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Indicatii generale de siguranta

1 Indicatii generale de siguranta

1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

Instructiunile importante din acest manual de utilizare sunt Tnsotite de un simbol. Aceste
indicatii constituie o conditie prealabila preliminara pentru excluderea pericolelor pentru
pacient si personalul de operare, precum si pentru evitarea deteriorarii sau functionarii
defectuoase a dispozitivului.

1.1.1 Pictograme in instructiunile de utilizare

& Atentie! Pericol pentru pacient, personalul operator sau terti.
1 Indicatie sau asistent
Sunt posibile interferente in jurul dispozitivelor marcate cu acest
() |
i semn.

1.1.2 Simboluri pe dispozitiv

Numar de serie (primele 4 cifre specificd anul si luna de

SN fabricatie in formatul AALL)
MD Dispozitiv medical
UDI Identificator unic al unui dispozitiv medical

Respectati instructiunile de utilizare

Producator

Curent alternativ

Reprimirea si eliminarea au loc in conformitate cu Directiva
DEEE.

RO

Conform ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1-08

SGS

)
=
&
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O Dispozitiv oprit

‘ Dispozitiv pornit

! | Intrerupator cu actionare prin pedala
-+ Cresterea vidului
— Reducerea vidului

1.1.3 Simboluri suplimentare pe ambalajul comercial

[:E_:I Consultati instructiunile de utilizare

REF Numar de catalog
LOT Cod de lot
B Unitate de ambalare
g Valabil pana la AAAA-LL-ZZ (an-lun-zi)
STERILE|EO Sterilizare cu oxid de etilena

O Sistem cu bariera sterila unica
© Sistem cu bariera sterila dubla

-

{O‘. Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

‘‘‘‘‘

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie interior
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Nu este sigur in medii IRM

De unica folosinta

A nu se resteriliza

Fragil, manipulati cu grija

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

Limita de stivuire, stiva poate fi formata din maximum 3 ambalaje

A se pastra intr-un loc uscat

Limitarea umiditatii relative a aerului depozitului

Limita de temperatura a depozitului

Data de fabricatie

RE =B = @ rea@ @

Partener de distributie

R
T

A se feri de lumina soarelui

J\/
2

Atentie! Respectati conditiile de transport si depozitare.

>

R{ Precautie: Conform legii in vigoare in SUA, acest dispozitiv poate
ONLY fi vindut numai unui medic sau pe baza comenzii unui medic.

Puteti gasi informatii suplimentare privind simbolurile utilizate pe pagina noastra de pornire:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

Pagina 7 din 57



Vacusat® power

Indicatii generale de siguranta

1.2 Semnificatia conventiilor de reprezentare utilizate

Pentru a facilita consultarea, in aceste instructiuni de instructiuni sunt utilizate mai multe
fonturi.

Font Utilizare

Caracterele aldine si | Butoanele din instructiunile de operare si marcile
cursive inregistrate.

Caractere cursive Optiunile dispozitivului, butoanele si trimiterile la
capitole si sectiuni din corpul textului.

Tabelul 1:
Importanta conventiilor de reprezentare

1.3 Raspunderea producatorului

Producatorul poate fi considerat raspunzator pentru siguranta, fiabilitatea si adecvarea
pentru utilizare a dispozitivului in cazul in care:

montajul, extinderile, noile setari, modificarile sau reparatiile sunt efectuate numai de
persoane autorizate de catre acesta; instalatia electrica a spatiului utilizat in scopuri medicale
este conforma cu cerintele si reglementarile aplicabile (de ex., specificatile VDE 0100,
VDE 0107 sau IEC), dispozitivul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare si
reglementarile specifice fiecarei tari si derogarile nationale sunt respectate.

Conform ElektroG, producatorul este obligat sa ia inapoi dispozitivele vechi.
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1.4 Obligatia de diligenta a operatorului

Operatorul isi asuma raspunderea pentru functionarea corespunzatoare a dispozitivului
medical. n temeiul Ordonantei privind operatorii de dispozitive medicale, utilizatorului ii revin
obligatii de raspundere extinsa, precum si raspundere in cadrul activitatii sale in ceea ce
priveste manipularea dispozitivelor medicale.

Orice manipulare a Vacusat® power presupune cunoasterea exactd si respectarea acestor
instructiuni de utilizare. Instructiunile de utilizare nu inlocuiesc instruirea utilizatorului de catre
operator. Utilizarea clinica trebuie efectuatd numai conform indicatiilor personalului
specializat.

Consultati si indicatiile de siguranta din instructiunile de utilizare ale dispozitivelor care sunt
utilizate impreuna cu Vacusat® power.

Vacusat® power face obiectul unor masuri de precautie speciale in ceea ce
priveste CEM (compatibilitatea electromagnetica) si trebuie instalat si pus in
f functiune in conformitate cu indicatile CEM incluse.

In cazul in care in urma unei functionari defectuoase a unuia dintre dispozitive
aceasta nu mai functioneaza corect, dispozitivul nu mai trebuie utilizat si trebuie
verificat de departamentul de service tehnic.

Toate lucrarile care necesita utilizarea de unelte trebuie efectuate de serviciul tehnic al
producatorului sau de catre reprezentantul autorizat al acestuia.

Consumabilele si fluidele corporale acumulate trebuie eliminate in conformitate cu directivele
de igiena.

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat
i producatorului si autoritati competente din statul membru in care isi au
resedinta utilizatorul si/sau pacientul.
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1.5 Avertismente
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Dispozitivele Moller Medical GmbH pot fi utilizate numai in stare perfecta
de functionare. Inainte de utilizare, asigurati-va c& acestea sunt in stare
corespunzatoare si pe deplin functionale.

Nu este permisa modificarea aparatului Vacusat® power.

Nu introduceti obiecte in carcasa! Se poate produce un soc electric daca
n dispozitiv se introduc obiecte din exterior.

Niciun lichid nu trebuie sa ajunga la componentele aflate sub tensiune ale
Vacusat® power.

Deconectati cablul de alimentare nainte de operatia de curatare.

in timpul operatiei de curatare, asigurati-va c& niciun produs de curatare
nu patrunde in conectorii mama.

Inlocuiti cablurile de conectare de orice tip, chiar daca sunt foarte putin
deteriorate, si aveti grija sa nu cadeti peste cabluri.

Tineti cablurile departe de sursele de caldura. Astfel se previne topirea
izolatiei, lucru care poate cauza incendii sau socuri electrice.

Nu fortati conectorii ca sa intre in prize.

Inainte de a conecta stecarul de alimentare, verificati daca tensiunea de
retea corespunde cu valoarea indicata pe placuta cu date tehnice.
Vacusat® power poate fi deconectat de la reteaua de energie electrica
numai prin scoaterea stecarului de alimentare.

Vacusat® power poate fi conectat numai la surse de alimentare cu
tensiune prevazute cu racord de impamantare.

Nu trageti de cablu cand scoateti stecarul din priza.

Daca este cazul, slabiti mecanismul de blocare a stecarului pentru a-|
scoate din priza.

Nu expuneti Vacusat® power la céldura extrema sau la foc.

Nu expuneti Vacusat® power la impacturi violente.

In caz de céldura, abur sau fum, deconectati imediat Vacusat® power de
la reteaua de energie electrica.

Respectati instructiunile atunci cand curatati si dezinfectati Vacusat®
power pentru a evita deteriorarea dispozitivului.

Nu utilizati Vacusat® power in zone AP-M! Dispozitivul nu are protectie
impotriva exploziilor si nu este aprobat pentru utilizare in atmosfere
potential explozive AP-M.

Vacusat® power nu trebuie utilizat pentru a aspira lichide inflamabile sau
explozive.
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Pericol de infectie ca urmare a neutilizarii sau a utilizarii unui filtru hidrofob
pentru bacterii si virusi defect! In timpul aspirarii, lichidul de secretie intra
in pompa de aspiratie. Curatati si dezinfectati Vacusat® power si trimiteti-
| la reparat la un tehnician de service autorizat de Moéller Medical GmbH.
Descrierea functionarii componentelor sau accesoriilor furnizate de alti
producatori nu face parte din aceste instructiuni de utilizare. Neaparat
aveti in vedere instructiunile de utilizare ale producatorului respectiv!
Consultati intotdeauna informatiile privind imunitatea electromagnetica
(consultati anexa). Functionarea altor dispozitive electrice poate fi
afectata atunci cand sunt utilizate Tn apropierea dispozitivului Vacusat®
power.

