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Note si avertismente generale6

P Aspiratorul trebuie utilizat in strictd conformitate cu instructiunile furnizate de personalul

medical in conformitate cu procedurile de utilizare (instalare) si functionare enumerate in

manualul de utilizare. Va rugam sa contactati furnizorul sau producétorul daca exista vreo

problema.

Va rugam sa cititi instructiunile nainte de a utiliza sonda de aspiratie furnizata impreuna cu aspiratorul.

Sonda de aspiratie adecvata va fi selectata in functie de cerintele clinice ale personalului

medical.

Daca sistemul plutitor de prevenire a inundatiilor este in functiune, nu efectuati aspirarea lichidului.

Utilizarea la domiciliu a dispozitivului trebuie efectuata de un adult si/sau ingrijitor la

domiciliu care este sanatos mintal.

Dispozitivul nu trebuie dezasamblat.

Reguli de siguranta

P Plati atentie la integritate de Dispozitivul si verificati Plasticul Parti pentru deteriorarea in timpul
despachetarii. In caz contrar, exista poate acces la intern activ Parti vreme puterea cablu de
alimentare poate fi deteriorat la cel acelasi Ora. Nu puneti stecherul in priza in astfel de Cazuri.
Face acesti Controale Tnainte de fiecare folosi.

P Controlul datelor electrice indicate pe etichetd si tipul de stecher utilizat sunt adecvate pentru
reteaua la care va conectati inainte de a conecta dispozitivul.

P Va rugam sa respectati reglementérile de siguranta pentru echipamentele electrice si, in

special, sa efectuati urmatoarele:

vV vV VY

Utilizati accesorii si piese originale furnizate de producator (Medimport Saghk Oronleri San. ve Tic.Ltd.Sti
pentru a utiliza dispozitivul la eficientd maxima si pentru a garanta securitatea.

Dispozitivul poate fi utilizat numai cu un filtru bacteriologic.
Nu expuneti niciodata dispozitivul la apa.

Nu puneti si nu asezati aspiratorul in locuri in care poate cadea in cada sau chiuveta, deoarece
poate fi tras in astfel de locuri. In caz de cadere accidentald, nu incercati sa scoateti
dispozitivul din apa in timp ce stecherul este inca conectat; opriti intrerupatorul principal,
scoateti stecherul din sursa de alimentare si contactati departamentul de service tehnic de import
Med Nu incercati sa utilizati dispozitivul fara a fi verificat cu atentie de personal calificat/calificat
si/sau de departamentul de service tehnic Medimport.

Asezati dispozitivul pe o suprafata plana.
Pozitionati dispozitivul astfel incat prizele de aer din spate sa nu fie obstructionate.

Nu utilizati in medii in care sunt prezente amestecuri de aer, oxigen sau oxid nitric sau anestezic
inflamabil.

Nu atingeti dispozitivul cu mainile ude si preveniti expunerea dispozitivului la lichid. Daca
particule lichide sau solide intré Th pompa de vid din interiorul dispozitivului ca urmare a
manipularii necorespunzatoare sau a dezactivarii pieselor de siguranta, cum ar fi preaplin care
impiedica plutitorul si filtrul de aer de pe dispozitiv, opriti imediat dispozitivul si scoateti
stecherul din priza si contactati un service tehnic competent pentru reparatii.

impiedicati accesul copiilor sau persoanelor neautorizate fara supraveghere.
Deconectati dispozitivul de la priza atunci cand nu este utilizat.

Nu trageti cablul in timp ce scoateti priza din stecher.

Pastrati si utilizati dispozitivul medical departe de factorii atmosferici si sursele de caldura.

Nu este recomandat sa utilizati adaptoare simple sau multiple si/sau cabluri prelungitoare n general.
Daca trebuie utilizate, trebuie sé le utilizati pe cele care corespund reglementarilor de siguranta, dar
aveti grija sa nu depasiti sursa maximéa admisa indicata pe adaptor si prelungitoare.
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P Contactati doar serviciul tehnic al Med import Saghk OrOnleri San. ve Tic.ltd. ti. pentru
reparatii si solicitati piese de schimb originale. Nerespectarea acestui lucru poate pune in
pericol siguranta dispozitivului.

v

Acest dispozitiv medical este conceput pentru a fi utilizat numai asa cum este descris in
Manual. Orice fel de utilizare abuziva este considerata inexacta si, prin urmare, periculoasa;
producatorul nu va fi in niciun fel raspunzator pentru daunele rezultate din utilizarea
necorespunzatoare, incorecta si/sau nerezonabila sau pentru daunele cauzate de utilizarea n
instalatii electrice care nu respecta normele aplicabile reglementarile dispozitivului.

P ; g Acest simbol de pe cutia produsului si eticheta dispozitivului indica faptul c& echipamentele
electrice si electronice sunt colectate separat. Nu 1l aruncati impreuna cu deseurile municipale
mixte la sfarsitul ciclului de viata, nu il trimiteti la centrul special de colectare din zona
dumneavoastrd sau il aruncati returnandu-| distribuitorului/producétorului/dealerului in timp
ce cumparati un dispozitiv nou cu acelasi Functii. Eliminarea dispozitivului trebuie efectuata
n conformitate cu legile si reglementarile in vigoare in fiecare tara in care este utilizat.

