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1. Présentation

Dispositif médical destiné & mesurer et & régler le niveau de dépression lors d’  une aspiration médicale ou chirurgicale . Se connecte
a une source murale de vide. Le régulateur de vide doit étre associé a un bocal de recueil et a un tuyau d'aspiration.

2. Déclinaison

Le régulateur de vide RVTM3 est disponible dans les versions suivantes :

- Dépressions maximales disponibles : 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa ou 0-400, 0-760 mmHg.

- Embout de connexion : selon la norme NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Connexion directe ou par l'intermédiaire d'un montage au rail (tuyau + embout porte tuyau serti + griffe).

- Sortie : tétine ou tétine + flacon.

3. Caractéristiques techniques

- Conforme a la norme ISO 10079-3 : 2009.

- Unités : millibar (mbar), hectoPascal (hPa) et millimétre de mercure (mmHg) : 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Précision des valeurs de mesure : 1,6 % de la pleine échelle du vacuométre.

- Vacuométre orientable sur 90°(de - 45°a + 459.

- Rotation libre du robinet de réglage en fin de course (pas de blocage possible).

- Bocal de sécurité orientable sur 90°(de - 45°a + 45 9.

- Filtre antibactérien en facade : efficacité de 99,97 % pour des particules de 0,3 pm.

- Numéro de série unitaire : marqué au laser sur le corps du dispositif.

- Présence d'une soupape de sécurité pour la version 0-250 mbar.

- Tétine de raccordement en métal, directement intégrée au corps du régulateur de vide.
- Débit maximum : 110 I/min (pour une pompe débitant 160 I/min).

- Température de fonctionnement : 23<T.

4. Mode d'emploi

- L'appareil d'aspiration ne doit étre utilisé que par des personnes ayant regu une formation adéquate.
- Influence de la source de vide : attention, vérifier la dépression maximale de la source de vide. Le niveau de vide maximal du régulateur
de vide ne peut étre supérieur a la valeur maximale de la source.

Régulateur de vide

- Vérifier le bon état de I'appareil et la conformité de I'embout avec la prise source.

- Vérifier que le robinet de réglage est fermé.

- Mettre le dispositif sur OFF (partie rouge du bouton poussoir visible).

- Connecter le dispositif sur la prise de vide du réseau.

- Raccorder la sortie du régulateur de vide (tétine ou flacon de sécurité) au bocal de recueil (@ 9 mm) au moyen d'une tubulure de
diamétre 6,3 mm au minimum.

- Pour déclencher I'aspiration, appuyer sur le bouton rouge (bouton poussoir vert visible).

- Tourner le robinet de réglage en fagcade dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre et sélectionner le niveau de dépression en
fermant le circuit patient.

=> Pour un arrét momentané, utiliser le bouton poussoir (bouton ON/OFF). Le niveau de dépression revient a sa valeur initialement réglée
lors de la réouverture du débit.

=> Pour un arrét de longue durée, fermer le robinet de réglage et fermer le bouton poussoir ON/OFF (purge du circuit).

Si le niveau de dépression réglé est trop fort, fermer le robinet de réglage et purger I'appareil (ouvrir le circuit / créer un débit) avant de
reconduire |'opération.

Flacon de sécurité Pourquoi le filtre anti  -bactérien ?

- Mise en place par clipage sous le régulateur de vide : L'aérosol qui peut se produire pendant I'aspiration
Aligner le repere qui se trouve sur le couvercle du flacon de sécurité risque de contaminer vos régulateurs de vide,
avec celui qui se trouve sur la jupe du corps du régulateur de vide puis embouts, prises, canalisations et pompes a vide.
tourner le flacon de sécurité d’un quart de tour vers la droite. De plus, a débit nul, les bactéries peuvent, sans le

- Retrait : tourner le flacon de sécurité vers la gauche, filtre, circuler librement dans le circuit patient.
aligner le repére qui se trouve sur le couvercle du flacon de sécurité

avec celui qui se trouve sur la jupe du corps du régulateur de vide puis
tirer le flacon vers le bas.

Filtre

- Mise en place : pousser a fond jusqu'a encliquetage.
- Retrait : tirer en exergant un mouvement de rotation.
- Jeter le filtre en respectant les précautions d'usage.




5. Symboles

Cf. notice d'instructions

6. Consignes de Sécurité

- Toujours réaliser un essai de fonctionnement avant la mise en service.
- Le vacuometre a aiguille est sensible aux chocs.

- Vérifier que l'aiguille est sur 0 quand I'appareil n’est pas branché.

- Veiller a ce gqu'un filtre soit toujours en place.

7. Nettoyage et désinfection

Dans des conditions normales d'utilisation, le RVTM3 ne nécessite pas de désinfection car le flacon de sécurité est protégé par le filtre en
facade. Changer le filtre a chaque patient.  (cf. ci-dessous pour les conditions particuliéres).

Réqulateur de vide
Utiliser de I'eau savonneuse pour I'extérieur de I'appareil. Rincer abondamment et sécher. Ne pas immerger.

Attention :
- En cas d'utilisation de produits décontaminants, vérifier leur compatibilité avec le plastique (voir fiche technique).
- Ne pas utiliser de décontaminant de surface.

Elacon de sécurité

Le flacon de sécurité étant protégé par un filtre e n fagade en amont, il n'est plus nécessaire de le s tériliser : il suffit de remplacer
le filtre a chaque patient ou bien pour un patient long séjour, dés que nécessaire, apres vérification du niveau d’encrassement.
Cependant en cas de remontée accidentelle de liquid e ou bien de filtre perforé, le flacon de sécurité doit étre désinfecté ou
stérilisé selon la procédure suivante :

1. Retirer le flacon de sécurité et désassembler le flacon et le couvercle.

2. Immerger le flacon dans une solution pré-désinfectante (respecter le protocole des fabricants en ce qui concerne les temps
de trempage, le rincage et le séchage).

3. Nettoyer, rincer abondamment, tremper 1 minute dans I'eau claire, puis sécher.

4. Stériliser ou désinfecter, en respectant également le protocole des fabricants.

5. Remonter chaque composant et revisser 'ensemble.

Le flacon de sécurité RVTM3 supporte l'autoclave a ~ 134<T.

8. Transport et stockage

- Le transport doit &tre réalisé a plat pour prévenir le décalage de l'aiguille du vacuometre.
- Stockage entre -10 et +40C dans un lieu sec et propre .
- Conserver I'emballage avec la notice le plus longtemps possible.

9. Maintenance

Périodicité des controles de 1 & 3 ans selon I'utilisation :
- Contrdle de I'affichage (vacuometre).
- Controle de fuite.

En cas de probleme, retourner I'appareil au fabrica  nt ou a un prestataire agréé.

- Tous les ans, lubrifier les joints du bouton poussoir ON/OFF avec de la graisse silicone "High Vacuum Grease"
Pour démonter le bouton poussoir, tirer sur la partie rouge.

- Enregistrer toute opération de maintenance.

- Pour changer le vacuometre, enlever les 2 vis a l'arriére du corps.

Piéces détachées

I Flacon de sécurité " .
| Graisse "High vacuum Grease” pibces de rechange TECHNOLOGIE
I Vacuométre 250 / 600 / 1000 mbar et 400 / 760 mmHg avec coque de protection MEDICALE
I Tube de 10 filtres -
[ Embout de connexion

10. Garantie

- Dispositif garanti 1 an, pieces et main d'ceuvre, sauf détériorations ou accidents provenant de négligences, d'utilisation défectueuse, de
défaut de surveillance ou d'entretien.

- Durée de vie contractuelle : 10 ans.

Suivant la Directive européenne 93/42/CEE du 14 juin 1993, tout incident
ou risque d'incident doit étre immédiatement signalé & TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Presentation

Medical device meant to measure and adjust the vacuum level during medical or surgical suction . It connects to a wall vacuum
supply. The suction controller should be used with a collection jar and a suction hose.

2. Versions

The RVTM3 Suction Controller is available in the following versions:

- Maximum vacuum levels: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa or 0-400, 0-760 mmHg.

- Inlet fitting: Compliant with NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
Direct connection or rail mounted (Hose + crimped hose holder + rail clamp).

Outlet: nipple or nipple + jar.

i~

. Technical data

Compliant with ISO 10079-3: 2009.

Unit: millibar (mbar), hectoPascal (hPa) and millimetre of mercury (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7.5 mmHg.
Accuracy of measures: 1.6 % of full scale of the vacuum gauge.

Vacuum gauge adjustable through 90°(from - 45°to + 459.

- Free rotation of regulation knob at its end-of-travel position (no possible blocking).
Safety jar adjustable through 90°(from - 45°to + 459.

- Antibacterial filter: 99.97% efficiency for 0.3 um particles.

Unit serial number: laser engraved on the device body.

0-250 mbar version has a safety valve.

- Metal connection nipple, fitted directly into the body of the suction controller.
Maximum flow rate: 110 I/min (for a pump with a flow rate of 160 I/min).

- Operating temperature: 23TC.

. Instructions for use

~

The suction controller must be used exclusively by people who have been trained.
- Influence of the vacuum supply: caution, check the maximum vacuum level of the vacuum supply. The maximum vacuum level of the
suction controller should not exceed the maximum value of the supply.

Suction controller

- Make sure the device is undamaged and that the connector complies with the supply connection.

- Make sure the regulation knob is closed.

Turn the device OFF (red part of the push button visible).

- Connect the device to the wall vacuum outlet.

Connect the suction controller's outlet (nipple or safety jar) to the collection jar (& 9 mm) using a min. 6.3 diameter tubing.
To start suction, press the red button to make green pushbutton visible).

Turn the front regulation knob anti-clockwise and adjust the vacuum level by closing the patient suction system.

=> For a temporary stop, use the ON/OFF pushbutton. Vacuum level comes back to its initial value when suction is back on.
=> For a long-term stop, turn off the regulation knob and the ON/OFF pushbutton (suction system will purge).

If vacuum level has been over-adjusted, shut down the regulation knob and purge the device (open the suction system/initiate a flow)
before adjusting the level again.

Safety jar
- Setting up: by clipping under suction controller:
Align the mark found on the cover of the safety jar
with that found on the skirt attached to the body of the suction controller, then

turn the jar ninety degrees clockwise.
- Removing: turn the safety jar to the left, Why an antibacterial filter?
align the mark found on the cover of the safety jar Aerosol that may be produced during suction might
with that found on the skirt attached to the body of the suction controller, then| ~contaminate suction controllers, fittings, wall
pull the jar downwards. outlets, pipelines and vacuum pumps. Moreover,
. without any flow or filter, bacteria might circulate
Filter freely in the patient circuit.
- Setting up: push until click-lock.

- Removing: pull while operating a rotational movement.
- Throw the filter away in compliance with standard procedures.



5. Symbols

See instructions for use

6. Safety advice

- Always test prior to use.

- Avoid impacts with the meter (needle is fragile).

- Make sure the needle is on 0 when the device is not connected.
- Make sure the device is always fitted with a filter.