Pentru a evita o infectie sau contaminare bacteriana la aspirarea
secretiilor si eliminarea acestora, trebuie respectate regulile de igiena
relevante. Aveti in vedere scopul propus pentru filtrul bacterian. Pentru
aspirare folositi numai catetere de aspiratie sterile si asigurati-va ca
pacientul nu va fi ranit. in timpul lucrului, purtati intotdeauna manusi.

Nu utilizati Vacusat® power fara hartie pentru filtru bacterian. Hartia pentru
filtru bacterian asigura o protectie suplimentara impotriva contaminarii
aerului ambiant.

Vacusat® power poate sa functioneze numai cu protectia la preaplin
conectata, in caz contrar nu este protejat impotriva revarsarii. Un filtru
hidrofob asigura o protectie suplimentara impotriva revarsarii. Acesta
opreste alimentarea cu gaz a dispozitivului in caz de revarsare.
Particulele din starea gazoasa pot duce la colmatarea filtrului hidrofob.
Efectuati un test de functionare si remediati eventualele defecte. In cazul
in care conditile ambientale nu au fost intrunite sau au fost depasite n
timpul transportului, depozitarii si operarii, functionarea corecta poate fi
afectata.

Expunerea crescutd la radiatii ultraviolete a pieselor din plastic ale
carcasei duce la oboseala prematura a materialului, ceea ce poate duce
la ruperea acestuia. Feriti Vacusat® power de razele solare directe.
Asezati Vacusat® power in plan orizontal in timpul operarii. Aparatul poate
fi operat numai cu role cu fran&. In cazul in care dispozitivul nu este in
pozitie orizontald, functionarea corespunzéatoare a protectiei la preaplin
cu actionare mecanica nu este garantata.

Nu transportati si nu ridicati Vacusat® power de manerul de impingere.
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1.6 Echipamente optionale care nu sunt legate de dispozitiv

Echipamentele optionale care nu sunt incluse in pachetul de livrare al dispozitivului si care
sunt conectate la interfetele analogice si digitale ale dispozitivului trebuie sa respecte in mod
demonstrabil specificatile EN corespunzatoare (de ex. EN 60601 pentru echipamente
electromedicale). in plus, toate configuratiile trebuie sa fie conforme cu versiunea valabila
pentru cerintele de sistem, conform standardului IEC 60601-1 +A1:2012. Persoana care
conecteaza dispozitive suplimentare lucreaza ca configurator de sistem si, prin urmare,
trebuie sa se asigure ca se respecta versiunea valabila pentru cerintele de sistem conform
standardului IEC 60601-1 + A1:2012.

Atunci cand se utilizeaza componente ale dispozitivului care nu corespund
versiunii originale, performanta, siguranta si comportamentul CEM pot fi
afectate.

1.7 De unica folosinta

Refolosirea articolelor de unica folosinta ascunde riscul potential al unei infectii pentru pacient
sau operator. Produsele contaminate pot duce la afectarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot afecta proprietatile decisive ale
materialului si parametrii dispozitivului in asa masura, incat acest lucru duce la defectarea
articolelor.

Eliminati produsele de unica folosinta folosite in conformitate cu cerintele
dumneavoastra de igiena.

1.8 Declaratie privind DEHP

Aparatul Vacusat® power nu contine di(2-etilhexil)ftalat (DEHP).
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1.9 Masuri de precautie

Rezultatele obtinute variaza in functie de varsta pacientului, de locul de interventie si de
experienta operatorului. Rezultatele obtinute pot fi permanente, dar nu este obligatoriu sa fie
permanente.

Curatati si dezinfectati toate componentele reutilizabile ale aparatului Vacusat® power in
conformitate cu Capitolul 7 ,Curétarea si” si inlocuiti toate componentele de unica folosinta
fnainte de a utiliza aparatul Vacusat® power la un alt pacient.

1.10 Grup tinta (utilizatori)

Aparatul Vacusat® power poate fi utilizat numai de acei medici care pot dovedi, printr-un
program de specializare in medicina corespunzator sau un curs de formare medicala de
specialitate aprobat, ca au dobandit competenta necesara in domeniul liposuctiei.

1.11 Utilizare cu defibrilatoare si aparate de electrochirurgie cu curenti de

inalta frecventa

Nu este permisa utilizarea in comun a dispozitivului Vacusat® power cu aparate de
electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa sau defibrilatoare.
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2 Scop propus

2.1 Indicatii

Vacusat® power este un aspirator puternic, silentios, proiectat pentru functionare in regim
permanent si potrivit pentru debit si nivel de vid ridicat (high flow/high vacuum). Se utilizeaza
pentru aspirarea solutiei tumescente, grasimilor corporale, celulelor adipoase (secretie,
sange si fluide seroase) si particulelor continute de acestea din orificiile anatomice artificiale
ale organismului si este destinat utilizarii la pacientii in specializarile: chirurgie, liposuctie si
remodelare corporala esteticd. Domeniul de aplicare al Vacusat® power este mediul clinic
sau cabinetele medicale, fiind utilizat de personal specializat. Vacusat® power nu este

nici ca aspirator pentru drenaj. Cupa de aspiratie nu trebuie utilizata in chirurgia cardiaca si
in operatiile efectuate la sistemului nervos central.

2.2 Contraindicatii

e Tulburari de coagulare sau administrarea de medicamente anticoagulante
e Hernii masive

e Boli cardiovasculare severe

e Boli pulmonare severe

e Leziuni hepatice grave

e Leziunirenale acute

e Tendintd la tromboza (trombofilie)

e Diabet

2.3 Complicatii

e Leziuni vasculare

e Leziuni ale nervilor

e Leziuni ale tesuturilor
e Leziuni ale organelor

e Deces
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2.4 Caracteristici esentiale de performanta

Vacusat® power nu are nicio caracteristica de performanta esentiala.

2.5 Asociereacu alte dispozitive

Utilizati numai accesorii care au fost specificate si aprobate de catre
producatorul dispozitivului. Adresati-va producatorului dispozitivului in caz de
dubiu.
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3 Descrierea dispozitivului

Orice manipulare a dispozitivului presupune cunoasterea exactd si respectarea acestor
instructiuni de utilizare. Aceste instructiuni nu inlocuiesc instruirea utilizatorului de catre
consilierul pentru dispozitive medicale. Dispozitivul poate fi utilizat numai de catre persoane
care dispun de pregatirea sau cunostintele si experienta necesare. (articolul 2 aliniatul 2 MP
BetreibV - Regulamentul privind operatorii de dispozitivele medicale).

e Trebuie utilizate numai componentele originale incluse.

A e Atunci cand se utilizeaza componente ale dispozitivului care nu
corespund versiunii originale, performanta si siguranta pot fi afectate.
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3.1 Tip constructiv

Vacusat® power

rey

Figura 1:

Prezentare generala a aparatului Vacusat® power

ntrerupator cu actionare prin pedala

Pompa de aspiratie 9  Maner de impingere
Folie de operare 10  Suport pentru furtun
Vacuummetru 11  Sina dispozitiv
4 I;itrir:)p;aar:;i:(;r:;zllémtrerupator cu 12  Capac filtru bacterian
5 Intrerupator pentru pornire 13
6 Lampa de control pentru operare 14 Stut pentru furtun
7 Intrerupator pentru oprire 15 Cablu de alimentare
8 Buton de comanda 16 Raft metalic
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3.2 Descrierea interfetei

3.2.1 Filtru hidrofob pentru bacterii si virusi

Utilizarea unui filtru hidrofob pentru bacterii si virusi nu este necesara daca

° atunci cand se utilizeaza pungi de unica folosinta in recipientul pentru secretii
1 este integrat un filtru hidrofob pentru bacterii si virusi adecvat pentru o utilizare
specifica.

Filtrul hidrofob pentru bacterii si virusi protejeaza impotriva impuritatilor care pot fi prezente
in gazul aspirat sub forméa de particule sau aerosoli. Tn plus, filtrul hidrofob serveste drept
protectie impotriva revarsarii, oprind alimentarea cu gaz a dispozitivului in caz de revarsare.
In calitate de filtru pentru bacterii si virusi, acesta protejeaza interiorul pompei impotriva
patrunderii bacteriilor si virusilor.