P Nu schimbati dispozitivul f4ra permisiunea producatorului Medimport Saglik OrOnleri San.
ve Tic.Ltd. ti. Nicio piesa electricd sau mecanicd nu este proiectatd pentru a fi reparata
de client sau de utilizatorul final. Nu deschideti dispozitivul si nu utilizati incorect piesele
electrice/mecanice. Primiti intotdeauna asistenta tehnica.

v

Utilizarea dispozitivului in conditii de mediu diferite, altele decéat cele specificate n acest
manual, poate afecta grav siguranta si caracteristicile tehnice ale acestuia.

v

Pentru uz casnic: Nu lasati toate accesoriile dispozitivului la Tndeméana copiilor sub 36 de
luni, deoarece pot contine obiecte mici care pot fi inghitite.

v

Nu lasati dispozitivul nesupravegheat langa copii si/sau bolnavi mintal, deoarece pacientul
se poate sugruma cu furtunul si/sau cablul de alimentare.

v

Sonda de aspiratie cu certificare de conformitate CE este furnizata impreuna cu dispozitivul.

v

Producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru daunele cauzate de utilizarea
necorespunzatoare a produselor care sunt reparate, actualizate si prelucrate de persoane
neautorizate. Orice fel de dispozitiv de actualizare sau reparare este in afara garantiei. MOD
nu garanteaza conformitatea cu cerintele tehnice prevazute de 93/42/CEE (si modificarile
ulterioare).

P Pastrati dispozitivul si accesoriile sale departe de animalele de companie.

» Nu utilizati dispozitivul in medii cu materiale inflamabile si gaze explozive.

Caracteristicile produsului

1. General

Aspiratorul portabil Armoline Al-03 este un dispozitiv electric conceput pentru uz medical
pentru aspirarea fluidelor corporale la adulti si copii. Dispozitivul, pe langa faptul ca este
utilizat pentru aspirarea lichidelor precum purulenta si séngele in timpul aplicatiilor clinice
efectuate in salile de operatie, camerele pacientilor, infirmerii si departamentele de urgenta,

medicale la domiciliu.

Semn

« Aplicatii de tratament clinic n sali de operatie , camere de pacienti, infirmerie si servicii de
urgenta aspirarea fiuidelor precum puroi si sange in timpul

« La pacientii care au dificultati in producerea sputei in ingrijirea medicala postoperatorie la
domiciliu , sa fie aspirat



Contraindicatii

Dispozitivul nu este utilizat pentru aspiratia prin ranad. De asemenea, dispozitivul nu poate fi utilizat
pentru aspirarea solidelor.

Efecte secundare

Dispozitivul nu are niciun efect secundar identificat

Populatia de pacienti si informatii despre utilizatori:
Produsul poate fi utilizat la adulti si copii. Nu exista discriminare de gen. Utilizatorul
personalului de produs. Pentru uz casnic, utilizatorul ar trebui s& poata folosi un
adult sanatos si/sau acasa.
. Structura si principiul de functionare al dispozitivului

Nu contamineaza mediul cu ceatd  datoritd pompei de aer fara intretinere si

v N

lubrifiere a acestuia.

v

Are un sunet de functionare foarte scazut si nu creeaza zgomot in mediul utilizat.

v

Dispozitivul are un borcan de colectare a lichidului din policarbonat autoclavabil, capac
din plastic cu sistem de plutire anti-inundatii si manometru de presiune negativa.

v

Butonul de control incorporat de pe panoul frontal permite aspirarea la cantitatea necesara.

v

Este potrivit pentru tratament extern, deoarece este usor si usor de
transportat. Diagrama sistemului si imaginea usor de inteles a dispozitivului
sunt mai jos.

Tub pacient
(diametru 6xIl mm, lungime 1,3 m, poate fi autoclavat)

Filtru de aer (2

Borcan de colectare a
lichidelor
{1000 ml, Poate fi autoclav,

Indicator de vid (Kpa si bar)

Buton de reglare a vidului

Buton ON/OFF

T |

Diagrama sistemulu,

1. Evacuarea aerului, 2.Intrare de vid, 3.Evacuare toba de esapament, 4.Pompa de acum, 5.Buton de
reglare a vidului,

6. Sistem de plutire pentru prevenirea inundatiilor, 7. Conexiune de vid pentru utilizator (pacient), 8,
Indicator de vid,

9. Filtru de aer, 10. Borcan de colectare a lichidelor



Specificatii tehnice

1. Model Al-03

2. Clasa de energie electrica Clasa Il

3. ENISO 10079-1 (Directiva privind dispozitivele medicale nr.93/42/CEE)

Vid ridicat / debit mare

4. Tensiune si frecventa AC 200-240V + 10% - 50 Hz+ 2%

5. Putere de intrare 180VA

6. Siguranta Flx 1,6 AL 250 V

7. Presiune maxima de vid -0.75 bar-75kPa -563 mmHg

Limita (fara borcan)