7. Cleaning and disinfection

In normal conditions of use, the RVTM3 does not need any disinfection since the safety jar is protected by the filter upfront. Change the
filter after each patient . (See below for specific conditions).

Suction controller
Use soapy water for the outside of the device. Rinse thoroughly and dry. Do not immerse.

Caution :
- When using decontaminant products, make sure they are compatible with plastic (see technical data).
- Do not use surface decontaminants.

Safety jar

Since the safety jar is protected by an upfront fil  ter, there is no need to sterilize it: the filter ju st needs to be replaced after each
patient or for a long stay patient, when necessary, after inspection of the filter clogging level. Ho wever, in case of accidental
liquid overflow or perforated filter, the safety ja r must be disinfected or sterilized as follows:

1. Remove the safety jar and disassemble the cover from the jar.

2. Immerse safety jar parts in a pre-disinfecting solution (respecting manufacturers’ protocols concerning soaking, rinsing and
drying time).

3. Clean, rinse thoroughly, soak for 1 minute in clean water and dry.

4. Sterilize or disinfect, respecting manufacturers’ protocol.

5. Reassemble each part and screw the safety jar back onto the suction controller.

RVTM3 safety jar withstands autoclave up to 134C.

8. Transport and storage

- To prevent damage to gauge needle, devices should travel in a horizontal position.
- Storage between -10 to +40CT in a dry and clean p lace.
- Preserve the device packaging and instructions for use as long as possible.

9. Maintenance

Check every 1 to 3 years depending on use:
- Inspect display (vacuum gauge).
- Inspect seals.

In case of damage or malfunction, ship the device b ack to the manufacturer or to a registered repairer

- Once a year, lubricate the seals of the ON/OFF pushbutton with "High Vacuum Grease" silicon grease
To remove the pushbutton, pull the red area.

- Record every maintenance operation.

- To change the vacuum gauge, remove the 2 screws at the rear of the body.

Spare parts
| Safety jar
I "High vacuum Grease" Use exclusively spare parts from
[ 250 /600 /1000 mbar and 400 / 760 mmHg vacuum gauge with protective shell TECHNOLOGIE MEDICALE
[ Tube of 10 filters
_Connector

10. Guarantee

- 1year warranty (parts and service), except in case of damage or accidents due to carelessness, misuse, bad supervision or
maintenance.

- Contractual lifetime: 10 years.

As per the European Directive 93/42/CEE dated June 14™ 1993,
TECHNOLOGIE MEDICALE must be immediately notified of any incident or risk of incident
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1. Beschreibung

Medizinisches Gerét zum Messen und Regulieren des Vakuumniveaus bei einerm  edizinischen bzw. chirurgischen Absaugung. An
eine stationare Vakuumgquelle anzuschlie3en. Der Vakuumregler muss an einen Sekretbehélter und an einen Absaugschlauch
angeschlossen sein.

2. Ausfithrungen

Der Vakuumregler RVTM3 ist in folgenden Versionen erhéltlich:

- Verfigbare maximale Vakuumniveaus: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa oder 0-400, 0-760 mmHg.

- Stecker: nach den Normen NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNIL.
- Direktanschluss oder mittels eines Schienensystems (Schlauch + Gasentnahmestecker + Schienenklaue).
- Ausgang: Anschlusstiille oder Anschlussttille + Behalter.

3. Technische Daten

- In Ubereinstimmung mit der Norm ISO 10079-3: 2009.

- MaReinheiten: Millibar (mbar), HectoPascal (hPa) und Millimeter Quecksilberséule (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Genauigkeit der Messwerte: 1,6 % der gesamten Skala des Vakuummanometers.
- Um 90°schwenkbares Vakuummanometer (von -45°bis +459 .

- Frei drehbares Regelventil am Anschlag (keine Blockierung moglich).

- Um 90°schwenkbarer Uberlaufbehélter (von -45°bis +4 59.

- Bakterienfilter an der Vorderseite: Wirksamkeit 99,97 % bei Partikeln von 0,3 um.
- Einheitsseriennummer: mit Laser am Geratekorper angebracht.

- Bei der Version 0-250 mbar ist ein Sicherheitsventil vorhanden.

- Anschlusstille aus Metall, direkt in den Koérper des Vakuumreglers eingebaut.

- Maximaler Durchfluss: 110 I/Min (bei einer Pumpe mit Leistung von 160 I/Min).

- Betriebstemperatur: 23°C.

4. Gebrauchsanweisung

- Das Absauggerat darf nur von entsprechend geschulten Personen benutzt werden.
- Einfluss der Vakuumquelle: Achtung, Giberpriifen Sie den maximalen Unterdruck der Vakuumquelle. Das maximale Vakuumniveau des
Vakuumreglers darf nicht hther als der maximale Wert der Quelle sein.

Vakuumregler

- Uberpriifen Sie die Betriebsfahigkeit des Gerétes und ob das Anschlussstiick fiir den Quellenanschluss passt.

- Uberpriifen Sie, ob der Regelhahn geschlossen ist.

- Stellen Sie das Gerét auf OFF (roter Teil des Druckknopfs sichtbar).

- SchlieBen Sie das Gerat am Vakuumanschluss des Netzes an.

- SchlieRen Sie den Ausgang des Vakuumreglers (Anschlusstiille oder Uberlaufbehélter) am Sekretbehalter (@ 9 mm) mittels eines
Schlauchs mit mindestens 6,3 mm Durchmesser an.

- Zum Starten der Absaugung driicken Sie den roten Knopf (griiner Druckknopf sichtbar).

- Drehen Sie den Regelhahn vorne gegen den Uhrzeigersinn und wahlen Sie das Vakuumniveau, indem Sie die Patientenseite schlief3en.

=>» Fir einen momentanen Stopp benutzen Sie den Druckknopf (Knopf ON/OFF). Sobald der Durchfluss wieder geoffnet wird, kehrt das
Vakuumniveau auf den urspriinglich eingestellten Wert zuriick.

=> Fir einen langeren Stillstand schliefen Sie den Regelhahn und betétigen den Druckknopf ON/OFF (Entleerung des Systems).

Wenn das Vakuumniveau zu hoch eingestellt ist, schlieRen Sie den Regelhahn und entleeren das Gerat (den Kreislauf 6ffnen / einen
Durchfluss erzeugen), bevor Sie die Operation erneut durchfiihren.

Uberlaufbehalter:
- Anbringung durch Klemmvorrichtung unterhalb des Vakuumreglers:
Richten Sie die Markierung auf dem Deckel des Uberlaufbehélters Wozu einen Bakterienfilter?
auf die Markierung aus, die sich am Mantel des Kérpers des Vakuumreglers Das Aerosol, das wéahrend der Absaugung
befindet, dann drehen Sie den Uberlaufbehlter eine Vierteldrehung nach rechts. entstehen kann, kann die Vakuumregler,
- Abnehmen: drehen Sie den Uberlaufbehélter nach links, die
richten Sie die Markierung auf dem Deckel des Uberlaufbehélters Stecker, die Entnahmestellen, die zentrale
auf die Markierung aus, die sich am Mantel des Korpers des Vakuumreglers befindet, dann Gasversorgungsanlage und die
ziehen Sie den Behélter nach unten ab. Vakuumpumpen
kontaminieren. Auf3erdem kénnen sich
Filter

- Anbringen: Schieben Sie ihn ganz hinein, bis er einrastet.

- Abnehmen: Ziehen Sie ihn mit einer Drehbewegung heraus.

- Werfen Sie den Filter unter Beachtung der VorsichtsmaRnahmen weg.
5



5. Symbole

Siehe Bedienungsanleitung
6. Sicherheitsvorschriften

- Fahren Sie vor der Inbetriebnahme immer einen Funktionstest durch.

- Das Nadel-Vakuummanometer ist stoBempfindlich.

- Uberprifen Sie, ob die Nadel auf 0 steht, wenn das Gerat nicht angeschlossen ist.
- Achten Sie darauf, dass immer ein Filter eingesetzt ist.

7. Reinigung und Desinfektion

Unter normalen Nutzungsbedingungen braucht der RVTM3 keine Desinfektion, weil der Uberlaufoehalter durch den vorne angebrachten
Filter geschutzt ist. Wechseln Sie den Filter fiir jeden Patienten.  (Siehe unten unter besondere Bedingungen).

Vakuumregler
Verwenden Sie fur die AuBenreinigung des Geréates Seifenwasser. Gut abspilen und abtrocknen. Nicht in Wasser eintauchen.

Achtung :

- Uberpriifen Sie bei Verwendung von Dekontaminierungsprodukten deren Vertraglichkeit mit dem Kunststoff (siehe technisches
Datenblatt).

- Benutzen Sie kein Bodendekontaminierungsmittel.

Uberlaufbehalter

Da der Uberlaufbehalter vorne durch einen vorgescha  Iteten Filter geschitzt ist, ist es nicht mehr notwe  ndig, ihn zu sterilisieren:
es reicht, den Filter fur jeden Patienten auszutausc ~ hen, oder bei einem langer verweilenden Patienten,  sobald es notwendig ist,
nachdem Sie den Verschmutzungsgrad uberprift haben.

Sollte jedoch die Flussigkeit jah ansteigen oder de r Filter ein Loch haben, muss der Uberlaufbehalter desinfiziert oder sterilisiert
werden. Dazu gehen Sie folgend vor:

1. Nehmen Sie den Uberlaufbehélter ab und zerlegen Sie den Behélter und den Deckel.

2. Tauchen Sie den Behalter in einer Vor-Desinfektionslésung ein (halten Sie dabei die Gebrauchsanleitung der Hersteller
hinsichtlich der Einweichzeiten, des Spilens und des Abtrocknens ein).

3. Reinigen Sie den Behalter, spilen Sie ihn gut ab, weichen Sie ihn 1 Minute lang in klarem Wasser ein und trocknen Sie ihn dann
ab.

4. Sterilisieren oder desinfizieren Sie ihn, indem Sie ebenfalls die Gebrauchsanleitung der Hersteller einhalten.

5. Montieren Sie jede Komponente wieder an und verschrauben Sie das Ganze.

Der Uberlaufbehélter RVTM3 kann im Autoklav bei 134  °C sterilisiert werden.

8. Transport und Lagerung

- Der Transport muss immer horizontal erfolgen, um ein Verstellen der Nadel des Vakuummanometers zu verhindern.
- Bei Temperaturen zwischen -10°C / +40°C an einem t rockenen und sauberen Ort lagern.
- Bewahren Sie die Verpackung und den Beipackzettel moglichst lange auf.

9. Wartung

Die Kontrollfrequenz betrégt je nach Nutzung 1 bis 3 Jahre:
- Anzeigenkontrolle (Vakuummanometer).
- Dichtigkeitskontrolle.