3.2.2 Sistem de pungi de unica folosinta

Sistemul de pungi de unica folosinta este utilizat pentru a colecta fluidele si secretiile in timpul
procedurilor medicale si apoi pentru a le elimina.

A Sistemul de pungi de unica folosinta nu este steril.

3.2.3 Furtun de aspiratie

Furtunul de aspiratie este utilizat pentru a conecta stutul de furtun de pe partea pacientului
la capacul recipientului pentru secretii si la componenta aplicata.

3.2.4 Componenta aplicata

Canulele de liposuctie Moller Medical GmbH sunt denumite componentd aplicata.
Componenta aplicaté este utilizata pentru aspirarea solutiei tumescente, grasimilor
corporale, celulelor adipoase (secretie, sange si fluide seroase) si particulelor continute de
acestea din orificiile anatomice artificiale ale organismului.

3.2.5 Hartie pentru filtru bacterian

Hartia pentru filtru bacterian previne contaminarea aerului ambiant. Se pot utiliza numai
filtrele bacteriene Moller Medical GmbH.

3.2.6 Cablu de egalizare a potentialului

Cablul de egalizare a potentialului serveste la conectarea pompei de aspiratie si a pinului de
iesire pentru legatura echipotentiala la sina de echipotential pentru protectie impotriva
socurilor electrice.
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4 Instalare si punere in functiune

Asigurati-va ca cutia de carton v-a fost livrata nedeteriorata. Verificati daca
A Vacusat® power prezintd deteriorari. In cazul in care dispozitivul prezints
defecte, acesta nu trebuie utilizat si furnizorul trebuie informat.

4.1 Transport si indicatie de depozitare

In timpul transportului pot fi stivuite maximum 3 cutii de carton una peste alta.

Din cauza materialului de ambalaj usor inflamabil exista un risc de incendiu. Nu utilizati focul
deschis si nu fumati!

Dimensiunea aparatului Vacusat® power

Latime x inaltime x adancime

cu ambalaj
J 1030 mm * 360 mm * 420 mm

Greutate cca. 30 kg
Transport — Indicatii de depozitare

Temperatura dela-15°C panala +30 °C

Umiditatea aerului de la 10 pana la 95% umiditate relativa

Pagina 19 din 57



Vacusat® power

Instalare si punere in functiune

4.2 Despachetarea dispozitivului si verificarea pachetului de livrare

Aparatul Vacusat® power este livrat intr-o cutie de carton. Cand despachetati aparatul

Vacusat® power, asigurati-va ca nu au ramas componente in ambalaj.

Pachetul de livrare al Vacusat® power contine:

Unitate de baza (compusa din: 1 dispozitiv, 1 furtun de
legatura pentru vid, 1 cablu de alimentare, 2 baze cu 2
role fiecare (cu frana), 2 suporturi pentru furtun, 1 material

de asamblare (8 suruburi, 4 saibe grover, 4 saibe de
plastic, 4 capace oarbe, 1 cheie Inbus hexagonala)

Cablu de alimentare - UK

Cablu de alimentare tip elvetian cu 3 pini, Elvetia
Cablu de alimentare de uz spitalicesc

2 recipiente pentru pungi de unica folosinta,

2 saci de unica folosinta a cate 3 litri

2 placute de prindere pentru suportul dispozitivului
1 intrerupator cu actionare prin pedala

Filtru hidrofob

Protectie la preaplin cu camera pentru filtrul hidrofob
Furtun standard cu unghi

Furtun standard de vid din silicon

Instructiuni de utilizare Vacusat® power

Instructiuni de utilizare Vacusat® power

Pentru eventuale servicii, se recomanda utilizarea in continuare a ambalajului,

nu eliminarea acestuia.

13

deteriorarea in timpul transportului.
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REF 00002252

REF 93004210
REF 93004725
REF 93006957
REF 00002257
REF 00002256
REF 00002258
REF 00002656
REF 00002297
REF 00002299
REF 00002260
REF 00002259
REF 92007308
REF 92007309

Expediati Vacusat® power numai in ambalajul sau original, pentru a evita
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4.3 Mediul de operare adecvat

Vacusat® power este potrivit pentru mediile din urmatoarele domenii:
entitati profesionale de asistenta medicala sub rezerva anumitor conditii:
e clinici (camere de urgenta, saloane, terapie intensiva, sali de operatie, cu exceptia
celor aflate in apropierea echipamentelor active ale aparatelor de electrochirurgie

cu curenti de Tnalta frecventa sau in afara camerelor ecranate RF pentru imagistica
prin rezonanta magnetica, echipamente de prim ajutor).

Vacusat® power nu este aprobat pentru utilizare n avioane, autovehicule sau zone militare.
Cerintele CEM corespunzatoare pentru aceste medii nu au fost testate.

4.4 Punerea in functiune

Vacusat® power trebuie amplasat intr-un loc adecvat. In acest sens, procedati in ordinea
indicata:

4.4.1 Montarea bazei

Daca bazele sunt montate incorect exista riscul de rasturnare. Asigurati-va ca
A exista o baza pe partea dreapta si una pe partea stdnga si ca bazele sunt
montate corect.

Pozitia de montare

e Scoateti din ambalaj baza, materialul
de asamblare si accesoriile.

e Asezati unitatea de baza (1) cu partea
din spate orientata in sus pe marginea
ambalajului.

Figura 2:
Pozitia de montare

Tnainte de montarea bazei

e Introduceti surubul (1) cu saiba grover
(2) prin gaura din baza (3).

¢ Introduceti saiba de plastic (4) in surub

e In prealabil montati restul de imbinari
filetate Tn acelasi mod.

A Figura 3:
Inainte de montarea bazei
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Figura 4:

Figura 5:
Atasarea celei de-a doua baze

Figura 6:
Alinierea si fixarea bazei

Figura 7:
Asezati capacele oarbe (4)
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Atasarea primei baze

Asezati punctul rosu al bazei (1) peste
punctul rosu al unitatii de baza (2).
Partea mai lunga a bazei (3) este
indreptata spre podea.

Tnsurubati imbinérile filetate cu o cheie
hexagonala (4) si strangeti usor.

Atasarea celei de-a doua baze

Asezati punctul verde al bazei (1)
peste punctul verde al unitatii de baza
(2).

Partea mai lunga a bazei (3) este
indreptata spre podea.

Tnsurubati imbinarile filetate cu o cheie
Inbus hexagonala (4) si strangeti-le
usor.

Alinierea si fixarea bazei

Asezati pompa de aspiratie (1) pe o
suprafata plana.

Partile mai lungi ale bazei (2) sunt in
partea din fata a dispozitivului.

Aliniati baza.

Strangeti suruburile cu cheia Inbus
hexagonala (3) cu fortd maxima.

Asezati capacele oarbe (4).
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4.4.2 Montarea suportului pentru furtun
Suporturile pentru furtun se insurubeaza in dreapta si in stadnga sinei superioare a

dispozitivului.
e Apasati suportul pentru furtun (1) pe

sina dispozitivului (2) cu partea
deschisa orientata in sus.
Orificiile filetate (3) ale suportului
pentru furtun se afla deasupra orificiilor
filetate ale sinei dispozitivului.
Introduceti suruburile (4) in orificiile

filetate.
Folositi o surubelnita pentru a stréange

suportul pentru furtun.

Figura 8: Montarea suportului pentru furtun

4.4.3 Montarea intrerupatorului cu actionare prin pedala

| —\
I"I \\A;{_f e Introduceti capul de cablu (1) in piulita
| ,: Jriil olandezi (2).
@ \(j}/OIC/?{E e Introduceti capul de cablu in stutul de
L_‘% R furtun (3) de la Vacusat® power.
D) i e Strangeti piulita olandeza.

[/

Figura 9:

Montarea intrerupatorului cu actionare prin pedala

4.4.4 Protectie la preaplin/stut pentru furtun
Optional, Vacusat® power poate functiona cu protectie la preaplin sau cu stut pentru furtun si
protectie la preaplin in aval.

Utilizati Vacusat® power numai cu o protectie la preaplin conectata pentru

a proteja pompa de aspiratie impotriva revarsarii.
Asigurati-va ca flotorul este asezat corect. Daca flotorul de la protectia la

[ ]
A preaplin cu actionare mecanica nu este asezat corect sau nu este

introdus, fluidul poate intra in pompa de aspiratie si o poate deteriora.
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4.4.4.1 Montarea protectiei la preaplin cu actionare mecanica

J ’

e

| =

_lr .