8. Nivel de sunet S 55dB (A)

9. Borcan de colectare a lichidelor 1000 ml
10. Greutate 2,50 kg
11. Dimensiuni 240x190x130 mm
12. Sistem de operare Functionare continua 30%
13. Umiditate relativa de functionare pana la 80%
14. Presiunea atmosferei de lucru Tntre 86 kPa - 106 kPa
15. Tip piesa aplicat Tip BF
16. Clasa de protectie impotriva IP 20

prafului sau lichidului 10 ani
17. Durata de viata a produsului +5°C~ +35°C
18. Temperatura ambianta de lucru
SIMBOLURI
SIMBOL DESCRIERI
Marcajul CE si numarul organismului notificat in conformitate
E:1984 cu

Regulamentul 93/42 / CEE (1984)

dIIII

Informatii despre producéator

Data productiei

@l

Dispozitiv de clasa Il

F

Piese aplicabile tip BF

Cititi manualul de utilizare .

[E]

Consultati instructiunile de utilizare.

REF I

Numarul modelului produsului

Numarul de serie al produsului

Este interzisa eliminarea dispozitivului si a partilor
acestuia daca dispozitivul si-a incheiat durata de viata in
conformitate cu directiva 2002/96/CE privind
echipamentele electronice si electrice.

Solicitati autoritétilor locale eliminarea acestuia .

o]
=t

. ———> ———
Siguranta
A
FasN Luati in considerare avertismentele.
IP20 Clasa de protectie impotriva prafului si lichidelor

-!- Fragil

A se pastra intr-un loc uscat.

L Nirartia da acazara



Instalare si functionare

1. Verificarea produsului si a accesoriilor

Utilizatorul trebuie sé verifice cu atentie produsul pentru a se asigura ca aratéa bine si ca tipul

si cantitatea de piese ale dispozitivului se potrivesc cu cele specificate in lista de piese Tnainte

de ainstala si utiliza dispozitivul. Daca se observa vreo deteriorare sau defect, furnizorul sau
producatorul trebuie informat n timp util.

2. Instalarea dispozitivului

(Vezi schema de conectare a conductei, cateterul de aspiratie a sputei nu este conectat in urmatoarele
diagrama)

s L
pus

2
1A

Schema de conectare a conductelor

1. Tub de aspiratie, 2. Filtru de aer, 3. Marcajul "IN", 4. Furtun din silicon, 5. Borcan de colectare a
lichidelor,
6. Conectat la cateterul de aspiratie balast.

» Conectati furtunul scurt de silicon cu filtrul antibacterian la conectorul de aspiratie.
» Conectati furtunul de silicon mai lung la iesirea "PATIENT" din partea de sus a capacului borcanului.
» Conectati celalalt capat al furtunului lung din silicon la conectorul de plastic, apoi
conectati-l la sonda de aspiratie (carheter de aspiratie).
» Alt furtun conectat la filtru trebuie conectat la iesirea "VACUUM" (vid) din partea superioara
a capacului borcanului unde este fixat plutitorul turcoaz (plutitor de siguranta),
» "IN" fraz& pe aerul filtru Trebuie sa fi cu fata in sus si cel filtru trebuie sa fi conectat la
silicon furtun venire din VID iesirea din cel fluid colectie borcan. Gresit conectarea cel filtru
putea cauza brusc daune n dispozitiv in caz de contact cu cel absorbit Lichide.

Pacient
conexiune -+ Prevenirea
sfarsit inundatilor
plutitor
sistem

Capét conexiune aspiratie in vid. Furtunul care vine de la filtru este conectat la aceasta intrare.



Directia fluxului

&
<
/Uq,; dMananca.,y
Admisie de pompa de aspiratie .., — Tub de aer Jar

Nota: Umezirea usoara a sigiliului de silicon plasat pe capacul borcanului de colectare a
fiuid cu apa distilata in timpul asamblarii va ajuta la fixarea stransa a capacului si va
imbunatati impermeabilitatea. Deschideti capacul borcanului si umpleti borcanul cu 1/3 apa
(aceasta este pentru curatare usoara si aspirare functionala rapida ) si apoi inchideti capacul
corect.

w

Conexiune electrica

P> Conectati cablul de alimentare la dispozitiv si apoi conectati stecherul la retea.
4 Intoarceti-va in pozitia "I" pentru a incepe sa sugeti.

4. Verificarea conectorului

P Rotiti puternic butonul de reglare a vidului in sensul acelor de ceasornic si strangeti
orificiul de admisie a aerului cu degetul sau indoiti tubul de aspiratie si tineti-l in acest fel;
P Porniti aspiratorul, dispozitivul nu trebuie sa scoatd un sunet diferit atunci cand
functioneaza; Metrica de vid va creste rapid la valoarea limita a presiunii negative.
Cand deschizi
intrarea de aspiratie a indicatorului va scadea sub ISOmmHg. Conectorul este
considerat a fi in stare buna in acest caz.