Senden Sie im Fall von Problemen das Geréat anden H  ersteller oder eine Vertragswerkstatt ein.
- Schmieren Sie alljahrlich die Dichtungen des Druckknopfs ON/OFF mit Silikonfett "High Vacuum Grease".
Zum Abmontieren des Druckknopfs ziehen Sie am roten Teil.
- Zeichnen Sie jede Wartungsarbeit auf.
- Zum Austauschen des Vakuummanometers schrauben Sie die beiden Schrauben an der Ruckseite des Kérpers ab.

Ersatzteile
I Uberlaufbehalter
I Schmierfett "High Vacuum Grease" Benutzen Sie nur
I Vakuummanometer 250 / 600 / 1000 mbar und 400 / 760 mmHg mit Schutzgehause TECHNOLOGIE MEDICALE-Ersatzteile
[ Behalter mit 10 Filtern
[ _Anschlusstiille

10. Garantie

- Geréategarantie von 1 Jahr auf Material- und Herstellungsméngel, ausgenommen sind Beschadigungen oder Unfalle durch
Nachlassigkeit, unsachgemaRe Benutzung, mangelnde Uberwachung oder Instandhaltung.

- Vertragliche Lebensdauer: 10 Jahre.

GemaR der européischen Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 ist jeder Unfall
bzw. Unfallgefahr sofort an TECHNOLOGIE MEDICALE zu melden.
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1. Presentacion

Dispositivo médico destinado a medir y ajustar el nivel de depresién de una aspira  cién médica o quirirgica . Se conecta a una fuente
mural de vacio. El regulador de vacio debe estar unido a una boquilla de conexién y con un tubo de aspiracion.

2. Caracteristicas

El regulador de vacio RVTM3 esta disponible en las siguientes versiones:

- Depresiones maximas disponibles: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa o 0-400, 0-760 mmHg.

- Boaquilla de conexion: segtn la norma NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
Conexion directa o por medio de montaje en rail (Manguera + conexién manguera enganchada + grapa del rail)

- Salida: oliva u oliva y frasco de seguridad.

0

. Caracteristicas técnicas

Conforme a la norma ISO 10079-3 : 2009.

- Unidades: millibar (mbar), hectoPascal (hPa) y milimetro de mercurio (mmHg) : 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
Precision de los valores de medida: 1,6% de la escala méaxima del vacuémetro.
Vacuémetro orientable a 90°(desde - 45°a + 459.

Rotacion libre del grifo de regulacién al final del movimiento (es imposible que se bloquee).
Boquilla de seguridad orientable a 90°(desde - 45 °a + 459.

- Filtro anti-bactérico frontal: eficacia del 99,97% para las particulas de 0,3 pm.

Numero de serie unitario: marcado con laser en el cuerpo del dispositivo.

- Presencia de valvula de seguridad para la versién de 0-250 mbar.

Oliva de conexién en metal, directamente integrada en el cuerpo del regulador de vacio.
Caudal maximo: 110 I/min (para una bomba que suministre 160 I/min).

- Temperatura de funcionamiento: 23 C.

~

. Instrucciones de uso

Sélo deberéan utilizar el aparato de aspiracion personas que hayan recibido la formacioén adecuada.
Influencia de la fuente de vacio: atencion, verificar la depresiéon maxima de la fuente de vacio. El nivel de vacio méaximo del regulador
de vacio no puede ser superior al valor maximo de la fuente.

Regulador de vacio

- Verificar el buen estado del aparato y la compatibilidad de la boquilla con la toma madre.

- Comprobar que la llave de regulacion esté cerrada

- Situar el dispositivo en OFF (bot6n rojo visible)

- Conectar el dispositivo a la toma de vacio de la red

- Enchufar la salida del regulador de vacio (oliva o frasco de seguridad) al tarro de recogida (@ 9 mm) mediante un tubo de 6,3 mm de
didmetro, como minimo

- Para iniciar la aspiracion, pulsar el botén rojo (botén verde visible)

- Girar la llave frontal de regulacién en sentido anti-horario y seleccionar el nivel de depresioén cerrando el circuito del paciente

= En caso de interrupcién momenténea, pulsar el botén rojo/verde. El nivel de depresién recupera su valor, inicialmente ajustado durante
la reapertura del caudal

= En caso de interrupcién duradera, cerrar la llave y el botén ON/OFF (purga del circuito).

Si el nivel de depresién regulado es demasiado alto, cerrar la llave y purgar el aparato (abrir el circuito / crear el caudal) antes de
repetir la operacion.

Frasco de seguridad
Colocacién mediante presion debajo del regulador de vacio: alinear

la marca que se encuentra en el tapén del frasco de seguridad con

la que se encuentra sobre la cobertura del cuerpo del regulador de ¢Por qué un filtro antibacteriano?

vacio, después girar el frasco de seguridad un cuarto de vuelta El aerosol que puede producirse durante la aspiracion

hacia la derecha. corre el riesgo de contaminar los reguladores de vacio,
- Extraccion: girar el frasco de seguridad hacia la izquierda, alinear la boquillas, tomas, canalizaciones y bombas de vacio.

marca que se encuentra en el tapén del frasco de seguridad con la Ademas, sin el filtro, si el caudal es nulo, las bacterias

que se encuentra sobre la cobertura del cuerpo del regulador de pueden circular libremente por el circuito del paciente.

vacio, después tirar del frasco hacia abajo.

Filtro



Colocacioén: presionar a fondo hasta su anclaje.

- Extraccidn: tirar haciendo un movimiento de rotacion.

Eliminar el filtro respetando las precauciones de uso.
. Simbolos

o1

Cf. folleto de instrucciones

6. Instrucciones de seguridad

- Realizar siempre un ensayo antes de utilizar el aparato

- El vacuémetro de aguja es sensible a los choques

- Comprobar que la aguja se halla en 0 cuando el aparato esté fuera de uso
- Vigilar que siempre haya un filtro en su lugar

7. Limpieza y desinfeccién

En las condiciones normales de utilizacion, el RVTM3 no necesita desinfeccion ya que el frasco de seguridad esta protegido por el filtro.
Cambiar el filtro para cada paciente.  (cf. mas abajo para las condiciones particulares).

Regqulador de vacio
Utilizar agua y jabdn para el exterior del aparato. Aclarar con agua abundante y secar. No sumergir.

Atencion :
- En caso de uso de productos descontaminantes, verificar su compatibilidad con el plastico (ver ficha técnica).
- No usar descontaminantes sobre la superficie.

Frasco de seguridad
Sélo el filtro debe cambiarse con cada nuevo pacien  te, en caso de paciente de estancia prolongada o,t ambién, después de la
verificacion del nivel de acumulacién de impurezas. Sin embargo, en caso de ascenso de liquido o de fil  tro perforado, habra que
desinfectar o esterilizar el frasco de seguridad:

1. Desenroscar el frasco de seguridad y desensamblar el frasco y la tapa

2. Sumergir el frasco en una solucién pre-desinfectante (respetar el protocolo de los fabricantes por lo que respecta al tiempo de

remojo, aclarado y secado)

3. Limpiar, aclarar con agua abundante, dejar en remojo 1 minuto en agua limpia y secar

4. Esterilizar o desinfectar, respetando asimismo el protocolo de los fabricantes

5. Volver a montar los componentes y revisar el conjunto

El frasco de seguridad RVTM3 resiste el autoclave a 134 C.

8. Transporte y almacenamiento

- El transporte debe realizarse en plano para prevenir el desfase de la aguja del vacuémetro.
- Almacenar entre -10 y +40C en lugar seco y limpio.

- Conservar el embalaje el mayor tiempo posible.

9. Mantenimiento

Periodicidad de los controles de 1 a 3 afios, segun utilizacion:
- Control visual (vacuémetro)

- Control de fugas

En caso de problemas, devolver el aparato al fabric  ante o a una asistencia autorizada.

- Todos los afios, lubricar las juntas de la llave del pulsante ON/OFF con grasa de silicona "High Vacuum Grease"
Para desmontar la llave del pulsante, tirar de la parte roja.

- Registrar todas las operaciones de mantenimiento realizadas.

- Para cambiar el vacuémetro, quitar los dos tornillos situados detras del cuerpo.

Piezas de recambio

I Frasco de seguridad

I Grasa "High vacuum Grease" Usar solamente piezas de recambio
I Vacuémetro 250 / 600 / 1000 mbar y 400 / 760 mmHg con caja de proteccién TECHNOLOGIE MEDICALE

I Caja de 10 filtros
I Boquilla de conexién

10. Garantia

- Garantia de 1 afio (en piezas y mano de obra) excepto en el caso de dafios o accidentes debidos a negligencia, mal uso, falta de
vigilancia o de mantenimiento.

- Duracién de vida contractual: 10 afios

Conforme a la directiva europea 93/42/CEE del 14 junio 1993, cualquier incidente o riesgo de incidente debe comunicarse de inmediato a
TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Presentazione

Dispositivo medico destinato a misurare e regolare il livello di depressione nel ¢ orso di un’aspirazione medica o chirurgica . Da
collegare a una sorgente di vuoto a parete. Il regolatore di vuoto deve essere associato a un vaso di raccolta e a un tubo di aspirazione.

2. Versioni

Il regolatore di vuoto RVTM3 é disponibile nelle versioni seguenti.

- Depressioni massime disponibili: 0 - 250, 0 - 600, 0 - 1000 mbar/hPa o 0 - 400, 0 - 760 mmHg.

- Innesto di connessione: secondo la norma NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Connessione diretta o tramite un montaggio a barra (tubo + sonda a distanza piegata + clamp a rotaia).

- Uscita: portagomma o flacone di sicurezza.

3. Caratteristiche tecniche

- Conforme alla norma ISO 10079-3: 2009.

- Unita: millibar (mbar), etto Pascal (hPa) e millimetri di mercurio (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Precisione dei valori di misura: 1,6% della scala totale del vacuometro.

- Vacuometro orientabile di 90°(da - 45°a + 459.

- Rotazione libera del rubinetto di regolazione a fine corsa (blocco impossibile).

- Vaso di sicurezza orientabile di 90°(da - 45°a + 45 9.

- Filtro anti-batterico frontale: efficacia del 99,97% per particelle di 0,3 pm.

- Numero di serie unita: inciso al laser sul corpo del dispositivo.

- Valvola di sicurezza presente per la versione 0 - 250 mbar.

- Portagomma di raccordo in metallo, integrato direttamente nel corpo del regolatore di vuoto.
- Erogazione massima: 110 I/min (per una pompa con portata 160 I/min).

- Temperatura di funzionamento: 23 C.

4. Istruzioni per 'uso

- L'apparecchio di aspirazione deve essere utilizzato solo da persone con una formazione adeguata.
- Influenza della sorgente di vuoto: attenzione, verificare la depressione massima della sorgente di vuoto. Il livello di vuoto massimo del
regolatore di vuoto non puo essere superiore al valore massimo della sorgente.

Regolatore di vuoto

- Verificare lo stato dell’apparecchio e la conformita dell'innesto con la presa sorgente.

- Verificare che il rubinetto di regolazione sia chiuso.

- Mettere il dispositivo su OFF (parte rossa del pulsante visibile).