Figura 10:

Montarea protectiei la preaplin

=

B

Figura 11:

Introducerea protectiei la preaplin
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Montarea protectiei la preaplin

e Introduceti cusca plutitorului (1) cu
flotorul in capacul (2) protectiei la
preaplin.

. Tn$uruba'gi cupa de preaplin (3) pe
capac.

Introducerea protectiei la preaplin

e Introduceti stutul de furtun (1) de la
protectia la preaplin complet in orificiul
(2) de pe dispozitiv
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4.4.4.2 Montarea filtrului hidrofob pentru bacterii si virusi in protectia la
preaplin cu actionare mecanica

Protectia la preaplin ofera optiunea de a conecta un filtru hidrofob pentru bacterii si virusi in
aval de protectia la preaplin cu actionare mecanica. Aceasta trebuie utilizatd atunci cand in

gazul aspirat sunt prezenti aerosoli. Aceasta protejeaza interiorul pompei impotriva umezelii,
precum si a bacteriilor si virusilor.

La aspirarea lichidului de secretie se poate forma spuma. Spuma afecteaza

f functionarea protectiei la supraplin cu actionare mecanica. Astfel, exista

pericolul ca lichidul de secretie sa patrunda in pompa de aspiratie si sa o
deterioreze.

Montarea de filtre hidrofobe pentru
1 bacterii si virusi (cu o dimensiune a
(1 porilor de 0,2pm) in protectia la preaplin

e Trageti capacul (1) in sus de pe

e Atasati filtrul hidrofob pentru bacterii si
_ virusi (2).
e Inchideti capacul de la carcasa filtrului.

carcasa filtrului.

N

Figura 12:
Montarea protectiei la preaplin

4.4.4.3 Introducerea stutului pentru furtun

Daca dispozitivul functioneaza cu un stut pentru furtun, trebuie prevazuta o protectie la
preaplin. Pentru sistemele de aspiratie de unica folosinta cu filtru hidrofob integrat nu este

necesara o protectie la preaplin suplimentara. Dispozitivul poate functiona imediat cu un stut
pentru furtun.

T ) B
0 47
N 4 [
|
= ‘ \5)} e Introduceti stutul pentru furtun (1) in
f-:/fgw orificiul (2) de pe dispozitiv.
Figura 13:

Introducerea stutului pentru furtun
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4.4.5 Interfata clema de sina

La interfata placutei de prindere se pot atasa recipiente cu un suport pentru dispozitiv.

Atasarea placutei de prindere
e Agatati placuta de prindere (1) in sina
dispozitivului (2).
- e Blocati placuta de prindere cu surubul
de fixare (3).

Figura 14:
Atasarea placutei de prindere

4.4.6 Montarea furtunurilor

| Cu protectie la preaplin

7jF e Atasati furtunul de legatura pentru vid
— (1) la stutul de furtun (2) al protectiei la
preaplin.

Figura 15:
Cu protectie la preaplin

SAU
/"‘:‘" 1
7 5 |
,,/ ? ‘F Fara protectie la preaplin
(5= s ﬂ:‘\ e Atasati furtunul de legatura pentru vid
T (1) la stutul de furtun (2).
Figura 16:

Fara protectie la preaplin
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4.4.6.1 Instalarea recipientului de aspiratie si a pungii de unica folosinta

Figura 17:
Instalarea recipientului de aspiratie

Lk
v

P
i

Figura 18:
Variante, fara banda adeziva

Figura 19:
Variante, cu banda adeziva

Instalarea recipientului de aspiratie

e Asezati recipientul de aspiratie (1) in
pozitie verticala in placuta de prindere
(2).

e Conectati furtunul (3) cu conectorul
unghiular (4) pe partea din spate a
recipientului de aspiratie.

Variante, fara banda adeziva

e Desfaceti punga de unica folosinta si
puneti-o in recipientul de aspiratie.

SAU

Variante, cu banda adeziva

e Asezati punga asa cum este in
recipientul de aspiratie sau urmati
instructiunile de la figura anterioara.

e Punga de unica folosinta trebuie introdusa intr-un recipient de aspiratie de

° aceeasi dimensiune.

recipient si capac.

Verificati ca folia din punga de unica folosintad s& nu raméana blocata intre
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Desfacerea pungii de unica folosinta
Desfacerea pungii de unica folosinta
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Figura 20:

Desfacerea pungii de unica folosinta

Punga de unica folosintd se desface
prin aplicare de vid.

Porniti Vacusat® power si in acelasi
timp aplicati o usoara presiune pe
mijlocul capacului (1).

Cand punga de unica folosinta este
aliniata corect, inchideti cu mana
conectorul pentru pacient (2), astfel
incat capacul sa etanseze recipientul
de aspiratie.

° inainte de utilizare, asigurati-vd ca s-a creat un vid si ca punga de unica
1 folosinta este complet desfacuta.
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4.4.7 Instalarea mai multor pungi de unica folosinta (legare in serie)

Figura 21:
Optiune pentru legarea in serie

Figura 22:
Conexiuni pentru legarea in serie

Daca trebuie aspirate cantitati mari de
lichid, pungile de unica folosinta pot fi
conectate n serie cu tubulatura
standard, furtunuri de vid si conectori
detip T.

Asezati pungile in recipientele de
aspiratie (consultati Capitolul 4.4.6.1).
Tndepérta’;i conectorii unghiulari de la
recipientele 2 si 3 si deschideti
conectorii seriali 1 si 2.

Conectati recipientele de aspiratie la
conectorii tip T si furtunurile separate.
Taiati furtunul cu o foarfeca la lungimea
necesara.

. Figura 23:

Imbinare cu furtun pentru legarea n serie

° Conectorul tip T si furtunul de vid sunt reutilizabile si nu trebuie schimbate
1 intre interventii.
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Figura 24:
Imbinarea pentru legarea in serie

Instalare si punere in functiune

Conectati tubulatura standard, prin
orificiul deschis al conectorului serial
din punga de wunica folosinta, la
conectorul pentru pacient al urmatoarei
pungi de unica folosinta.

4.4.8 Conectarea/deconectarea cablului de alimentare
Stecarul de alimentare trebuie sa fie intotdeauna accesibila, astfel incat

Tn orice moment.

Figura 25:
Conectarea cablului de alimentare

Figura 26:
Asigurarea cablului de alimentare
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[ ]
Vacusat® power sa poata fi deconectat de la reteaua de energie electrica

Conectarea cablului de alimentare
Verificati daca tensiunea de retea
corespunde cu valoarea indicata pe

placuta cu date tehnice (1).
Introduceti cablul de alimentare (2) in

priza dispozitivului (3) si conectati-I la
priza de retea.

Asigurarea cablului de alimentare
Fixati cablul de alimentare la Vacusat®

power cu clema de fixare (4).

e Conectati cablul de egalizare
potentialului la pinul de egalizare a

a

potentialului (5).
Deconectarea cablului de alimentare
Trageti clema de fixare (4) in sus.
Scoateti stecarul de alimentare din

priza de perete.
Deconectati cablul de alimentare de la

Vacusat® power.
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4.4.9 Montarea raftului metalic

Asezarea raftului metalic

¢ Raptul metalic este asezat pe partea din
spate a aparatului Vacusat® power.

e Cele patru margini curbate ale raftului
metalic sunt indreptate n jos.

e Placa de metal este asezata astfel incat
marginile exterioare ale bazei sa fie
Tnconjurate de placa de metal.

e Miscati usor raftul metalic in directie
orizontala pentru a verifica daca sta bine
in pozitie.

Figura 31: e Acesta nu trebuie sa alunece de pe baza
Asezarea raftului metalic in timpul miscarii.

A o Raftul metalic poate fi incarcat cu o greutate de maximum 10 kg.

> e O usoara miscare Tnainte si inapoi a raftului metalic este necesara si nu
1 afecteaza functionarea dispozitivului.

4.5 Demontarea

4.5.1 incheierea procesului de aspiratie

° Urmatoarea lista serveste doar drept prezentare generala. Pentru procesul
1 detaliat, cititi urmatorii pasi din Capitolul 4.5.2 si Capitolul 4.5.3.

e Indepértati furtunul de pe pacient.
o Opriti aparatul Vacusat® power.

e Goliti recipientul de aspiratie.

e Curatati componentele.

