eksploatacje, czytelnos¢ etykiety oceniano z odlegtosci 0,5 m.

/\Ostrzezenie: Nalezy zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia zadrapan, porazenia

pragdem, pozaru lub obrazen ciata.

1. Po wigczeniu urzgdzenia nie nalezy go pozostawia¢ bez nadzoru.

2. Nalezy regularnie kontrolowa¢ produkty, gdy korzystajg z nich dzieci lub
inne osoby. Kable nalezy trzymac z dala od dzieci i zwierzgt domowych,
poniewaz mogg one stwarzac ryzyko zadtawienia.

3. Niniejsza instrukcja opisuje wytgcznie sposob uzytkowania produktu. Nie
nalezy uzywac akcesoriow innych niz te zalecane przez producenta.
Spowoduje to obnizenie wydajnosci maszyny.

4. Nie uzywaj urzgdzenia i oddaj je do punktu serwisowego w celu
sprawdzenia i naprawy, jesli wystgpig nastepujace sytuacje: uszkodzony jest
przewdd zasilajgcy lub wtyczka, urzadzenie nie dziata prawidtowo, urzadzenie
zostato upuszczone lub zniszczone, urzgdzenie wpadto do wody itp.
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5. Trzymaj przewdd zasilajgcy z dala od powierzchni grzejnika lub sprzetu
grzewczego.

6. Nie nalezy blokowac¢ otworu wentylacyjnego produktu. Unikaj umieszczania
w otworze wentylacyjnym miekkich tkanin, drzemek i innych podobnych
przedmiotéw.

7. Nie wrzucac ani nie wktada¢ zadnej substancji do otworu maszyny.

8. Nalezy pamieta¢, ze nadmierne cisnienie ujemne moze by¢ szkodliwe dla
ludzkiego ciata.

9. Pompa sprezarki tego urzgdzenia ma wylot powietrza, ktory znajduje sie
wewngtrz maszyny. Podczas korzystania z urzgdzenia nalezy unika¢
blokowania otworu wentylacyjnego.

10. Sprzet ssacy powinien by¢ uzywany wytgcznie przez personel, ktdry w
petni rozumie instrukcje obstugi tego sprzetu.

11. Podczas uzytkowania przez pacjentéw nie nalezy konserwowac wszystkich
czesci, a jedynie powierzy¢ obstuge i konserwacje urzgdzenia
profesjonalistom.

12. Pacjent nie moze uzywac¢ sprzetu zgodnie z przeznaczeniem.

13. Wtyczka zasilajgca z elastycznym przewodem stuzy do odizolowania
URZADZENIA MEDYCZNEGO od SIECI ZASILAJACEJ.

14 Trzymac poza zasiggiem dzieci i zwierzgt domowych podczas uzytkowania,
nie dopusci¢ do wyrzucenia lub uszkodzenia osprzetu.

15. Obecnos¢ urzadzen ME w trakcie stosowania leczenia moze stwarzaé
znaczne ryzyko wzajemnych zaktocen.

16. Nie mozna jednoczesnie zasila¢ DC12V i Mians. Mozna uzywac tylko
jednego z dwdch trybow zasilania.

17. Pojemnosc¢ pojemnika wynosi 1000 ml ptynu. Jesli w pojemniku znajduje
sie 1000 ml ptynu, nalezy go wyrzuci¢ i zaprzesta¢ uzywania.

18. Sterylne opakowanie rurki ssgcej jest uszkodzone i nie nadaje sie do
uzytku.

(D UWAGA: Powiadomienie dla uzytkownika i/lub pacjenta, ze wszelkie powazne
incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszac producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe
uzytkownik i/lub pacjent.
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Il. Cechy produktu

|. Przeznaczenie

Przenos$ne urzadzenie do odsysania flegmy przeznaczone jest do dostarczania
podcisnienia i jest uzywane w potgczeniu z rurami ssgcymi i cewnikami ssgcymi
w celu usuwania ptynéw i zanieczyszczen z pola operacyjnego podczas
zabiegow chirurgicznych.

Il. Docelowi uzytkownicy

Sprzet ssgcy powinien by¢ uzywany wytgcznie przez personel, ktory w petni
rozumie instrukcje obstugi tego sprzetu.

lll. Przewidziana populacja pacjentow

Nadaje sie dla pacjentow, ktorzy muszg odsysac ptyny ropne i lepkie.

> Przenosne urzgdzenie do odsysania flegmy nie jest przeznaczone do
stosowania w strefach niebezpiecznych/w srodowisku MRI.

> Przenosne urzgdzenie do odsysania flegmy nie jest przeznaczone do uzytku w
terenie i podczas transportu.

» Brak przeciwwskazan.

IV. Struktura i Zasada dziatania

1. Pompa smarujgca bezolejowa, ktéra zapobiega zanieczyszczeniu srodowiska
mgtg olejowa.

2. Niski poziom hatasu.

3. Okragty miernik cisnienia podcisnieniowego i plastikowa ostona.

4. Podczas pracy nie wytwarza sie zadne nadcisnienie, aby zapewni¢
niezawodng i bezpieczng prace.

5. System regulacji podci$nienia mozna regulowa¢ bezstopniowo. Niewielkie
rozmiary, lekka waga i przeno$nosc.
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Miernik prozni

/ \ Zawor regulujgcy cisnienie ujemne

Wylot spalin Q "‘% Filtr powietrza
Pompa prézniowa | /\’\’(

\L/ Cewnik do
odsysania flegm
Wiot ssacy Y amy
i Poj ik h
Thumik Podzespét zaworu przelewowego ojemnik na piyn

Rys. 1 Schemat zasady dziatania

V. Gléwne parametry techniczne

1. Kategoria: Wysoka proznia / wysoki przeptyw

2. Zasilanie: prgd przemienny (100-240) V, 50 Hz/60 Hz lub prad staty 12 V
5A

Zasilacz pradu statego Zasilacz pradu statego i obwdd sieciowy spetniajg
wymagania 2MOOP

. Moc wejsciowa: 150 VA

. *Maksymalna proznia: (85+5) kPa

. Zakres regulacji prozni: 20 kPa ~ maksymalna proznia

. *Swobodny przeptyw powietrza: (27+4) I/min **

. Pojemnik na probki: 1000 mi/szt., 1 szt..

. Hatas: <65 dB(A)

. Waga: okoto 4 kg

10. Wymiary (w przyblizeniu): 480 mm (dt.) x 189 mm (szer.) x 285 mm (wys.)
11. Okres uzytkowania: 5 lat (z wyjgtkiem czesci delikatnych i materiatow
eksploatacyjnych)

12. Czas pracy na akumulatorze: 260 min (czas pracy na akumulatorze
podczas ciggtej pracy z catkowicie natadowanym akumulatorem/nowym
akumulatorem przy granicznym cisnieniu ujemnym).

13. Tryb pracy: praca nieciggta 30 minut wtgczony, 30 minut wytgczony.
14. Kategoria ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym: urzgdzenia
zasilajgce klasy Il. Kategoria ochrony przed wnikaniem cieczy: IP21.

15. Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: czesci
stosowane typu BF Czes$¢ stosowana (cewnik ssacy)

© 00 N O O~ W
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16. Urzadzenie ssgce nie nadaje sie do stosowania w miejscach, w ktérych
wystepujg tatwopalne i wybuchowe gazy.

17. Zywotno$¢ filtra powietrza: dwa tygodnie, zywotno$é bezpiecznika i
przewodu zasilajgcego: 5 lat.

18. Okres przydatnosci do uzycia elementéw zdejmowanych przeno$nego
urzgdzenia do odsysania flegmy: patrz wewnetrzna torebka opakowaniowa.
19. Bezpiecznik: F1,6AL 250 V, ®5x20 (ZASILANIE SIECIOWE)

* Warunki testowe: 760 mmHg (przy ci$nieniu atmosferycznym wynoszacym 1 atm)
** Punkt pomiarowy przy wlocie urzadzenia, stan zimnej maszyny

VI. Normalne warunki pracy

Temperatura otoczenia: +5°C~+35°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30%~80%
Cisnienie atmosferyczne: 86 kPa ~ 106 kPa

(D UWAGA: Jesli temperatura przechowywania jest nizsza niz 5°C lub wyzsza
niz 35°C, nalezy pozostawi¢ sprzet w normalnych warunkach roboczych przez
co najmniej 4 godziny przed uzyciem.

(DUWAGA: Nie nadaje sie do stosowania w srodowisku MRI.

lil. Instalacja i uruchomienie

I. Kontrola otwartej paczki

Klient zobowigzany jest do doktadnego sprawdzenia, czy wyglad produktu jest
dobry, a rodzaj i ilo$¢ osprzetu sg zgodne z tymi wskazanymi w zatgcznikach i
na zatgczonej liscie przed instalacjg i uruchomieniem. Klient jest rowniez
zobowigzany do niezwtocznego powiadomienia dostawcy lub producenta o
wszelkich uszkodzeniach, jezeli takie wystgpia.

Il. Podtaczanie (patrz rysunek 2)

(z cewnikiem do odsysania flegmy tymczasowo niepodtgczonym).

(D UWAGA: Podczas montazu nalezy natozy¢ niewielkg iloé¢ wody destylowanej
wokot czesci (wcisnietej w otwdr uchwytu) wtyczki uchwytu, co sprzyja
mocnemu dociskaniu wtyczki uchwytu i poprawia jej szczelnos¢.
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. Pojemnik na odpady

. Filtr powietrza

Znak ,IN”

. Rurka ssaca

. Przetgcznik

. Wskaznik poziomu prozni
. Regulator prézniowy

. Rurki posrednie

© ® N O O W N

. Cewnik ssacy

Rys. 2: Schemat potgczen rur

(D UWAGA: rozmiar i typ rurki oraz potgczenie z pojemnikiem zbiorczym
1. Specyfikacja rurki ssgcej: Dtugosé: 2 m
Specyfikacja: srednica wewnetrzna 7 x $rednica
zewnetrzna 11
2. Rura posrednia: Specyfikacja: Srednica wewnetrzna 7 x Srednica
zewnetrzna 11

lll. Podtaczenie linii energetycznej

AC Podtgcz wtyczke do zrédta zasilania. Prosze wigczy¢ zasilanie, a wskaznik
zasilania zaswieci sie.

(D UWAGA: Wtyczka zasilania stuzy do odigczenia od sieci zasilajgcej i powinna
by¢ umieszczona w miejscu, w ktorym URZADZENIE MEDYCZNE bedzie
mozna fatwo i wygodnie obstugiwac urzgdzenie roztgczajgce (patrz Wazne
zasady bezpieczenstwa 13).

Wykorzystanie baterii:

1. Przed uzyciem wbudowanej baterii sprawdz, czy jest ona wystarczajgco
natadowana.

2. Podtgcz wtyczke zasilania do gniazdka sieciowego. Wskaznik zasilania
oznacza, ze urzadzenie jest podtgczone do zasilania. Wskaznik tadowania
(migajgce $wiatto) oznacza, ze bateria jest tadowana. Gdy wskaznik zasilania
Swieci sie petnym blaskiem i przestaje miga¢, oznacza to, ze bateria jest w
petni natadowana.
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3. Odtacz zasilanie sieciowe i uruchom urzgdzenie przy uzyciu wbudowanego
akumulatora.

4. Gdy bateria jest prawie roztadowana, wskaznik niskiego napiecia zacznie
migac. Prosze natychmiast natadowa¢ akumulator. Petne natadowanie
akumulatora zajmuje okoto 4 godzin.

Stan wskaznika:

Symbole Kontrolka Znaczenie orientacyjne
@ Swi_aﬂo zewnetrznego Podtgczenie/odtgczenie urzadzenia ssacego
zasilacza
Migajace $wiatto tadowanie
= Lo o Powolne migniecie: sygnat niskiego poziomu baterii
Migajace dolne swiatto Szybkie miganie: sygnat wyczerpania zasilania
W_szystkie Swiatfa Nieznany zestaw baterii
migaja.
@ Swiatto silnika Silnik pracuje/Silnik zatrzymany

Komunikat dotyczacy baterii:

WO00D

>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%

(O UWAGA:
1. Urzadzenie jest wyposazone w wewnetrzng tadowarke i nie nalezy uzywac
w nim zadnych innych baterii.
2. Baterii nie nalezy uzywac dtuzej niz 30 minut za jednym razem.
3. Wymiana baterii powinna by¢ przeprowadzona przez wykwalifikowanego
pracownika. W razie potrzeby prosze skontaktowac¢ sie z producentem.
Nieprawidtowa instalacja baterii litowych moze wigzac sie z niedopuszczalnym
ryzykiem, a wymiana baterii przez niewtasciwie przeszkolony personel moze
skutkowaé¢ ZAGROZENIEM (takim jak nadmierna temperatura, pozar lub
wybuch)..
4. W przypadku dtuzszego nieuzywania akumulatora wewnetrznego nalezy go
tadowac i roztadowywac raz w miesigcu, aby go utrzymac.
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5. Pojemno$¢ baterii wynosi 2600 mAh, napiecie: 14,4 V DC, model: YC-14,4
V, producent: Jiangsu Yongchang New Energy Tech Co. Ltd.
Wymiana baterii:
1. Prosze odkreci¢ dwie $ruby znajdujgce sie za uchwytem.
2. Prosze usungc¢ cztery dolne podktadki.
3. Prosze odkreci¢ dwie dolne Sruby.
4. Oddziel przednig czg$¢ skorupy od tylnej, uzywajgc np. narzgdzia do
wyginania.
5. Odtagcz wszystkie kable od gtéwnej plytki sterujacej.
6. Wyjmij sSruby w dwodch rogach gtdwnej ptytki sterujgcej i prosze usungé
ptytke drukowang.
7. Wykre¢ dwie sruby z obudowy baterii i zdejmij obudowe baterii.
8. Wyjmij baterie z pojemnika na baterie i wymien je na nowe.
9. Prosze ponownie zamontowac¢ urzgdzenia w kolejnosci, w jakiej zostaty
zdemontowane.
Zasilanie dla kabla potgczeniowego montowanego w pojezdzie (12 V DC)
1. Podtagcz wtyczke kabla potgczeniowego montowanego w pojezdzie do
ztgcza z tytu urzgdzenia i wtéz przewdd kabla potgczeniowego montowanego
w pojezdzie do gniazda.
2. Swiatto kabla potgczeniowego zamontowanego w pojezdzie $wieci jasno, co
oznacza, ze zasilanie prgdem statym.
3. Przetgcz przycisk zasilania na uruchomione urzgdzenie.

(D UWAGA: DC12V nie taduje akumulatora.

IV. Kontrola ztacza

1. Mocno przekre¢ zawor regulujgcy cisnienie ujemne zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara i zablokuj wlot zasysania powietrza palcem lub gumowg
gtowica kroplomierza, albo zt6z i przytrzymaj rurke ssaca.

2. Uruchom aspirator tak, aby nie wydawat zadnych dziwnych dzwiekow;
wskaznik miernika podcisnienia szybko osiggnie granice podcisnienia. Prosze
zwolni¢ wlot powietrza, wskazowka powrdci ponizej 20 kPa. W takim
przypadku mozna uzna¢, ze ztgcze jest prawidtowo podtgczone.
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3. Podtacz cewnik do odsysania flegmy. Podcisnienie w uktadzie
podcisnieniowym musi by¢ mniejsze niz 70 kPa podczas podtgczania cewnika
ssgcego F8 i mniejsze niz 30 kPa podczas podtgczania cewnika ssgcego F12.
W takim przypadku aspirator flegmy uznaje sie za dziatajgcy prawidtowo.

(D UWAGA: Jezeli cewnik ssgcy jest zablokowany, nalezy go oczy$cié w
nastepujgcy sposob: zegnij przewdd ssacy w ksztatt litery ,V” (bez ptynu w
uchwycie) i przywrd¢ go do pierwotnego stanu, gdy ci$nienie ujemne osiggnie
warto$¢ maksymalng. Powtorz te procedure kilka razy, az cewnik nie bedzie
juz zatkany.

V. Regulacja podcisnienia

1. Zablokuj wlot ssacy, otworz przetgcznik jednostki ssacej flegme, wyreguluj
zawor regulujgcy cisnienie ujemne. Odczyt na manometrze prézniowym nie
powinien miesci¢ sie w zakresie 20 kPa ~ granicznej wartosci cisnienia
ujemnego.

2. W praktyce klinicznej zawor regulujgcy cisnienie ujemne stuzy do
kontrolowania wartosci cisnienia ujemnego niezbednej do odsysania flegmy.
3. Prosze obracaé zawor regulacji podcisnienia w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara, a podcisnienie wzrosnie.

4. Przed wytgczeniem zasilania nalezy zmniejszy¢ podcisnienie ponizej

20 kPa.

5. Prosze dostosowa¢ wymagane podcisnienie do aktualnego stanu pacjenta,
pamietajgc, ze nadmierne podcisnienie moze spowodowac obrazenia ciata.

VI. Kontrola i testowanie urzadzenia
zabezpieczajacego przed przepetnieniem

1. Prosze otworzy¢ zatyczke uchwytu; prosze oczyscic ujscie zaworu i
wyréwnaé gumowa klapke zaworu na ptywakach. Zawor nie moze by¢
wypaczony, wygiety ani ztamany, ale musi by¢ dobrze potgczony z
ptywakiem. Ptywak musi mie¢ mozliwo$¢ swobodnego poruszania sie w
swoim podparciu bez zadnych blokad. Podnies$ korek uchwytu reka, aby
ptywak dotknat powierzchni wody prostopadle, a nastepnie stopniowo
opuszczaj pokrywe uchwytu, aby ptywak maégt sie uniesc.

2. Dokre¢ korek mocujgcy, podtgcz przewdd ssgcy do wlotu i mocno przykrec
zawor regulacyjny, a nastepnie uruchom aspirator.

09



3. Umiesc¢ przewod ssacy w czystym wiadrze z wodg lub sprobuj zasymulowaé
rzeczywiste zastosowanie, aby zassa¢ ciecz do uchwytu urzadzenia
zabezpieczajgcego przed przepetnieniem. W rezultacie ptywak bedzie sie
podnosit wraz ze wzrostem poziomu cieczy, az do momentu zamkniecia
zaworu i automatycznego zatrzymania ssania. Koncowe potozenie poziomu
cieczy zalezy od zastosowanego procesu zasysania.
4. Zwolnij zawor regulacyjny, wytgcz aspirator, otwérz korek uchwytu i wylej
ptyn z uchwytu. Ptywak powinien znajdowac sie u dotu podpory, a zawor
powinien by¢ w stanie otwartym w przypadku ponownego doktadnego
dokrecenia korka mocujgcego.
5. Jezeli tak, uznaje sie, ze urzgdzenie zabezpieczajgce przed przepetnieniem
jest w stanie normalnym i mozna je stosowac¢ w praktyce klinicznej.

O UWAGA:
1. Poziom cieczy nadal stale ros$nie po wytgczeniu zabezpieczenia przed
przepetnieniem, prawdopodobnie z powodu:
(1) W uchwycie nadal utrzymuje sie resztkowe cisnienie ujemne.
(2) Otwor zaworu nie jest catkowicie zamkniety.
W przypadku pozyciji (1) poziom cieczy w uchwycie nie podniesie sie, gdy
przewod ssacy zostanie ponownie umieszczony w cieczy po zassaniu, a w
przypadku pozycji (2), poziom cieczy nadal sie podnosi. Nalezy zatem
uwaznie obserwowac i natychmiast wyja¢ przewod z zassanej cieczy, gdy
uchwyt jest prawie petny, a nastepnie wytgczy¢ aspirator, aby zatrzymac
ssanie i zbada¢ mozliwg przyczyne usterki zaworu.
2. Ptywak nadal przylega do wlotu zaworu, poniewaz jest juz przez niego
zamkniety, prawdopodobnie z powodu ujemnego ci$nienia w przewodzie. W
tym momencie nalezy zwolni¢ zawor regulacyjny lub wytgczy¢ aspirator (aby
uwolni¢ podci$nienie w przewodzie), a ptywak opadnie z ujscia zaworu pod
wpltywem grawitacji. (Zabrania sie ciggniecia ptywaka reka, aby unikngé
oderwania sie gumowego zaworu od ptywaka).
Po wytgczeniu urzgdzenia nalezy uwolni¢ cisnienie ujemne, a nastepnie
otworzy¢ korek uchwytu. Nigdy nie nalezy uzywac aspiratora, jesli
zamontowano zabezpieczenie przed przepetnieniem i przewdd jest
zdemontowany.
3. Po uruchomieniu zabezpieczenia przed przepetnieniem nalezy natychmiast
wyjac¢ cewnik ssgcy z zasysanego ptynu, zamkng¢ urzadzenie ssgce,
zatrzymacé ssanie i ponownie sprawdzi¢, przetestowaé urzadzenie
zabezpieczajgce przed przepetnieniem, a w razie koniecznosci skontaktowac
sie z producentem.
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VII. Przestancie uciekaé

Wytgcz odkurzacz i wyjmij wtyczke z gniazdka, aby odcigé doptyw pradu.