- Collegare il dispositivo sulla presa di vuoto della rete.

- Raccordare I'uscita del regolatore di vuoto (portagomma o flacone di sicurezza) al vaso di raccolta (@ 9 mm) per mezzo di un tubo di
diametro 6,3 mm al minimo.

- Per aprire l'aspirazione, premere il pulsante rosso (parte verde del pulsante visibile).

- Ruotare il rubinetto di regolazione frontale in senso antiorario e selezionare il livello di depressione chiudendo il circuito paziente.

=> Per un arresto momentaneo, utilizzare il pulsante rosso/verde. Il livello di depressione ritorna al valore inizialmente regolato prima della
riapertura dell’erogazione.

=> Per un arresto di lunga durata, chiudere il rubinetto di regolazione e chiudere il pulsante ON/OFF (spurgo del circuito).

Se il livello di depressione regolato € eccessivo, chiudere il rubinetto di regolazione e spurgare I'apparecchio (aprire il circuito/creare
un’erogazione) prima di riprendere I'operazione.

Flacone di sicurezza

- Messa in opera a baionetta sotto il regolatore di vuoto.
Allineare il riferimento presente sul coperchio del flacone di sicurezza
con il riferimento presente sull'involucro del corpo del regolatore di vuoto
poi ruotare il flacone di sicurezza di un quarto di giro verso destra.

- Rimozione: ruotare il flacone di sicurezza verso sinistra,
allineare il riferimento presente sul coperchio del flacone di sicurezza
con il riferimento presente sull'involucro del corpo del regolatore di vuoto
poi tirare il flacone verso il basso.

Perché il filtr o anti-batterico ?
L'aerosol che pud prodursi durante l|'aspirazione
rischia di contaminare i regolatori di vuoto, i
portagomma, le prese, le canalizzazioni e le pompe
a vuoto. Inoltre, a portata zero, in assenza di filtro, i
batteri possono circolare liberamente nel circuito
paziente.

Filtro

- Messa in opera: spingere a fondo fino allo scatto.

- Rimozione: tirare esercitando un movimento di rotazione.
- Smaltire il filtro rispettando le precauzioni di uso.



. Simboli

o1

Cfr. le avvertenze nelle istruzioni.

. Norme di sicurezza

o

- Effettuare sempre una prova di funzionamento prima della messa in servizio.
Il vacuometro ad ago € sensibile agli urti.

- Verificare che I'ago sia su 0 quando I'apparecchio non & in uso.

Verificare che sia sempre presente un filtro.

. Pulizia e disinfezione

~

Nelle condizioni normali di utilizzazione, il modello RVTM3 non necessita di disinfezione poiché il flacone di sicurezza e protetto dal filtro
frontale. Cambiare il filtro per ogni paziente  (cfr. nel seguito per le condizioni particolari).

Regolatore di vuoto
Utilizzare acqua saponata per I'esterno dell’apparecchio. Sciacquare abbondantemente e asciugare. Non immergere I'apparecchio.

Attenzione :
- Se si usano prodotti disinfettanti, verificarne la compatibilita con la plastica (vedere la scheda tecnica).
- Non utilizzare disinfettanti di superficie.

Elacone di sicurezza

Il flacone di sicurezza & protetto dal filtro frontal e a monte, non & quindi pit necessario sterilizzarlo: & sufficiente sostituire il
filtro per ogni nuovo paziente o anche per lo stesso paziente in caso di prolungata aspirazione, ove nece  ssario, dopo aver
verificato il livello di sporcizia.

Tuttavia, in caso di risalita accidentale del liqui  do o di filtro perforato, il flacone di sicurezza dev e essere disinfettato o
sterilizzato secondo la procedura seguente.

1. Rimuovere il flacone di sicurezza e separare il flacone e il coperchio.

2. Immergere il flacone in una soluzione predisinfettante (rispettare il protocollo dei fabbricanti per quanto riguarda i tempi di
ammollo, la risciacquatura e I'asciugatura).

3. Pulire, sciacquare abbondantemente, immergere per 1 minuto in acqua pulita, poi asciugare.

4. Sterilizzare o disinfettare, sempre rispettando il protocollo dei fabbricanti.

5. Montare i componenti e avvitare nuovamente il gruppo.

Il flacone di sicurezza RVTM3 sopporta l'autoclave a 134 .

8. Trasporto e immagazzinamento

- Il trasporto deve essere effettuato in piano per evitare lo spostamento dell’ago del vacuometro.
- Immagazzinamento tra -10 e +40 T in un luogo pulit o e asciutto.
- Conservare I'imballaggio con le avvertenze il pit a lungo possibile.

9. Manutenzione

Periodicita dei controlli da 1 a 3 anni a seconda dell'utilizzo.
- Controllo dellindicazione di misura (vacuometro).
- Controllo delle perdite.

In caso di problemi, restituire I'apparecchio al fa  bbricante o a un rappresentante autorizzato.

- Ogni anno, lubrificare i raccordi del pulsante ON/OFF con grasso al silicone "High Vacuum Grease".
Per smontare il pulsante, tirare la parte rossa.

- Registrare ogni operazione di manutenzione.

- Per sostituire il vacuometro, rimuovere le 2 viti sul retro del corpo.

Elementi stac cati

| Flacone di sicurezza

[ Grasso "High vacuum Grease" Usare esclusivamente parti di ricambio
I Vacuometro 250/600/1000 mbar e 400/760 mmHg con guscio protettivo TECHNOLOGIE MEDICALE

I Tubo da 10 filtri
| Portagomma di collegamento

10. Garanzia

- Dispositivo garantito 1 anno (componenti e manodopera), eccetto in caso di danno accidentale dovuto a incuria, errato utilizzo,
supervisione carente 0 manutenzione insufficiente.

- Durata di vita contrattuale: 10 anni.

In conformita alla Direttiva europea 93/42/CEE del 14 giugno 1993, qualsiasi incidente
o rischio di incidente deve essere segnalato immediatamente a TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Apresentacéo

Dispositivo médico destinado a medir e regular o nivel de depresséo aquando de uma  aspiragdo médica ou cirGrgica . Deve ser
ligado a uma fonte de vacuo (tomada de rede). O regulador de vacuo deve ser ligado a um bocal de recolha e a uma tubagem de
aspiracéo.

2. Versdes

O regulador de vacuo RVTM3 esta disponivel nas seguintes versoes:

- Depressdes maximas disponiveis: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa ou 0-400, 0-760 mmHg.

- Encaixe de ligagdo:em conformidade com a norma NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Ligagéo directa ou por intermédio de montagem no carril (tubo + encaixe porta-tubos prensado + grampo).

- Saida: tetina ou tetina + frasco

3. Caracteristicas técnicas

- Em conformidade com a norma ISO 10079-3: 2009.

- Unidades: milibar (mbar), hectoPascal (hPa) e milimetro de merctrio (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Preciséo dos valores de medida: 1,6 % da escala total do vacuémetro.

- Vacuémetro com 90°de orientacéo (de - 45°a + 459.

- Rotacéo livre da torneira de regulag&o no fim-de-curso (sem possibilidade de bloqueio).
- Bocal de seguranca orientavel a 90°(de - 45°a + 45° ).

- Filtro anti-bacteriano frontal: eficacia de 99,97 % para as particulas de 0,3 um.

- Numero de série unitario: gravado a laser no corpo do dispositivo.

- Vélvula de seguranca presente na versao 0-250 mbar.

- Tetina de ligacdo em metal, integrada directamente no corpo do regulador de vacuo.

- Débito maximo: 110 I/min (para uma bomba que debite 160 I/min).

- Temperatura de funcionamento: 23T.

4. Instrucdes de utilizacéo

- O aparelho de aspiracé@o s6 deve ser utilizado por pessoas que tenham recebido formacéo adequada.
- Influéncia da fonte de vacuo: ter o cuidado de verificar a depressdo méaxima da fonte de vacuo. O nivel maximo de vacuo do
regulador de vacuo ndo pode ultrapassar o valor maximo da fonte.

Regulador de vacuo

- Verificar o estado do aparelho e a conformidade do encaixe com a tomada da fonte.

- Verificar se a torneira de regulacéo esta fechada.

- Colocar o dispositivo em OFF (parte vermelha do botdo de comando visivel).

- Ligar o dispositivo & tomada de vacuo da rede.

- Ligar a saida do regulador de vacuo (tetina ou frasco de seguranca) ao bocal de recolha (& 9 mm) por meio de um tubo com um
diametro minimo de 6,3 mm.

- Para iniciar a aspiragéo, premir o botéo vermelho (parte verde visivel do botdo de comando).

- Girar a torneira de regulagéo frontal no sentido anti-horario e seleccionar o nivel de depresséo fechando o circuito paciente.

= Para uma paragem momentanea, utilizar o botdo de comando (botdo ON/OFF). O nivel de depresséo volta ao seu valor de regulacio
inicial aquando da reabertura do débito.

=>» Para uma paragem prolongada, fechar a torneira de regulacéo e o botdo de comando ON/OFF (purga do circuito).

Se o nivel de depresséo regulado for excessivo, fechar a torneira de regulagéo e purgar o aparelho (abrir o circuito/criar um débito) antes
de retomar a operagéo.

Porqué o filtro anti -bacteriano ?
O aerossol que se pode produzir durante a
aspiragdo pode contaminar os reguladores de
vacuo, encaixes, tomadas, canalizagdes e bombas
de véacuo. Além disso, com um débito nulo, as
bactérias podem, sem o filtro, circular livremente no
circuito do paciente.

Frasco de seguranga

- Aplicacéo por clipagem sob o regulador de vacuo:
Alinhar a marca de referéncia existente na tampa do frasco de seguranga
com a existente no rebordo do corpo do regulador de vacuo e depois
girar o frasco de seguranga um quarto de volta para a direita.

- Extraccéo: girar o frasco de seguranga para a esquerda,
alinhar a marca de referéncia existente na tampa do frasco de seguranca
com a existente no rebordo do corpo do regulador de vacuo e depois
puxar o frasco para baixo.

Filtro
- Aplicac&o: pressionar firmemente até se dar o encaixe.
- Extraccdo: puxar aplicando um movimento de rotacéo.
- Eliminar o filtro respeitando as precaucdes de utilizag&o.
11



5. Simbolos

Consultar o Manual de Instrugdes

6. Conselhos de Sequranca

- Realizar sempre um teste de funcionamento antes da colocagédo em servico.
- O vacuémetro de agulha é sensivel aos choques.

- Verificar se a agulha esta no 0 quando o aparelho ndo esta em servico.

- Assegurar-se sempre que estd montado um filtro.

7. Limpeza e desinfeccio

Em condic¢8es normais de utilizagdo, o RVTM3 néo necessita de desinfeccéo pois o frasco de seguranca encontra-se protegido pelo filtro
frontal. Mudar o filtro para cada paciente.  (consultar as condicdes especificas que se seguem).

Regulador de vacuo
Utilizar &gua com sab&o para o exterior do aparelho. Enxaguar abundantemente e secar. Ndo mergulhar em agua.