4.5.2 Golirea recipientului de aspiratie

Folositi intotdeauna manusi atunci cand goliti recipientul de aspiratie si
& respectati intotdeauna regulile de igiena. Toate componentele recipientului de
aspiratie pot fi contaminate.

Verificati nivelul de umplere al recipientului de aspiratie inainte si dupa
° aspiratie, precum si in timpul aspiratiei in cazul de cantitati de aspirat mai mari.
1 Cand se ajunge la marcajul de umplere ,Maximum”, opriti Vacusat® power si
goliti recipientul de aspiratie.
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45.3 Demontarea furtunurilor

Figura 27:

Deconectarea furtunurilor si a conectorilor

Figura 28:
Inchiderea conexiunii la pacient si a
conectorului serial

A Figura 29:
Indepartarea pungii de unica folosinta

1 fnchisa.
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Deconectati furtunul pacientului,
conectorul unghiular si, daca este
necesar, furtunul standard si alti
conectori dupa procesul de aspiratie.

inchideti legatura de la fisa de
conectare la pacient de pe capacul
pungii de unica folosinta.

Cand Tinchideti legarea in serie,
inchideti si conectorul serial.

Opriti sursa de vid si ridicati punga de
unica folosinta din recipient tindnd de
maner.

Nu opriti Vacusat® power pana cand punga de unica folosinta nu este

Nu eliminati si nu indepartati in mod inutil recipientul de aspiratie reutilizabil,
conexiunea in unghi si furtunurile de vid din silicon.
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4.5.4 Demontarea protectiei la preaplin

Figura 30:
Demontarea protectiei la preaplin

1 Evitati deteriorarea marginii plutitorului.

Trageti capacul (1) in sus de pe
carcasa filtrului.

Scoateti filtrul hidrofob pentru bacterii si
virusi (2).

Desurubati capacul (3) de pe protectia
la preaplin.

Scoateti cusca flotorului (4) si
indepartati flotorul (5).
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Utilizare si operare

Utilizare si operare

e Orice manipulare a dispozitivului presupune cunoasterea exacta si

C respectarea acestor instructiuni de utilizare.
°

Aceste instructiuni nu Tnlocuiesc instruirea utilizatorului.
¢ Numai personalul specializat este autorizat sa utilizeze dispozitivul.

5.1 Test de functionare

Utilizatorul trebuie sa verifice functionarea si starea corespunzatoare a dispozitivului inainte
de utilizare.

° Legarea in serie a mai multor recipiente de aspiratie poate duce la o
1 aspirare intarziata si la o putere de aspiratie redusa.

inainte de fiecare utilizare efectuati urmatorul test de functionare:

Toate componentele sunt bine fixate.

Cablul de alimentare nu este deteriorat.

Componentele din plastic si cauciuc (de ex. folia de operare, furtunul, capacul de la
recipientul de aspiratie, recipientul de aspiratie) sunt in stare perfectd si nu prezinta
deteriorari cauzate de uzura.

Hartia pentru filiru bacterian este in stare perfecta.

Protectia la preaplin si/sau filtrul hidrofob pentru bacterii si virusi sunt montate si
functionale.

Protectia la preaplin si/sau filtrul hidrofob pentru bacterii si virusi sunt curatate
corespunzator si nu exista reziduuri sau semne de murdarie.

Stuturile de furtun si capacul recipientului de aspiratie stau fix si se inchid etans.

La furtunuri nu actioneaza forte mecanice.

Furtunurile nu trebuie sa fie indoite.

Vidul maxim de aproximativ -90 kPa este atins in aproximativ 20 de secunde atunci cand
furtunul de legatura pentru vid este tinut inchis.

Vidul poate fi reglat continuu pe tot intervalul.

Recipientul de aspiratie este conectat corect la Vacusat® power.

Dispozitivul este curatat corespunzator (nu sunt prezente reziduuri sau murdarie).
Piesele deteriorate trebuie inlocuite cu altele noi.
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Se recomanda ca rezultatul controlului vizual si testului de functionare sa fie documentat cu
data si semnatura inspectorului. Tabelul de mai jos poate servi drept model:

Nr. | Verificare Defecte aparute Niciun defect
1 Dispozitivul a fost curatat si | o | 4 Ny mai utilizati 0
dezinfectat in conformitate cu dispozitivul. ’
directivele de igiena? e Curdtati si dezinfectat
dispozitivul n
conformitate cu
instructiunile.
Observatii:
2 Componentele individuale e Nu mai utilizati
prezinta fisuri? dispozitivul. ’
e Discutati cu
departamentul de
service.
Observatii:
3 (spatiu pentru verificari | - 0
suplimentare)
Observatii:
Tabelul 2:

Test de functionare
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5.2 Aspirare

Utilizare si operare

5.2.1 Avertismente

YA
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Tnainte de a conecta stecarul de alimentare, verificati daca tensiunea de
retea corespunde cu valoarea indicata pe placuta cu date tehnice.
Vacusat® power poate fi deconectat de la reteaua de energie electrica
numai prin scoaterea stecarului de alimentare.

Pericol cauzat de bacteriile si virusii care patrund in interiorul pompei. Un
filtru pentru bacterii si virusi protejeaza interiorul pompei impotriva
contaminarii cu bacterii si virusi. Utilizati filtre pentru bacterii Si virusi
pentru o protectie suplimentara impotriva revarsarii.

Exista un pericol de infectie ca urmare a neutilizarii sau a utilizarii unui
filtru hidrofob pentru bacterii si virusi defect! In cazul in care in timpul
aspiratiei in Vacusat® power a patruns fluid de secretie, curatati si
dezinfectati Vacusat® power si trimiteti-l la reparat la un tehnician de
service autorizat de Moller Medical GmbH.

In caz de revérsare, secretiile aspirate se pot intoarce la pacient daca in
furtunul de aspiratie mai sunt secretii. Mai intai indepartati furtunul de la
pacient, inainte de a inlocui recipientul pentru secretii in caz de revarsare
sau Tnainte de a opri aspirarea.

Utilizati Vacusat® power pentru proteja impotriva revarsarii numai cu
protectia la preaplin conectatd. Un filtru hidrofob asigura o protectie
suplimentara impotriva revarsarii. Acesta opreste alimentarea cu gaz a
dispozitivului in caz de revarsare. Particulele din starea gazoasa pot duce
la colmatarea filtrului hidrofob. Utilizati un filtru pentru bacterii si virusi,
care protejeaza suplimentar interiorul pompei impotriva patrunderii de
bacterii si virusi.

La aspirarea lichidului de secretie se poate forma spuma. Spuma
afecteaza functionarea protectiei la supraplin cu actionare mecanica.
Astfel, exista pericolul ca fluidul de secretie sa patrunda in Vacusat®
power si sa deterioreze aparatul Vacusat® power. Utilizati intotdeauna un
filtru hidrofob si, daca este posibil, un inhibitor de spuma din comert.

La montarea filtrului hidrofob pentru bacterii si virusi, Vacusat® power
trebuie oprit, toate componentele trebuie golite si sterilizate sau inlocuite.
Verificati nivelul de umplere al recipientului de aspiratie inainte si dupa
aspiratie, precum si in timpul aspiratiei in cazul de cantitati de aspirat mai
mari. Cand se ajunge la marcajul de umplere ,Maximum”, opriti Vacusat®
power si goliti recipientul de aspiratie. Va recomandam ca pe o sina a
dispozitivului s& asezati drept rezerva in pozitia de functionare un alt
recipient de aspiratie, pentru a asigura schimbarea rapida cu un recipient

gol.
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Utilizare si operare

5.2.2 Pornirea aparatului Vacusat®power

e Porniti aparatul Vacusat® power (1).
e Lampa de control pentru operare (2) se
aprinde in culoarea verde.

¢
()

Figura 31:
Pornirea aparatului Vacusat® power

5.2.3 Reglarea vidului

Reglarea vidului

e Indoiti sau tineti inchis furtunul de
aspiratie care duce la pacient. Reglati
si verificati vidul de la butonului de
comanda (1).