Nota: Daca cateterul de aspiratie este nfundat , curatati-l cu urmatoarea metoda:
Tndoiti furtunul de silicon sub forma de "V" (nu trebuie sa fie lichid in borcanul de
colectare a lichidului) si lasati-I sa revina la pozitia initiala atunci cand presiunea
negativa atinge valoarea maxima. Repetati acest lucru pana cand blocajul din cateter
este deschis.

5. Setarea presiunii negative

nchideti orificiul de aspiratie, aduceti butonul aspiratorului in pozitia deschisa si reglati supapa
de presiune negativa; valorile afisate de manometru vor fi intre ISOmmHg~ si valoarea limitd de
presiune negativa.
P Verificati presiunea negativa necesara aspiratiei in timpul aplicarii clinice cu supapa

de presiune negativa;
> Cresteti presiunea negativa rotind supapa in sensul acelor de ceasornic;
» Reduceti presiunea negativa la ISOmmHg nainte de a ntrerupe conexiunea electrica .



6. Verificarea si testarea sistemului de plutire de prevenire a inundatiilor

P Deschideti capacul capacului lichid colectie borcan si Curatati punct unde cel pluti sistem e
conectat la capacul borcanului si asigura ca brun silicon focé pe cel pluti este plasat
Corect ( foca e castron Forma si cel corect pozitie este pozitie unde cel castron Arata
sus). El Ar trebui sa fi capabil pentru a muta Liber fara intampina oricare Obstacole in cel
Plutitoare cuib;

P Pentru a controla sistemul de plutire , este necesar sa-| contactati vertical cu suprafata apei.
Pentru aceasta, inchideti capacul ferm dupa ce ati pus plutitoarele pe usa borcanului,

P Completati conexiunile furtunului din silicon in conformitate cu schema de conectare a conductei
de mai sus si rotiti bine supapa de reglare si rulati aspiratorul;

» Asezati furtunul de conectare al pacientului intr-o galeata plina cu apa curata sau efectuati o
aplicatie similara prin colectarea lichidului Th borcanul de colectare a lichidului.Ca urmare,
atunci cand nivelul lichidului creste, plutitorul va creste si pana cand garnitura de silicon este
nchisa si aspiratia se va opri automat. Ultima pozitie a nivelului fluidului va depinde de
procedura de aspiratie aplicata;

» deschide cel ajustare valva Rotiti butonul Aspirator buton oprit, Deschide capacul de cel
lichid colectie borcan si gol lichidul din container. El Trebuie sa sa fie localizat la cel fund de
cel pluti nisa cand cel lichid colectie capac borcan e Bine inchis si cel silicon foca valva
Trebuie sa sa fie in deschide pozitie;

Nota: Verificati daca sigiliul din silicon al plutitorului ramane lipit de capacul borcanului dupa

curatare; in plus, trebuie sa utilizati plutitorul si sigiliul dupa curatare fara gres daca sunt

murdare. Sistemul de obstructie de preaplin este considerat a fi in stare normala in acest caz
si poate fi utilizat Tn practica clinica.

7. Oprirea dispozitivului (intreruperea conexiunii electrice)

Rotiti butonul de pornire/oprire la 0 si scoateti stecherul cand procesul de aspiratie este terminat.

Intretinerea si curatarea dispozitivelor-accesorii
1.a Curatarea dispozitivului
P Folosi un bucata de moale uscat stofs. Nu utilizati abraziv sau solvent Detergenti.
Dispozitivul trebuie deconectat de la Priza Tnainte de a efectua orice operatiune de curatare.
P Acordati o atentie deosebita partilor interne ale dispozitivului pentru a evita
contactul cu lichide. Nu curatati niciodata dispozitivul cu apa.
P> Puneti manusi si halate de protectie (daca este necesar, in masti de fata si ochelari de protectie) pe tot
parcursul
proceduri de curatare pentru a evita contactul cu contaminantii (dupa fiecare utilizare a
dispozitivului).
1.b Tntretinerea dispozitivului
Dispozitivul de aspirare portabil Armoline Al-03 nu are nevoie de intretinere sau lubrifiere. Este
necesar sa se controleze functionarea si siguranta dispozitivului nainte de fiecare utilizare.
Utilizarea si functionarea dispozitivului este usoara si usor de inteles in conformitate cu
instructiunile furnizate in manualul de utilizare, prin urmare nu este necesar niciun fel de
instruire pentru a utiliza dispozitivul. Porniti dispozitivul si verificati intotdeauna puterea cablului
de alimentare, precum si piesele din plastic care ar fi putut fi deteriorate in utilizarea anterioara;
Atasati cablul la priza si apasati butonul.
Tnchideti orificiul de aspiratie cu degetul si controlati dac indicatorul de vid atinge maximul
-75 kPa (-0,75 bar) cand butonul de control al vidului este in pozitia de vid maxim.
Rotiti butonul de reglare a vidului de la dreapta la stanga si acordati atentie comenzii de reglare
a aspiratiei. Indicatorul de vid ar trebui sa scada la -25 kPa (-0,25 bar). Retineti ca nu exista
zgomot ridicat, ceea ce inseamna defectiuni.
Exista o siguranta de protectie accesibila extern (F Ix.6A L 250V) si situata in interiorul prizei la
care este conectat cablul de alimentare in spatele dispozitivului, care protejeazé siguranta. Inlocuiti
intotdeauna cu siguranta de tip si gama specificate in timpul Tnlocuirii.
Pentru inlocuirea sigurantei, cablul de alimentare este mai intai deconectat de la priza. Siguranta
este introdusa in prizépartea In care se afla este deschisa cu ajutorul unui cui sau a unui aparat
similar, iar siguranta din interior este Tnlocuitd cu o noua one.it este schimbaté si conectata din nou la
priza.