Atencéo :
- Em caso de utilizag&o de produtos desinfectantes, verificar a sua compatibilidade com os plasticos (ver ficha técnica).
- N&o utilizar desinfectantes de soalho.

Frasco de seguranca

Estando o frasco de seguranca protegido por um filt ro frontal a montante, ndo é necessario esteriliza-|  o: basta substituir o filtro
para cada novo paciente ou, no caso de um paciente  com estada prolongada, sempre que necessario, apos a verificacédo do
nivel de contamina G&o.

No entanto, em caso de subida acidental de liquido ou de perfura ¢&o do filtro, o frasco de seguranca deve ser desinfectado ou
esterilizado segundo o procedimento seguinte:

Remover o frasco de seguranca e desmontar o frasco e a tampa.

Mergulhar o frasco numa solucgéo pré-desinfectante (respeitar o protocolo dos fabricantes no que concerne aos tempos de
humedecimento, enxaguamento e secagem).

3. Lavar, enxaguar abundantemente, humedecer 1 minuto em agua limpa e em seguida secar.

4. Esterilizar ou desinfectar, respeitando igualmente o protocolo dos fabricantes.

5. Voltar a montar cada um dos componentes e reapertar o conjunto.

1.
2.

O frasco de seguranga RVTM 3 suporta o autoclave co  m uma temperatura até 134<C.

8. Transporte e armazenagem

- O equipamento deve estar deitado durante o transporte para evitar o deslocamento da agulha do vacuémetro.
- Armazenar num local seco e limpo com uma temperatura entre -10 e 40C.

- Guardar o material de embalagem, bem como o manual, durante o maior periodo de tempo possivel.

9. Manutencéo

Periodicidade das inspec¢des de 1 a 3 anos consoante a utilizagéo:
- Controlo das leituras (vacuémetro).
- Controlo de fugas.

Em caso de avaria, devolva o aparelho ao fabricante ~ ou a um prestador de servigos autorizado.
- Lubrificar anualmente as juntas vedantes do botédo de comando ON/OFF com massa lubrificante de silicone "High Vacuum
Grease"
Para desmontar o botdo de comando, puxar pela parte vermelha.
- Registar todas as opera¢des de manutengao.
- Para substituir o vacuémetro, remover os 2 parafusos na parte posterior do corpo.

Pecas sobresselentes

- Frasco de seguranca

- Massa lubrificante "High vacuum Grease" Utilizar unicamente
- Vacuémetro 250 / 600 / 1000 mbar e 400 / 760 mmHg com cobertura de pecas de s [ ECHNOLOGIE
proteccao MEDICALE

- Caixa de 10 filtros
- Encaixe de ligacdo

10. Garantia

- Dispositivo, pegas e médo-de-obra com garantia de 1 ano, excepto em caso de deterioragdo ou acidentes causados por
negligéncia, uso inadequado ou supervisdo ou manutengdo deficientes.

- Vida Util contratual: 10 anos.

Segundo a Directiva Europeia 93/42/CEE de 14 de Junho de 1993, todo o incidente
ou risco de incidente devera ser imediatamente comunicado & TECHNOLOGIE MEDICALE
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MpeacraesHe
Mogaudukauum

TexHU4eckn xapakTepucTukn
HauuH Ha ynoTtpeba
Cumsonu

YkazaHus 3a 6e3onacHocT
MouncTBaHe n ae3nHdeKums
TpaHcnopT 1 CbxpaHeHne
TexHuyecka noaapbxka
0.lapaHumns

BOONOOIAWNE

1. Npencraesaxe

MeanumHCKo yCTPOCTBO, NpeaHa3HayeHo 3a pBaHe 1 perynug HMBOTO Ha BaKyyma Npu acnupauus 3a MeAULIMHCKN UNu
XUpYprudHu uenu. CBbp3Ba ce KbM CTEHEH U3TOYHUK Ha BakyyM. BakyymperynatopbT paboTu cbe cbbupaTteneH cba 1 acnupauyoHHa
Tpbba.

2. Mogudmkauum

BakyymperynatopbT RVTM3 ce npeanara B cnegHUTe BEpCuu :

- MakcumanHu cToHocTM Ha Bakyyma: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa unu 0-400, 0-760 mmHg.

- Cebp3Baly GuTUHr: cbrnacHo ctaHaapT NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- [IMpeKTHO cBbp3BaHe MU Ype3 MOHTUpaHe KbM pelika (Tpbba + pUTuHr + ckoba).

- W3xop : HakpalHWK NN HakpaHUK + dnakoH.

3. TexHuyecku XapaKTepUCTUKU

- CbotBeTcTBa Ha cTaHaapT I1SO 10079-3: 2009.

- MepHu eguHuum: Mmunubap (mbar), xektonackan (hPa) n MunuMeTbp xuBaveH cTbnd (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- To4YHOCT Ha M3MepBaHuTe CTOMHOCTY: 1,6 % OT MbyiHaTa ckana Ha BakyymmeTbpa.

- [MonoxeHneTo Ha BakyyMMeTbpa MOXe [a ce NPoMeHsi Ype3d 3aBbpTaHe Ha 90°( oT - 45° go + 459.

- Perynupawmsar kpaH ce BbpTV cBOG0AHO AOKpalt (He € Bb3MOXHO GIOKMpaHeTo my).

- [lonoxeHneTo Ha NpeAnasHNsa Cb MOXe a Ce NPOMEHS Ype3 3aBbpTaHe Ha 90°(oT - 45° go + 459.

- AHTMGaKTepuaneH punTbp Ha NpegHaTa YacT: edukacHocT oT 99,97 % 3a yactuum ¢ pa3mep 0,3 pm.
- YHuKaneH cepvieH HOMep: rpaBupaH ¢ nasep BbPXY KOpryca Ha yCTPOACTBOTO.

- Hanuuve Ha npegnasHa knana npu moaudukauumsita 0-250 mbar.

- MerTaneH HakpaitHWK 3a CBbp3BaHe, BrpafieH AMPEKTHO B Kopryca Ha Bakyymperynatopa.

- MakcumaneH ge6uT: 110 I/min (3a nomna ¢ aedut 160 I/min).

- TemnepaTypa Ha paboTta: 23T.

4. HauuH Ha ynotpe6a

- ACHMpaTOp'bT TpﬂﬁBa Aa ce n3nonsea camo Ot nuua, npeMnHann CboTBeTHa NOAroToBkKa 3a pa60Ta C Hero.
- BnusiHWe Ha U3ToYHMKa Ha BaKyym: BHumanwe - Aa ce nposepu MmakcumarnHarta CTOWHOCT Ha BaKyyma npu U3TovHUKa Ha BaKyym.
MakcumanHaTta CTOMHOCT 3a BaKyyMma Ha BakyymMmperynartopa He MOoXe aa 6'b,Cle Mo-BMCOKa OT MaKcMMarnHaTa CTOWHOCT Ha U3TOYHUKA.

Bakyymperynatop

- [MpoBepeTe 4O6POTO CbCTOSHME Ha anapaTa v CbOTBETCTBMETO Ha (OUTKHIa C BXOAA Ha M3TOYHMKA.

- [lpoBepeTe fanu perynupalusT KpaH € 3aTBOPeH.

- W3bepeTte nosvums OFF Ha anaparta (Bkaa ce YepBeHaTa 4acT Ha ByToHa).

- Bknioyete anapata KbM BX0Aa Ha U3TOYHMKA HA BaKyyM.

- CebpxeTe Usxoaa Ha BakyymperynaTtopa (HakpanHuka unv npeanasHus cbi) kKbM cbbupatentus cba (@ 9 mm) ¢ nomoLyTa Ha
TpbOWYKA C MUHUMANEH AMameTsbp 6,3 mm.

- 3a fa 3anoyHe acnupauusiTa, HaTUCHeTe YepBeHUst GYTOH (Bikaa ce 3emneH GyToH).

- BaBbpTeTe YenHus kpaH 06paTHO Ha YaCcoBHWKOBaTa CTpesika U u3bepeTte HUBOTO Ha Bakyyma, KaTo 3aTBOpPUTE BepuraTa ¢ nauveHTa.

=> 3a kpaTkoTpaiHO cnupaHe u3anonssaite 6yToHa ON/OFF. HMBOTO Ha Bakyyma ce Bpblia KbM HayarHo 3agafjeHaTa CTOMHOCT npwu
MOBTOPHO OTBapsiHe Ha AebuTa.

=> 3a npoAbMKUTENHO CninpaHe Ha paboTa 3aTBopeTe kpaHa u 6yToHa ON/OFF (npoyncTBaHe Ha Bepurata).

AKO perynupaHoTo HUBO Ha Bakyyma e C BUCOKa CTOMHOCT, 3aTBOPETE kpaHa v MpouucTeTe anaparta (0TBOpeTe Bepurata/cbagaiiTe HOB
Aebut), Nnpeamn aa Bb306GHOBUTE AeHOCTTa My.

MpeanaseH cba 3auwo e Heo6xoauM aHTUGaKTepuaneH

- [loctaes ce ¢ knun-cuctema nop Bakyymperypatopa: bunTbp?
I'Io,qpaBHeTe MapKkupoBkaTta, oTbensisaHa Ha kanaka Ha npeanasHusa cba, Aep030ﬂ'bT, KOWTO MOXe Aa ce nony4vs npu
C MapKupoBKaTa BbpXy Kopryca Ha BakyymperynaTopa, cnej Koeto acnvpupaHe, Kpuve OmacHOCT OT 3apassiBaHe Ha
3aBbpTeTe NpeanasHusi Cbf YeTBBPT 060POT HAASCHO. BaKyyMperynaTtopute, HakpanHULMTe, KOHTaKTuTe,

- WsBaxpaHe: 3aBbpTeTE NpeanasHns Cba Hanseo, TpbbuTe M Bakyymnomnute. OcBeH ToBa, npu
noapaBHeTe MapkupoBkaTa, oTbenssaHa Ha kanaka Ha npeanasHus cba, HyneB nebut, 6e3 cdunTtbp GakTepuute moraT Aa

C MapKupoBKaTa BbpXy Kopryca Ha Bakyymperynatopa, cref Koeto
ApbnHeTe driakoHa Hagony.

PdunTbp

- [octaBsHe: NpUTUCHETE JOKpail, AOKATO LpakKHe.

- OrfcTpaHsiBaHe: MsgbpnanTe ¢ BbPTENMBO ABVKEHNE.

- Waxebpnete punTbpa CbrnacHo MepkuTe 3a 6esonacHa ynotpeba.
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o1

. Cumsonn

BX. MHCTPYKUMNTE 3a eKkcnnoaTtauma

o

. Yka3aHua 3a 6e3onacHocT

- BuHaru nssbpluBanite npobeH TecT Npeau nyckaHe B AenCTBYE.
BakyyMMeTbpbT CbC CTPEnku € YyBCTBUTENEH Ha yaap.