Cresterea vidului

e Rotiti butonul de comanda (1) spre

'\ENLMEL:‘J‘,H‘HLI-: W dreapta.
/\\ o Cititi valoarea setata pe vacuummetru
/e .
=
Reducerea vidului
Figura32: e Rotiti butonul de comanda (1) spre
Reglarea vidului A
stanga.
o Cititi valoarea setatd pe vacuummetru
().
° Daca nu se formeaza vid sau se formeaza prea putin, consultati Capitolul

1 7 ,Asistenta in caz de defectiune”.
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Utilizare si operare

5.2.4 Actionarea intrerupatorului cu actionare prin pedala

Intrerupatorul cu actionare prin pedala poate fi utilizat pentru a comuta dispozitivul in modul

standby de economisire a energiei.

Figura 33:

Actionarea intrerupatorului cu actionare prin pedala

Actionati intrerupatorul cu actionare
prin pedala.

Vacusat® power comutd in modul
stand-by.

Ledul se aprinde in culoarea galben
(2).

Actionati din nou fintrerupatorul cu
actionare prin pedala.

Ledul galben se stinge.

Vacusat® power comutd in modul de
operare.

5.3 Schimbarea héartiei pentru filtrul bacterian

Folositi manusi la toate lucrarile de curatare si dezinfectare. Respectati
A intotdeauna regulile de igiena. Componentele aparatului Vacusat® power pot fi

contaminate.

1 (in timpul utilizarii)

Figura 34:
Schimbarea hértiei pentru filtrul bacterian
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Schimbati zilnic hartia pentru filtrul bacterian din Vacusat® power.

Desurubati capacul (1).

Tndepérta'gi hartia pentru filtrul bacterian
(2) folosita.

Curatati si dezinfectati capacul prin
stergere.

Introduceti o noud hartie pentru filtrul
bacterian Tn capac. Partea de material
cu structura fina este orientata in
directia pompei.

Desurubati capacul.

Conectati aparatul Vacusat® power.
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Curatarea si dezinfectarea

6 Curatarea si dezinfectarea

« Ininteriorul dispozitivului nu trebuie s& patrunda umezeala.
e Scoateti stecarul din priza inainte de a curata si dezinfecta suprafata
dispozitivului.
e Folositi carpe moi, care nu lasa scame, la curatare si dezinfectare.
A o Curatati si dezinfectati prin stergere. Scufundarea sau pulverizarea
dispozitivului poate duce genera pericole.
e Pentru a curata folia de operare, rotiti butonul de comanda spre stanga

si desurubati-I. Dupa curatare, insurubati din nou butonul de comanda si
rotiti-I la maximum spre dreapta.

e Curatati cu o carpa umezita cu o solutie de sapun cu formula blanda sau cu o solutie de
izopropanol 70%.

e Dupa curatare, dezinfectati suprafetele aparatului Vacusat® power cu un dezinfectant
aprobat, cu pH neutru, pe baza de alcool, cu pana la 70% alcool (de ex. propan-1-ol,
dezinfectant recomandat: Meliseptol®).

e Respectati intotdeauna instructiunile producatorului dezinfectantului atunci cand
efectuati dezinfectarea.

e Retineti ca agentii de curatare si dezinfectantii trebuie sa se fi evaporat complet inainte
de a utiliza Vacusat® power.

Control vizual:

Conectorii tuturor conexiunilor si stecarele cablurilor care urmeaza sa fie conectate trebuie
sa nu prezinte niciun fel de murdarie.
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7 Asistenta in caz de defectiune

A Vacusat® power nu trebuie deschis de catre utilizator!

Acest capitol evidentiaza unele probleme care pot aparea la Vacusat® power.

Pentru fiecare problema sunt enumerate mai multe solutii posibile. Prima sugestie este, de
obicei, cea mai evidenta. Daca problema nu se rezolva, trebuie sa urmati sugestiile in ordinea
enumerata pana cand eroarea este remediata.

Atunci cand desprindeti sau conectati conectorii, Vacusat® power trebuie sa fie intotdeauna

oprit.

Daca eroarea nu poate fi remediata in acest mod, contactati centrul de service Mdller Medical
GmbH (service@moeller-medical.com).

Nr. | Defectiune

Cauza erorii

Actiune corectiva

1 | Vacusat®power nu
porneste,
indicatorul de
functionare se
aprinde.

Inca nu se genereaz4 vid.

Opriti Vacusat® power, rotiti
butonul de comanda spre
sténga, porniti Vacusat® power.

Motorul este defect.

Reparatia trebuie efectuata de
un tehnician de service autorizat
de Moller Medical.

2 | Vacusat®power cu
intrerupator cu
actionare prin
pedala nu
porneste, ledul
galben se aprinde.

Vacusat® power este in
modul stand-by.

Dezactivati modul stand-by de la
intrerupatorului cu actionare prin
pedala. Vacusat® power
porneste. Daca se apasa din
nou pe Intrerupatorul cu
actionare prin pedala, Vacusat®
power revine in modul stand-by.

3 | Vacusat®power nu
porneste,
indicatorul de
functionare nu se
aprinde.

Stecarul dispozitivului sau
stecarul de alimentare nu
este fixat corect.

Verificati daca stecarul
dispozitivului sau stecarul de
alimentare este bine fixat.

Tensiune de retea
inexistenta sau incorecta.

Verificati intrerupatorul se
siguranta, verificati informatiile
de pe placuta cu date tehnice.

Siguranta de retea este
defecta.

Inlocuiti siguranta de retea.

4 | Vacusat®power nu
poate fi pornit sau
oprit.

Sistemul electronic este
defect.

Reparatia trebuie efectuata de
un tehnician de service autorizat
de Moller Medical.

5 | Vacusat®power
porneste, dar
indicatorul de
functionare nu se
aprinde.

Ledul indicatorului de
functionare este defect.

Reparatia trebuie efectuata de
un tehnician de service autorizat
de Mdéller Medical.
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Nr. | Defectiune Cauza erorii Actiune corectiva

6 | Nu se poate regla | Controlerul cu membrana Reparatia trebuie efectuata de
vidul. este defect. un tehnician de service autorizat

de Moller Medical.

7 | Vacusat® power Vacuummetrul este defect. | Reparatia trebuie efectuata de
aspira, dar un tehnician de service autorizat
vacuummetrul de Moéller Medical.
arata ca nu se
formeaza vid.

g | Putere de aspirare | Capacul recipientului de Asezati corect capacul

aproape
inexistenta sau
inexistenta.

aspiratie nu este asezat
corect.

recipientului de aspiratie.

Filtrul hidrofob s-a Infundat
(vacuummetrul indica vid).

Tnlocuiti filtrul hidrofob.

Furtunul prezinta fisuri.

Tnlocuiti furtunul.

Garnitura este
contaminata.

Inlocuiti garnitura.

Etansare poroasa la
capacul recipientului
pentru secretii.

Inlocuiti garnitura.

Etrierul de fixare s-a ndoit,
capacul recipientului de
aspiratie nu se inchide.

Tnlocuiti capacul recipientului de
aspiratie.

Recipientul de aspiratie
este plin, protectia la
preaplin cu actionare
mecanica este inchisa
(vacuummetrul indica vid).

Goliti recipientul de aspiratie,
curatati sau inlocuiti recipientul
de aspiratie si protectia la
preaplin cu actionare mecanica.

Protectia la preaplin cu
actionare mecanica este
contaminata cu secretii.

Curatati protectia la preaplin sau
schimbati capacul recipientului
de aspiratie.

Stutul de furtun din capacul
recipientului de aspiratie
este blocat.

Curatati stutul de furtun.

Ajustajul de aspiratie este
blocat.

Curatati ajustajul de aspiratie.

Motorul este defect.

Reparatia trebuie efectuata de
un tehnician de service autorizat
de Méller Medical.
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Nr. | Defectiune

Cauza erorii

Actiune corectiva

g | Vacusat®power a
supraaspirat.

Nu s-a utilizat nicio
protectie la preaplin cu
actionare mecanica si
niciun filtru hidrofob pentru
bacterii.

Protectia la preaplin cu
actionare mecanica este
lipita, nu se utilizeaza
niciun filtru hidrofob pentru
bacterii.

Vacusat® power nu mai trebuie
utilizat. Reparatia trebuie
efectuata de un tehnician de
service autorizat de Moller
Medical.

Moller Medical GmbH.

Daca niciuna din masurile indicate nu remediaza problema, contactati centrul de service
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8 Service

Vacusat® power

Service

 Inainte de a elimina sau de a returna aparatul Vacusat® power, eliminati
orice posibil risc de infectie prin utilizarea unei proceduri de dezinfectie
adecvate.

e Eliminati consumabilele in conformitate cu directiva de igiena.