2.a Curatarea accesoriilor

Nu spalati , sterilizati sau autoclavati filtrul de aer antibacterian . Spalati

urmeaza;

P Purtati ménusi si sort (daca este necesar, ochelari de protectie si masca de faté) pentru a evita poluantii.

P Scoateti borcanul din dispozitiv. Scoateti furtunurile de silicon care sunt atasate la capacul
borcanului si la dispozitiv Tn acelasi timp.

i/sau curatati borcanul dupa cum

P Deschideti capacul borcanului rotindu- in sensul acelor de ceasornic.

| 4 Scoateti toate partile capacului borcanului (prin rotirea sistemului fioat de prevenire a fiood
sistem anti-clocking fioat in sensul acelor de ceasornic, indepartati siliconul care ofera
impermeabilitate si etansare transparenta in forma de inel).

Dupa eliminarea articolelor de unica folosinta si dupa indepartarea borcanului si a partilor sale,

spalati in apa curenta rece si clatiti bine. Inmulatl in apa fierbinte (temperatura nu trebuie sa

fie mai mare de 60 2(). Folositi o perle neabraziva pentru a indeparta calcificarea interioara.

Clatiti Tn apa fierbinte si uscati toate piesele cu o carpa moale . Borcan, de preferintaplasat
ntr-o autoclava timp de 15 minute la 121 ° C sau 5 minute la 134 ° C pentru sterilizare.poate fi
supus. Borcanul trebuie sa fie in pozitie cu susul in jos in timpul procesului.

Rezistenta mecanica a borcanului este garantata prin curatarea a pana la 30 de cicluri de
sterilizare si Tn conditii specificate (EN ISO 10079-1). Proprietdtile fizico-mecanice ale
plasticului pot fi reduse dincolo de aceasta limita, iar inlocuirea piesei este recomandata.
Asigurati-va ca toate piesele nu sunt deteriorate dupa sterilizare si racire la temperatura
mediului. Asamblati borcanul Tn conformitate cu urmétoarea descriere.

P> Sistemul fioat de prevenire a fiood (sigiliu si tub fioat de culoare turcoaz plasat pe el)
P> Asezati-l ferm (intrare in vid) rotindu-l in sensul acelor de ceasornic in capacul borcanului.

> Plasati foca inel in cel forma de un silicon transparent inel care Ofera Impermeabilitate Tn
interiorul casa imprejurul capacul

Asigurati-va ca inchideti bine capacul rotindu-I n sensul acelor de ceasornic pentru a
preveni permeabilitatea vidului sau scurgerea fluidului dupa finalizarea instalarii.

Asigurati-va ca urmati instructiunile scrise in cealaltd conexiune si, de asemenea, in
sectiunea de instalare din manualul de utilizare. Dispozitivul este gata este gata pentru
reutilizare.

2. Avertismente privind utilizarea-intretinerea si inlocuirea accesoriilor

Filtru de aer antibacterian: Filtrul este produs dintr-un material hidrofob (PTFE) care impiedica
intrarea fiuid n circuitul pneumatic. Nu este posibil sa utilizati dispozitivul cand filtrul este
umed, prin urmare inlocuiti imediat filtrul. Tn caz de contaminare sau decolorare, nlocuiti
imediat filtrul. Nu utilizati unitatea de aspiratie fara filtrul de protectie. Filtrul trebuie Tnlocuit
dupa fiecare utilizare, in caz de urgenta sau atunci cand este utilizat la un pacient al carui risc de
contaminare este necunoscut.

Cateter de aspiratie: Unitatea de unica folosinta este utilizata numai pentru uzul exclusiv al
pacientului. Nu-I spalati si nu-I sterilizati din nou. Utilizarea repetata poate provoca contractarea
infectiei.

Borcan de aspiratie: Rezistenta mecanica a piesei este garantata panala 30 de perioade de
curatare si sterilizare. Proprietatile fizico-chimice ale materialului plastic pot fi deteriorate peste
aceasta limita. Ca atare, va recomandam inlocuirea.