- YBepeTe ce, Ye KoraTo anapaTtbT He paboTu, cTpenkaTta e Ha 0.
He 3abpassiTe BuHarv aa nocraeste unTbp.

7. NMouncrteaHe u Be:WIHQngVIﬂ

Mpwn HopmanHu ycnosus Ha paboTta acnupatopbT RVTM3 He ce Hyxaae oT Ae3nHdeKums, Tbil KaTo NPeanasHUST Cb/ € 3alUUTeH oT
dunTbpa. CmMeHsiiTe pUNTbpa NPU BCEKU MaUMEHT. (BX. NO-A40Iy 3a ocobeHuTe cnyyau).

Bakyymperynatop
M3non3BaiiTe canyHeHa BOAA 3a NOYMUCTBAHe Ha BbHLUHATA YacT Ha anapara. MannakHeTe obunHo u noacyweTte. He notansitte anapata

BbB BOAA UNU B APYrN TEYHOCTU.

BHumaHue:
- Mpwu ynotpeba Ha Ae3nHdeKLMpaLLy NPoAyKTV NpoBepsiBaiiTe CbBMECTUMOCTTa UM C niacTMacaTa (BX. TEXHUYECKO OnucaHue).
- He nanonssaiTte aesnHdeKTaHTU 32 NOBBPXHOCTW.

MNpennasencbn
Tbi1 kKaTo Npeau NpeanasHUA CbA MMa (UNTLP, Beye He € HeOGXOAMMO Aa ro CTepunuanpare: 4OCTaTb4HO € a CMeHsATe

unTbpa 3a BCEKW NALMEHT UIK, KOTaTo € HaNoXMTENHO, NPU NauMeHTM ¢ NPOABLIIKUTENEH NPECTOW, crieq NpoBepka Ha
cTeneHTa Ha 3anyluBaHe Ha punTbpa.

Ho B cnyuvait Ha MHUMAEHTHO MOKayBaHe Ha Te4YHOCTTa unu nepdopupaH UNTLP, NpeAnasHUAT cba TpsiGBa Aa 6bAe
Ae3nHEKUMpaH Unu CTEPUNU3NUPAH MO CIeAHUA HAYUH:

1. W3BapeTe npeAnasHns CbA U ro OTAENETE OT Kanaka.

2. MMotoneTe cbia B pasTBOP 3a NpeABapuTenHa Ae3nHdeKUoHHa 06paboTka (cnassainTe ykasaHusiTa B MpOToKona Ha
Npov3BoAUTENst OTHOCHO BpeMeTo 3a MnoTansiHe, U3nnakeaHe U cyLleHe)

3. MouwncTeTe, nannakHeTe o6unHo, NoToneTe 3a 1 MUHyTa B YCTa BOAA, Cref KOeTo NoACyLueTe.

4. CTepunuanpanTe unu gesmHgekuMpanTe, CblLo CbrIacHO ykadaHusTa Ha NMpou3BOAUTENS.

5. OTHOBO MOHTMpAITE CbCTABHUTE YACTW B €4HO LSO,

Mpeana3nmaT cba 3a RVTM3 usgbpxa B aBToknae npu 134CT.

8. TEaHCnOQT U CbXpaHeHue

- TpaHcnopTupa ce B NerHano rosoxeHwe, 3a Aa ce n3berHe oTKIOHsIBaHE Ha CTpesnkaTa Ha BakyymMMeTbpa.
- CobxpaHeHue npy Temnepatypa Mexay -10 n +40C B Cyxv 1 YUCTU MOMELLEHUS.
- 3anaseTe onakoBKkaTa Bb3MOXHO NO-AbIITO BPEME.

9. TexHuyecka noaapbKKa

MepuoaunyeH koHTpon Ha 1 go 3 roanHu cnopen ynotpebarta Ha anaparta :
- KoHTpon Ha nHaukaumusTa (BakyyMMeTbp).
- KoHTpon Ha Tevose.

an Bb3HUKHanN npoGneM BbpHeTe anapaTta Ha npou3BoauTesia UM Ha npeacTaBnsBaly ro AO0CTaBYUK.

- BepHbx roguwHo cmasBanTe ynnbTHeHusATa Ha 6yToHa ON/OFF cbe cunukoHoBa cmaska mapka “"High Vacuum Grease".
3a aa pemoHTMpaTe ByToHa, M3abpnanTe YepBeHaTa YacT.

- 3anuceaiTe Bcsika n3BbpLUEHa NoaapbXKKa.

- 3a Aa CMeHuTe BaKkyyMMeTbpa, CBaneTe ABaTta BUHTa Ha 3agHaTa CTpaHa Ha Kopnyca.

Pe3epBHM YacTn

I MpeanaseH cba

I pec "High vacuum Grease" M3nonssante eAMHCTBEHO Pe3epBHU YacTu
I BakyymmeTtbp 250 / 600 / 1000 mbar 1 400 / 760 mmHg ¢ npegnaseH Koxyx nponsseaenn oT TECHNOLOGIE MEDICALE

b KyTus c 10 6pos countpu
- CBbp3BaLy UTUHT

10. MapaHuua

- YCTpOWCTBOTO € C eJHOTOAMLLIHA rapaHLmsl, BKIIOYUTENHO YacTu U TPyZ, OCBEH Mpy MOBPEAMN UMW NPOUSLLECTBUS, MPUMUHEHUN OT
HebpexHo noaabpxaHe, HenpasunHa ynotpeba, nunca Ha HabnoaeHre Uy NOAAPBXKA.

- rlpO[J,'bJ'I)KVITeJ'IHOCT Ha XXMBOT Ha anaparta no Aorosop: 10 roguHun.

CwanacHo flJupekmuea 93/42/ENO Ha Cbeema om 14 roHu 1993 2., npouszeodumenssim TECHNOLOGIE MEDICALE mpsi6ea
He3ab: » 0a 6B0e yeed H NpU UHYUOGeHm unu puck om uHyudeHm.
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1. Napouaiaon

2. Mepypaen

3. TexvIk& XapakTnpIoTIK&
4. Odnyieg xpriong

5. ZUuBoAa

6. Odnyieg TpoUAagng
7. KaBapiopdg kal ammroAupavon
8. Metagopd kal amobrikeuan
9. ZuvtApnon

10.Eyyunon

1. Napouciaon

laTpikA GUOKEUN yia TN HETPNON Kal T pUBUIOT TOU ETMITTESOU UTTOTTIEONG TNG IATPIKAG 1} TNG XEIPOUPYIKAG avappoPnong. ZuvoEeTal
o€ emmToiXia TTapoxr kKevou. O puBuIOTAG KEVOU TTPETTEI va CUVOEETAI HE Eva BOXEIO GUANOYNG Kal éva wArRva avappo@naong.

2. Nepiypaen

O pubpIoTAg kevou RVTM3 diatiBeTal oTIg £€1G EKDOOEIG:

- Méyioteg uTrommiéoeig: 0-250, 0-600, 0-1.000 mbar/hPa fi 0-400, 0-760 mmHg.

- Akpo@Uoio ouvdeong: Zuppwva pe To TTPdTUTTo NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Apeon oUvdeon A pe ouvappoAdynan i NG pdyag (CWARVAg + akpoPUaIo PE TWAAVA + GYKIOTPO).

- 'E€odog: Mwpa f Twpa + @iaAidio.

3. TeXVIKG XAPOKTNPIOTIKG

- Z0pgwva pe To TpdTuTro ISO 10079-3 : 2009.

- Movadeg: millibar (mbar), hectoPascal (hPa) kai XIAlooTépeTpa udpapydpou (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- AkpiBeia Twv TIHWV péTpnong: 1,6 % Tng TTAPOUG KAIPAKAG TOu PETPNTH KeVOU.

- MeTpnTrG KeVoU TTEPIOTPEPOUEVOG KaTA 90°( atTd -45° €wg +459.

- EAe0Bepn mepioTpo@n TNG OTPOPIYYAG PUBUIONG OTO TEAOG TNG TTOPEIaG (BEV HTTAOKAPEI).

- MroukdAi ao@aleiog TTepIOTPEPOPEVO KaTa 90°( aTrd -45° éwg +459.

- AvTIBakTnPIdIoKS QIATPO TNV TTPdoOWN: aTTOTEAEOHATIKOTNTA 99,97% Yyio cwparidia 0,3 um.
- ApiBuog ogIpdg povadag: Xapaypévog Pe AEIfEp OTO OWHA TNG CUCKEUAG.

- BaABida aogaAciag yia Tnv ékdoon 0-250 mbar.

- MeTaAAIKO TTWPA OUVEEONG, EVOWNOTWHEVO OTO OWHA TOU PUBUIOTH KEVOU.

- Méyiotn Trapoxn porig: 110 I/min (yia avTAia Trou TTapéxel 160 I/min).

- Ocgppokpaaia Aeitoupyiag: 23<C.

4. Odnyieg xpriong

- H ouokeun avappd@nong dev TIPETTEI va XPNOILOTTOIEITAI AT GTOoHa XWPIg TNV KATAAANAN e€eidikeuan.
- Emppon Tng mapoxn kevou: TTpogoxr|, EAEYETE TN YEYIOTN UTTOTTIECN TNG TTAPOXAG KEVOU. TO PEYIOTO ETTITTESO KEVOU TOU PUBUICTH KEVOU
Oev TTPETTEl va UTTEPBAiVEI TN PEYIOTN TIPA TNG TTAPOXAG.

PubuioTig kevoU

- BeBaiwBeite 6T N ouokeur ival o€ KaAr KAaTAGTOON Kal TO akpo@Ualo gival gupBaTtd pe TNV TTapoxn Afyng.

- BeBaiwbeite 611 N 0TPOPIYYQ PUBUIONG €ival KAEIOTH.

- ©¢éoTe TN ouokeun oTn Béon OFF (KOKKIVO KOUUTTi opaTo)

- ZUVOEOTE TN OUOKEUR OTN ARYn Kevou Tou JIKTUOU.

- ZuvdéaTe TV £§0d0 Tou pUBUIOTH Kevou (TTwpa fi @iaAidio acaAeiag) aTo doxeio GUAAOYNG (F 9 mm) pe évav owAnRva eAGXIOTNG
Siapétpou 6,3 mm.

Mo va gekiviioel n avappdenaon, TTATAGTE TO KOKKIVO KOUWTTT (TTPACIVO KOUUTTi 0paTd).

ZTPEWTE TN OTPOPIYYa PUBUIONG TNG TTPOCOWNG APICTEPOCTPOPA KAl ETTIAEETE TO ETTITTEDO UTTOTTIEGNG KAEIVOVTAG TO KUKAWHA TOU
aoBevolg.

= Ma oTiypiaia diakoTr, XpnoihoTroioTe Tov dIakoTTn (koupTtri ON/OFF). To eTmimedo TnG UTTOTTIEONG ETTAVEPXETAI OTNV GPXIKA TIUA
pUBpIONG 6TAV N TTAPOXT avoitel {ava.