Service:

¢ Nu deschideti niciodata dispozitivul cat timp este conectat la reteaua de

A energie electrica.

e Chiar dacd nu sunt conectate la reteaua de energie electrica,
componentele interne ale dispozitivului pot fi sub tensiune.

Centrul de service Mdller Medical GmbH

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31

36043 Fulda, Germania

Tel. +49 (0) 661/94 195-0
Fax +49 (0) 661/94 19 5 — 850
www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com

Service
Tel: +49 (0) 661 94195 - 108

Fax: +49 (0) 661 94195 - 850
E-mail: service@moeller-medical.com

MOLLER
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8.1 (nlocuirea sigurantelor de retea

o Inainte de a inlocui sigurantele de retea, scoateti din prizad stecarul

dispozitivului.
e Se pot utiliza numai sigurante de tipul urmator:

2xT16AH250V c.a.

Figura 35:

Desfacerea cartuselor fuzibile

Figura 36:

Tnlocuirea sigurantelor

8.2 Reparatii

Scoateti din priza
dispozitivului.
Insurubati cartusele fuzibile (1) cu o
surubelnita sau o moneda.

stecarul

Scoateti cartusele fuzibile (1).

Scoateti sigurantele (2) din cartusele
fuzibile.

Introduceti sigurantele noi.

Introduceti  cartusele  fuzibile  si
insurubati-le.

Urmatoarele cazuri pot necesita reparatii de catre producator sau de catre un partener de

service autorizat:

¢ In dispozitiv au p&truns fluide.

e Performanta a fost clar afectata.
o Afisérile sunt neclare.

e Se aud zgomote neobisnuite.

e Functionarile defectuoase nu pot fi remediate folosind masurile de la capitolul

7 ,Asistenta in caz de defectiune”.

Nu continuati sa utilizati Vacusat® power daca constatati defecte.

Notati defectele si codul de articol pe placuta cu date tehnice si informati agentia Moller
Medical GmbH responsabila.

in afara Germaniei, informati reprezentanta competenta din strainatate.

Consultati informatiile din Capitolul 8.4 ,Trimiterea dispozitivului”.
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Service

8.3 Placuta cu date tehnice

e Pozitia placutei cu date tehnice (1) pe
dispozitiv.

Figura 37:
Placuta cu date tehnice

8.4 Trimiterea dispozitivului

 Indepartati si eliminati consumabilele in mod profesional.

o Curatati si dezinfectati dispozitivul si accesoriile in conformitate cu instructiunile de
utilizare.

¢ Includeti accesoriile utilizate.

o Completati formularul FB_77 ,Manipularea dispozitivelor contaminate”. Formularul este
trimis impreuna cu dispozitivul si este disponibil pe www.moeller-medical.com.

e Ambalati dispozitivul in material cu burete intr-un ambalaj adecvat.

e Introduceti formularul FB_77 ,Manipularea dispozitivelor contaminate” in plicul de
expediere.

e Lipiti plicul de expediere pe exteriorul pachetului.

o Trimiteti dispozitivul la Moller Medical GmbH sau la distribuitorul acestuia.
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9 Controale tehnice de siguranta periodice

La aparatul Vacusat® power, efectuati un control tehnic de siguranta (CTS) cel putin o data

la 12 luni, in conformitate cu Regulamentul privind operatorii de dispozitivele medicale

(MPBetreibV).

e Treceti controlul tehnic de siguranta in manualul dispozitivului si documentati rezultatele
controlului.

e Daca dispozitivul nu este sigur din punct de vedere functional si/sau operational, acesta
trebuie reparat imediat de catre departamentul de service.

e Controalele tehnice de siguranta pot fi efectuate de catre departamentul de service al
Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com).
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Eliminare

10 Eliminare

Acest dispozitiv contine materiale care trebuie eliminate in mod ecologic.
Acestui dispozitiv se aplica Directiva europeana 2012/19/UE privind
deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEEZ2). Prin urmare,
acest dispozitiv este marcat pe placuta cu date tehnice cu simbolul unui
cos de gunoi barat.

Returnati dispozitivele care nu mai sunt utilizate la Moller Medical GmbH. Astfel se
garanteaza ca eliminarea este realizata in conformitate cu versiunile nationale ale Directivei
DEEE.
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11 Anexa

11.1 Caracteristici tehnice

Numar de catalog Vacusat® power
Tensiune

Frecventa

Curent absorbit

Sigurante

Clasé de protectie

Dimensiune (montat)

Greutate

Putere de aspirare

Vid (max.)

Durata minima de functionare

Capacitatea de incarcare a raftului
metalic
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REF 00002252

230 V c.a. (curent alternativ)
50 Hz/60 Hz

11A

T1,6 AH

I

Latime x inéltime x adancime:
1000 mm x 500 mm x 560 mm
cca. 26 kg

58 I/min %6 I/min la 50 Hz
68 I/min +6 I/min la 60 Hz

(masurata la intrarea in dispozitiv, aceasta valoare se
modifica in functie de recipientul de colectare utilizat)

0,1 bar (100 mbar) la nivelul marii
NN = la nivelul marii

(1 bar = 1000 mbar = 100 kPa)
8 ani

Maximum 10 kg
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11.2 Caracteristici generale
Indicatii de transport si de
depozitare:
Temperatura de la-15 °C pénala +30 °C
Umiditatea aerului 10 pana la 95% umiditate relativa
Greutate cu ambalaj: cca. 30 kg
Dimensiune Vacusat® power cu ambalaj: Latime x inéltime x adancime:

1030 mm x 360 mm x 420 mm

Pastrati dispozitivul ambalat intr-un loc uscat.

O stiva de dispozitive ambalate poate fi formata din maximum 3 ambalaje.

Conditii de functionare:

Temperatura de la +15 °C péana la +30 °C

Umiditatea aerului 30 pana la 75% umiditate relativa

Presiune 79,4 kPa - 101,3 kPa/altitudinea maxima de utilizare 2000 m
Tip de protectie: IPX1

Precizie: Tolerantd vacuummetru:

Clasa de precizie 2,5 (DIN 16005)

Aceasta corespunde la £ 2,5% din valoarea finala a scalei.

Nivel de zgomot: cca. 53 (dB(A))

Vid in functie de altitudine:

inaltime Pompa de vid final Pompa de vid final
2000 m -68 kPa -510 mmHg
1500 m -73 kPa -548 mmHg
1000 m -79 kPa -593 mmHg
500 m -84 kPa -630 mmHg
Om -90 kPa -675 mmHg
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Vacusat® power face obiectul unor masuri de precautie speciale in ceea
ce priveste CEM (compatibilitatea electromagnetica) si trebuie instalat
si pus in functiune Tn conformitate cu indicatiile CEM existente.

Vacusat® power nu trebuie utilizat imediat langa sau stivuit cu alte
dispozitiv. Daca dispozitivul trebuie sa functioneze Tn apropiere de sau
suprapus cu alte aparate, Vacusat® power trebuie sa fie observat pentru
a verifica functionarea prevazuta in dispunerea respectiva.

O listd a accesoriilor cu care Vacusat® power indeplineste cerintele de
la 6.1 si 6.2 in conformitate cu IEC 60601-1-2 este enumerata in anexa
Accesorii.

Operarea dispozitivului Vacusat® power cu accesorii suplimentare, cum
ar fi convertori sau cabluri, care nu sunt definite pentru utilizarea
prevazuta pentru dispozitiv, poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la reducerea imunitatii.
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11.3 Semnale electromagnetice

Vacusat® power este potrivit pentru functionarea in mediul electromagnetic specificat.
Clientul si/sau operatorul aparatului Vacusat® power trebuie sa se asigure ca utilizeaza
Vacusat® power intr-un mediu electromagnetic, conform descrierii de mai jos.

Masurarea

. Conformitate Orientari privind mediul electromagnetic
interferentelor

Vacusat® power trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si indeplini functia
prevazuta. Dispozitivele electronice din apropiere
pot fi afectate.