Furtunuri din silicon: Numarul de perioade de sterilizare si curatare este direct legat de
utilizarea furtunului mentionat. Ca atare, dupa fiecare perioada de curatare, utilizatorul final
decide daca tubulatura este potrivita pentru reutilizare. Aceasta unitate trebuie inlocuita daca
existd vreo deteriorare vizibild a materialului care formeaza unitatea.

Conexiune conicad: Numarul de perioade de sterilizare si curatare este direct legat de utilizarea
furtunului mentionat. Ca atare, dupa fiecare perioada de curatare, utilizatorul final decide daca
tubulatura este potrivitd pentru reutilizare. Aceasta unitate trebuie Tnlocuitd daca exista vreo
deteriorare vizibila a materialului care formeaza unitatea.



TIP DE ESEC

RATIUNE

SOLUTIE

1. Dispozitivul nu
nu
functioneaza

Cablu deteriorat

Schimbati cablul

Intreruperea sursei de alimentare
extema

Verificati sursa de alimentare externa

2. Fara aspiratie

Capacul borcanului nu este
bine inchis

Opriti capacul, reinstalati corect

3. Aspiratie

Garnitura capacului nu este
asezata
bine

Deschideti capacul si introduceti sigiliull
corect pe scaunul sau

4. Rezistenta
redusa la vid in
partea
pacientului .

a) Butonul de setare a vigulur
este setat la

minim

a) Rofiti reglarea valori vigulun

in sensul acelor de ceasornic si
verificati

Valoarea vidului pe vacuometru

b) Filtrul de protectie este
dezactivat sau deteriorat

b) Schimbati filtrul

¢) Furtunurile din silicon sunt
indoite sau

neconectat

c) Schimbati sau reconectati furtunul de
silicon

si verificati conexiunile borcanului

d) Garnitura plutitoare este
deteriorata sau

Deteriorate

d) Goliti borcanul sau scoateti scaunul
plutitorul din borcan si nu
blocheaza sigiliul plutitorului.

e) Motorul pompei este deteriorat

e) Apelati serviciul autorizat .

5. Plutitorul nu
se inchide

Verificati daca plutitorul se
desprinde daca capacul este
spalat

Asezati plutitorul la locul sdu

6. Plutitorul nu
se Inchide

Plutitorul este acoperit cu murdarie

Deschideti capacul si puneti-l in
Autoclava

7. Aspiratie redusa

a) Spuma in borcan

a) Umpleti 1/3 din capac cu apa

b) Filtrul este infundat

b) Schimbati filtrul

Esec
1-2-3-4-5-6-7

Niciuna dintre solutiile oferite
rezultatele dorite

Aplica vanzatorului sau dupa

servicii de asistenta in vanzari ale
Medimport Sagllk Orunleri San. ve Tic.
Ltd. ti.

Declaratie EMC (compatibilitate electromagnetica)

Acest dispozitiv genereaza, utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventa (RF). Acest
dispozitiv poate provoca interferente electromagnetice daca acest dispozitiv nu este instalat si
utilizat asa cum este specificat in manual. Acest dispozitiv a fost testat in conformitate cu
standardul EN 60601-1-2 pentru dispozitive medicale si s-a stabilit ca respecta limitele
acceptabile. Aceste limite arata ca, daca dispozitivul este utilizat in modul specificat in acest
manual, dispozitivul ofera protectie la un nivel acceptabil Tmpotriva interferentelor
electromagnetice (EMC).
Acest dispozitiv poate fi afectat de dispozitive de comunicatii RF portabile si

mobile. Acest dispozitiv nu trebuie depozitat impreuna cu alte echipamente.

Va rugam sa examinati tabelul de mai jos pentru a afla mai multe despre acest dispozitiv si EMC.




Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Acestdispozitiv este destinat utilizarii inmediul electromagnetic specificat mai jos. Astas
dispozitiv poate fi operat de client sau de utilizator ntr-un astfel de mediu.

Test de emi Compatibilitat Mediu electromagnetic - ghid
=
" Device foloseste RF energy numai pentru functiile sale interne. Pentru
Emisii RF v ’
CISPR 11 Grupa 1 | acestlucru,
Dispozitivele RF sunt foarte scazute si, prin urmare, dispozitivul nu
este asteptatsa provoace interferente electromagnetice
dispozitivelor electronice din apropiere.
Emisii RF Acestdispozitiv este potrivit pentru utilizare in organizatii , toate
CISPR 11 Clasa B acestea fiind conectate direct la reteaua urbana de joasa
tensiune destinata utilizarii in case si spatii din categoria caselor
Emisii
armonice Clasa A
IEC 61000-3-2
Fluctuatia
tensiunii/ o
Vibratie Compatibil
Emisiilor
IEC 61000-3-3