VIIl. Symbole
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1P21 Zabezpieczony przed ciatami statymi o $rednicy 12,5 mme i wiekszej.
Ochrona przed pionowo spadajacymi kroplami wody.

t 9 ’ Bezpieczenstwo i ochrona srodowiska okres uzytkowania 5 lat.

Niebezpieczny dla srodowiska MR: Przedmiot stwarzajgcy niedopuszczalne ryzyko
dla pacjenta, personelu medycznego lub innych oséb w $rodowisku MR.

IV. Zastosowanie i konserwacja

|. Zastosowanie i konserwacja

1. Przed uzyciem sprawdz aspirator zgodnie z kolejnos$cig instalacji i
uruchomienia, aby upewni¢ sie, ze dziata prawidtowo. Nastepnie rozpocznij
dziatanie, podtgczajgc przewdd ssacy i cewnik do odsysania flegmy, a
nastepnie je zdezynfeku.

(DO UWAGA:
1. Przed przystgpieniem do uzywania cewnika ssgcego dotgczonego do
aspiratora nalezy zapoznac sie z instrukcja.
2. Reguluj podcisnienie za pomocg zaworu regulacyjnego w zaleznosci od
potrzeb, otwieraj/zamykaj przetgcznik w zaleznosci od sytuacji i czesto
obserwuj poziom cieczy w uchwycie w trakcie dziatania. Zatrzymaj ssanie, jesli
poziom cieczy w pojemniku wzro$nie do znamionowej pojemnosci (ma to
zastosowanie rowniez przy nachyleniu aspiratora o 10 stopni), a po
oproznieniu i wyczyszczeniu uzyj go ponownie. W przeciwnym wypadku
ptywak bedzie sie podnosit wraz ze wzrostem poziomu cieczy, az do
zamkniecia zaworu i automatycznego zatrzymania ssania.
Uwaga: Jesli po wytgczeniu zabezpieczenia przed przepetnieniem poziom
cieczy nadal ro$nie, nalezy zastosowac procedury opisane w czesci ,Kontrola i
testowanie urzadzenia zabezpieczajgcego przed przepetieniem”.
3. Srodki nadzwyczajne w trakcie sktadania wniosku
(1) Jesli cewnik ssacy jest zablokowany przez duzg ilos¢ flegmy i $luzu,
szybko poluzuj pokretto regulacji podcisnienia, aby uwolni¢ podcisnienie, a
nastepnie ponownie rozpocznij ssanie po wymianie rurki ssgce;.
(2) Zastosowanie powyzszej metody w celu poluzowania pokretta regulujgcego
cisnienie ujemne, jezeli nie jest tatwo wyjg¢ cewnika ssgcego po zakonczeniu
ssania lub jezeli rurka jest przyklejona do tkanki ciata cztowieka.
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(D UWAGA 1: Przed rozpoczeciem odsysania nalezy wygigé rurke w ksztatt litery
,V”, wprowadzi¢ cewnik ssacy w miejsce, w ktérym znajduje sie flegma, gdy
podcisnienie osiggnie pozadany zakres po uruchomieniu, a nastepnie
przywréci¢ rurke do pierwotnego stanu. Dzieki temu efekt ssania bedzie
szybszy.

(D UWAGA 2: Personel medyczny powinien dobra¢ odpowiedni cewnik ssgcy
zgodnie z wymaganiami klinicznymi.

(D UWAGA 3: Aspirator nalezy obstugiwaé zgodnie z instrukcjami personelu
medycznego, Scisle przestrzegajac zakresu zastosowania i kolejnosci
czynnosci wymienionych w instrukcji obstugi. W razie jakichkolwiek pytan
prosze skontaktowac sie z dostawcg lub producentem.

Il. Wymiana filtra powietrza

W przypadku, gdy w filtrze zgromadzi sie piana lub kurz, co prowadzi do
stopniowego ciemnienia koloru membrany filtra i wyraznego zmniejszenia lub
nawet zaniku sity ssgcej na wlocie rurki, a podci$nienie wskazywane przez
prézniomierz wzrasta do 40 kPa lub wiecej, konieczna jest wymiana filtra
powietrza na produkowany przez nas typ.

Metoda wymiany: wyjmij rurke posrednig z obu koncow filtra powietrza, wymien
jg na nowg i Wiz jg ponownie do rurki posredniej z obu koncéw.

(D UWAGA 1: Sita ssania zmniejszy sie lub zaniknie, a ci$nienie ujemne
wzrosnie, jesli urzgdzenie zabezpieczajgce przed przepetnieniem zostanie
zamkniete, a rurka zostanie zablokowana w trakcie aplikacji. Prosze zapoznaé
sie z sekcjg ,Rozwigzywanie problemow”.

(D UWAGA 2: Konieczna jest czesta wymiana filtra powietrza i jego centralna
utylizacja.

(D UWAGA 3: Filtr powietrza nalezy wymieni¢ przed kazdym nowym pacjentem.
W przypadku stosowania wytgcznie u jednego pacjenta, zewnetrzny filtr
bakteryjny nalezy wymienia¢ nie rzadziej niz co dwa tygodnie, a w przypadku
czestego stosowania, przed kazdym uzyciem nalezy przetrze¢ powierzchnie
75% alkoholem.
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lll. Prosze wymienié rurke bezpiecznika

Rurka bezpiecznika jest zamocowana z tytu podstawy. Przed wymiang nalezy
odcigé zasilanie. Odkreccie skrzynke bezpiecznikdw w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, a nastepnie wymiencie rurke bezpiecznika. (Typ:
F1,6AL250V, ©5x20)

IV. Konserwacja

1. Przed wytgczeniem aspiratora zaleca sie przeptukanie rurki ssgcej niewielkg
iloscig czystej wody w celu oczyszczenia jej wewnetrznej Scianki.
2. Po uzyciu opréznij uchwyt, usun zanieczyszczenia z uchwytu i wtyczki za
pomocg miekkiej szczotki lub szmatki, przeptucz czystg wodg i przeprowadz
dezynfekcje. (w tym urzadzenie zabezpieczajace przed przepetieniem,
pierscien uszczelniajgcy i rozne rurki). Odkre¢ zabezpieczenie przed
przepetnieniem i odigcz ptywak od jego wspornika, aby w razie potrzeby
catkowicie go wyczysci¢. (Uwaga: gumowy zawoér nie powinien by¢ oddzielony
od ptywakowego).
3. Po uzyciu nalezy uzy¢ soli fizjologicznej do oczyszczenia rurki z pozostatosci
gestej flegmy i $luzu. W przypadku braku ptynnosci nalezy wymieni¢ cewnik
ssgcy. Zaleca sie stosowanie jednorazowych cewnikéw ssgcych i rurek
ssgcych. Umiesc uchwyt, pokrywe i wszystkie rurki w srodku dezynfekujgcym
sporzadzonym z tabletek dezynfekujgcych (0,5 g na tabletke) w stezeniu 1:500
na 1 godzine.
(DUwaga 1: Trzymaijcie Panstwo uchwyt z dala od ostrych narzedzi, aby unikngé
upuszczenia podczas czyszczenia i stosowania.
Wytrze¢ zewnetrzng powierzchnie obudowy lekko zwilzong szmatkg
nasgczong czystg wodg i zapobiec przedostawaniu sie ptynéw do pompy.
Prosze nigdy nie wyciera¢ miejsc oznaczonych literami i wzorami.
Urzadzenie nalezy umiesci¢ w suchym i czystym miejscu. Zalecamy Panstwu
konserwacje urzadzenia co poét roku i sprawdzenie zgodnie z powyzszg
procedurg uruchamiania. W przypadku jakichkolwiek probleméw z dziataniem
urzgdzenia prosze skontaktowac sie z producentem lub sprzedawca.
(DUwaga 2: Po kazdym czyszczeniu i dezynfekciji nalezy przeprowadzi¢ kontrole
dziatania zgodnie z metodg zalecang przez producenta.
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(D Uwaga 3: Czesci sprzetu ssgcego przeznaczone do ponownego uzycia
powinny wytrzymac¢ 30 cykli czyszczenia i dezynfekcji.

(D Uwaga 4: Przed ponownym uzyciem nalezy zamontowaé urzadzenie
zabezpieczajgce przed przepetnieniem, przewdd i inne rury zgodnie ze
sposobem podtgczenia.

(D Uwaga 5: Przenosny aparat do odsysania flegmy i akcesoria nie wymagaja
profesjonalnej konserwacji higienicznej przed ponownym uzyciem.

» Powiadomienie dla uzytkownika i/lub pacjenta, ze wszelkie powazne incydenty
zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktéorym ma siedzibe uzytkownik i/lub
pacjent.

Wymienione tutaj srodki ostroznosci i ostrzezenia majg na celu zapewnienie
prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania produktu, aby zapobiec wszelkim
obrazeniom lub szkodom dla uzytkownika lub innych oséb.

Tresc¢ ostrzezen i srodkéw ostroznosci jest nastepujgca:

Symbol Tresc

/Nostrzezenie Wskazuje, ze nieprawidtowe uzycie moze spowodowaé obrazenia ciata lub
uszkodzenie mienia.

(D Znak ten oznacza obowigzkowe (rzeczy, ktérych nalezy przestrzegac).
O Okreslone tresci obowigzkowe znajdujg sig w lub wokot znaku (1), w postaci
stéw lub obrazéw. Symbol po lewej stronie oznacza ,0g6lny obowigzek”.

Q) Znak ten oznacza zakaz (rzeczy, ktore sg niedozwolone). Konkretne
N zabronione tresci znajdujg sie w lub wokét (), w postaci stéw lub obrazéw.
Symbol po lewej stronie oznacza ,0gdIny zakaz”.
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V. Rozwigzywanie probleméw

Problem

Maksymalna
préznia
<80 kPa

Prawdopodobne przyczyny

1) Wyciek z ust uchwytu
2)Wyciek w punktach
potaczen

3) Zawor regulacyjny jest
luzny lub zwolniony

4) Otoczenie nie spetnia
wymagan.

Rozwigzanie

1) Usun zabrudzenia,
dokre¢ lub wymien
pokrywe uchwytu,
pierscien uszczelniajacy i
ztgcze.

2) Ponownie dokreccie
kazdy punkt potgczenia.
3) Prosze mocno zakrecié
zaworem regulacyjnym.
4) Przenie$¢ maszyne do
wymaganej atmosfery.

Uwaga

Prosze
wymieni¢
uszkodzong
rurke ssaca.

podci$nienie>

1) Po wytgczeniu nalezy
poluzowa¢ zawoér
regulacyjny w kierunku
przeciwnym do ruchu

40 kEa, z 1) wytgcznik wskazowek zegara, aby 1) Opréznienie
wyraznym zabezpieczajacy przed uwolni¢ podcisnienie w pojemnika
Zmniejszeniem | przepetnieniem rurze, a nastepnie
lub zanikiem 2) Zablokowanie rurki ponownie go przykrecié
sity $s3ce) ha 3) Zablokowanie filtra 2) Prosze oczyscic lub
wylocie rury powietrza wymieni¢ rurke

3) Prosze wymieni¢ go na

filtr powietrza

wyprodukowany przez nas.

Przez
L wyspecjalizowan

Napiecie 1) Naprawi¢ lub wymienic¢

zasilania jest

1) Gniazdo jest luzne.

ego pracownika

L gniazdo utrzymania
i 2)Uszkodzony wskaznik - -
e 32 | et 2 mer ke | e
$wieci sie bezpiecznik S) Wymier nowy schemat
: ezpiecznik elektryczny)
Zasilani 1) Zabezpieczenie
wi?l\llr?gtlfzne akumulatora lub
(bateria) nie uszkodzenie Prosze skontaktowac sie z
dziata 2) Uszkodzenie dziatem serwisowym

wewnetrznej ptytki
drukowanej
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(D UWAGA: Demontaz i naprawa korpusu pompy w przypadku uszkodzenia (np.
braku pracy lub zassania cieczy lub ciata statego do pompy prézniowej) musza
zosta¢ przeprowadzone przez wyspecjalizowanego pracownika. W razie
potrzeby prosze skontaktowac sie z producentem.

V. Srodki ostroznosci

|. Warunki transportu i przechowywania

Temperatura otoczenia: od -40°C do +55°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 10%~93%
Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa ~106 kPa
(D UWAGA: Przenosne urzgdzenie do odsysania flegmy nalezy przechowywac¢
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, wolnym od gazéw zrgcych, a takze

unika¢ narazenia na gwattowne wstrzgsy podczas obstugi.

Il. Schemat elektryczny (patrz rysunek 3)

BEZPIECZNIK

Wewnetrz Funkcja

~100-240 V, 50 Hz na plyta Plytka

zasilajgca drukowana K
o— ()
O

12vDC

O

Bateria

1!

Rys. 3: Schemat elektryczny
Naprawa instalacji elektrycznej powinna by¢ przeprowadzona przez
wyspecjalizowanego operatora.
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lll. Akcesoria (wymienne przez uzytkownika)

Problem Specyfikacja ILOSC Kod

Filtr powietrza / 2 10008984
. . F1,6AL250V,

Bezpiecznik 25%20 2 10044215
Instrukcja / 1 10081240
obstugi
Przewod / 1 10009513
zasilajgcy
Filtr powietrza
(w tym rurki / 1 20022286
posrednie)

(D UWAGA: Materiaty uzyte w czesciach produktu przeznaczonych do
stosowania i do ktorych jest on dostepny, nie powodujg podraznien skory ani
alergii.

(D UWAGA: Zamienny bezpiecznik (F1,6AL 250 V AC, ¢5x20) musi spetnia¢
wymagania norm EN 60127-1:2006+A1:2011+A2:2015 oraz EN 60127-2:2014.

(D UWAGA: Zamienny przewdd zasilajgcy (2 x 0,75 mm2 x 1250 mm, 250 V AC
10 A) musi spetnia¢ wymagania norm IEC 60799:2022 i UL 817 (CCN:
ELBZ/7).

(D UWAGA: Przewody ssace sg dostarczane w stanie wysterylizowanym.

/N\Zaleca sie stosowanie przenosnego urzadzenia do odsysania flegmy z
przewodem ssgcym i cewnikiem ssgcym.

1. Nazwa urzadzenia: Jednorazowe rurki fgczgce do odsysania (rurki ssgce)
1.1. Rozmiar: 32FR-2m

1.2. Producent: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.

2. Nazwa urzadzenia: Jednorazowe cewniki ssace (cewnik ssacy)

2.1. Rozmiar: 8FR. 12FR

2.2. Producent: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.

18



IV. Aby pozby¢ sie odrzutéw

Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami
rzagdowymi. Organizacja $wiecka odpowiedzialna za utylizacje musi
skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami w celu ustalenia wtasciwej metody
utylizacji potencjalnie niebezpiecznych biologicznie czesci i akcesoriow.

VL. Instrukcja EMC

1. Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu innego sprzetu lub
ustawiania go na innym sprzecie, poniewaz moze to skutkowac jego
niewfasciwym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg one
prawidtowo.

2. Uzycie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego sprzetu moze skutkowac zwiekszong
emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczng
tego sprzetu, a w efekcie jego nieprawidtowym dziataniem.

3. Przenos$ny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzgdzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien byé uzywany w
odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci sprzetu, w
tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
pogorszenia wydajnosci tego urzgdzenia.

4. Jesli niezbedna wydajnos¢ zostanie utracona lub pogorszona z powodu
zaktécen elektromagnetycznych, operator moze poinformowaé pracownikow
obstugi klienta o koniecznosci przeprowadzenia przegladu.

5. Aby zachowaé podstawowe bezpieczenstwo i niezbedng wydajnosé w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC), uzytkownik powinien
regularnie sprawdzac linie i komponenty urzgdzen, aby zapobiec starzeniu sie
linii, awarii komponentow itp.

6. Przed uzyciem tego urzadzenia prosze zapoznac sig z instrukcjg obstugi,
aby zapobiec niepozgdanym zdarzeniom i chroni¢ pacjenta oraz operatora
przed zakidceniami elektromagnetycznymi.

Wskazowki dotyczgce $rodowiska elektrycznego i magnetycznego podczas
uzytkowania

1. Przeno$ne i mobilne urzgdzenia komunikacji radiowej moga mie¢ wptyw na
dziatanie produktu.
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2. Mozna zapobiec zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng
odlegto$¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a
produktem.
/\Ostrzezenie:
Z dala od sprzetu chirurgicznego HF i ekranowanego pomieszczenia RF
systemu ME do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego w szpitalach.
/\Ostrzezenie:
Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu innego sprzetu lub ustawiania
go na innym sprzecie, poniewaz moze to skutkowac jego niewtasciwym
dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie
i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg one prawidtowo.
/\Ostrzezenie:
Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci SPRZETU ME, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia wydajnosci tego urzgdzenia.
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Wskazowki dotyczgce srodowiska elektrycznego i magnetycznego
podczas uzytkowania
Tabela 1 Dla wszystkich URZADZEN ME i SYSTEMOW ME

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Oczekuje sie, ze model 7E-G1 bedzie uzywany w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik powinien
upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w tym srodowisku
elektromagnetycznym.

Badanie emisji Zgodnos¢ z przepisami

Emisje RF przewodzone i promieniowane

Grupa 1, klasa B
CISPR 11

Emisje harmonicznych IEC 61000-3-2 Klasa A

Emisje zwigzane z wahaniami napiecia/

Zgod
migotaniem IEC 61000-3-3 gochny
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Tabela 2 Dla wszystkich URZADZEN ME i SYSTEMOW ME

7E-G1 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia 7E-G1 powinien

zapewni¢, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Styk +8 kV
+15 kV powietrze

Styk +8 kV
+15 kV powietrze

Szybkie przejsciowe
zaktdécenia elektryczne /
impulsy IEC 61000-4-4

+2 kV
Czestotliwose
powtarzania 100 kHz

+2 kV
Czestotliwose
powtarzania 100 kHz

Préba impulsowa
IEC 61000-4-5

+1 kV miedzy liniami
Linia (linie) +2 kV do
ziemi

+1 kV miedzy liniami

Spadki napiecia
IEC 61000-4-11

0% U~; 0,5 cyklu Przy
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°
0% Ur; 1 cykli 70%
Ur; 25/30 cykli
Jednofazowy: przy 0°

0% Ur; 0,5 cyklu Przy
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°i 315°

0% Ur; 1 cykl i 70% Uq;
25/30 cykli
Jednofazowy: przy 0°

Zaktécenia
napiecia I 0% Ur; 250/300 0% Ur; 250/300
IEC 61000-4-11 cykli cykli
Pole magnetyczne o
30 A/m 30 A/m

czestotliwosci sieciowe;j
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

50 Hz lub 60 Hz

50 Hz lub 60 Hz

UWAGA 1: Ut to napiecie sieciowe pragdu przemiennego przed zastosowaniem

poziomu testowego.

UWAGA 2: W przypadku spadku napiecia urzadzenia moze wystgpi¢ krotki
okres niskiego przeptywu. Po usunieciu zaktdécen urzgdzenie wraca do

normalnego dziatania.
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Tabela 3 W przypadku sprzetu medycznego i systeméw medycznych, ktére

nie stuzg do podtrzymywania zycia

Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna

Model 7E-G1 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia 7E-G1 powinien zapewni¢, ze
jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Przeprowadzone
badania RF zgodnie z
normg IEC 61000-4-6

3 Vrms

0,15 MHz-80 MHz

6 V rms w pasmach ISM
i amatorskich miedzy
0,15 MHz a 80 MHz

3 Vrms

0,15 MHz-80 MHz

6 V rms w pasmach ISM
i amatorskich miedzy
0,15 MHz a 80 MHz

80% Am przy 1 kHz 80% Am przy 1 kHz

Promieniowane
czestotliwosci radiowe
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz do 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz do 2,7 GHz

UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres
czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich
sytuacjach.

Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywajg pochtanianie i odbicie od
konstrukciji, obiektow i osob.

a) Natezenia pola emitowanego przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe
telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych), radiotelefonéw
stacjonarnych, radia amatorskiego, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikow
telewizyjnych, nie mozna przewidzie¢ teoretycznie z doktadnoscig. Aby oceni¢
Srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie badania terenu pod katem oddziatywania fal
elektromagnetycznych. Jesli zmierzona sita pola w miejscu uzytkowania urzadzenia
7TE-G1 przekracza powyzszy dopuszczalny poziom zgodnosci RF, nalezy
obserwowac urzgdzenie 7E-G1 w celu sprawdzenia, czy dziata ono prawidtowo. W
przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania, dodatkowe 7E-G1

b ) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natgzenie pola powinno by¢
mniejsze niz 3 V/m.
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Tabela 4 Specyfikacje testowe dotyczgce odpornosci obudowy na zaktdcenia
powodowane przez urzgdzenia radiowe

Czestotliwosc Pasmo 2 POZIOM TESTU
testowa (MHz) Ustugi @ Modulacja ODPORNOSCI
(MHz) (V/m)
Modulacja
385 380 do 390 TETRA 400 impulsowa ) 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, +5 kHz
450 430 do 470 FRS 460 odchylenie 1 kHz 28
sinusoidalny
710 Modulacja
Pasmo LTE impulsowa b
745 704 do 787 1317 21‘; L 9
780
810
GSM 800/900, Modulacja
TETRA 800, impulsowa ) 8
870 800 do 960 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850, LTE
pasmo 5
930
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulacja
GSM 1900; impulsowa
1845 1700 do 1990 DECT: LTE 217 Hz 28
pasmo 1, 3, 4,
25; UM TS
1970
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Modulacja
2450 2400 do 2570 | b/g/n, RFID impulsowa ®) 28
2450, pasmo 217 Hz
LTE7
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5240

Sie¢ WLAN | Modulada o
5500 5100 do 5800 802.11 a/n Impuisowa
217 Hz

5785

Jezeli jest to konieczne do osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI,
odlegto$¢ miedzy anteng nadawczg a URZADZENIEM MEDYCZNYM lub
SYSTEMEM MEDYCZNYM moze zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos$¢
testowa 1 m jest dozwolona zgodnie z normg IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektorych ustug uwzgledniono wytgcznie czestotliwosci tgcza
w gore.

b) Nos$na powinna by¢ modulowana za pomocg sygnatu prostokgtnego o cyklu
pracy 50%.

©) Alternatywg dla modulacji FM moze byé modulacja impulsowa sygnatu
nosnego przy uzyciu fali prostokgtnej o wspotczynniku wypetnienia 50% i
czestotliwosci 18 Hz. Chociaz nie odzwierciedla to rzeczywistej modulaciji,
bytby to najgorszy scenariusz.
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Tabela 5 — Specyfikacje testowe dotyczgce odpornosci portu obudowy
na pola magnetyczne w poblizu

50 kHz

Czestotliwos¢ test o w Modulacja POZIOM TESTU
ODPORNOSCI (A/m)
30 kHz?) cw 8
134,2 kHz Modulacja impulsowa ®) | 65¢
2,1 kHz
13,56 MHz Modulacja impulsowa ®) | 7,59

a) Niniejszy test ma zastosowanie wytgcznie do SPRZETU MEDYCZNEGO i
SYSTEMOW MEDYCZNYCH przeznaczonych do stosowania w DOMOWYM
SRODOWISKU OPIEKI ZDROWOTNEJ.
b) Nosna powinna by¢ modulowana przy uzyciu sygnatu prostokgtnego o
wspotczynniku wypetnienia 50%.

c) r.m.s., przed zastosowaniem modulacji.

Wszystkie specyfikacje i konfiguracje produktéw mogg ulec zmianie bez powiadomienia.
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I. Regras de segurang¢a importantes

/NAviso: Este produto é fabricado com preciséo, montado e cablado
minuciosamente, por isso ndo o desmonte nem tente repara-lo. Todas as
reparagoes devem ser realizadas por pessoal qualificado em centros de
reparagao autorizados.

/N\Perigo: Reduz o risco de choque elétrico.

1. Desligue a fonte de alimentag&o imediatamente apds cada utilizagao.

2. Desligue imediatamente a fonte de alimentagdo quando a maquina cair na
agua, em vez de tentar alcanga-la.

3. Nao coloque nem guarde a maquina em locais onde a agua ou outros
liquidos sejam propensos a gotejar.

4. Nao toque na maquina quando estiver molhada.

5. Nao desmonte a maquina. Os servigos devem ser realizados por pessoal
de assisténcia qualificado.

6. Verifique regularmente os indicadores de seguranga elétrica da maquina.
7. Se o cabo de alimentagdo da maquina precisar ser substituido, o servigo
deve ser realizado pela Yuyue ou pelo ponto de manutencao designado pela
Yuyue. (Consulte o Diagrama Esquematico Elétrico, se necessario).

8. Os materiais das pegas aplicadas em contacto com os pacientes atendem
aos requisitos da norma 1ISO10993 e ndo causam riscos inaceitaveis.

9. Este produto destina-se a ser utilizado em casa. Tendo em conta o
funcionamento real, a legibilidade da etiqueta foi avaliada a uma distancia de
0,5m.

/N\Aviso: Reduza o risco de queimaduras, choques elétricos, incéndios ou
ferimentos pessoais.

1. Quando a maquina estiver ligada, néo a deixe sem vigilancia.

2. Monitorize atempadamente os produtos quando forem utilizados por
criangas ou individuos, mantenha os cabos longe de criangas ou animais de
estimagao, pois os cabos podem representar um risco de asfixia.

3. Este manual descreve apenas a utilizagdo do produto. Nao utilize
acessorios que ndo sejam recomendados pelo fabricante. Isso reduzira o
desempenho da maquina.

4. Nao utilize a maquina e devolva-a ao centro de assisténcia para inspegéo
e reparagao quando ocorrerem as seguintes situagdes: O cabo de
alimentacao ou a ficha estdo danificados, a maquina nao funciona
corretamente, a maquina caiu ou foi destruida, a maquina caiu na agua, etc.
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5. Mantenha o cabo de alimentagéo afastado de superficies aquecidas ou de

equipamentos de aquecimento.

6. Nao bloqueie a abertura de ventilagdo do produto. Evite colocar panos

macios, fiapos e outros objetos semelhantes na abertura de ventilagao.

7. Nao deixe cair nem insira qualquer substancia no orificio da maquina.

8. Deve-se observar que a pressao negativa excessiva pode causar danos ao

corpo humano.

9. A bomba do compressor deste equipamento possui uma abertura de

ventilagéo, que fica dentro da maquina. Evite bloquear a ventilagdo ao utilizar

a maquina.

10. O equipamento de aspiragédo s6 devem ser utilizados por pessoal que

compreenda totalmente as instrugdes de utilizagdo destes equipamentos.

11.Durante a utilizagao do equipamento pelo paciente, é proibida qualquer

manutengao. Todas as componentes devem ser operadas e mantidas

exclusivamente por profissionais qualificados.

12.0 paciente ndo pode utilizar o dispositivo como o operador pretendido.

13. A ficha de alimentagao com cabo flexivel é utilizado para isolar o

DISPOSITIVO ME da REDE DE ALIMENTACAO.

14. Afaste-o de criangas e animais de estimagao durante a utilizagao para

evitar descartar ou danificar os acessorios.

15.A presenca de dispositivos ME durante o tratamento pode apresentar risco

significativo de interferéncia mutua.

16. O CC12V e a alimentagéo de rede ndo podem ser fornecidos

simultaneamente. S6 pode utilizar um dos dois modos para fornecer energia.

17. O recipiente esta limitado a 1000 ml de liquido; se o recipiente atingir 1000

ml, descarte-o de imediato e pare de o utilizar.

18. A embalagem estéril do tubo de aspiragao esta partida e nao é utilizavel.
(D NOTA: Um aviso ao utilizador e/ou paciente de que qualquer incidente grave

ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a

autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente

esta localizado.
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Il. Caracteristicas do Produto

l. Finalidade Pretendida

O Aspirador Portatil de Secregdes destina-se ao fornecimento de presséo
negativa e é utilizado em combinacdo com tubos de aspiracao e cateteres de
aspiragao para remover liquidos e detritos da area cirurgica durante o
procedimento cirdrgico.

Il. Utilizadores Pretendidos

O equipamento de aspiracao s6 deve ser utilizado por pessoal que
compreenda totalmente as instrugbes de utilizagao deste dispositivo.

lll. Populagao de pacientes pretendida

E adequado para pacientes que necessitem de aspirar liquidos purulentos e
Viscosos.

> O Aspirador Portatil de Secregdes nao se destina a ser utilizada em areas
perigosas/no ambiente de ressonancia magnética.

> O Aspirador Portatil de Secregdes ndo se destina a ser utilizada no campo e
em transportes.

» Sem contraindicagoes.

IV. Estrutura e principio de funcionamento

1. Bomba de lubrificagdo sem 6leo para evitar que o ambiente seja poluido
pela névoa de 6leo.

2. Baixo ruido.

3. Medidor de pressao negativa redondo e tampa de plastico.

4. Nenhuma pressao positiva é gerada durante o funcionamento, para garantir
uma operacgao confiavel e segura.

5. O sistema de regulagéo de presséo negativa pode ser ajustado
continuamente. Tamanho pequeno, peso leve e portatil.
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Medidor de vacuo

/ \ Valvula reguladora de pressao negativa

Saida de exaustao Q "‘% Filtro de ar
| /\r( Para o cateter de

Bomba de vacuo \L/
aspiragao de secregdes

Recipiente de liquidos

Entrada de aspiragdo

Silenciador Subconjunto da Valvula de Alivio

Fig. 1 Diagrama do principio de funcionamento

V. Principais desempenhos técnicos

1. Categoria: Alto vacuo/alto fluxo

2. Fonte de alimentac&o: CA (100~240) V, 50 Hz/60 Hzou CC 12V 5 A
Fonte de alimentagao CC A fonte de alimentacdo CC e o circuito da rede
elétrica atendem aos requisitos da 2MOOP

. Poténcia de entrada: 150 VA

. *Vacuo maximo: (85 + 5) kPa

. Faixa de regulagao do vacuo: 20 kPa ~ Vacuo maximo

. *Fluxo de ar livre: (27 % 4) I/min **

. Recipiente de recolha: 1000 ml/pg, 1 p¢

. Ruido: <65 dB(A)

9. Peso: aprox. 4 kg

10. Dimensodes (aprox.): 480 mm (C) x 189 mm (L) x 285 mm (A)

11. Vida util: 5 anos (exceto pegas frageis e consumiveis)

12. Autonomia da Bateria: 260 min (Refere-se a autonomia durante
funcionamento continuo, com a bateria totalmente carregada/nova, regulada
para presséo negativa maxima.)

13. Modo de funcionamento: funcionamento n&o continuo, 30 minutos ligado,
30 minutos desligado.

14. Classe de protecao contra choque elétrico: Equipamento de fonte de

© N O b~ W

alimentagéo externa Classe |l Categoria de protecao contra entrada de
liquidos: IP21.

15. Grau de protegao contra choque elétrico: Pegas aplicadas do tipo BF
Peca aplicada (cateter de aspiragéo)
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16. A unidade de aspiragdo nao é adequada para utilizagdo em locais com
gases inflamaveis e explosivos.

17. Vida util do filtro de ar: duas semanas, vida util do fusivel e do cabo de
alimentacdo: 5 anos.

18. Prazo de validade dos componentes destacaveis do Aspirador Portatil
de Secregdes: consulte o saco de embalagem interno.

19. Fusivel: F1,6AL 250V, ®5x20 (REDE DE ALIMENTACAO)

*Condigdes de teste: 760 mmHg (& presséo atmosférica)
** Ponto de medi¢do na entrada do dispositivo, estado da maquina fria

VI. Condi¢gdes normais de funcionamento

Temperatura ambiente: +5°C~+35°C
Humidade relativa: 30% a 80%
Pressao atmosférica: 86 kPa~106 kpa

(DNOTA: Quando a temperatura de armazenamento estiver abaixo de 5 °C ou
acima de 35 °C, mantenha o equipamento em condi¢des normais de
funcionamento durante pelo menos 4 horas antes de utilizar.

(DNOTA: n&o aplicavel em ambientes de ressonancia magnética.

lll. Instalagao e Colocagao em Servigo

I. Abra a embalagem para verificar

O cliente deve inspecionar cuidadosamente se a aparéncia do produto esta
boa e se as variedades e quantidades dos acessorios estdo em
conformidade com as indicadas na lista anexa antes da instalagao e
colocagéo em servigo. Além disso, o cliente deve notificar atempadamente o
fornecedor ou fabricante sobre quaisquer danos, se houver.

Il. Ligagao (ver Figura 2)

(com o cateter de aspiragao de secregbes temporariamente nao ligado).

(D NOTA: Aplique uma pequena quantidade de agua destilada a volta da parte
(pressionada na boca do recipiente) do tampao do recipiente durante a
instalacao, o que € bom para pressionar firmemente o tampao do recipiente e
melhorar a sua vedacgao.
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. Recipiente de recolha

. Filtro de ar

. Marca "IN"

. Tubo de aspiragao

. Interruptor

. Indicador do nivel de vacuo
. Regulador de vacuo

. Tubo intermediario

. Cateter de aspiragao

© 00 NO OB WN -

Fig. 2: Diagrama de ligagao dos tubos

(D NOTA: tamanho e tipo de tubagem e ligagéo ao recipiente de recolha
1. Especificagéo do tubo de aspiragdo: Comprimento: 2 m
Especificagao: Diametro interno 7 x
Diametro externo 11
2. Tubagem intermediaria: Especificagdo: Diametro interno 7 x Diametro
externo 11

lll. Ligagao do cabo de alimentacao

CA Ligue a ficha a fonte de alimentagao. Ligue a fonte de alimentagéo e o
indicador de energia acendera.

(D NOTA: a ficha de alimentagéo é utilizada como isolamento da rede elétrica e
deve posicionar o EQUIPAMENTO ME de forma que seja conveniente e facil
operar o dispositivo de desconexao (consulte as Regras de Seguranca
Importantes 13).

Utilizagao da bateria:

1. Verifique se a bateria esta suficiente antes de utilizar a bateria embutida.
2. Insira a ficha de alimentagao na tomada CA. A luz indicadora de energia
esta acesa para indicar que a energia esta ligada. O indicador de
carregamento aceso (luz intermitente) significa que a bateria esta a ser
carregada. Quando o indicador de energia estiver totalmente aceso e parar
de piscar, significa que a bateria esta totalmente carregada.
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3. Desconecte a FONTE DE ALIMENTACAO e faga a maquina funcionar com
a bateria integrada.

4. Quando a bateria estiver quase descarregada, o indicador de subtensado
piscara. Carregue a bateria imediatamente. Leva cerca de 4 horas para
carregar totalmente a bateria.

Estado do indicador:

Simbolos Luz indicadora Significado indicativo
Luz de alimentagéo Ligar/Desligar unidade de aspiragcdo
externa
Luz piscando Em carregamento
R Piscando lentamente: prompt de bateria baixa
Aluz inferior pisca Piscando rapidamente: prompt de energia esgotada

Todas as luzes

piscam Pacote de bateria ndo identificado

Luz do motor Motor em funcionamento/Motor parado
Prompt sobre a bateria:

S

>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%

(O NOTA:
1. A unidade possui carregador interno e nao deve ser utilizada com baterias
de outras especificagdes.
2. A bateria nao deve ser utilizada por mais de 30 minutos de cada vez.
3. A troca da bateria deve ser realizada por um técnico especializado. Entre
em contacto com o fabricante, se necessario. A instalacdo inadequada de
baterias de litio pode levar a riscos inaceitaveis, e a substituicdo de baterias
por pessoal nao devidamente treinado pode resultar em PERIGO (como
temperaturas excessivas, incéndio ou explosao).
4. A bateria interna deve ser carregada e descarregada uma vez por més
para manutengao, caso nao seja utilizada por um longo periodo.
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5. A capacidade da bateria € de 2600 mAh, tensao: 14,4 Vcc, modelo:
YC-14,4 V, fabricante: Jiangsu yongchang New Energy Tech Co. Ltd .
Substituigdo da bateria:
1. Remova os dois parafusos atras da pega.
2. Remova as quatro almofadas inferiores.
3. Remova os dois parafusos inferiores.
4. Separe a carcaga dianteira da carcaca traseira utilizando uma ferramenta,
como uma espatula de abertura.
5. Desconecte todos os cabos da placa de controle principal.
6. Remova os parafusos nos dois cantos da placa de circuito de controle
principal e
7. Remova os dois parafusos da caixa da bateria e remova a caixa da bateria.
8. Retire a bateria da caixa da bateria e substitua-a por uma bateria nova.
9. Recoloque os dispositivos na ordem em que foram desmontados.
A fonte de alimentac&o para o cabo de ligagdo montado no veiculo (CC 12 V)
1. Ligue a ficha do cabo de ligagdo montado no veiculo ao conector na parte
traseira da unidade e insira o cabo de ligagdo montado no veiculo na tomada.
2. A'luz do cabo de ligagdo montado no veiculo acende-se para indicar que a
alimentagéo CC esta ligada.
3. Ligue o botao de alimentagao para ligar o dispositivo.

(DNOTA: CC 12 V néo carrega a bateria.

IV. Inspecgdo do conector

1. Aperte a valvula reguladora de pressao negativa no sentido horario e
bloqueie a entrada de aspiragéo de ar com o dedo ou a ponta de borracha do
conta-gotas, ou dobre e segure o tubo de aspiracéo.

2. Ligue o aspirador para funcionar sem ruidos estranhos; o ponteiro do
medidor de vacuo atingira rapidamente o limite de pressao negativa. Solte a
entrada de aspiragao de ar e o ponteiro voltara a ficar abaixo de 20 kPa. Se
isso acontecer, o conector pode ser considerado bem conectado.
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3.Conecte o cateter de aspiragéo de secregdes. A pressao negativa no
sistema de pressao negativa deve ser inferior a 70 kPa ao conectar o cateter
de aspiragao F8 e inferior a 30 kPa ao conectar o cateter de aspiragédo F12.
Se isso acontecer, o0 aspirador de secregdes é considerado como estar em
condigbes normais.

(D NOTA: Desobstrua o cateter de aspiragéo se estiver bloqueado, de acordo
com o seguinte método: Dobre o condutor de aspiracdo em forma de "V" (sem
liquido no recipiente) e liberte-o para o estado original quando a pressao
negativa atingir o valor maximo. Repita este procedimento varias vezes até
que o cateter ndo esteja bloqueado.

V. Regulagao da pressao negativa

1.Bloqueie a entrada de aspiragao, abra o interruptor da unidade de aspiragéao
de secregoes, ajuste a valvula reguladora de pressao negativa. A leitura no
medidor de vacuo néo deve estar dentro da faixa de 20 kPa ~ o valor limite de
pressao negativa.

2. Durante a pratica clinica, a valvula reguladora de presséo negativa é
utilizada para controlar o valor de press@o negativa necessario para a
aspiragao de secregoes.

3. Continue a girar a valvula de controlo de pressao negativa no sentido
horario e a pressao negativa aumentara.

4. Reduza a pressao negativa para menos de 20 kPa antes de desligar a
energia.

5. Ajuste a presséo negativa necessaria de acordo com a situagao real do
paciente, observe que a pressao negativa excessiva pode causar ferimentos
pessoais.

VL. Inspecao & teste do dispositivo de protecao
contra transbordamento

1. Abra o tampé&o do recipiente; limpe a boca da valvula e nivele a lingueta da
valvula em borracha no flutuador. A lingueta da valvula nao deve ser
deformada, dobrada ou quebrada, mas bem conectada ao flutuador. O
flutuador deve ser capaz de se mover livremente no seu suporte sem qualquer
bloqueio, levante o tampéao do recipiente com a méao para fazer com que o
flutuador entre em contacto com a superficie da agua perpendicularmente e
baixe gradualmente a tampa do recipiente para permitir que o flutuador suba.
2. Aperte o tampao de fixagao, fixe o condutor do tubo de aspiragéo na
entrada e aperte firmemente a valvula reguladora, em seguida, acione o
aspirador.
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3. Coloque o condutor de aspiragdo num balde com agua limpa ou tente
simular a aplicagéo real para aspirar o liquido para o recipiente do dispositivo
de protegéo contra transbordamento. Como resultado, o flutuador subira a
medida que o nivel do liquido ascender até que a valvula seja fechada e a
aspiracao pare automaticamente. A posicgao final do nivel do liquido depende
do processo de aspiragéo adotado.
4. Solte a valvula reguladora, desligue o interruptor do aspirador, abra o
tampao do recipiente e esvazie o liquido do suporte. O flutuador deve estar
na parte inferior do suporte e a valvula deve estar aberta caso o tampao do
suporte seja reapertado firmemente.
5. Se isso acontecer, o dispositivo de protegao contra transbordamento é
considerado em condi¢des normais, podendo ser utilizado na pratica clinica.
(O NOTA:
1. O nivel do liquido continua a subir continuamente apds o dispositivo de
protecao contra transbordamento ter sido desligado, possivelmente devido a:
(1) Presséo negativa residual ainda presente no recipiente.
(2) Boca da valvula ndo totalmente fechada.
Para o item (1), o nivel do liquido no recipiente ndo subira quando o condutor
do tubo de aspiracao for colocado novamente no liquido aspirado, e para o
item (2), o nivel do liquido ainda sobe. Portanto, é necessario observar
cuidadosamente e retirar imediatamente o condutor do liquido aspirado
quando o recipiente estiver quase cheio e, em seguida, fechar o aspirador
para parar a aspiragao e verificar a possivel causa da falha da valvula.
2. O flutuador ainda esté aderido a boca da valvula, ja fechada pelo flutuador,
possivelmente devido a pressado negativa na tubagem. Neste momento, solte
a valvula reguladora ou desligue o aspirador (para liberar a pressao negativa
na tubagem), o flutuador descera da boca da valvula sob a agéo da
gravidade. (E proibido puxar o flutuador com a mao, para evitar que a
lingueta da valvula em borracha se separe do flutuador).
Apos o fechamento, liberte a pressdo negativa e, em seguida, abra o tampéao
do recipiente; Nunca utilize o aspirador com o dispositivo de prote¢ao contra
transbordamento e o condutor desmontados.
3. Uma vez ativada a protegao contra transbordamento, o cateter de
aspiragdo deve ser imediatamente retirado do liquido aspirado, feche o
dispositivo de aspiragéo, interrompa a aspiragao e reexamine, verifique e
teste o dispositivo anti-transbordamento e entre em contacto com o
fabricante, se necessario.
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VII. Pare de funcionar

Desligue o interruptor do aspirador e retire a ficha da tomada para desligar
a alimentagéo elétrica.