=> lNa dI0KOTIH HeYEANG JIGPKEIG, KAEIOTE TN aTPOPIYYa pUBHIONG Kal KAEioTe To koupuTri ON/OFF (ekkévwon KUKAWHATOG).

Edv 1o emiredo utroTrieong Trou €xel pUBUIOTET eival TTOAU uwnAd, KAEIOTE TN OTPOPIYYa PUBUIONG KAl EKKEVWOTE Tr OUOKEUN (Gvolypa
KUKAWPOTOG/BNUIoupyia TTapoxAg) Trpiv TV eTravévapén Tng diadikaaoiag.

®iaAidio ao@aAsiag

- Bidwveral kKaTw armméd Tov pubpIoTr KevoU: R i i
EuBuypappioTe T0 onpgio avagopdg Tou BpioKeTal 0TO KATIAKI Tou @IaAidiou acpaleiag Mari XP"“Z“O‘,' avTiBakmpeIBioké
He auTé TTou BpiokeTal aTo TTACIVO PEPOG TOU PUBUICTY KEVOU Kal OTN GUVEXEIT i <PIA’TP°: )
OTPEWTE TO PICAIDIO ACPAAEiaG KATA Eva TETAPTO TIPOG Ta SEGIA. To ‘}EPO)\UU“ oy EGEXETG'VVG GHU'OUPVUGS'
- Agaipeon: ZTpéWTe TO QIAAIDIO AOPAAEIAG TIPOG Ta APIOTEP, KaTQ TNV Qvappo@non Evexel Tov §<IV5UV0
€UBUYPAPUIOTE TO ONEIO AVAQOPAG TTOU BPICKETaI OTO KAAUpHA Tou @iaAidiou aoaleiag “OAUVUWS Twy  PUBuIOTWV KEVOU,  Twv
He auTé TTou BpiokeTal aTo TTACIVO PEPOG TOU PUBUICTY KEVOU Kal OTN CUVEXEIT AKPOGUGIWY, Twv WPICU{V, Twy
TPABNETE TO PIGAISIO TTPOG T KATW. OWANVWOEWY Kol TwV  aviAiV — Kevou.
EmimmAéov, pe pndevik pory Kol Xwpig
DiATpo @iATpo, Ta PBokTAPIG  pTTOopolV  va
- TomoBétnon: MEoTE WG TO TEPMA HEXPI VO ACPAAITEI. KUKAOQOpOUV eAelBepa péoa oTo KUKAWH
- Agaipeon: TpaBngTe Ye TTEPIOTPOPIKN Kivnon. Tou aoBevoug.

- TMetd&re TO PIATPO TNPWVTAG TIG 0dNYiEG TTPOPUAAENG.
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5. Z0uBoAa

BA. @UAAGSIO 0BNyILV
6. Odnyieg Tpo@UAagng

- EkTeAeite TAVTA Pia SOKIUK TTPIV BECETE TN OCUOKEUR O€ AEIToupyia.

- O perpnTAG KevoU Pe BeAdva eival euaiobnTog oTa KTUTTAPATA.

- BeBaiwBeite 611 n BeAdva deixvel 0 dTav n cuokeur dev gival oTnv TPida.
- BeaiwBeite 0TI TAVTOTE UTTAPYXEI PIATPO.

7. KaBapioudg kai amoAupavon

Y16 kavovikég ouvenkeg xpriong, To RVTM3 dev xpeiadetal atroAupavon, agou To @iaAidio acpaAgiag TTpooTateUeTal atrd To QIATpo.
AMNAGETE TO PiATPO YIa KGBE agBevN) (OeiTe TTAPAKATW TIG EIOIKEG TUVONKEG).

Pubuiotrg kevou
XpNOoIJOTTOIROTE VEPO Kal OaTTOUVI YIa TO EEWTEPIKG TUANA TNG CUOKEUNG. ZETTAUVETE pE dpBovo vepod Kal oTeyvwoTe. Mnv To BuBileTe o€
VEPO.

Mpoooxn:
- Ze TTEPITTTWON XPAONG ATTOAUMAVTIKWY TTPOIOVTWY, EAEYETE TNV oUPBATOTNTE TOUG PE TO TTAAOTIKO (BA. TEXVIKG XAPOKTNPIOTIKE).
- Mnv XpNOIUOTTOIEITE ATTOAUPAVTIKG ETTIPAVEIWV.

Diahidio aogaleiag

E@ooov 10 @laAidio ac@alsiog TpooTaTeeTal amd QiATpo oTNV TTPdoOYN, SEV Eival ATTAPAITNTN N ATTOOTEIPWON Tou. ApKEi n
QAVTIKATACTAOT TOU QIATPOU yia KABe aoBev 1 yia acBevh) HaKpdg voonAgiag, OTTOTE auTo Eival ATTAPAITNTO, HETA TOV EAEYXO TOU
Babuou oTOPWONG.

QoT1600, O TEPITITWON avoSou uypoU 1 SIATPNoNG Tou PiATPOoU, To PIaAISIO ATPAAEiag TTPETTEI va ATTOAUMAIVETAI 1} va
QATTOCTEIPWVETAI AKOAOUBWVTAG TNV TTAPAKATW Siadikacia:

1. ZeBidwoTe To PIaAidio ao@aAgiag Kal aTTOoUVAPHOAOYAOTE TO PIAAIDIO Kal TO KATTEKI.

2. BuBioTe To @iaAidio o€ éva diGAupa atmoAupavong (TNPAOTE TO TTPWTOKOAAO TWV KATAOKEUACTWY C€ O,TI APOopd TOUG XPOVOUG
BUBIONG, TO EEBYaApa Kal OTO OTEYVWHA).

3. KaBapioTe, emAUveTe Pe GPBovo vepd, BubioTe yia 1 AeTrTé o€ KaBapd vepd Kal OTN GUVEXEIQ OTEYVWOTE.

4. ATTOOTEIPWOTE i ATTOAUPGVETE, TNPWVTAG TO TTIPWTOKOAAO TWV KATACKEUAOTWV.

5. ZuvappohoyAoTe Ta pépn kai BIdWoTe Eavd To alvoAo.

To @iaAidio aogaleiog RVTM3 avréxel oTo autokAEIOTO éwg Toug 134T.

8. MeTagopd ka1 arobinkeuon

- H petagopd mpétmel va yivetal o€ opIfovTia BECN yIo VO OTTOQPEUYETAI N HETATOTTION TNG BEAGVAG TOU PETPNTH) KEVOU.
- AmoBrkeuon peTagu -10 kal +40T o€ §npd kal kabBapd pépog.
- AlatnproTe Tn cuokeuaaia Kal To UAAGSIO 0dnyIV 600 TO dUVATOV TTEPIGTOTEPO.

9. Zuvripnon

MepiodikdTNTA TOU EAEyXOU aTTO 1 WG 3 €T CUPPWVA PE TO EYXEIPIDIO XPAONG:
- "EAeyxog €voeigng (METPNTAG KevoU).
- "EAeyxog diappong.

Z& TEPITITWON TTPORBAAUATOG, ETMIOTPEYTE Tr) CUCKEUN GTOV KATAOKEUAOTH 1| O€ évav e§ouaioSoTnpuévou Siavopéa.
- Nimraivere TIG Akpeg Tou SiakdTITn ON/OFF pe AirravTikry oiAikévn «High Vacuum Grease»
Mo va apaipéoeTe Tov JIOKOTITN, TPABALTE OTTO TO KOKKIVO PEPOG.
- Karaypd@ete OAeg TIG Epyacieg ouvTipnong.
- Ta va aAAGEeTe ToV PETPNTA KevoU, EePIBWIOTE TIG 2 BideEG OTO TTIOW HEPOG TOU CWHATOG.

AvtaAAoKTIKG

b PiaAidio acpaleiag

I AimmavTiké «High vacuum Grease»

- MeTpnTrig kevol 250 / 600 / 1.000 mbar kai 400 / 760 mmHg pe TepiBAnua
[mpoaTaagiag

I ZwAnvdpio 10 @iATpwyv

I Akpo@UaI0 TToU KAEIDWVEL

XPNOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG
avraAakTiké TECHNOLOGIE MEDICALE

10. Eyyonon

- H ouokeun @épel eyyunon 1 £€Toug, yia Ta §apTAMATA Kal TO KOOTOG TNG £pYACIAg, EKTOG aTTO TIG TIEPITITWOEIG PUTIOAOYIKAG POOPAG,
KATOOTPOPWY Kal ATUXNHATWY ASyw apéAeiag, EAQTTWHATIKAG XPAONG Kal TTapdBAewng emITAPNONG i ouUVTAPNONG.

- ZupBarikn didpkeia {wng: 10 étn

Suppwva e v eupwrraikh Odnyia 93/421EOK tn¢ 14™ louviou 1993, KGO TTEPIOTATIKG
1} EVOEXOUEVO TTEPIOTATIKO, TTPETTEI va yvwoarTorroleitar auéows otnv TECHNOLOGIE MEDICALE
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Bemutatas

. Tipusok

. Miszaki jellemzék

. Hasznalati Gtmutat6

. Szimbdlumok

. Biztonsagi utasitasok

. Tisztitas és fertétlenités
. Szallitas és tarolas

. Karbantartas
0.Garancia

POONOURAWNER

1. Bemutatas

Orvosi illetve sebészeti leszivas vakuumszintjének be  allitasara és mérésére szolgalé orvosi eszkoz. Fali vakuumforrasra
csatlakoztathat6. A vakuumszabalyoz6t valadékgyiijté edénnyel és leszivotomidvel egyitt kell hasznalni.

2. Tipusok

Az RVTM3 vakuumszabalyoz6 az alabbi valtozatokban kaphaté:

- Arendelkezésre all6 maximalis vakuum: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa illetve 0-400, 0-760 Hgmm.
- Csatlakozé végzédés: az NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI szabvanyok szerint.
- Kozvetlen vagy sines szerelvényen (toml6 + rogzitett tomlévégzédés + karom) keresztili csatlakozas.

- Kivezetés: tomlécsatlakozd vagy tomlécsatlakozé és flakon.

3. Miszaki jellemz 6k

- Megfelel az ISO 10079-3 : 2009 szabvany elSirasainak.

- Mértékegység: millibar (mbar), hektopaszkal (hPa) és higanymilliméter (Hgmm): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 Hgmm.

- Mérési pontossag: a vakuumméré teljes mérési tartomanyanak 1,6 %-a.

- 90%ban (- 45°és + 45°kozott) allithatd vakuummér 6.
- Végallasban szabadon korbeforgé szabalyozécsap (litk6zés nincs).
- 90%ban (- 45°és + 45°koz6tt) allithatd biztonsagi  flakon.

- Antibakteridlis szlr6betét az elllsé részen: 99,97%-os hatékonysagu a 0,3 um méretii részecskékkel szemben.

- Egyedi sorozatszam: lézerrel az eszkoz burkolatara gravirozva.
- A 0-250 mbar nyomésu valtozat biztonsagi szeleppel szerelt.