Ghid si declaratie a producatorului - emisii electromagnetice

DISDDZ\(IVLI ‘ste destinat uthizan in meaid e lectromagnetic specﬁlcal mai Jos. Clientul sau uthzatorul H\spozmvu ui

ar trebui sa se asigure ca LT este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de unitate Test IE,C 60601 Coniqrmltate Mediu electromagnetic - ghidare
de 1 mm nivel nivel
Descarcari Contact +8 kV +8kVcontact Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau
electrostatic placi ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu
e 2KV, 24 KV, 22KV2akV, material sintetic, umiditatea relativa ar trebui sa
+8kV, +15KkV aer +8 kV,+15kVair fie de cel putin 30%.
|IEC 61000-4-2
ic| Linii de Linii de Calitatea energiei de la retea ar trebui sa fie cea a unui
Tranzitoriu electric| 2imenvare: +2 kv | alimentare:2 kv mediu comercial sau spitalicesc.
rapidiexplozie Linii de Linii de
intrare/iesire: intrarefiesire:
+Hkv kv
|EC 61000-4-4 Frecventa de 100kHzfrecventa
repetare de 100 de repetare
kHz
Supratensi +0,5kV, kv +0,5 kV,+ kv
uni de la
linie la linie
|EC 61000-4-5 Calitatea energiei de la retea ar trebui sa fie cea
Cresteri 05KV, £ KV 05KV, + kV a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
De la linie la sol 22KV 22 KV

|IEC 61000-4-5

0%Ut; 0,5 ciclu 0%Ut; 0,5 ciclu
0°,4s°,90,13se, 0°,4s°+,90,13se,
180°,225+,210- 180°,225+,210-

Scaderi de tensiune

si 315" si 315°
0%Ut; 1 ciclu si 0%Ut; 1 ciclu si
IEC 61000-4-11 70% 70% Calitatea energiei de la retea ar trebui sa fie cea
Ut; Ciclu 25/30 | Ut; Ciclu 25/30 a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
Monofazat: o- Monofazat: o-
Tntreruperi de
tensiune
0%Ut; Ciclu 250/300 | 0%Ut; 250/300ciclu
|IEC 61000-4-11
Frecventa puterii | 30a/m 30A/m Campurile magnetice de frecventa de putere ar
(50160Hz) 50 H2/60 H <0 Hal60 H trebui sé fie la niveluri caracteristice unei locatii
camp magnetic Z z Z z tipice intr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
|EC 61000-4-8

Nu: U1 este a.c. tensiune de retea inainte de aplicarea nivelului de testare




[ GRid 51 declaralie a producatorulul - emish electomagnetice

GRrc iy T T o e STz =ToreT
ar trebui s se asigure ca este utiizat
ST TEC B060T SrToTaTe :
Test de unitate TestIE Conformitate Mediu electromagnetic - ghidare
de ivel nivel
RF condus TSOKHZ & TSOKHZ Ta Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF nu
|EC 61000-4-6 B80MHzZ: B80MHz: trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a dispozitivului,
s avims inclusiv cablurile, decat distanta de separare recomandata
. calculata din ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.
6Vrms(in 6Vrms(in ¥ ' ¥
1SM ISM Distanta de separare recomandata;
si amator si amator J=0,35 ff
RF radiat benzi radio) benzi radio) d= 11 i ;ff 50 M o 500
a=1, z pana la
IEC 61000-4-3 P
Mhz d-2,3 ff 800Mhzto2,5GHz
5006Am la S0%Amat Unde P este puterea nominala maximé de iesire a
transmitatorului in wati (W) in functie de producatorul
IkHz IkHz transmitatorului si este distanta de separare recomandata in
metri (m).
campului de la transmitatoarele RF fixe, asa cum
Iovim Iovim este determinata printr-o cercetare electromagnetica a
80%AM la 80%Amat amplasamentului, ar trebui s fie mai mica decat nivelul de
Kz Kz conformitate in fiecare interval de frecventa
Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor
marcate cu urméitorul simbol:
(i)
Nota: B0MHz 5i 800MHz, 56 aplica niervalul de freoventa mai mare. NolaZ: Aceste orientar nu e pot aplica in (oate situafle. Propagarea electomagneica

este afectata de absorbtia sirefiectia din structuri, obiecte $i persoane

a. Intensitatea campului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si
radiourile mobile terestre, radio.AM de amatori si radiodifuziunea FM si transmisia TV nu pot fi prezise teoretic cu
precizie. Pentru a evalua mediul ic datorat transmitétoarelor RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu
electromagnetic al amplasamentului.Daca intensitatea campului mésuraté in locatia in care este utilizat dispozitivul
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivul trebuie respectat pentru a verifica functionarea
normals. Dacé se observé performante anormale, pot fi necesare mésuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea dispozitivului

b. Tn intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile campului ar trebui sa fie mai mici de 3 V/m.

c. Calibrarea clemelor de injectie de curent se efectueaza intr-un sistem 150 0.

d. Tncazul in care treptele de frecventd sar peste o banda ISM sau de amator, dupa caz, se utilizeaza o frecventa de
incercare suplimentara in banda ISM sau radioamator. Acest lucru se aplica fiecarei benzi ISM si radioamatori din
intervalul de frecventa specificat.

e. Aplicabil ECHIPAMENTELOR ME si SISTEMELOR ME cu curent de intrare NOMINAL mai mic sau egal cu 16 Affaza si