VIII. Simbolos
FRAGIL ‘T MANTENHA SECO
Reciclavel T T MANTENHA PARA CIMA

"ON" para alguns
dispositivos

"OFF" para alguns
dispositivos

Data de validade

Corrente alternada

Equipamento Classe Il

Fabricante

Identificagdo Unica de
dispositivos médicos

Limite de pressao
atmosférica

Numero de série

Cuidado

Peca aplicada tipo BF

Cadigo do lote

Data de fabricagéo

Limitagéo de umidade

Limite de temperatura

Consulte o manual

Consulte o manual de
instrugoes

Marcacéao CE e numero do
organismo de notificagao

Nao deite no lixo doméstico

XA =®E[EBPEO

Dispositivo médico

IEEQERDO ! mo & e

Representante autorizado na comunidade europeia
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|P21 Protegido contra objetos estranhos sélidos com 12,5 mme@ou mais.
Protecdo contra gotas de agua que caem verticalmente.

t 9 ’ Periodo de utilizagdo de seguranca e protegédo ambiental de 5 anos.

RM inseguro: Um item que apresenta riscos inaceitaveis para o paciente, pessoal
médico ou outras pessoas dentro do ambiente de RM.

IV. Aplicagcao e Manutengao

l. Aplicagao e Manutencgao

1.Verifique o aspirador antes de utilizar, de acordo com a sequéncia de
instalacao e colocagéo em servico, para garantir o seu bom desempenho. Em
seguida, inicie a operacao ligando o condutor de aspiragao e o cateter de
aspiracéo de secrecdes ja desinfetado.

(ONOTA:
1.Consulte as instrugdes antes de tentar utilizar o cateter de aspiragao
fornecido com o aspirador.
2.Regule a pressao negativa conforme necessario para a aspiragao através
da valvula reguladora, abra/feche o interruptor com base na situagéo e
observe frequentemente o nivel de liquido no recipiente durante o processo
de operagéo. Interrompa a aspiragdo se o nivel do liquido no recipiente atingir
a capacidade nominal (ainda aplicavel se o aspirador estiver inclinado 10
graus) e reutilize-o apds o esvaziamento e a limpeza. Caso contrario, o
flutuador subird a medida que o nivel do liquido subir até que a valvula seja
fechada e a aspiragao pare automaticamente.
Nota: adote os procedimentos mencionados em "Inspegao & teste do
dispositivo de protegao contra transbordamento”, se o nivel do liquido
continuar a subir apds o dispositivo de protegao contra transbordamento ter
sido desligado.
3. Medidas de emergéncia durante o processo de aplicagéo
(1) Desaperte rapidamente o botéo regulador de presséo negativa para
libertar a pressé@o negativa se o cateter de aspiracao estiver bloqueado por
Secregao € muco espesso e reinicie a aspiragao apos trocar o tubo de
aspiragao.
(2) Adote o método acima para afrouxar o botao regulador de pressao
negativa se nao for facil retirar o cateter de aspiragéo apds a conclusao da
aspiragao ou se o tubo estiver aderido ao tecido do corpo humano.
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(D NOTA 1: Dobre o tubo em forma de "V" antes de iniciar a aspiracdo, insira o
cateter de aspiragéo no local onde se encontra a secrecdo do paciente
quando a pressao negativa atingir o intervalo desejado apds o arranque €, em
seguida, recupere o tubo para o seu estado original. Isto resultara num efeito
de aspiragao mais rapido.

(D NOTA 2: o pessoal médico deve selecionar o cateter de aspiragdo adequado
de acordo com os requisitos clinicos.

(D NOTA 3: O aspirador deve ser operado sob as instrugdes do pessoal médico,
estritamente de acordo com o &mbito de aplicagdo e a sequéncia de
operacgao listada no manual de instrugées. Entre em contacto com o
fornecedor ou fabricante se tiver alguma duvida.

Il. Troca do filtro de ar

E necessario trocar o filtro de ar por um produzido por nds no caso de espuma
ou poeira acumulada no filtro de ar, o que leva ao escurecimento gradual da
cor do diafragma do filtro e a redugdo ou mesmo ao desaparecimento da forga
de aspiragao na entrada do tubo, enquanto a pressao negativa indicada no
medidor de vacuo sobe para 40 kPa ou mais.

Método de substituicdo: remova a tubagem intermédia em ambas as
extremidades do filtro de ar, substitua-o por um novo filtro de ar e reinsira-o na
tubagem intermédia em ambas as extremidades.

(D NOTA 1: A forga de aspiragéo diminuira ou desaparecera e a presséo
negativa aumentara se o dispositivo de protegao contra transbordamento
estiver fechado e o tubo estiver bloqueado durante a aplicagéo. Consulte
"Resolucéo de problemas".

(D NOTA 2: E necessario trocar frequentemente o filtro de ar e destrui-lo
centralmente.

(D NOTA 3: O filtro de ar deve ser substituido para cada novo paciente. Quando
utilizado exclusivamente para um paciente, substitua o filtro bacteriano externo
pelo menos a cada duas semanas; se for utilizado com frequéncia, limpe a
superficie com alcool a 75% antes de cada utilizacéo.
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lll.. Substitua o tubo do fusivel

O tubo do fusivel esta fixo na parte traseira do pedestal. Desligue primeiro a
fonte de alimentagao antes de substituir. Desaparafuse a caixa de fusiveis no
sentido anti-horario e, em seguida, substitua o tubo do fusivel. (Tipo:
F1,6AL250V, ®5x20)

IV. Manutengao

1. Recomenda-se aspirar uma pequena quantidade de agua limpa com a
tubagem de aspiragéo para limpar a parede interna antes de desligar o
aspirador.
2. Apds a utilizagao, esvazie o recipiente, limpe a sujidade no recipiente e na
ficha com uma escova macia ou um pano, lave com agua limpa e desinfete.
(incluindo o dispositivo de protegéo contra transbordamento, o anel de
vedacao e varios tubos. Desaparafuse o dispositivo de protegéo contra
transbordamento e separe o flutuador do seu suporte para limpar
completamente, se necessario. (Nota: A lingueta da valvula em borracha néo
deve ser separada do flutuador.)
3. Apds a utilizagdo, utilize solucéo salina fisioldgica para remover os residuos
de secregao e muco espessos. Substitua o cateter de aspiragao se nao estiver
fluindo bem. Recomenda-se usar cateteres e tubos de aspiragéo descartaveis.
Coloque o recipiente, a tampa e todos os tubos no desinfetante composto por
pastilhas desinfetantes (0,5 g por pastilha) na concentragéo de 1:500 durante
1 hora.

(DNota 1: Mantenha o recipiente longe de utensilios afiados para evitar quedas
durante o processo de limpeza e aplicagao.
Limpe a superficie externa da caixa com um pano levemente umedecido em
agua limpa e evite que qualquer liquido penetre na bomba. Nunca limpe os
locais marcados com letras e padroes.
Coloque a maquina em locais secos e limpos. Recomendamos que o utilizador
faga a manutengéo da maquina a cada seis meses e confirme de acordo com
o processo de operagao de inicializagdo acima. Se houver algum problema
com o desempenho da maquina, entre em contacto com o fabricante ou
revendedor.

(DNota 2: A confirmag&o do desempenho deve ser realizada apés cada limpeza
e desinfegéo, de acordo com o método de operagéo recomendado pelo
fabricante.
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(D Nota 3: As pecas do equipamento de aspiracdo destinadas a reutilizagéo
devem suportar 30 ciclos de limpeza e desinfegao.

D Nota 4: Instale o dispositivo de protecio contra transbordamento, o condutor e
outros tubos de acordo com o modo de conexao antes da reutilizagéo.

(D Nota 5: O Aspirador Portatil de Secregdes e os seus acessorios ndo requerem
manutengao higiénica profissional antes da reutilizagao.

» Um aviso ao utilizador e/ou paciente de que qualquer incidente grave ocorrido
em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
localizado.

As precaugdes e avisos aqui enumerados destinam-se a utilizagédo adequada
e segura do produto, de modo a evitar qualquer dano ou prejuizo ao utilizador,
ou a outras pessoas.

Os conteuidos do aviso e precaugdes sao as seguintes:

Simbolo Contetdo

A\ Aviso Indica que existe o risco de ferimentos pessoais ou danos materiais em
caso de utilizacéo indevida

(D A marca indica obrigatoriedade (coisas que devem ser observadas).
Os conteudos obrigatérios especificos estdo dentro ou ao redor do (1), em
9
palavras ou imagens. O simbolo a esquerda significa "obrigatério geral".

(© A marca indica proibig&o (coisas que n&o sdo permitidas). Os
S contetidos especificos proibidos estdo dentro ou ao redor do (), em
palavras ou imagens. O simbolo a esquerda indica "proibi¢éo geral".
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V. Resolugao de problemas

Problema

Véacuo maximo

Causas provaveis

1) Vazamento na porta do
recipiente
2) Vazamento nos pontos

Solugao

1) Limpe a sujeira, aperte
ou substitua a tampa do
recipiente, o anel de
vedagao, e o conector.

Observagao

Troque o tubo

<80 kPa de conex@o 2) Reaperte cada ponto de | de aspirago
3) Valvula reguladora conex3o. quebrado.
solta ou liberada 3) Gire firmemente a
4) A atmosfera valvula reguladora.
circundante néo atende 4) Mova a maquina para a
aos requisitos. atmosfera desejada
1) Apos o desligamento,
i solte a valvula reguladora
vacuo > 40 no sentido anti-horario
kPa, com 1) Dispositivo de protegdo | para liberar a pressdo 1) Esvazie e
redugéo contra transbordamento negativa no tubo e, em limpe o
distinta ou desligado seguida, aperte-a recipiente

desaparecimen
to da forga de
aspiracéo na
saida do tubo.

2) Tubo bloqueado
3) Filtro de ar bloqueado

novamente

2) Desbloqueie, limpe ou
substitua o tubo

3) Substitua-o por um filtro
de ar produzido por nés.

Por um técnico
de

Tenséo de =

alimentacao 1) A tomada esta solta 1) Repare ou troque a manutlenlgao
2 ) o tomada especializado

normal. mas o ) Indicador danificado 2) Substit indicad

indicador na 3) Fusivel danificado ) Substitua o indicador (consulte o

indicador ndo 3) Troque o fusivel por Diagrama

acende um novo Esquematico

Elétrico)
A fonte de ~ .
alimentagao 1) Protecao da bateria ou | contacte o Servico de

interna (bateria)
nao funciona

avariada
2) PCB interno avariada

Assisténcia
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ONOTA: A desmontagem & reparagao do corpo da bomba em caso de avaria
(por exemplo: ndo funciona ou, liquido ou soélido foi aspirado para a bomba de
vacuo) deve ser realizada por um técnico especializado. Entre em contacto
com o fabricante, se necessario.

V. Precaugoes

I. Condig6es de transporte e armazenamento

Temperatura ambiente: —40 °C~+55 °C
Humidade relativa: 10%~93%
Pressao atmosférica: 70 kPa ~106 kPa

(D NOTA: E necessario armazenar o Aspirador Portatil de Secregdes numa
sala bem ventilada, sem gases corrosivos, e evitar qualquer choque
violento durante o manuseio.

Il. Diagrama Esquematico Elétrico (ver Figura 3)

FUSIVEL 3
O‘E_ Bateria
Placa d Placa d
aca de aca de
~100-240 V, 50 Hz alimentaca circuito K

o interna funcional

O—— (M
O

12vDC

O

Fig. 3: Diagrama Esquematico Elétrico
Reparacgéo elétrica a ser realizada por um operador especializado
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lll. Acessodrios (pode ser substituido pelo usuario)

Problema Espec. QTD Cadigo

Filtro de ar / 2 10008984
. F1,6AL250V,

Fusivel @5%20 2 10044215
Manual do
Utilizador / ! 10081240
Cabo de / 1 10009513
alimentagéo
Filtro de ar
(incluindo / 1 20022286
tubagem
intermédia)

(D NOTA: Os materiais utilizados nas partes aplicadas e acessiveis deste
produto ndo causam irritagdo cutadnea nem alergias.

(D NOTA: O fusivel de substituigdo (F1,6AL 250Vac, 5x20) deve cumprir os
requisitos das normas EN 60127-1:2006+A1:2011+A2:2015 e
EN60127-2:2014.

(D NOTA: O cabo de alimentagdo de substituigéo (2x0,75 mm? x 1250 mm, 250
Vca 10 A) deve cumprir os requisitos das normas IEC 60799:2022 e UL 817
(CCN: ELBZ/7).

(D NOTA: Tubagem de aspiragao fornecida em estado estéril.

/N Recomenda-se a utilizagao do Aspirador Portatil de Secregdes com tubagem
de aspiragao e cateter de aspiragao.

1. Nome do dispositivo: Tubos de ligagéo de aspiragao descartaveis (tubagem
de aspiragao)

1.1. Tamanho: 32FR-2m

1.2. Fabricante: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.

2. Nome do dispositivo: Cateteres de aspiracéo descartaveis (cateter de
aspiracao)

2.1. Tamanho: 8FR,12FR

2.2. Fabricante: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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IV. Para descartar os residuos

Os residuos devem ser eliminados de acordo com todas as normas
governamentais aplicaveis. A organizagao leiga responsavel deve contactar
as autoridades locais para determinar o método adequado de eliminagéo de
pegas e acessorios potencialmente bio-perigosos.

VL. Instru¢cées EMC

1. Deve evitar a utilizagéo deste equipamento adjacente ou empilhado com
outros equipamentos, pois isso podera resultar num funcionamento incorreto.
Se tal utilizagéo for necessaria, este equipamento e outros equipamentos
devem ser observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

2. A utilizagdo de acessoérios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar
num aumento das emissoes eletromagnéticas, ou numa diminuigaéo da
imunidade eletromagnética deste equipamento, resultando num
funcionamento inadequado.

3. Equipamentos portateis de comunicagéo RF (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia
minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do equipamento,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer
degradagao do desempenho deste equipamento.

4. Se o desempenho essencial for perdido ou degradado devido a
interferéncias EM, o operador pode informar a equipa de atendimento ao
cliente para realizar uma revisao.

5. Para manter a seguranga basica e o desempenho essencial em relagéo a
EMC, o utilizador deve verificar regularmente as linhas e os componentes do
equipamento para evitar o envelhecimento das linhas, falhas nos
componentes, etc.

6. Antes de utilizar este dispositivo, leia 0 manual do utilizador para evitar
eventos adversos e proteger o paciente e o operador devido a perturbacdes
eletromagnéticas.

Orientagdes sobre o ambiente eletromagnético durante a utilizagao

1. Equipamentos de comunicagao RF portateis e moveis podem afetar o
produto.
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2. E possivel evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre os equipamentos de comunicagdo RF portateis & moveis e o
produto.

MAviso:
Mantenha-se afastado de EQUIPAMENTO CIRURGICO DE ALTA
FREQUENCIA (HF) e da sala blindada contra RF de um SISTEMA EM para
ressonancia magnética, em ambiente hospitalar.

/M\Aviso:
Deve evitar a utilizagao deste equipamento adjacente ou empilhado com outros
equipamentos, pois isso podera resultar num funcionamento incorreto. Se tal
uso for necessario, a operagao deste e dos outros equipamentos deve ser
monitorada constantemente.

A\ Aviso:
Equipamentos portateis de comunicagéo RF (incluindo periféricos, como cabos
de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do EQUIPAMENTO ME, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagéo do
desempenho deste equipamento.
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Orientagdes sobre o ambiente eletromagnético durante a utilizagdo
Tabela 1 Para todos os EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME

Orientagdo e declaragao do fabricante - emissao eletromagnética

O 7E-G1 deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O comprador ou utilizador deve garantir que seja utilizado neste

ambiente eletromagnético.

Teste de emissdes

Conformidade

EMISSOES DE RF conduzidas e irradiadas
CISPR 11

Grupo 1, Classe B

Emissbes harmonicas segundo norma
IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuacdo de tenséo/emissdes de oscilagéo
IEC 61000-3-3

Cumpre
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Tabela 2 Para todos os EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME

O 7E-G1 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do 7E-G1 deve garantir
que seja utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica

+8 kV contato

+8 kV contato

rapidos/rajada

Frequéncia de repeticao

(ESD) +15kV ar +15kV ar
IEC 61000-4-2
Transientes elétricos +2 kV +2 kV

Frequéncia de

+2 kV linha(s) para terra

IEC 61000-4-4 de 100 kHz repeticao de 100 kHz
Sobretensao ﬁ;h';\(/sl;nha(s) para I’—;:hlg\(/sl;"ha(s) para
IEC 61000-4-5

Quedas de tensdo
IEC 61000-4-11

0 % Uq; 0,5 ciclo A 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0 % Ur; 1 cicloe 70 %
Ur; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0 % Uq; 0,5 ciclo A 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% Ug; 1 cicloe 70 %
Ur; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

Interrupgdes de tensdo
IEC 61000-4-11

0%U+; 250/300 ciclos

0%U+; 250/300 ciclos

Campo magnético de
frequéncia de
alimentacao (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz ou 60Hz

30 A/m
50Hz ou 60Hz

funcionamento normal.

NOTA 1: Ut é a tenséo da rede CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
NOTA 2: Quando a tensado do dispositivo cai, pode ocorrer um baixo fluxo
transitorio. Uma vez eliminada a interferéncia, a maquina retoma o
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Tabela 3 Para EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME que n&o sao de
SUPORTE DE VIDA

Orientagéo e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O 7E-G1 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do 7E-G1 deve garantir que
seja utilizado nesse ambiente.

Nivel de teste

IEC 60601 Nivel de conformidade

Teste de imunidade

3 Vrms 0,15 MHz-80 3 Vrms 0,15 MHz-80

. MHz MHz

::\gzccgrggg_'ga(a 6 V rms nas bandas 6 V rms nas bandas
ISM e de radio amador | ISM e de radio amador
entre 0,15 MHz e 80 entre 0,15 MHz e 80
MHz MHz
80 % Am a 1 kHz 80 % Am a 1 kHz

RF radiada 10 Vim 10 V/Im

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.
NOTAZ2 Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagoes.

A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexao de
estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagdes
base para telefones de radio (celulares/sem fios) e radios moéveis terrestres,
radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmissao de TV néo
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada a
realizacdo de um estudo eletromagnético no local. Se a intensidade de
campo medida no local onde o 7E-G1 é utilizado exceder o nivel de
conformidade RF aplicavel acima, o 7E-G1 deve ser observado para
verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho
anormal, efetue uma verificagao adicional do 7E-G1.

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo
devem ser inferiores a 3 V/m.
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Tabela 4 Especificagdes de teste para IMUNIDADE DA PORTA DO
INVOLUCRO a equipamentos de comunicagdes sem fios RF

. NiVEL DE
Frequéncia de Banda
; - TESTE DE
a)
M) (M) senvieo Modulagao | imuNIDADE
(V/m)
Modulagéo de
385 380 a 390 TETRA 400 pulso ® 27
18 Hz
FM ©)
GMRS 460, +5 kHz de
450 4302470 FRS 460 desvio 1 kHz 28
seno
710 B
Modulagao de
745 704 a 787 BandaLTE I puiso 9
' 217 Hz
780
810 GsM ]
800/900, TET Modul;\cao de
RA 800, iDEN | Pulso 28
800 a 960 ;
870 @ 820, COMA | 18 Hz
850, Banda
930 LTES
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulacéo de
GSM 1900; pulso ®)
1845 170021990 | DECT: Banda | 217 Hz 28
LTE 1,3,4,25;
UM TS
1970
Bluetooth,
WLAN, 802.11 | Modulagéo de
2450 240022570 | b/g/n, RFID pulso ©) 28
2450, Banda 217 Hz
LTE 7
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5240

WLAN Modulagéb? 9
5500 5100 a 5800 802.11 a/n de pulso
' 217 Hz

5785

Se necessario para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia
entre a antena transmissora e o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode
ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela IEC
61000-4-3.

a) Para alguns servigos, apenas as frequéncias de ligagdo ascendente est&o
incluidas.

b) A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada com
ciclo de trabalho de 50%.