Emisie de interferente de
nalta frecventa Grupa 1
conform CISPR 11

Emisie de interferente de
fnalta frecventa ClasaB
conform CISPR 11

Emisie de curenti
armonici Tn conformitate Clasa A

cu IEC 61000-3-2 Pentru a vedea domeniile de utilizare consultati

Capitolul 0 ,Mediu de operare adecvat”

Emisie de fluctuatii de
tensiune/flicker in
conformitate cu

IEC 61000-3-3

Conform

Tabelul 4:
Semnale electromagnetice
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11.4 Imunitate electromagnetica

Incercare de
imunitate/standard

IEC 60601- Nivel de
testare

Nivel de conformitate

Mediu
electromagnetic/orien
tari

Descarcare
electro-

statica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV descarcare prin
contact

+15 kV descarcare prin
aer

+8 kV descarcare prin
contact

+15 kV descarcare prin
aer

Podelele trebuie sa fie
din lemn sau beton sau
sa aiba placi ceramice.
Daca podeaua este
acoperita cu material
sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de
cel putin 30%.

Perturbatii tranzitorii
electrice
rapide/rafale

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cabluri de
retea

+1 kV pentru cabluri de
intrare si

cabluri de iesire

+2 kV pentru cabluri de
retea

+1 KV pentru intrari si

cabluri de iesire

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie
cea dintr-un mediu tipic
de afaceri sau mediu
spitalicesc.

Supratensiuni
tranzitorii

(supratensiuni)

IEC 61000-4-5

+1 kV tensiune
asimetrica

+2 kV tensiune simetrica

+1 kV tensiune
asimetrica

+2 kV tensiune simetrica

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie
cea dintr-un mediu tipic
de afaceri sau mediu
spitalicesc.

Caderi de tensiune,
intreruperi de scurta
durata si variatii de
tensiune

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(> 95% cadere in Ur)
timp de 1/2 din perioada

40% Ut

(60% cadere in Ur) timp
de 5 perioade

70% Ut

(30% cadere in U-) timp
de 25 perioade

< 5% Ut

(> 95% cadere in Ur)
timp de 5 secunde

<5% Ut

(> 95% cadere in Ur)
timp de 1/2 din perioada

40% Ur

(60% cadere in Urt) timp
de 5 perioade

70% Ut

(30% cadere in U-) timp
de 25 perioade

<5% Ur

(> 95% cadere in Ur)
timp de 5 secunde

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie
cea dintr-un mediu tipic
de afaceri sau mediu
spitalicesc. Daca
utilizatorul dispozitivului
are nevoie ca acesta sa
functioneze in continuu
chiar si atunci cand apar
Tntreruperi ale
alimentarii cu energie
electrica, se recomanda
ca dispozitivul sa fie
alimentat de la o sursa
de alimentare
neintreruptibila sau de
la o baterie.
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Incercare de IEC 60601- Nivel de . . Mediu L
. . Nivel de conformitate electromagnetic/orien
imunitate/standard testare tri
A . Campurile  magnetice
Camp magnetic la de la frecventa de retea
frecventa de trebuie sa& corespunda
alimentare (50/60 Hz) 30 A/m 300 A/m valorilor standard
IEC 61000-4-8 mtalnlt.e_ in mgdlgl de
afaceri si cel spitalicesc.

Nota: Ut este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelurilor de testare.

Tabelul 5:
Imunitate electromagnetica (1)

Vacusat® power indeplineste toate nivelurile de testare in conformitate cu IEC60601-1-2

Editia 4 (Tabelul 4-9).

Echipamentele de comunicatii de inalta frecventa portabile (radiouri)
(inclusiv accesoriile acestora, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) nu trebuie utilizate la o distantda mai mica de 30 cm (sau
12 inci) de piesele si cablurile desemnate de producator pentru
Vacusat® power. Nerespectarea acestui lucru poate duce la o
diminuare a caracteristicilor de performanta ale dispozitivului.
Operarea dispozitivului Vacusat® power cu accesorii suplimentare,
cum ar fi convertori sau cabluri, care nu sunt definite pentru utilizarea
prevazutda cu aparatul, poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice, la reducerea imunitatii si la un mod de functionare
defectuos.

Cerintele pentru domeniul aviatic, al transporturilor si militar nu au fost luate in considerare,
deoarece nu au fost testate.
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incercéri de IEC 60601- Nivel de . e
. ) . Mediu electromagnetic/orientari
imunitate/standard Nivel de testare conformitate
3 Vet Dispozitivele radio portabile si mobile nu
150 kHz pana la 3 Ver trebuie u®t|I|zate Ig o d|§tan§ai fata de .
30 MHz Vacusat® power inclusiv fata de cabluri
mai mica decét distanta de protectie
Perturbatii conduse recomandata, care se calculeaza cu
induse de cémpurilé ecuatia corespunzatoare frecventei de
de radio-frecventa X _ emisie.
conform 6 Vert in benzile de | 6 veq Distanti de protectie recomandati:
IEC 61000-4-6 frecventa ISM si
: . _in (T
g radioamaror =127 Lentru 80 MHz pana la 800
80MHz MHz
=23.F
d=234F L ontru 800 MHz pana la 2,5
GHz
unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) conform
3 Vim producatorului emitatorului si d este
3V/m 80 MHz pana | distana de protecie recomandata in
Pzrturb:tii Cpnduslle, 80 MHzpandla | la metri (m).
Induse de campuriie Intensitatea de caAmp a emitatoarelor
io- 4 2,7 GHz 2,7 GHz P ,
de radio-frecventa radio stationare trebuie sa fie mai mica
conform decét nivelul de conformitate ) pentru
IEC 61000-4-3 Tabelul 9 din IEC Tabelul 9 din toate frecventele, in conformitate cu o
60601-1-2 Ed.4 IEC 60601-1-2 | verificare de la fata locului?).
Ed.4 Sunt posibile interferente in
jurul dispozitivelor marcate (( .))
cu urmatorul semn. ‘
Note:

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Extinderea marimilor
electromagnetice este influentata de absorbtia si reflexiile cladirilor, obiectelor si persoanelor.

¥ Intensitatea de cAmp a emitatorilor stationari, cum ar fi statiile de baz3 ale radiotelefoanelor si radiourile
mobile terestre, statiile de radioamatori, emitatorii de radio si televiziune AM si FM nu pot fi teoretic
determinate cu exactitate dinainte. Pentru a determina mediul electromagnetic in ceea ce priveste
emitatoarele stationare, ar trebui sa se ia in considerare un studiu al fenomenelor electromagnetice de la
fata locului. Daca intensitatea de cdmp masurata la locul de utilizare al aparatului Vacusat® power
depéseste nivelurile de conformitate de mai sus, aparatul Vacusat® power trebuie urmarit pentru a face
dovada unei functionari corecte. Daca se constata caracteristici de performanta neobisnuite, pot fi
necesare masuri suplimentare, cum ar fi schimbarea directiei sau a locului aparatului Vacusat® power.

b In intervalul de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului trebuie s& fie mai mica de

3Vim.

Tabelul 6:

Imunitate electromagnetica (2)

11.5 Distante de protectie recomandate:
Consultati Capitolul 12.4 ,Imunitate electromagnetica”.
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Vacusat® power

Accesorii

12 Accesorii

e Punga de unica folosinta (nesterila)

REF.: 00002256

e Hartie pentru filtru

REF.: 00002296

e Filtru hidrofob
REF.: 00002297

e Protectie la preaplin cu camera pentru filtrul
hidrofob

REF.: 00002299

e intrerupitor cu actionare prin pedala

REF.: 00002656

e Furtun de legatura pentru vid
8 x 14 x 1000

REF.: 00002255

e Furtun standard de vid
Silicon 175 mm cu adaptor in T b
REF.: 00002259

( 'l'll1

e Furtun standard
287 mm cu unghi albastru "
REF.: 00002260
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Vacusat® power

e Recipient pentru punga de unica folosinta

REF.: 00002257

e TISSU-TRANS FILTRON 2000 *
REF.: 3-TT-FILTRON 2000

*Disponibil numai pe anumite piete, va rugdm sa contactati
distribuitorul dvs. local.

¢ Placuta de prindere

REF.: 00002258

o (Intrerupitor de vid Vacusat®
REF.: 00004288

 Raft metalic ﬁ N

REF.: 92018855 ~

° O lista actualizatd a accesoriilor disponibile gasiti pe site-ul nostru
1 www.moeller-medical.com sau in brosura noastra.
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Instructiunile de utilizare sunt parte a produsului.