ECHIPAMENTE ME si SISTEME ME cu curent de intrare. NOMINAL mai mare de 16 A/faz:

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicalil RF_portabile | mobile i dispozitv
Dispozivu esfle qestnat utmzan Elr N mediu electromagnetic 1n care sunt_controlate R disturante . radJates. cnentu

dh i6IT ifF tiv Tc t'o fci i f/frat rd r tid : ebXsn;: dT"e:l tid7:liaztie
puterea de iesire a echipamentului de comunicatii

N Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)
Puterea maxima
. 50 kHz pana la 80 T50 KAz pana la 80 B0 MAZ pana la 600 B00 Mhz pana 1a 2.7
nominald  de MHz MHz MHz GHz
iesire a (ISM si trupe de (ISM si trupe de
ului 0 i)
| w) d_1,2ff d-0,6ff d-1,2ff J-2.3 ff
0.01 0.12 0.06 0.12 0.23
0.1 0.38 0.19 0.38 0.73
12 0.6 12 2.3
10 3.8 19 3.8 7.3
100 12 6 12 23

Pentru transmitatoarele evaluate la o pulere maxima de iesire care nu este menfionata mai sus, distanta de separare
recomandata Jin metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitétorului, unde Pis este puterea
maxima de iesire a transmitatorului in wati (W) in functie de producatorul transmitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecventa mai mare.

Nota 2: Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre O,IS MHz si 80 MHz sunt de 6,76 MHz la 6,79 MHz S; de la 13,5 S3
MHz la 13,567 MHz; de la 26,957 MHz la 27,283 MHz si de la 40,66 MHz la 40,70 MHz. Benzile de radioamatori cuprinse intre
0,15 MHz si 80 Mhz sunt de la 1,8 MHz la 2,0 MHz, de la 3,S MHz la 4,0 MHz, de la S,3 Mhz la S,4 MHz, de la 7 MHz la 7,3 MHz,
de la 10,1 MHz la 10,IS MHz, de la 14 MHz la 14,2 Mhz, de la 18,07 MHz la 18,17 MHz, de la 21,0 MHz la 21,4 MHz, de la 24,89
MHz la 24,99 MHz, 28,0 MHz pané la 29,7 MHz si SO,0 MHz pana la $4,0 MHz.

Nota 3: Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de

absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni




Ghidare sideclaralie  a producatorulur - emisii eleciromagnetice
[DispozivaT este destnat ullizarn i meail elecomagnetc SpEcicat mai jos. Centdl sau. utlzatordl aspozmvarar |
actrebui sd se asigure ca este utilizatinsuchanmediu,

Radat RF TeSTa Banca) ervicea) TModulate o Toaurate o Distanta ] MONITATE
IEC61000-4-3 frecventa (Mhz) w ) NIVEL DE TESTARE
eu;; S; 1 OoNS L(-M-H-) - I L .———.. (Vim
Puls
\MuwTﬁTEFLA 385 380-390 | TETRA 400 modulatie b) 18 03 27
tara fir 18Hz
echipamente de ZV0)
comunicati aso | 380-390 |GmRs 460, | Abilere de s 03 *
FR5 460 kHz
710 s == 02 03
a5 704787 i‘;"ld; LTE modulatie b)
T 217 Hz
G5M 800/900, | PUS 03 28
TETRA 800, | modulatie b) 18Hz
800-960 | ipEN 820,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800, Modularea 03 28
COMA 1900, | impulsurilorb)
G5M 1900, 217Hz
1845 | 1700-1990 | DECT,
Banda LTE
1,3.4.25,
1970 UMTS
Bluetooth, Puls 28
WLAN 802.11 | Modula
2450 | 2400-2570 | b/g/n. 217Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 Eu 0.2 9
S3a0_| 5100-5800 | WVLAN 8O | moduiatie b
5785 AN -
Nota: Daca este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TESTARE A MUNITAT, distanta dintre antena de ransmisie sTVE

ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL ME pot fi reduse la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisa de IEC 61000-4-3.

. Pentru unele servici, sunt incluse doar frecventele de legatura ascendenta.

b. Suportul trebuie modulat folosind un semnal de undé patrata cu ciclu de funcfionare SO%.

c. Caalternativa la modulatia FM, poate fi utilizata modulatia de impuls de 50 % la 18 Hz, deoarece, desi nu reprezinta
modulatia real3, ar fi cel mai riu caz

PRODUCATORUL ar trebui s ia in considerare reducerea distantei minime de separare, pe baza MANAGEMENTULUI RISCURILOR,

i utilizarea unor niveluri mai ridicate ale testelor de imunitate care sunt adecvate pentru distanta minima de separare redusa. Distantele
minime de separare pentru nivelurile mai ridicate ale testelor de imunitate se calculeaza folosind urmatoarea ecuatie:

£=6/dff

Unde Pis este puterea maxima in W, deste distanta minima de separare in m si E este NIVELUL DE IMUNITATE AL TESTULUI in V/m.
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