) Como alternativa @ modulagéo FM, a portadora pode ser modulada por
pulso utilizando um sinal de onda quadrada com ciclo de trabalho de 50% a
18 Hz. Embora nao represente a modulagao real, seria o pior caso.
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Tabela 5 - Especificagbes de teste para IMUNIDADE DA PORTA
DO INVOLUCRO a campos magnéticos de proximidade

NiVEL DE TESTE DE

50 kHz

Frequ é ncia de teste Modulagdo
IMUNIDADE (A/m)
30 kHz?) cw 8
134,2 kHz Modulagao de pulso ?) 65°¢
2,1 kHz
13,56 MHz Modulagao de pulso ) 7,59

a) Este teste é aplicavel apenas a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME
destinados ao uso em AMBIENTES DE SAUDE DOMICILIAR.

b) A portadora deve ser modulada utilizando um sinal de onda quadrada com
ciclo de trabalho de 50%.

c) r.m.s., antes da modulagao ser aplicada.

Todas as especificagdes e configuragdes do produto estéo sujeitas a alteragdes sem

notificagéo.
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|. Reguli importante de siguranta

M Avertisment: Acest produs este fabricat cu precizie, asamblat si cablat
cu finete, prin urmare, nu il demontati si nu incercati sa 11 reparati.
Toate reparatiile trebuie

efectuate de catre personalul calificat, in centre de service
autorizate.

AvPericol: Pentru a reduce riscul de electrocutare.
L. Opriti alimentarea imediat dupd fiecare utilizare.
2. Dacd aparatul cade 1n apd, Iinainte de a 1incerca sda 11 scoateti,
intrerupeti imediat alimentarea cu energie electrica.
3.Nu asezati si nu depozitati aparatul in locuri unde apa sau alte
lichide pot picura pe el.
4.Nu atingeti aparatul atunci cand este ud.
5.Nu demontati aparatul. Operatiunile de service trebuie efectuate de
catre personalul de service calificat.
6. Verificati periodic indicatorii de sigurantd electricad ai aparatului.
7.Dacd este necesard 1inlocuirea cablului de alimentare, interventia
trebuie efectuatd de catre Yuyue sau de un punct de service autorizat
Yuyue. (Consultati diagrama sistemului electric, dacid este necesar).
8. Materialele partilor aplicate, care intra in contact cu pacientul,
respecta cerintele 1S010993 si nu prezintd riscuri inacceptabile.
9. Acest produs este destinat utilizarii la domiciliu. Avand in vedere
modul de operare real, lizibilitatea etichetei a fost evaluatd de la o

distanta de 0,5 m.

M\ Avertisment: Pentru a reduce riscul de arsuri, socuri electrice, incendii

sau vatamari corporale.
1. Cand aparatul este alimentat, nu trebuie ldsat nesupravegheat.

2. Monitorizati in permanentd produsul atunci cand este folosit de copii
sau de cdtre persoanele vulnerabile; nu ldsati cablurile la indemana
copiilor sau a animalelor de companie, deoarece acestea pot reprezenta
un risc de sufocare.

3. Acest manual descrie doar utilizarea produsului. Nu folositi alte
accesorii decat cele recomandate de producdtor. Acest lucru poate reduce

performanta aparatului.
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4.Va rugdm sda nu utilizati aparatul si sda 11 trimiteti la centrul de
service pentru inspectie si reparatii atunci cand apar urmitoarele

situatii: cablul de alimentare sau stecdrul este deteriorat; aparatul

nu functioneaza corespunzator; aparatul a fost scépat sau
deteriorat; aparatul a cazut 1n apa sau a fost expus la
umiditate excesiva.

5. Tineti cablul de alimentare departe de suprafete calde sau de
echipamente de incalzire.

6. Nu blocati orificiul de aerisire al produsului. Evitati intrarea
materialelor textile moi, scame sau a altor obiecte similare 1n
orificiul de aerisire.

7.Nu scapati si nu introduceti nicio substantd in orificiile aparatului.
8. Retineti cd o presiune negativa excesiva poate provoca vatamari asupra
corpului uman.

9. Pompa compresor a acestui echipament are un orificiu de evacuare a
aerului situat in interiorul aparatului. Evitati blocarea orificiului
de aerisire in timpul utilizarii.

10. Echipamentul de aspiratie trebuie utilizat numai de catre personalul
care 1intelege pe deplin instructiunile de utilizare ale acestor
echipamente.

1. In timpul utilizirii de citre pacienti, nicio componentd nu trebuie
intretinuta de acestia; toate componentele trebuie utilizate si
intretinute doar de catre profesionisti.

12. Pacientul nu poate utiliza echipamentul 1in calitate de operator
desemnat.

13. Stecarul de alimentare cu cablu flexibil este folosit pentru a izola
ECHIPAMENTUL ME de RETEAUA DE ALIMENTARE.

14. Tineti copiii si animalele de companie la distantd in timpul
utilizarii pentru a preveni aruncarea sau deteriorarea accesoriilor.
15. Prezenta dispozitivelor ME in timpul tratamentului poate prezenta un
risc semnificativ de interferente reciproce.

16. Tensiunea DC 12V si alimentarea la retea nu pot fi folosite simultan.

Puteti folosi doar una dintre cele doud moduri de alimentare.
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17. Recipientul este limitat la 1000 ml de lichid. Dacd recipientul
ajunge la 1000 ml, aruncati—1 imediat si opriti utilizarea acestuia
18. Ambalajul steril al tubului de aspiratie este deteriorat si nu poate
fi utilizat
C)()BSE}?VAIWE:O notificare citre utilizator si/sau pacient ca orice

incident grav care a avut loc 1n legdtura cu dispozitivul trebuie
raportat producdtorului si autoritdtii competente a statului membru in
care locuieste utilizatorul si/sau pacientul.
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[l. Caracteristicile produsului

I. Utilizare prevazuta

Unitatea portabila de aspiratie a flegmei este destinatd furnizarii de
presiune negativa si este utilizatd impreund cu tubulatura si cateterele
de aspiratie pentru indepartarea fluidelor si a resturilor din campul

operator in timpul procedurilor chirurgicale.

[I. Utilizatori

Echipamentul de aspiratie trebuie utilizat numai de catre personalul
care intelege pe deplin instructiunile de utilizare ale acestui tip de

echipament.

Ill. Populatia de pacienti vizata

Produsul este potrivit pentru pacientii care necesita aspirarea
fluidelor purulente si vascoase.

Unitatea portabila de aspiratie a flegmei nu este destinatd utilizarii
in zone periculoase/in mediul RMN.

Unitatea portabila de aspiratie a flegmei nu este destinatd utilizarii
pe teren sau in timpul transportului.

Nu existad contraindicatii.

IV. Structura si principiu de

1. Pompa cu lubrifiere fard ulei pentru a preveni poluarea mediului cu
ceata de ulei.

2. Zgomot redus.

3. Manometru rotund pentru presiunea negativd, cu capac din plastic.

4. Nu se genereazd nicio presiune pozitivd in timpul functiondrii, pentru
a garanta o operare sigurda si fiabila.

5. Sistemul de reglare a presiunii negative poate fi ajustat continuu,

fara trepte. Dimensiuni reduse, greutate mica si portabilitate sporita.

03



Manometru de

Orificiu de /“ﬁ u Supapd de reglare a presiunii

evacuare O negative
Filtru

Pompa de vid

\L/ Cateterul de

Orificiu de aspiratie aspiratie a
Amortizo . . . K
Subansamblu supapa de preapli flegmei

Recipient pentru lichid
Fig. 1 - Diagrama principiului de functionare

V. Principalele performante

1. Categorie: Vacuum ridicat / debit inalt

2. Sursd de alimentare: AC (100 - 240)V, 50Hz/60Hz sau DC 12V 5A
Alimentarea DC si circuitul de retea respecta cerintele 2MOOP
3. Puterea de alimentare: 150VA

4. *#Vacuum maxim: (85 & 5) kPa

5. Interval de reglare a vacuumului: 20 kPa~vacuum maxim

6. *Debit de aer liber: (27 + 4)

1/min #*% 7. Recipient de colectare:

1000 ml/buc, 1 buc

8. Zgomot: <65dB(A)

9. Greutate: Aprox. 4kg

10. Dimensiuni (aprox.): 480 mm(L) X 189 mm(1) X 285 mm(1)

11. Durata de viatd utila: 5 ani (cu exceptia pieselor fragile si
consumabile)

12. Timp de functionare pe baterie: = 60 min (timp de functionare
continud cu bateria complet incdrcatd / baterie noud, la presiune
negativa maximi).

13. Mod de functionare: functionare necontinua — 30 minute pornit, 30

minute oprit.

Categorie de protectie contra electrocutdrii: Echipament cu
alimentare externa, Clasa |l Categorie de protectie
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impotriva patrunderii lichidelor: IP21.
15. Grad de protectie impotriva electrocutdarii: Parti aplicate de tip

BF. Parte aplicatd (cateter de aspiratie)
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16. Unitatea de aspiratie nu este potrivita pentru utilizare in locuri
cu gaz inflamabil sau exploziv.

17. Durata de viata a filtrului de aer: doud sdptdmani
Durata de viatda a sigurantei si a cablului de alimentare: 5 ani.

18. Durata de depozitare pentru componentele detasabile ale Unitatii
Portabile de Aspiratie a Flegmei: a se vedea ambalajul interior.

19. Siguranta: F1.6AL 250V, ®5 X 20 (retea de alimentare)

#Conditii de testare: 760 mmHg (la presiune atmosfericd normald)
*¥Punct de masurare: la orificiul de intrare al dispozitivului, aparat in stare rece

VI. Conditii normale de

Temperaturd mediu ambiant: +5°C +35°C
umiditate relativd: 30% 80% Presiune

atmosferica: 86kPa” 106kpa

O] OBSERVATIE: Cand temperatura de depozitare este sub 5C sau peste
35°C, pastrati echipamentul in conditii normale de functionare timp de cel

putin 4 ore inainte de utilizare.

(D OBSERVATIE: Produsul nu este destinat utilizarii in mediul RMN.

[Il. Instalare si punere in functiune

I. Inspectarea pachetului la

Clientul trebuie sa verifice cu atentie dacda aspectul produsului este
intact si daca tipurile si cantitatile accesoriilor corespund celor
indicate in lista anexatd, inainte de instalare si punere in functiune.
De asemenea, clientul trebuie sa notifice in timp util furnizorul sau

producdtorul in cazul in care existd vreo deteriorare (deteriordri).

Il. Conectare (a se vedea

(in aceastd etapd, cateterul de aspiratie nu este conectat temporar)

) OBSERVATIE: Aplicati o cantitate micd de apd distilatd in zona dopului
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recipientului (partea care se introduce in gura suportului) in timpul
instalarii; acest lucru ajutda la introducerea ferma a dopului si la

imbunatatirea etanseitatii.

1. Recipient de
colectare 2. Filtru de
aer 3. Marcaj ,,IN” 4.
Tub de aspiratie 5.
Intrerupitor

6. Indicator nivel
vacuum 7. Regulator de
vacuum

8. Tub intermediar 9.

Cateter de aspiratie

Fig. 2: Diagrama de conectare a tubului

® OBSERVATIE: dimensiunea si tipul tubulaturii si conexiunea la

recipientul de colectare
1. Specificatii tub de aspiratie: Lungime: 2M
Spec: Diametru interior 7 mm X diametru
exterior 11 mm 2. Tub intermediar: Spec: Diametru interior 7 mm X

diametru exterior 11 mm

[1l. Conectarea sursei de

AC: conectati stecdrul la sursa de alimentare. Porniti alimentarea, iar
indicatorul de alimentare se va lumina.
O] OBSERVATIE: Stecarul de alimentare este utilizat ca element de izolare
fatd de reteaua electricd; ECHIPAMENTUL ME trebuie pozitionat astfel incat

dispozitivul de deconectare sa fie usor accesibil si usor de operat
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(consultati Regulile importante de sigurantd, punctul 13).
Utilizarea bateriei:

1. Inainte de utilizarea bateriei integrate, verificati daca nivelul de
incarcare al bateriei este suficient.

2. Introduceti stecirul de alimentare in priza de curent AC. Daca
indicatorul de alimentare este aprins, Inseamnda ca alimentarea este
conectatd. Daca indicatorul de Iincdrcare este aprins (lumind care

clipeste), inseamnd cd bateria se incarcd. Atunci cand indicatorul de
alimentare ramane aprins constant si nu mai clipeste,
inseamna ca bateria este complet 1ncdrcata. 3.
Deconectati ALIMENTAREA de la retea si utilizati

aparatul cu bateria interna.

4. Cand bateria este aproape descarcatd, indicatorul de subtensiune va
incepe sd clipeascd. Va rugdm si incdrcati imediat bateria. Incircarea

completa a bateriei dureazd aproximativ 4 ore.

Starea indicatorilor:

Simboluri Indicator luminos Semnificatie
Lumina de alimentare Conectare/Deconectare unitate de aspiratie
externd

Lumind care clipeste | Incircare

Lumind care clipeste | Clipire lentd: avertizare baterie scdzutd

de la baza Clipire rapida: baterie descarcata
indicatorului

Toate luminile Pachet de baterii neidentificat
clipesc.

Indicator motor Motor pornit / Motor oprit

Avertizare baterie:

>85% 60% — 85% 35% — 60% 10% — 35% <10%

(O OBSERVATIE:
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. Unitatea dispune de un incdrcdator intern si nu trebuie utilizate
baterii cu alte specificatii.
2. Bateria nu trebuie utilizatd continuu mai mult de 30 minute.
3. Inlocuirea bateriei trebuie efectuati de citre personalul
specializat. Va rugam sa contactati producatorul daca este necesar.
Instalarea incorectd a bateriilor cu litiu poate duce la riscuri
inacceptabile, iar inlocuirea bateriilor de cdtre personalul neinstruit
poate duce la situatii de PERICOL (cum ar fi temperaturi excesive,
incendiu sau explozie).

4, Bateria interni trebuie incircati si descdrcata o datda pe luna pentru

intretinere, daca nu este utilizata o perioada lunga de
timp.

5 Capacitatea bateriei: 2600 mAh, Tensiune: 14.4Vde, model: YC-14. 4V,
Producadtor: Jiangsu yongchang New Energy Tech Co. Ltd.

fnlocuirea bateriei:

1. Demontati cele doud suruburi din spatele manerului.

2. Tndepﬁrta‘;i cele patru tampoane din partea de jos.

3. Scoateti cele douda suruburi din partea de jos.

4. Separati carcasa frontald de carcasa posterioard utilizand o unealtd
precum o pana subtire.

5. Deconectati toate cablurile de pe placa principala de control.

6. Scoateti suruburile din cele douda colturi ale placii de control si
indepartati placa.

7. Scoateti cele doud suruburi ale carcasei bateriei si Iindepartati
carcasa.

8. Scoateti bateria din cutie si inlocuiti—o cu una noua.

9. Reasamblati dispozitivul in ordine inversd demontdrii.

Alimentarea prin cablu de conexiune pentru vehicul (DC 12V)

1. Conectati stecarul cablului de conexiune pentru vehicul la conectorul
din partea din spate a unitdtii si introduceti cablul in priza
vehiculului.

2. Daca indicatorul cablului de conexiune pentru vehicul este aprins,
inseamnd cd alimentarea DC este activa.

3. Comutati butonul de alimentare pentru pornirea dispozitivului.
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(D OBSERVATIE: DC 12V nu incarcd bateria.

IV. Inspectarea

L. Rotiti complet in sens orar supapa de reglare a presiunii negative si
blocati orificiul de aspiratie cu degetul sau cu capdtul de cauciuc al
unei pipete, sau indoiti si tineti strans tubul de aspiratie

2. Porniti aspiratorul; acesta trebuie sa functioneze fara zgomote
anormale. Acul manometrului de vacuum trebuie sa ajungd rapid la
valoarea maximd a presiunii negative. Eliberati orificiul de aspiratie
— acul manometrului trebuie sa revinda sub 20 kPa. Daca este observat

acest comportament, conexiunile pot fi considerate corespunzdtoare.
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3. Conectati cateterul de aspiratie pentru flegma. Presiunea negativa a
sistemului trebuie sa fie sub 70 kPa atunci cand se conecteazd un
cateter F8 si sub 30 kPa atunci cand se conecteaza un cateter F12. Daca
aceste valori sunt respectate, aspiratorul de flegmd se considerda a fi

in stare normald de functionare.

@OBSERVATlE: in cazul in care cateterul de aspiratie este blocat,

deblocati—-1 folosind metoda de mai jos:
Indoiti conductorul de aspiratie in formd de ,V” (farid lichid in

recipient), apoi ldsati-1 sid revind la pozitia initiald atunci cand
presiunea negativa ajunge la valoarea maxima. Repetati procedura de mai

multe ori pana cand cateterul nu mai este blocat.

V. Reglarea presiunii negative

1. Blocati orificiul de aspiratie, porniti unitatea de aspiratie a flegmei
si ajustati supapa de reglare a presiunii negative; citirea de pe
manometrul de vacuum ar trebui si fie in intervalul 20 kPa ~ valoarea
maxima a presiunii negative.

2. In timpul utilizdrii clinice, supapa de reglare a presiunii negative
se foloseste pentru a controla valoarea presiunii negative necesara
pentru aspirarea flegmei.

3. Prin rotirea 1n continuare 1in sens orar a supapei de reglare,
presiunea negativa creste.

4. Reduceti presiunea negativda sub 20 kPa inainte de oprirea alimentarii.
5 Reglati presiunea negativa conform situatiei reale a pacientului;

retineti cad presiunea negativa excesiva poate provoca vatamari.

VI. Inspectarea si testarea dispozitivului de protectie la

1. Deschideti dopul recipientului; curatati orificiul supapei si asezati
clapa supapei din cauciuc pe indicatorul de nivel, in pozitie dreapta.
Clapa supapei nu trebuie sa fie deformatd, indoita sau ruptd, ci trebuie
sa fie bine conectata la indicatorul de nivel. Indicatorul de nivel

trebuie sd se poatd misca liber in suportul sdu, fara blocaje. Ridicati
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dopul recipientului cu mana astfel incat indicatorul de nivel si atinga
treptat suprafata apei; coborati apoi capacul recipientului pentru a
permite indicatorului de nivel sa se ridice.

2. Strangeti dopul recipientului, conectati tubul conductor de aspiratie
la orificiul de intrare si infiletati complet supapa de reglare, apoi

porniti aspiratorul.
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3. Introduceti conductorul de aspiratie intr-o gidleatd cu apd curatd sau
simulati aplicatia reald pentru a aspira lichid 1in recipientul
dispozitivului de protectie la umplere excesiva. Pe mdsurda ce nivelul
lichidului creste, indicatorul de nivel se va ridica pand cand supapa
se inchide, iar aspiratia se opreste automat. Pozitia finald a nivelului
lichidului depinde de procesul de aspiratie utilizat.
4. Eliberati supapa de reglare, opriti aspiratorul, deschideti dopul
recipientului si goliti lichidul din recipient. Indicatorul de nivel
trebuie sd se afle in partea inferioard a suportului, iar supapa trebuie
sd fie 1n pozitie deschisd atunci cand dopul recipientului este strans
bine.
5. Dacd aceste conditii sunt indeplinite, dispozitivul de protectie la
umplere excesiva este considerat in stare normald si poate fi utilizat
in practica clinica.

O OBSERVATIE:
1. Nivelul lichidului continud sa creasca dupa ce dispozitivul de
protectie la umplere excesivd a fost inchis, posibil din cauza:
(1) Presiunii negative reziduale incd prezente in recipient.
(2) Orificiul supapei nu este complet inchis.
Pentru situatia (1), nivelul lichidului din recipient nu va continua sa
creascd atunci cand conductorul tubului de aspiratie este introdus din
nou in lichidul aspirat. Pentru situatia (2), nivelul lichidului va
continua sd creasca. Prin urmare, este necesard o observatie atentd si,
atunci cand nivelul lichidului din recipient se apropie de punctul
maxim, conductorul trebuie ridicat imediat din lichidul aspirat, apoi
aspiratorul trebuie oprit pentru a Iintrerupe aspiratia si pentru a
examina cauza posibila a defectului supapei.
2. Daca indicatorul de nivel ramane lipit de orificiul supapei, 1in
pozitie inchisd, acest lucru se poate datora presiunii negative
existente in conductd. In acest caz, deschideti supapa de reglare sau
opriti aspiratorul (pentru a elibera presiunea negativd din conductd) ;
indicatorul de nivel va coborl de pe orificiul supapei sub actiunea

gravitatiei. (Este interzis sd trageti de indicatorul de nivel cu mana,
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pentru a evita desprinderea clapetei supapei din cauciuc de pe
indicatorul de nivel). Dupa oprire, eliberati presiunea negativd, apoi
deschideti dopul recipientului. Nu utilizati niciodata aspiratorul
atunci cand dispozitivul de protectie la umplere excesivd si conductorul
sunt demontate.

