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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.
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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”
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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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