3. Dupa activarea protectiei la umplere excesiva, cateterul de aspiratie
trebuie scos imediat din lichidul aspirat, dispozitivul de aspiratie
trebuie oprit, suctiunea trebuie Iintreruptd, iar dispozitivul anti-

revarsare trebuie reinspectat, verificat si testat;
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daca este necesar, contactati producdtorul.

VII. Oprirea

Opriti comutatorul aspiratorului si scoateti stecarul din priza pentru a

intrerupe alimentarea cu energie electrica

VIII. Simboluri

! FRAGIL T A SE MENTINE USCAT
Reciclabil T I CU PARTEA ACEASTA IN
SUS
»ON” — pentru »OFF” — pentru
partea de partea de echipament

echipament pornita

oprita

Data de expirare

Atentie

Curent alternativ

Componenta aplicata
de tip BF

Echipament Clasa II

Cod lot

&
®
x
0
]

Producator

Data fabricatiei

—
=

Identificarea unica
a dispozitivelor
medicale

Limita de umiditate

Limita de presiune
atmosferica

Limita de
temperaturad

£
El

Numar de serie

Consultati manualul

c E 023

Marcaj CE si
numarul

Q==& & & RPIF| O |

Consultati manualul
de instructiuni
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organismului
notificat

Nu eliminati
Dispozitiv medical K impreund cu gunoiul

— menajer

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Protejat impotriva patrunderii obiectelor solide cu
|P21 diametr.ul :ie 12,? mm 51 mai.mari.

Protectie impotriva picaturilor de apa care cad
vertical.

@ Perioada de utilizare sigurd si de protectie in
cadrul mediului: 5 ani.

RMN nesigur: Un element care prezintd riscuri
@ inacceptabile pentru pacient, personalul medical
sau alte persoane aflate 1n mediul RMN.

I\V. Aplicare si intretinere

|. Aplicare si intretinere

1. Verificati aspiratorul inainte de utilizare, conform secventei de
instalare si punere in functiune, pentru a va asigura cd functioneaza
corespunzator; ulterior, 1incepeti operarea conectand conductorul de
aspiratie si cateterul de aspiratie a flegmei, deja dezinfectat.
(D OBSERVATIE:

L. Consultati instructiunile inainte de a utiliza cateterul de aspiratie
furnizat impreund cu aspiratorul.

2. Reglati presiunea negativa necesara pentru aspiratie prin supapa de
reglare; porniti/opriti intrerupatorul 1in functie de situatie si
observati frecvent nivelul lichidului din recipient 1in timpul
functionarii. Opriti aspiratia daca nivelul lichidului din recipient

ajunge la capacitatea maximd (valabil si atunci cand aspiratorul este
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inclinat la 10° ) si reutilizati-1 doar dupd golire si curdtare. In caz
contrar, indicatorul de nivel va continua sd se ridice odatd cu cresterea
nivelului lichidului, pand cand supapa se inchide, iar aspiratia se
opreste automat.

Observatii: Adoptati procedurile mentionate in sectiunea ,,Inspectarea si
testarea dispozitivului de protectie la umplere excesiva” dacd nivelul
lichidului continud sa creasca dupa 1inchiderea dispozitivului de
protectie la umplere excesiva

3. Masuri de urgentd in timpul utilizarii

(1) Slabiti rapid butonul de reglare a presiunii negative pentru a
elibera presiunea negativa in cazul in care cateterul de aspiratie este
blocat de flegma sau mucus vascos, apoi reluati aspiratia dupd inlocuirea
tubului de aspiratie.

(2) Folositi aceeasi metodd de sldbire a butonului de reglare a presiunii
negative
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dacd este dificilad indepdartarea cateterului de aspiratie dupd incheierea

procedurii sau daca tubul este aderent la tesutul corpului.

@OBSERVATIA 1: Indoiti tubul in formd de ,V” 1inainte de a incepe
aspiratia; introduceti cateterul in zona unde se afld flegma in momentul in
care presiunea negativd ajunge in intervalul necesar, apoi readuceti tubul
la pozitia initiala. Aceasta permite obtinerea unui efect de aspiratie mai
rapid.

@OBSERVATlA 2: Personalul medical trebuie sa selecteze cateterul de

aspiratie adecvat in functie de necesitatile clinice.

@ OBSERVATIA 3: Aspiratorul trebuie utilizat de cidtre personalul medical,
strict in conformiate cu domeniul de aplicare si cu secventa de operare
specificate 1n manualul de instructiuni. Va rugdm sd contactati furnizorul

sau producatorul dacd aveti intrebari.

[I. Inlocuirea filtrului de

Filtrul de aer trebuie inlocuit cu unul produs de cdtre noi dacd in
filtru se acumuleazad spumd sau praf, ceea ce duce la Inchiderea treptati
a membranei filtrante si la reducerea evidenta sau chiar disparitia
fortei de aspiratie la intrarea tubului, in timp ce presiunea negativa
indicatd pe manometru creste la 40 kPa sau mai mult.

Metoda de inlocuire: scoateti tubul intermediar de la ambele capete ale
filtrului de aer, inlocuiti filtrul cu unul nou si reintroduceti tubul

intermediar la ambele capete.
O] OBSERVATIA 1: Forta de aspiratie va sciddea sau va disparea, iar
presiunea negativa va creste dacda dispozitivul de protectie la umplere
excesiva este inchis si tubul este blocat in timpul utilizarii. Va rugdm

sa consultati sectiunea ,Depanare” .
0 OBSERVATIA 2: Este necesar sd inlocuiti frecvent filtrul de aer si si
11 eliminati in mod centralizat.

@ OBSERVATIA 3: Filtrul de aer trebuie inlocuit pentru fiecare pacient

nou.
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Cand este utilizat exclusiv pentru un singur pacient, filtrul bacterian
extern trebuie inlocuit la cel mult doud sdptamani. Dacd este utilizat

frecvent, stergeti suprafata cu alcool 75% inainte de fiecare utilizare.
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[l. Inlocuirea sigurantei

Tubul sigurantei este fixat in partea din spate a bazei. Tntrerupe;i
alimentarea inainte de inlocuire. Desurubati cutia sigurantei in sens

anti-orar, apoi inlocuiti tubul sigurantei. (Tip: F1.6AL250V, ©5X20)

IV. Intretinere

1. Se recomandd ca, inainte de oprirea aspiratorului, tubul de aspiratie
sa aspire o cantitate micd de apa curata pentru a spala peretele interior
al tubului.

2. Dupd utilizare, goliti recipientul, curdtati murdaria de pe recipient
si dop cu o perie moale sau o carpd, clatiti cu apd curatd si efectuati
dezinfectia. (aceasta include dispozitivul de protectie la umplere
excesivd, inelul de etansare si celelalte tuburi). Dacd este necesar,
desurubati dispozitivul de protectie la umplere excesiva si separati
indicatorul de nivel de suportul sau pentru o curdtare completd
(Observatie: clapeta din cauciuc a supapei nu trebuie si fie desprinsa
de pe indicatorul de nivel)

3. Folositi ser fiziologic pentru a curdta flegma si mucusul vascos
rezidual din tub dupa utilizare. Inlocuiti cateterul de aspiratie daci
nu mai aluneca usor.

Se recomanda utilizarea cateterelor si a tuburilor de aspiratie de unica
folosintd. Introduceti recipientul, capacul si toate tuburile in solutia
dezinfectanta preparatd cu tablete dezinfectante (0,5 g per tabletd) in

concentratie 1:500, timp de 1 ora.

O, Observatia 1: Pastrati recipientul departe de obiecte ascutite pentru a
evita lovirea sau deteriorarea in timpul curdtarii si utilizarii.
Stergeti suprafata exterioard a carcasei cu o carpa usor umedd, imbibatd
in apa curatd, si evitati patrunderea lichidului in pompa. Nu stergeti
zonele marcate cu litere sau simboluri.
Pastrati aparatul 1in locuri uscate si curate. Se recomandd ca
utilizatorul sd efectueze intretinerea aparatului o datd la sase luni

si sd confirme functionarea conform procedurii de pornire descrise mai
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sus. Daca apar probleme cu performanta aparatului, contactati
producdtorul sau distribuitorul.
@ Observatia 2: Confirmarea performantei trebuie efectuatd dupa fiecare
proces de curdtare si dezinfectie, conform metodei de operare recomandate

de producitor.
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@ Observatia 3: Componentele echipamentului de aspiratie destinate

reutilizarii trebuie sa suporte 30 cicluri de curatare si dezinfectie.
@ Observatia 4: Instalati dispozitivul de protectie la umplere excesivi,

conductorul si celelalte tuburi conform modului de conectare indicat,
inainte de reutilizare.

®Observa§ia 5: Unitatea portabila de aspiratie a flegmei si accesoriile
acesteia nu necesitd Intretinere igienicd specializatd 1Inainte de

reutilizare.

» 0 notificare ciatre utilizator si/sau pacient ci orice incident grav care
a avut loc 1n legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producdtorului
si autoritatii competente a statului membru 1in care locuieste
utilizatorul si/sau pacientul.

Masurile de precautie si avertismentele enumerate aici sunt destinate
utilizarii corecte si sigure a produsului, pentru a preveni orice

vatamare sau deteriorare a utilizatorului sau a altor persoane.

Continutul avertismentelor si precautiilor este urmdtorul:

Simbol Co
ﬂ\/ertizar Indica faptul cd exista un risc de vatamare personald sau de
deteriorare a bunurilor in cazul utilizdrii necorespunzdtoare
e

0) @ Simbolul indicd o obligatie (elemente care trebuie
respectate). Continuturile obligatorii specifice sunt indicate
in interiorul sau in jurul @, prin text sau pictograme.
Simbolul din stanga inseamnd ,,obligatie generald” .

S Q© Simbolul indici interdictie (elemente care nu sunt permise).
Continuturile interzise specifice sunt indicate in interiorul sau
in jurul @, prin text sau pictograme. Simbolul din stanga
inseamnd ,interdictie generald”

19



V. Detectarea

Problema

Cauze probabile

Solutie

servatii

1) Scurgeri la

1) Indepartati
murddria, strangeti

gura ) sau inlocuiti
Vacuum ;)eg;s;entgliu Capgj‘c‘.ll ) Inlocuiti
naxim geri la recipientului, tubul de
<80kPa punctele de inelul de etansare aspiratie
conectare 3) Supapa si conectorul 2) rupt ’
de reglare este Strangeti din nou
slabita sau deschisa fiecare punct de
4) Mediul ambiant nu | ¢opectare
cor(.espunde 3) Strangeti
cerintelor. complet supapa
de reglare
4) Mutati aparatul
intr-un mediu care
respectd cerintele
de atmosfera
1) Dupa inchidere,
vacuum > 40 slabiti supapa de
kPa, cu reglare in sens
redugelﬁe | Ddispozitivul de anti-orar pentru a 1) Goliti
femmflcatlv protectie la elibera presiunea recipien
asau umplere excesiva negativd din tub, tul
dlspa.m;le a | este inchis apoi strangeti din si curdati-l
for;.el ‘fle 2) tubul este blocat nou )
gsp}rayle la | 3) filtrul de aer este 2) Deblocati,
lesirea blocat curdtati sau
tubului inlocuiti tubul
3) Inlocuiti filtrul
de aer cu unul
produs de noi.
Operatiunil
) e interne
Tensmr}e Pri 1) Reparati sau trebuie
nor.'mala de 1)1,1{)1.2% este inlocuiti priza efectuate
alimentare, | slabitd 2) Inlocuiti de catre
(.iar. 2 (Iinglcitorul este indicatorul personalul
indicatorul eree < | 3) Inlocuiti siguranta | tehnic
nu se 3) Siguranta este arsa U una ;101151 d calificat
aprinde (consultati
Schema
Sistemului
Electric)
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Alimentarea
interna

(bateria) nu
functioneaza

1) Protectia
bateriei este
activatd sau
bateria este
defecta

2) Placa
electronica
interna — PCB
- este defecta

Contactati serviciul
tehnic
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Q)()BSE}?VAIWE:Demontarea si repararea corpului pompei, in cazul unei

defectiuni (de exemplu: nu functioneazd sau au fost aspirate lichide sau
solide in pompa de vacuum), trebuie efectuate doar de cdtre personalul
specializat. Va rugdm sd contactati producatorul dacd este necesar.

VI. Masuri de precautie

|. Conditii de transport si depozitare

Temperatura mediului: —40° C +55° C

Umiditate relativd: 10% 93% Presiune

atmosfericd: 70kPa”106kPa
@ OBSERVATIE: Unitatea portabila de aspiratie a flegmei trebuie
depozitatd intr-o incdpere bine ventilatd, fard gaze corozive, si trebuie

feritd de socuri puternice in timpul manipuldrii.

Il. Schema sistemului electric (a se vedea

STGURANTA

Baterii

Placa de Placa de
~100-240v 501z alimentar circuit K

e internd functiona
O— 1 ( M

DC 12V

O

Fig. 3: Schema sistemului electric
Reparatiile electrice trebuie efectuate doar de catre operatorii specializati
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IIl. Accesorii (inlocuibile de citre

Problema CANTITATE
Filtru de aer / 2 10008984
. < F1. 6AL250V,
Siguranta b5X20 2 10044215
Manual de
utilizare / 1 10081240
Cablu de
alimentar / 1 10009513
e
Filtru de aer
(inclusiv
tubulatura / 1 20022286
intermediara)

O] OBSERVATIE: Materialele utilizate in partile aplicate si accesibile
ale acestui produs nu provoaca iritatii ale pielii sau alergii.

@ OBSERVATIE: Siguranta de inlocuire (F1.6AL 250 Vac, ¢5X20) trebuie

sd indeplineascd cerintele EN
60127-1: 2006+A1: 2011+A2: 2015 si EN 60127-2:2014.

@ OBSERVATIE: Cablul de alimentare de inlocuire (2X0,75 mmz X 1250 mm,
250 Vac 10A) trebuie sa indeplineasca cerintele IEC 60799:2022 si UL 817
(CCN: ELBZ/T7).

0, OBSERVATIE: Tubulatura de aspiratie este furnizatd sterilizata.

/\Se recomandi utilizarea Unitatii Portabile de Aspiratie a Flegmei
impreund cu tubul de aspiratie si cateterul de aspiratie.

1. Nume dispozitiv: Tuburi de conectare pentru aspiratie de unica folosinta
(tub de aspiratie)

1. 1. Marime: 32FR—2m

1.2. Producator: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.

2. Nume dispozitiv: Catetere de aspiratie de unicd folosintd (cateter de
aspiratie)

2.1. Marime: 8FR, 12FR

2.2. Producator: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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IV. Eliminarea deseurilor

Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu toate reglementdrile
guvernamentale aplicabile. Organizatia responsabild trebuie sa
contacteze autoritatile locale pentru a stabili metoda corespunzatoare
de eliminare a componentelor si a accesoriilor potential periculoase

biologic.

VI. Instructiuni CEM

1. Utilizarea acestui echipament adiacent sau Iimpreund cu alte
echipamente trebuie evitata deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare. Dacd este necesara o astfel de utilizare, acest
echipament, precum si celelalte trebuie respectate pentru a verifica
dacd acestea functioneaza normal.

2. Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor, altele
decat cele specificate sau furnizate de producdtorul acestui
echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
scaderea imunitdtii electromagnetice a acestui echipament si la o
functionare necorespunzatoare.

3. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum
ar fi cablurile antenei si antenele externe) nu trebuie utilizate la o
distantd mai micd de 30cm (12 inchi) de orice parte a echipamentului,
inclusiv cablurile specificate de producitor. In caz contrar, ar putea
rezulta sldbirea performantei acestui echipament.

4. Daca performanta esentiald este pierduta sau degradatda din cauza
perturbatiilor electromagnetice - EM -, operatorul poate informa
personalul de service pentru efectuarea unei verificdri complete.

5. Pentru a mentine siguranta de bazd si performanta esentiald in ceea ce
priveste compatibilitatea electromagnetica - EMC -, wutilizatorul
trebuie sa verifice periodic cablurile si componentele echipamentului,
pentru a evita imbdtranirea conductorilor, defectarea componentelor

etc.
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6. Inainte de a utiliza acest dispozitiv, v3 rugim si cititi manualul
de wutilizare pentru a preveni evenimentele adverse cauzate de
perturbatiile electromagnetice, protejand astfel atat pacientul, cat si
operatorul.

Ghid pentru mediul electric si magnetic in timpul utilizarii

1. Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta

produsul.
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2. Puteti preveni interferentele electromagnetice mentinand o distantd

minimd intre echipamentele portabile/mobile de comunicatii RF si produs.

MAvertisment:

Tineti dispozitivul departe de ECHIPAMENTELE CHIRURGICALE HF si de
incdperile ecranate RF ale unui SISTEM ME pentru imagistica prin
rezonantd magnetica din spitale.

MAvertisment:

Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreund cu alte echipamente
trebuie evitata deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest
echipament, precum si celelalte trebuie respectate pentru a verifica
dacad acestea functioneaza normal.

MAvertisment:

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar
fi cablurile antenei si antenele externe) nu trebuie utilizate la o
distantd mai micd de 30cm (12 inchi) de orice parte a ECHIPAMENTULUI ME
inclusiv cablurile specificate de producidtor. In caz contrar, poate
aparea o degradare a performantei acestui echipament.
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Ghid privind mediul electric si magnetic in timpul

utilizarii. Tabelul 1 - Pentru toate ECHIPAMENTELE ME
si SISTEMELE ME

Ghidul si declaratia producatorului - emisie electromagnetica

Modelul 7E-G1 este destinat utilizarii 1n mediul electromagnetic
specificat mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se
asigure cd echipamentul este utilizat in acest mediu electromagnetic

Test de emisie Conformitate

EMISIT RF conduse si radiate, conform
CISPR 11

Grupa 1, Clasa B

Emisiile armonice IEC 61000-3-2 Clasa A

Fluctuatii de tensiune/emisii de

palpaire IEC 61000-3-3 Este in conformitate cu
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Tabelul 2 - Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME

7E-G1 este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul echipamentului 7E-G1 trebuie sa se
asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601 nivel de
testare

Nivel de conformitate

Tensiuni tranzitorii

Frecventa de repetitie

Descarcare +8kV contact +8kV contact
electrostatica +15kV aer +15kV aer
(ESD) TEC 61000-4-
2

+2 kV +2 kV

Frecventa de repetitie

linie (1inii)
+2kV linie (linii) la
pamant

j?pldf e de 100 kHz de 100 kHz
lmpulsuri -
61000-4-4

+1 kV linie +1 kV linie
éngéf4f§C (1inii) la (1inii) la

linie (linii)

Caderi de tensiune
IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclu
la 0°, 45° , 90°

135°, 180° , 225° ,
270° si 315°
0% Ur; 1 ciclu si 70

% Ur; 25/30 cicluri
Faza unica: la 0°

0% Ur; 0,5 ciclu
la 0°, 45° , 90°

135°, 180° , 225° ,
270° si 315°
0% Ur; 1 ciclu si 70

% Ur; 25/30 cicluri
Faza unica: la 0°

Intreruperi de

frecventa a
retelei (50/60 Hz)
TEC 61000-4-8

50 Hz sau 60 Hz

tensiune 0% Ur; 250/300 0% Ur ; 250/300
IEC 61000-4-11 cicluri cicluri

Ca tic d

amp magnetic de 30A/m .

50 Hz sau 60 Hz
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OBSERVATTA 1: Ureste tensiunea de alimentare a.c. Inainte de
aplicarea nivelului de testare. NOTE2: Cand tensiunea dispozitivului
scade, poate aparea o perioadd scurtd de debit redus. Dupa eliminarea
interferentei, aparatul revine la functionarea normala.
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Tabelul 3 - Pentru ECHIPAMENTUL ME si SISTEMELE ME care nu
sustin FUNCTII VITALE

Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

7E-G1 este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul echipamentului 7E-G1 trebuie sd se
asigure cd acesta este utilizat Intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate IEC 60601 nivel de Nivel de conformitate
testare
3 Vrms 3 Vrms
0,15 MHz - 80 MHz 0, 15 MHz — 80 MHz
RF condusi TEC 6V rms in benzile 6V rms in benzile
61000-4-6 ISM §1 ISM §1 ‘ ‘
benzile de benzile de radioamatori
radioamatori Intre intre
0,15 MHz si 80 MHz 0, 15 MHz si 80 MHz
80% Am la 1 kHz 80% Am la 1 kHz
RF radiata IEC 10V/m 10V/m
61000-4-3 de la 80 MHz la 2,7 de la 80 MHz la 2,7 GHz
GHz

OBSERVATIA 1: la 80 MHz si 800 MHz se aplicd intervalul de frecventa
mai ridicat. OBSERVATIA 2: aceste recomanddri pot sa nu fie aplicabile
in toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din
structuri, obiecte si persoane.

a) Intensitdtile campului provenite de la emititoare fixe, cum ar fi
statiile de bazd pentru telefoane radio (mobile/fixe) si radiouri mobile
terestre, radioamatori, statii de radiodifuziune AM si FM si statii de
televiziune, nu pot fi estimate cu acuratete in mod teoretic. Pentru a
evalua mediul electromagnetic generat de emitatoarele RF fixe, se
recomanda efectuarea unei inspectii electromagnetice la fata locului.
Daca intensitatea campului mdsurat 1n locul 1in care este utilizat
modelul 7E-G1 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus,
echipamentul 7E-Gl trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea
normald. Dacd se observa performante anormale, pot fi necesare masuri
suplimentare pentru 7E-G1

b) Pentru intervalul de frecvente 150 kHz - 80 MHz, intensititile
campului trebuie si fie mai mici de 3 V/m.
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Tabelul 4 - Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI DE
CARCASA impotriva echipamentelor de comunicatii

wireless RF

Test de NIVEL DE
frecventd Bandi Functionare »| Modulare TESTARE A
(MHz) (MHz) IMUNITATII
(V/m)
Modulatie cu
385 380 la 390 TETRA 400 impulsuri v 27
18 Hz
GMRS 460, M o
450 430 la 470 FRS 460 Deviere 28
+5 kHz,
semnal
710 Modulatie cu
745 704 la 787 Banda LTE impulsuri v 9
13, 17 217 Hz
780
810 GSM
800/900, TET M"du}a“e. cu
370 RA 800, impulsuri v 28
800 la 960 | iDEN 18Hz
820, CDMA
930 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA Puls
1900;
1845 1700 la 1990 | GSM modulatie 28
1900; DECT;
Banda LTE 217Hz
1970 1,3,4,25; UM
TS
Bluetooth, W-
LAN, Modulatie cu
2450 2400 1a 2570 |802.11 impulsuri 28
b/g/n, RFID
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2450, 217Hz
Banda LTE 7
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5240 Modulatie cu

WLAN . 1 . 9
5500 5100 la 5800 | 802,11 a/n | MPUSULY

5785 217THz

Daca este necesar pentru a realiza NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII,
distanta dintre antena de transmisie si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME
poate fi redusd la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisa de catre

IEC 61000-4-3.

» Pentru unele servicii, sunt incluse numai frecventele de uplink.

»w Puratorul trebuie modulat folosind un semnal dreptunghiular cu ciclu
de functionare de 50%.

o Ca alternativd la modularea FM, purtdtorul poate fi modulat in
impulsuri folosind un semnal dreptunghiular cu ciclu de functionare de
50% la 18 Hz. Desi nu reprezinta o modulatie reala, aceasta este

considerata situatia de caz cea mai defavorabila
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Tabelul 5 - Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI DE
CARCASA la campuri magnetice de proximitate

Frecventd de testare Modulare NIVEL DE TESTARE A
IMUNITATIT (A/m)

30 kHz. cw 8
134, 2kHz Modulatie cu impulsuri | 65 o
b)
2, 1kHz
13, 56MHz Modulatie cu 7,5 o

impulsuri w» 50 kHz

a) Acest test este aplicabil numai ECHIPAMENTELOR ME si SISTEMELOR
ME destinate utilizarii in mediul de ingrijire medicald la
domiciliu.

b) Frecventa purtdtoare se va modula folosind un semnal
dreptunghiular cu ciclu de functionare de 50%.

c) Valoare eficace — r.m.s. — 1nainte de aplicarea modulatiei.

Toate specificatiile si configuratiile produsului pot fi modificate fard notificare
prealabila.
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I. Viktiga Séakerhetsregler

zi;Varning:Denna produkt ar precisionstillverkad, noggrant monterad och

ansluten, sa demontera inte eller forsok reparera. Alla reparationer
maste

utforas av kvalificerad personal pa auktoriserade reparationscenter
A\Fara: Minskar risken for elektriska stotar.

1. Stang av strommen omedelbart efter varje anvandning

2. Stang omedelbart av strommen om maskinen faller i vatten, och strack

dig inte efter den.

3. Placera eller forvara inte maskinen dar vatten eller annan véatska latt

droppar.

4.ROr inte vid maskinen nar den ar vat.

5. Demontera inte maskinen. Service ska utforas av kvalificerad

servicepersonal.

6. Kontrollera regelbundet maskinens elsakerhetsindex

7. Om maskinens natsladd behover bytas ut, ska servicen utforas av Yuyue

eller den servicepunkt som utsetts av Yuyue. (Se elschemat vid behov).

8. Materialen i de delar som kommer i kontakt med patienter uppfyller

kraven i 1S010993 och leder inte till oacceptabla risker.

9. Denna produkt forvantas anvandas i hemmet. Med tanke pa den faktiska

anvandningen utvarderades etikettens lasbarhet pa 0,5 m avstand.

ZﬁsVarning: Minska risken for skador, elektriska stotar, brand eller

personskador.
1. Nar maskinen ar paslagen far den inte lamnas utan uppsikt

2. Overvaka produkterna i god tid nir de anviénds av barn eller
privatpersoner. Hall kablar utom rackhall for barn eller husdjur
eftersom kablar kan utgora en kvavningsrisk

3. Denna manual beskriver endast anvandningen av produkten. Anvand inte
andra tillbehor an de som tillverkaren rekommenderar. Detta kommer att

minska maskinens prestanda

4. Anvand inte maskinen och léamna in den till servicecenter for
inspektion och reparation om foljande situationer uppstar: Natsladden

eller kontakten ar skadad, maskinen fungerar inte korrekt, maskinen har
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tappats eller forstorts, maskinen har fallit i vattnet
och sa vidare.

5.Hall  natsladden borta fran ytan pa uppvarmnings— eller
varmeutrustning.

6. Blockera inte produktens lufthal. Undvik mjuka tyger, dukar och andra
liknande foremal i ventilationsenheten.

7. Tappa eller for inte in nagot amne i maskinens Oppning

8. Det bor noteras att for hogt negativt tryck kan skada manniskokroppen
9. Kompressorpumpen pa denna utrustning har ett luftutlopp som sitter
inuti maskinen. Undvik att blockera ventilationsoppningen nar du
anvander maskinen.

10. Sugutrustningen far endast anvandas av personal som forstar
instruktionerna for anvandning av utrustningen

11. Nar patienter anvander den bor inga delar underhallas, och alla delar
bor anvandas och underhallas av yrkesverksamma

12. Patienten far inte anvanda utrustningen som avsedd anvéandare.

13. Stromforsor jningskontakten med en flexibel sladd anvands for att
isolera ME-UTRUSTNINGEN fran ELNATET.

14. Forvaras utom rackhall for barn och husdjur under anvandning. Undvik
att kassera eller skada tillbehor.

15. Narvaron av ME-enheter under behandling kan utgora en betydande risk
for omsesidig storning.

16. DCI12V och Mians kan inte matas samtidigt. Du kan bara anvanda ett
av de tva lagena for stromforsorjning

17. Behallaren ar begransad till 1000 ml vatska. Om behallaren nar 1000
ml, kassera den i tid och sluta anvanda den.

18. Den steriliserade forpackningen till sugroret ar trasig och
oanvandbar.

@ OBS: En anmarkning till anvandaren och/eller patienten att alla
allvarliga incidenter som intraffat i relation till produkten ska
rapporteras till tillverkaren och kompetent myndighet i medlemsstaten
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig
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II. Produktens Egenskaper

I. Avsedd anvandning

Den barbara slemsugningsenheten ar avsedd for tillforsel av negativt
tryck och anvands i kombination med sugslang och sugkatetrar for att
avlagsna vatskor och skrap fran operationsomradet under kirurgiska

ingrepp.

[I. Avsedda

Sugningsutrustningen far endast anvandas av personal som fullt ut

forstar instruktionerna for anvandning av denna utrustning.

[1l. Avsedd patientpopulation

Den ar lamplig for patienter som behover aspirera variga och viskosa
vatskor.

Den barbara slemsugningsenheten ar inte avsedd att anvandas i farliga
omraden/i MR-miljo.

Den barbara slemsugningsenheten ar inte avsedd for falt- och
transporterbar anvandning.

Inga kontraindikationer.

IV. Struktur och funktionsprincip

1. Ol jefri smorjpump for att forhindra att mil jon fororenas av ol jedimma.
2. Lag 1judniva.

3. Rund negativ tryckmidtare och plastkapa.

4. Inget positivt tryck genereras under drift, vilket sakerstaller
tillforlitlig och saker drift.

5. Systemet for reglering av negativt tryck kan justeras steglost. Liten

i storlek, latt i vikt och barbar.
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Avgasu

V

1.
2.

Vakuummétare

/ \ Negativ tryckregleringsventil

tlopp k|> > .\/\ Luftfil
/‘F( Till

Vakuumpump \L/
slemsugkateter

‘dtskebehallare

Suginlopp

Ljuddém, - - .
J P Overstromningsventil

Fig. 1 Funktionsschema

. Huvudsaklig teknisk prestanda

Kategori: Hogt vakuum / hogt flode
Effekttillforsel: AC(1007240)V, 50Hz/60Hz eller DC 12V 5A

Likstromforsorjning. Likstromforsorjningen och natkretsen uppfyller

kraven for 2M0O

och

3. Ingangseffekt: 150VA

4. #Maximalt vakuum: (85=%5)kPa

5. Vakuumregleringsomrade: 20kPa~Maximalt vakuum

6. *Fritt luftflode: (2744)1/min %

7. Uppsamlingsbehallare: 1000ml/st

1st

8. Buller: <65dB(A)

9. Vikt: Ungefar 4kg

10. Storlek (ungefar): 480 mm(L) X 189 mm (W) X285 mm (H)

11. Service 1livstid: 5 ar (med wundantag for brackliga
forbrukningsdelar)

12. Batteridriftstid: =60 min (Batteridrifttid vid kontinuerlig drift

med fulladdat batteri/nytt batteri instéllt pa negativt granstryck.

13. Driftsatt: icke—kontinuerlig drift 30 minuter pa, 30 minuter av

14.

Skyddskategori mot elektrisk stot: Klass Il extern strémforsdrjning

Skyddskategori mot intrangande vatska: IP21.
15. Skyddsgrad mot elektrisk stot: BF-typ anslutna delar. Ansluten del

(sugkateter)

04



16. Sugenheten ar inte lamplig for anvandning pa platser med brandfarlig
och explosiv gas.

17. Luftfiltrets 1livslangd: tva veckor. Sakring och natsladds
livslangd: 5 ar.

18. Avtagbara komponenter i den barbara slemsugenheten, hallbarhet: Se
innerforpackningen

19. Sdkring: F1.6AL 250V, ®5X20 (NAT)

*Testforhallanden: 760mmHg (vid en atmosfars tryck)
*% Matpunkt vid enhetens inlopp, kall maskinstatus

V1. Normala funktionsvillkor

Miljotempertur: +5° C+35° C Relativ
fuktighet: 30% 80% Atmosfarstryck:
86kPa” 106kpa

D OBS: Nar forvaringstemperaturen ar under 5C eller over 35°C, vanligen
forvara utrustningen i normalt driftsskick i minst 4 timmar fore

anvandning.

® OBS:Ej avsedd att anvandas i en MR-miljo.

lll. Installation och idrifttagning

[. Inspektion av 6ppnad

Kunden ska noggrant inspektera att produktens utseende ar gott och att
tillbehorens antal och variation Overensstammer med vad som anges i den
bifogade listan fore installation och driftsattning. Kunden ska ocksa
i god tid meddela leverantoren eller tillverkaren om eventuella

skada (or).

II. Anslutning(Se Figur 2)

(Med slemsugningskateter tillfalligt bortkopplad.)

C)()BS:Applicera en liten mangd destillerat vatten runt den del (som
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trycks in i hallaroppningen) av hallarpluggen under monteringen, vilket ar
bra for att trycka fast hallarpluggen ordentligt och forbattra dess

tatning.

1.
Uppsamlingsbehallare 2
« Luftfilter 3.

“IN” Markning 4.
Sugror 5. Brytare

6. Vakuumnivaindikator
7. Vakuumregulator 8.
Mellanslang 9.
Sugkateter

Fig. 2: Anslutningsschema for slang

D NOTE: storlek och typ av slang och anslutning till

uppsamlingsbehallaren
1. Sugslangsspec: Langd: 2M
Spec: Innerdiameter 7XYtterdiameter 11

2.mellanslang: Spec: Innerdiameter 7XYtterdiameter 11

[ll. Anslutning av stromkabel

AC Anslut kontakten till stromkdllan. Sla pa stromforsorjningen,
stromindikatorn téands.
(D OBS: Stromkontakten anvinds som isolering fran elnatet och ska placera
ME-UTRUSTNINGEN sa att det 4ar bekvamt och enkelt att anvénda

frankopplingsenheten (se Viktiga sakerhetsregler 13).
Anvandning av batteri:

. Innan du anvander det inbyggda batteriet, kontrollera att batteriet ar
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tillrackligt laddat.

2. Satt i stromkontakten i eluttaget. Om stromindikatorn lyser betyder
det att strommen ar ansluten. Om laddningsindikatorn ar pa (blinkande

1jus) betyder det att batteriet Ar under laddning. Nar stromindikatorn

lyser fast och slutar blinka betyder det att batteriet ar
fulladdat. 3. Koppla bort NATSTROMMEN och 1at maskinen
arbeta med det inbyggda batteriet.

4. Nar batteriet nastan ar slut blinkar underspanningsindikatorn. Ladda

batteriet omedelbart. Det tar cirka 4 timmar att ladda batteriet helt

Indikatorstatus:

Symboler Indikatorlampa Indikativ betydelse
Lampa for extern Anslut/koppla fran sugenheten
stromforsor jning
Blinkande lampa Laddning

Nedre lampa blinkar Langsamt blinkande: Indikation om lag batteriniva
Snabb blinkning: Meddelande om slut pa strom

Alla lampor blinkar. | Oidentifierat batteripaket

Motorlampa Motor igang/Motorstopp
Batterimeddelande:

g @

>85% 60%-85% 35%-60% 10%-35% <10%

@ oBS:
1. Enheten har en intern laddare och far inte anvandas med nagot annat
batteri.
2. Batteriet far inte anvandas i mer an 30 minuter
3. Batteribytet ska utforas av specialiserad personal. Kontakta
tillverkaren vid behov. Felaktig installation av litiumbatterier kan

leda till oacceptabla risker, och batteribyte av otillrackligt utbildad
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personal kan resultera i FARA (t.ex. hdga temperaturer, brand eller
explosion).

4, Det interna batteriet ska laddas och urladdas en gang i manaden for
underhall om det inte anvands under en langre tid.
5. Batterikapaciteten ar 2600mAh, spanning: 14,4V likstrom, modell: YC-
14,4V, Tillverkare: Jiangsu yongchang New Energy Tech Co. Ltd .
Byte av batteri:
1. Ta bort de tva skruvarna bakom handtaget.
2. Ta bort de fyra nedre dynorna.
3. Ta bort de tva nedre skruvarna.
4. Separera det framre skalet fran det bakre skalet med ett verktyg,
till exempel ett skevstycke.
5. Koppla bort alla kablar fran huvudstyrkretskortet.
6. Ta bort skruvarna i de tva hornen av huvudstyrkretskortet och ta bort
kretskortet.
7. Ta bort de tva skruvarna fran batterifacket och ta bort batterifacket.
8. Ta ut batteriet ur batterifacket och byt ut det mot ett nytt batteri.
9. Aterstdll enheterna i den ordning de demonterades.
Strommen for den fordonsmonterade anslutningskabeln (DC
12V)
1. Anslut den fordonsmonterade anslutningskabeln till kontakten pa
baksidan av enheten och satt i den fordonsmonterade anslutningskabeln
i uttaget.
2. Lampan pa den fordonsmonterade anslutningskabeln lyser starkt vilket
betyder att likstromsforsorjningen ar aktiv.

3. Stall strombrytaren till drift av enheten.

@ 0BS: DC12V laddar inte batteriet.

IV. Kontaktinspektion

1. Vrid den negativa tryckregleringsventilen medurs ordentligt och
blockera luftintaget med fingret eller pipettens gummipropp, eller vik
upp och hall sugslangen.

2. Starta sugen utan konstiga 1ljud; visaren pa vakuummataren kommer
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snabbt att na gransen for negativt tryck. Slapp luftintaget, visaren
kommer att aterga under 20kPa. Om sa ar fallet kan anslutningen anses

vara i god kontakt.
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3. Anslut slemsugkatetern. Undertrycket i negativtryckssystemet ska vara
mindre an 70kPa nar F8-sugkatetern ansluts, mindre &an 30kPa nar F12—
sugkatetern ansluts. Om sa ar fallet anses slemsugaren vara i normalt
skick.

D 0BS: om sugkatetern ar blockerad, anvéand f6ljande metod:
Boj sugledaren till en V-form (utan vatska i hallaren) och slapp den
till ursprungligt ldge nar undertrycket nar det maximala véardet. Upprepa

denna procedur flera ganger tills katetern inte langre ar blockerad

V. Reglering av undertryck

1. Blockera suginloppet, Oppna slemsugningsenhetens brytare och justera
den negativa tryckregleringsventilen. Avldsningen pa vakuummdtaren bor
inte ligga inom intervallet 20kPa ~ grinsvardet for undertrycket

2. Under klinisk praxis anvands den negativa tryckregleringsventilen for
att styra det negativa tryckvarde som kravs for slemsugningen

3. Fortsatt att vrida undertrycksreglerventilen medurs sa oOkar
undertrycket

4, Minska undertrycket till under 20kPa innan strommen stangs av.

5. Justera det nodvandiga undertrycket enligt patientens faktiska

situation. Observera att for hogt undertryck kan orsaka personskador

VI. Inspektion och test av dverfyliningsskyddet

1. Oppna hallarpluggen: rengdr ventildppningen och justera ventilens
gummiklaff pa flottoren. Ventilens klaff far inte vara skev, bojd eller
trasig, utan vara val anslutet till flottoren. Flottoren ska kunna rora
sig fritt i sitt stdd utan blockeringar. Lyft hallarpluggen for hand
sa att flottoren kommer i kontakt med vattenytan vinkelratt. Sank
gradvis ner hallarlocket sa att flottoren kan stiga.

2.Dra at hallarpluggen, fast sugslangens ledare vid inloppet och skruva

fast reglerventilen ordentligt. Aktivera sedan suganordningen.

09



3. Placera sugslangen i en ren vattenhink eller forsok att simulera en
verklig tillampning for att suga in vatskan i Overfyllningsskyddets
hallare. Som ett resultat kommer flottoren att stiga nar vatskenivan
stiger tills ventilen ar stangd och sugningen stoppas automatiskt.
Vatskenivans slutliga lage beror pa vilken sugprocess som anvands
4. Slapp reglerventilen, stang av sugstrombrytaren, oppna hallarpluggen
och tom vatskan i hallaren. Flottoren ska vara i botten av stodet och
ventilen ska vara i Oppet lage om laspluggen skruvas fast igen
5.0m sa ar fallet anses Overfyllningsskyddet vara i normalt skick,
vilket kan anvandas i klinisk praxis.

@ oBs:
1. Vatskenivan stiger fortfarande kontinuerligt efter att
overfyllningsskyddet har stangts av, mojligen pa grund av:

(1) Kvarvarande negativt tryck kvar i hallaren
(2) Ventiloppningen ar inte helt stangd
For punkt (1) kommer vatskenivan i hallaren inte att stiga nar sugrorets

ledare placeras i den insugna vatskan igen, och for punkt (2) stiger
vatskenivan fortfarande. Det ar darfor nodvandigt att observera noggrant
och omedelbart lyfta upp ledaren ur den insugna vatskan nar hallaren ar
nastan full. Stang sedan av sugaren for att stoppa sugningen och
undersok den mojliga orsaken till ventilfelet

2. Flottoren sitter fortfarande fast pa ventiloppningen da den redan ar
stangd av flottoren, mojligen pa grund av undertrycket i ledningen.
Slapp nu reglerventilen eller stang av sugen (for att slappa ut
undertrycket i ledningen). Flottoren kommer att sjunka ner fran
ventiloppningen under tyngdkraftens inverkan. (Det ar forbjudet att dra
i flottoren for hand, for att undvika att gummiklaffen i ventilen
lossnar fran flottoren). Efter avstangning, slapp undertrycket och dppna
sedan hallarpluggen; Anvand aldrig sugen om Overfyllningsskyddet ar
demonterat och ledaren ar demonterad.

3. Nar overfyllningsskyddet aktiveras ska sugkatetern omedelbart dras
framat fran den uppsugna vatskan, suganordningen sténgas, sugningen
stoppas och overfyllningsskyddet undersokas, kontrolleras och testas
igen
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kontakta tillverkaren vid behov.

VII. Stoppa driften

Stang av sugens strombrytare och dra ut natkontakten ur uttaget for att

stanga av stromforsor jningen.

VIII. Symboler
! BRACKLIG T HALL TORR
@ Atervinningsbar T I HALL UPPRATT
@ “PA” for delar av 2 “OFF” for delar av
utrustning O utrustning
g Anvand inte efter & Varsamhet
“_~» | Vaxelstrom ﬂ- Typ BF tillampad del
|:| Class [l Utrustning LOT Satskod
d Tillverkare &l Tillverkningsdatum
Unik identifiering
av medicintekniska @ Fuktighetsgrans
produkter
@ Begpiausiniig 20 J/ Temperaturgrans
atmosfariskt tryck - &
@I Serienummer IZ:I:;EI Konsultera manualen
EG-markering och
c Emn nummer av anmalt @ Se bruksanvisningen
organ
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Medicinteknisk :E@: Bortskaffa inte med
produkt — hushallsavfall

ol

Auktoriserad representant i Europagemenskapen

Skyddad mot frammande fasta foremal pa 12.5 mmd och
storre.

Skydd mot vertikalt fallande vattendroppar.

qa
Mo
-

Sakerhets— och mil joskyddsanvandningsperiod pa 5
ar.

MR-osaker: En artikel som utgodr oacceptabla risker
for patienten, medicinsk personal eller andra
personer i MR-mil jon.

®©

[V. Anvandning och underhall

[. Anvandning och underhall

1. Kontrollera sugen fore anvandning enligt installations— och
idrifttagningssekvensen for att sakerstéalla att den fungerar bra. Starta
sedan driften genom att ansluta sugledaren och slemsugkatetern for
desinfektion.

@ oBs:
l. Se instruktionerna innan du forsoker anvanda sugkatetern som medfol jer
sugen.
2. Reglera det negativa trycket efter behov for sugning genom
reglerventilen, Oppna/stang brytaren beroende pa situationen och
observera regelbundet vatskenivan 1 hallaren under drift. Stoppa
sugningen om vatskenivan i hallaren stiger till nominell kapacitet
(fortfarande tillampligt om sugen lutas 10 grader), och ateranvand den
efter tomning och rengoring. Annars kommer flottoren att stiga néar
vatskenivan stiger tills ventilen stangs och sugningen stoppar

automatiskt.
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Anm. :  Folj procedurerna som anges i “Inspektion och test av
overfyllningsskyddet” om vAtskenivan fortfarande stiger efter att
overfyllningsskyddet har stangts av.

3. Nodatgarder under appliceringsprocessen

(1) Lossa snabbt pa knappen for reglering av negativt tryck for att
slappa ut det negativa trycket om sugkatetern ar blockerad av starkt
slem och mucus, och starta sugningen igen efter att sugslangen har
bytts.

(2) Anvand metoden ovan for att lossa pa knappen for reglering av negativt
tryck
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om det inte ar latt att ta ut sugkatetern efter avslutad sugning eller
om slangen har fastnat i kroppsvavnaden.
® NOT 1: B6j slangen i en V-form innan sugningen paborjas. For in
sugkatetern pa platsen for befintligt slem pa patienten nar det negativa
trycket nar onskat intervall efter uppstart.Aterstdll sedan slangen till
sitt ursprungliga tillstand. Detta leder till snabbare sugeffekt.
@ NOT 2: Sjukvardspersonalen ska valja ratt sugkateter enligt kliniska

krav.

@ NOT 3: Sugen ska anvandas enligt medicinsk personals instruktioner strikt
i enlighet med anvandningsomradet och den driftssekvens som anges i
bruksanvisningen. Kontakta leverantoren eller tillverkaren om du har

nagra fragor.

. Il. Byte av luftfilter

Det ar nodvandigt att byta luftfilter mot ett som vi tillverkar om skum
eller damm samlas i luftfiltret, vilket leder till att filtermembranet
gradvis morknar och att sugkraften vid rorets inlopp minskar eller till
och med forsvinner, medan det negativa trycket som visas pa
vakuummidtaren stiger till 40kPa eller mer.

Utbytesmetod: ta bort mellanslangen i bada andar av luftfiltret, byt
ut den mot ett nytt luftfilter och satt tillbaka den i mellanslangen i

bada andar.
D NOT 1: Sugkraften minskar eller forsvinner, och det negativa trycket

okar om overfyllningsskyddet ar stangt och slangen blockeras under

appliceringen. Se “Felsokning”.
D NOT 2: Det ar nodvandigt att byta luftfilter ofta och forstora det
centralt.

D NOT 3: Luftfiltret maste bytas ut for varje ny patient. Vid anvandning
endast for en patient, byt ut det externa bakteriefiltret minst varannan
vecka. Om det anvands ofta, torka av ytan med 75% alkohol fore varje

anvandning.
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[Il. Byt sékringsror

Sakringsroret ar fast pa baksidan av piedestalen. Stang av strommen
innan du byter. Skruva loss sakringsdosan moturs och byt sedan
sakringsroret. (Typ: F1.6AL250V, @®5X20)

V. Underhall

1. Det rekommenderas att sugslangen suger upp en liten méngd rent vatten
for att rengdra innervaggen innan du stanger av sugaren

2. Tom hallaren efter anvandning, rengor hallaren och pluggen med en mjuk
borste eller trasa, spola den med rent vatten och desinficera
(inklusive overfyllningsskyddet, tatningsringen och diverse slangar.)
Skruva loss overfyllningsskyddet och separera flottoren fran dess stod
for att rengora den fullstandigt, om det behovs. (Obs: Ventilens
gummiklaff far inte separeras fran flottoren.)

3. Anvand fysiologisk koksaltlosning for att rengora starkt kvarvarande
slem och mucus i slangen efter anvandning. Byt ut sugkatetern om den
inte ar slat.

Det rekommenderas att anvanda engangssugkateter och sugslang. Placera
hallaren, locket och alla slangar i desinfektionsmedlet blandat med
desinfektionstabletter (0,5 g per tablett) i koncentrationen 1:500 i 1

timme.

D Notel: Hall hallaren borta fran vassa foremal for att undvika att den
tappas under rengoring och applicering
Torka av hol jets utsida med en latt fuktad trasa som redan ar indrankt
i rent vatten och forhindra att vatska sipprar in i pumpen. Torka aldrig
av de platser som ar markerade med bokstaver och monster
Placera maskinen pa en torr och ren plats. Vi rekommenderar att
anvandaren underhaller maskinen vart halvar och bekraftar enligt
ovanstaende startprocess. Om det uppstar nagra problem med maskinens

prestanda, vanligen kontakta tillverkaren eller aterforsaljaren

@ Note2: Prestandakontroll ska utféras efter varje rengoring och

desinfektion enligt den metod som rekommenderas av tillverkaren
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D Note3: Delar av sugutrustningen som ar avsedda for ateranvandning ska

klara 30 rengorings— och desinfektionscykler.
@ Anm. 4: Installera overfyllningsskyddet, ledaren och andra slangar
enligt anslutningssattet fore ateranvandning.

D Anm. 5: Den bérbara slemsugningsenhetens hallare och tillbehdr kraver

inte professionellt hygieniskt underhall fore ateranvéndning.

» En anmarkning till anvéndaren och/eller patienten att alla allvarliga
incidenter som intraffat i relation till produkten ska rapporteras till
tillverkaren och kompetent myndighet 1 medlemsstaten dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.

Forsiktighetsatgarder och varningar som listas har ar for korrekt och
saker anvandning av produkten for att forhindra skada pa anvéndaren

eller andra personer.

Innehallet i varningar och forsiktighetsatgarder ar fo6ljande:

Symbol Innehall

&Vaming Indikerar att det finns risk for personskada eller egendomsskada
vid felaktig anvandning

D D Market indikerar pabud (saker som maste foljas). Specifikt
obligatoriskt innehall finns i eller omkring, med ord eller

bilder (D. Vanster symbol betyder “allmdnt obligatoriskt”.

S O Mirket indikerar forbud (saker som inte ar tillatna).

Specifikt forbjudet innehall finns i eller omkring ®, med ord
eller bilder. Vanster symbol betyder “allmant forbud”
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V. Felsokning

liga orsaker

1) Lackage i 1) Avlagsna smuts,
hallarens dra at eller byt ut
mynning hallarlocket
Max 2) Lackage vid tatningsringen och Byt ut den
vakuum<80k anslutningspunkter anslutningen 2) Dra trasiga
Pa 3) Reglerventil 10s at varje sugslangen
eller urholkad 4) anslutningspunkt
Omgivande atmosfar 3) Vrid
ar inte som Onskad. reglerventilen
ordentligt
4) Flytta maskinen
till onskad
atmosfar
vakuum > 40 1) Efter avstangning
kPa, med vrid loss
tydlig 1) Avsténgning av reglerventilen 1) Tom
minskning overfyllningsskydd moturs for att och
eller 2) Blockering av ror slappa ut rengor
forsvinnande | 3y Blockering av undertrycket i roret tanken
av 1uftfilter och skruva sedan
sugkraften fast det igen
vid rorets 2) Muddra, rengor
utlopp eller byt ut roret
3) Byt ut det mot
ett luftfilter som
vi tillverkar.
Av
specialiser
Normal 1) Uttaget ar 1) Reparera eller ad
natspanning | l1ost byt ut uttaget underhallsp
, men 2) Indikatorn ar skadad| 2) Byt ut ersonal (se
indikatorn 3) Sakringen ar skadad | indikatorn elschemat)
lyser inte 3) Byt till en ny
sakring
Intern 1) Batteriskydd
stromforsorj | eller sonder Var god kontakta
ning 2) Intern PCB Service
(batteri) sonder
fungerar
inte
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® OBS: Demontering och reparation av pumphuset vid fel (t.ex.: Fungerar

inte eller vatska eller fast amne har sugits in i vakuumpumpen) ska
utforas av en specialiserad arbetare. Kontakta tillverkaren vid behov.

VI. Forsiktighetsatgarder

I. Transport- och forvaringsforhallanden

Omgivningstemperaturer: —40° C +55° C
Relativ Fuktighet: 10% 93% Atmosfiarstryck:
70kPa”~106kPa

@ OBS: Det ar nodvandigt att forvara den barbara slemsugningsenheten i
ett valventilerat utrymme utan fratande gaser och undvika valdsamma stotar

vid hantering.

IIl. Elschema (Se Figur 3)

SEKRING

Batteri

Internt Funktion
~100-240v 50Hz kraftkort Kretskort K

O—— (M

DC 12V

O

Fig. 3: Elschema
Elektriska reparationer ska utforas av den specialiserade operatoren
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Il. Bilagor (Utbytbara av anvindare)

Fel Spec ANT Kod
Luftfilter / 2 10008984
R F1. 6AL250V,
Sakring b5%20 2 10044215
Bruksanvi / 1 10081240
sning
Ifraftkabe / 1 10009513
Luftfilter
(inklusive
mellanliggand / ! 20022286
e slang)

(D OBS: Materialen som anvénds i de applicerade och atkomliga delarna av
denna produkt orsakar inte hudirritation eller allergier.

@ oBs: Ersattningssakringen (F1.6AL 250Vac, ¢5X20) maste uppfylla

kraven i EN
60127-1:2006+A1:2011+A2:2015, EN60127-2:2014.

@ oBs: Ersattningskraftkabeln (2x0, 75mmzx 1250mm, 250Vac 10A) maste
uppfylla kraven i IEC 60799:2022, UL 817 (CCN: ELBZ/7).

(D OBS: Steriliserad sugslang har tillhandahallits.

MDet rekommenderas att anvinda den birbara slemsugningsenheten med
sugslang och sugkateter.

1. Enhetens namn: Engangs Suganslutningslangar (Sugslangar)

1. 1. Storlek: 32FR-2m

1.2. Tillverkare: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
2. Enhetens namn: Engangs Sugkateter (Sugkateter)

2.1. Storlek: 8FR, 12FR

2.2. Tillverkare: JiangSu Weikang Jiejing Medical Apparatus Co., Ltd.
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IV. For att kassera avfallet
Avfallet ska kasseras i enlighet med alla tillampliga

myndighetsforeskrifter. Den ansvariga organisationen maste kontakta
sina lokala myndigheter for att faststalla korrekt metod for kassering

av potentiellt biologiskt farliga delar och tillbehor

VI. EMC-instruktioner

1. Utrustningen far inte anvandas direkt i narheten av eller staplad
ovanpa annan utrustning, eftersom detta kan leda till felaktig funktion

Om detta ar nodvandigt, ska denna utrustning och annan utrustning
Overvakas noggrant for att kontrollera att de fungerar normalt.

2. Anvandning av andra tillbehor, sensorer och kablar an de som
specificeras eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning
kan resultera 1 oOkad elektromagnetisk emission eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och resultera i
felaktig anvandning.

3. Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustningar
sasom antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare nagon
annan del av utrustningen an 30cm (12 tum), inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren. Annars kan forsamring av utrustningens
prestanda bli resultatet.

4. Om den vasentliga prestandan forloras eller forsamras pa grund av
elektromagnetiska storningar kan operatoren informera
kundt janstpersonalen om Oversyn

5. For att uppratthalla grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda
avseende EMC bor anvandaren regelbundet kontrollera utrustningens
ledningar och komponenter for att undvika aldring av ledningar,
komponentfel etc.

6. Innan du anvénder den har enheten, las anvandarmanualen for att
forhindra negativa handelser och skydda patient och operator pa grund
av elektromagnetiska storningar.

Riktlinjer for elektrisk och magnetisk miljo vid anvandning
1. Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka produkten
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2. Du kan forhindra elektromagnetisk storning genom att uppratthalla ett

minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
produkten.

ZlVarMng:

Langt borta fran HF-KIRURGISK UTRUSTNING och det RF-skdrmade rummet i
ett ME-SYSTEM for magnetisk resonanstomografi pa sjukhus.

ZlVarMng:

Utrustningen far inte anvandas direkt i narheten av eller staplad
ovanpa annan utrustning, eftersom detta kan leda till felaktig
funktion. Om det ar nodvandigt att anvanda systemet direkt i narheten
av eller staplad ovanpa annan utrustning maste dessa utrustningar
overvakas noggrant for att kontrollera att de fungerar normalt.
ZlVarMng:
Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustningar sasom
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare nagon
annan del av ME— UTRUSTNINGEN an 30cm(12 tum), inklusive kablar som

specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda
forsamras.
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Riktlinjer for elektrisk och magnetisk miljo Tabell 1
For all ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM

Handledning och tillverkarens forsakran— elektromagnetisk stralning

7E-G1 forvantas anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Koparen eller anvandaren bor se till att den anvands i denna

elektromagnetiska miljo

Stralningstest Overensstammande

Ledningsbundna och utstralade RF-

EMISSIONER CISPR 11 Grupp 1, Klass B

Harmoniska emissioner IEC 61000-3-2 Klass A

Spanningsvaxlingar/flimmeremission

er IEC 61000-3-3 Overensstémmer

22




Tabell 2 For all ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM

7TE-G1 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges

nedan. Kunden eller anvandaren av 7E-G1 bor sakerstalla att den

anvands i en sadan mil jo.

Immunitetstest TEC 60601-testniva Efterlevnadsniva
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt
urladdning (ESD) +15kV luft +15kV luft
IEC 61000-4-2
. +2 kV +2 kV
flekt?“‘; snabb 100 kilz 100 kHz
ransien repetitionsfrekvens repetitionsfrekvens
/burst TEC 61000-4-4
b i +1 kV +1 kV
versom linje(r) till linje(r) till
IEC 61000— . .
45 linje (r) linje (r)
+2kV ledning (ar)
till jord
0% Ur; 0,5 cykel 0 % Ur; 0,5 cykel
At 0°, 45°, 90° , At 0°, 45°, 90° ,
L 135°, 180° , 225° , 135°, 180° , 225°
Spanningsfall 270° and 315° 270° and 315°

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1 cykel och 70
% Ur; 25/30 cykler

0% Ur; 1 cykel och 70
% Ur; 25/30 cykler

Enkel fas: at 0° Enkel fas: at 0°
Stromavbrott 0% Ur ; 250/300 0% Ur; 250/300
IEC 61000-4-11 CU P

cykler cykler
Kraftfrekvens 304/ 304/
(50/60 Hz) i n
magnetfalt IEC 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller 60 Hz
61000-4-8

0BS 1: Urar vaxelspanningen i natet fore applicering av testnivan
NOTE2: Nar enhetens spanning sjunker kan det forekomma en kort period
med lagt fldode. Nar storningen har tagits bort atergar maskinen till

normal drift
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Tabell 3 For ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som inte &r

LIVSUPPEHALLANDE

Handledning och tillverkarens forsakran— elektromagnetisk immunitet

7TE-G1 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av 7E-G1 bor sakerstdlla att den
anvands i en sadan miljo

Immunitetstest TEC 60601-testniva Efterlevnadsniva

3 Vrms 3 Vrms

0, 15 MHz-80 MHz 0, 15 MHz-80 MHz
Ledd RF IEC 6 V rms in ISM och 6 V rms in ISM och
61000-4-6 amatér amatér

radioband mellan
0, 15 MHz och 80 MHz
80 % Am at 1 kHz

radioband mellan
0, 15 MHz och 80 MHz
80 % Am at 1 kiz

Stralad RF IEC
61000-4-3

10V/m
80MHz till 2,7 GHz

10V/m
80MHz till 2,7 GHz

NOT1 Vid 80 MHz och 800 MHz gdller det hogre frekvensomradet. NOT2
Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer
Elektromagnetisk spridning paverkar absorption och aterspegling fran
strukturer, foremal och personer

a) Faltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for radio

(mobila/sladdlosa) telefoner och landmobilradio, amatorradio, AM- och
FM-radiosandningar och TV-sandning kan inte forutsagas teoretiskt med
precision. For att bedoma den elektromagnetiska omgivningen till foljd
av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk faltstudie overvagas. Om
den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar 7E-G1 anvands Overstiger den
tillampliga RF-Overensstammelsesnivan ovan, bor T7E-G1 observeras for
att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras,
ytterligare 7E-G1

b) Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkor vara mindre
an 3 V/m.
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Tabell 4 Testspecifikationer for IMMUNITET MOT KAPSLINGSSPORTEN mot
tradlos RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens Band IMMUNITETSTES
(MHz) ! Service o Modulering TNIVA
(MHz)
(V/m)
Pulsmoduleri
385 380 till 390 | TETRA 400 ng » 18 Hz 27
FM o
. GMRS 460, +5 kHz
450 430 till 470 FRS 460 avledning 28
1 kHz sine
710 .
Pulsmodulerin
. LTE-band
745 704 till 787 13,17 g w217 Hz 9
780
810 ggg/900 TET
RA 800, guismodulerln
870 800 till 960 | iDEN 28
820, CDMA
850, 18 Hz
930 LTE-band 5
GSM 1800 ; CDMA
1720 1900;
Puls
. GSM Modulering »
1845 1700 tiH 1900, pECT “
LTE Band 217 Hz
1970 1, 3,4, 25;UM
TS
Bluetooth, W—
ggg’ll Pulsmodulerin
. . g
2450 Eﬁgg till b/g/n, RFID v 28
2450, 217 Hz
LTE-band 7
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5240 Pulsmodulerin

WLAN .
5500 5100 till 802.11 a/m | %"

5785 o800 217 Hz

Om det ar nodvandigt for att uppna IMMUNITETSTESINIVA kan avstandet
mellan sandarantennen och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till
1 m. Testavstandet pa 1 m ar tillatet enligt IEC 61000-4-3

oFor vissa tjanster inkluderas endast upplanksfrekvenserna

wBarvagen ska moduleras med en fyrkantvagssignal med 50%driftscykel.
»Som ett alternativ till FM-modulering kan barvagen pulsmoduleras med
en fyrkantvagssignal med 50 % duty cycle vid 18 Hz. Aven om det inte
representerar faktisk modulering, skulle det vara varsta tankbara

scenariot

26




Tabell 5 — Testspecifikationer for KAPSLINGSPORTENS IMMUNITET mot

narhetsmagnetfalt
Testfrekvens Modulering IMMUNITETSTESTNIVA
(A/m)

30 kHz. cw 8
134, 2 kHz Pulsmodulering 650

2,1 kHz
13, 56 MHz Pulsmodulering » 50 7, 50

kHz
a) Detta test ar endast tillampligt pa ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM
avsedda fOor anvandning i HEMVARD.
b) Bararen ska moduleras med en 50% driftcykels fyrkantsvagsignal.
¢)rms, innan modulering tillampas.

Alla specifikationer och produktkonfigurationer kan andras utan foregaende
meddelande.
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