- Fém tomlécsatlakoz6, kdzvetlenil a vakuumszabalyoz6hoz integralva.

- Maximalis térfogataram: 110 I/perc (160 I/perc teljesitményi szivatty( esetén).

- Uzemelési hémérséklet: 23C.

4. Haszndlati Utmutatd

- Aleszivé készuléket kizarélag megfeleld képzéssel rendelkezé személyek hasznalhatjak.
- Avakuumforras hatasa: figyelem, ellendrizze a vakuumforras altal biztositott vakuum maximalis értékét. A vakuumszabalyozé
legmagasabb vakuumszintje nem haladhatja meg a vakuumforras altal biztositott vakuum maximalis értékét.

Vékuumszabalyozé

- Ellendrizze a késziilék allapotat és azt, hogy a végzédés megfelel-e a vakuumforras csatlakozéjanak.

- Ellenérizze, hogy a szabalyoz6 csap zarva legyen.

- Allitsa a késziiléket OFF kikapcsolt llasba (a nyomégomb piros lathaté része).

- Csatlakoztassa a késziléket a hal6zati vakuumcsatlakozéhoz.

- Csatlakoztassa a vakuumszabalyoz6 kivezetését (tdmiécsatlakozas vagy biztonsagi flakon) a valadékgytijté edényhez (@ 9 mm) egy

legalabb 6,3 mm atméréjii tomlével.

- Az elszivas beinditdsdhoz nyomja meg a piros gombot (z6ld nyomdgomb lathato).
- Forgassa el az elillsé szabalyozd csapot az 6ramutaté jarasaval ellentétes irdnyba, és a pacienskort lezarva valassza ki a vakuum

szintjét.

=> Rovid idejl ledllitashoz hasznélja a nyomégombot (ON/OFF gomb). A vakuum szintje az aramlas ismételt megnyitasakor az eredetileg

bedllitott szintre tér vissza.

> Hosszabb idejii leéllitdshoz zarja el a szabalyozé csapot és kapcsolja ki az ON/OFF nyomégombot (a rendszer leliritése).

Ha a beadllitott vakuumszint tll erés, zarja el a szabalyozd csapot és uritse le a készuléket (nyissa ki a kort / hozzon Iétre aramlast), majd

kezdje Gjra a miiveletet.

Biztonsagi flakon

- Elhelyezés: szoritégytrivel a vakuumszabalyozé alatt:

llessze a biztonsagi flakon fedelén talalhato jelolést

a vakuumszabalyoz6 alsé peremén talélhato jelhez,

és forgassa el a biztonsagi flakont egy negyed fordulattal jobbra.
Levalasztas: forgassa el a biztonsagi flakont balra,

illessze a biztonsagi flakon fedelén talalhato jelolést

a vakuumszabalyozé alsé peremén talélhato jelhez,

majd huzza lefelé a flakont.

Szlirébetét
- Elhelyezés: nyomja be teljesen kattanasig.
- Levélasztas: hlizza ki egy csavaré mozdulattal.
- Aszirét a szokasos 6vintézkedések betartasaval tavolitsa el.
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Miért van sziikség az antibakterialis sz~ Grére?
Az elszivas kdzben keletkezd permet
beszennyezheti a vakuumszabalyozot, a
végzdédéseket, a csatlakozokat, a vezetékeket és a
vakuumszivattylikat. Ezen felll, ha a térfogataram
nulla, a sziré nélkil a baktériumok szabadon
vandorolhatnak a paciens korben.




5. Szimbélumok

Lasd a Hasznalati Gtmutat6t

6. Biztonsagi utasitasok

- Uzembe helyezés elétt mindig végezzen tizemprobat.

- Avakuumméré ora érzékeny az utédésre.

- Ellenérizze, hogy a mutaté 0-n all-e, amikor a készulék hasznélaton kivil van.
- Ugyeljen arra, hogy sziirébetét mindig legyen a rendszerben.

7. Tisztitas és fert 6tlenités

Normal hasznalati kérilmények kozott az RVTM3 eszkdz nem igényel fertétlenitést, mivel a biztonsagi flakont védi az eltlsé szlrdbetét. A
szlir6betétet minden paciensnél ki kell cserélni.  (Lasd az alabbiakban a kulonleges feltételeket).

Véakuumszabalyoz6 R
A késziilék kiils6 részének tisztitasdhoz hasznaljon szappanos vizet. Oblitse le alaposan, majd szaritsa meg. Ne meritse folyadékba.

Figyelem :
- Fertétlenitészerek haszndlata esetén ellendrizze, hogy azok kompatibilisek-e az alkalmazott miianyaggal (lasd a miszaki jellemzéiket).
- Ne hasznéljon felileti fertétlenitészert.

Biztonsagi flakon

A biztonsagi flakont védi az eliils 6 szlirébetét, ezen felil nem sziikséges sterilizalni: elég min  den egyes betegnél, illetve a
hosszan kezelt betegeknél sziikség szerinti gyakorisdgga | kicserélni a sz (irébetétet, miutan ellen 6rizte elszennyez 6désuk fokat.
Ugyanakkor a folyadékszint véletlen megemelkedése é s atlyukadt sz (iré esetén a biztonsagi flakont fert ~ étleniteni vagy sterilizalni
kell az alabbi eljaras szerint:

. Valassza le a biztonségi flakont, és véalassza szét a flakont és a fedelet.

. Meritse a flakont eléfertétlenité oldatba (az aztatasi id6t, az oblitést és a szaritast illetéen tartsa be a gyarté utasitasait).
. Tisztitsa meg, oblitse le alaposan, majd hagyja vizben alini egy percig, és szaritsa meg.

. A sterilizalast és a fert6tlenitést ugyanlgy a gyarté utasitdsainak megfeleléen végezze.

. Szereljen vissza minden alkatrészt, és csavarja 6ssze az egységet.

ORWNE

Az RVTMS3 biztonséagi flakon 134C h  émérsékleten autoklavozhatd.
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. Szallitas és tarolas

- A szallits soran az eszkozt vizszintes helyzetbe kell fektetni, hogy a vakuumméré éra mutatdja ne mozduljon ki a helyébdl.
Téarolja -10 és +40T kozott, szaraz és tiszta helyen.
A csomagolast és az Utmutatot a lehetd leghosszabb ideig érizze meg.

©

. Karbantartas

Az alabbi ellenérzések gyakorisaga 1 — 3 év, hasznalattdl fliggéen:
- Kijelzé ellenérzése (vakuummérg).
- Szivargasellenbrzés.

Probléma esetén kildje vissza a készuléket a gyarténa  k vagy egy szerz 6dott szervizpartnernek.
- Evente kenje be az ON/OFF nyomégomb illesztéseit ,High Vacuum Grease” szilikonzsirral.
A nyomdégomb leszereléséhez hlizza meg a piros részt.
- Jegyezzen fel minden karbantartasi miveletet.
- Avakuumméré cseréjéhez csavarja ki a 2 csavart a késziilék hatoldalan.

Alkatrészek
| Biztonsagi flakon
L ,High vacuum Grease” szilikonzsir Kizardlag
- 250/ 600/ 1000 mbar illetve 400 / 760 Hgmm nyomas( vakuumméré TECHNOLOGIE MEDICALE
éddburkolattal cserealkatrészeket hasznaljon
| 10 darab sz(rét tartalmazé doboz
I Végzédés
10. Jotallas

- Az eszkozre 1 év, alkatrészekre és kivitelezésre vonatkozo jotallas érvényes, a rendes elhasznalédas, hanyagsagbdl, helytelen
hasznalatbdl, a felligyelet és a karbantartas hianyabodl eredé meghibasodas és sérilés kivételével.

- Szerzédés szerint varhat6 élettartam: 10 év.

Az 1993. janius 14-i Eurépai Uni6s 93/42/EGK iranyelv alapjan minden eseményt és annak kockazatat azonnal jelezni kell a(z)
TECHNOLOGIE MEDICALE vallalat felé
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1. ApraSymas

Medicinos prietaisas, skirtas matuoti ir reguliuoti medicininio arba chirurginio siurbimo sl égio sumazinimo lyg j. Jungiamas prie
sieninio vakuumo Saltinio. Vakuumo reguliatorius turi bati prijungtas prie surinkimo indo ir siurbimo vamzdelio.

2. Variantai

Gaminamos Sios vakuumo reguliatoriaus RVTM3 versijos:

- Galimas maksimalus slégio sumazinimas: 0-250, 0-600, 0—1000 mbar/hPa arba 0-400, 0-760 mmHg.

- Prijungimo antgalis: Pagal standartg NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Jungiamas tiesiogiai arba per béginj agregatg (vamzdis + pritvirtintas vamzdzio laikiklio antgalis + Zenklas).

- I8vadas: siurbtukas arba siurbtukas + buteliukas.

3. Technin és charakteristikos

- Atitinka standartg 1ISO 10079-3:2009.

- Mato vienetai: milibarai (mbar), hektopaskaliai (hPa) ir milimetrai gyvsidabrio (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Mato vieneto tikslumas: 1,6 % visos vakuumo matuoklio skalés.

- Vakuumo matuoklis reguliuojamas 90 °(nuo -45 iki +45 9.

- Laisvas reguliavimo ¢iaupo sukimasis eigos pabaigoje (uzsiblokavimas nejmanomas).
- Saugumo indas reguliuojamas 90 °(nuo -45 iki +45 9 .

- Antibakterinis filtras priekinéje puséje: efektyvumas 99,97 % 0,3 pm daleléms.

- Unikalus serijos numeris: iSdegintas lazeriu ant prietaiso korpuso.

- 0-250 mbar versijoje yra apsauginis voztuvas.

- Jungiamasis metalo siurbtukas, tiesiogiai integruotas vakuumo reguliatoriaus korpuse.
- DidZiausias srautas: 110 I/min (kai siurblio srautas yra 160 I/min).

- Darbo temperatdra: 23 C.

4. Naudojimas

- Siurbimo aparatg gali naudoti tik tinkamai parengti asmenys.
- Vakuumo 3altinio poveikis: démesio, patikrinkite maksimaly vakuumo Saltinio slégio sumazinima. Maksimalus vakuumo reguliatoriaus
vakuumo lygis neturi virSyti maksimalios Saltinio reikSmés.

Vakuumo reguliatorius

- Patikrinkite aparato bdkle ir ar antgalis atitinka Saltinio lizdg.

- Patikrinkite, ar reguliavimo ¢iaupas uzsuktas.

- Nustatykite aparatg ties OFF (iSjungta) (matoma raudona mygtuko dalis).

- Prijunkite aparatg prie tinklo vakuumo lizdo.

- Prijunkite vakuumo reguliatoriaus iSvada (siurbtukg arba saugos buteliukg) prie surinkimo indo (& 9 mm) naudodami ne mazesnio kaip
6,3 mm skersmens vamzdj.

Norédami paleisti siurbimg, nuspauskite raudong mygtukg (matomas Zalias mygtukas).

Pasukite priekinéje dalyje esantj reguliavimo ¢iaupa prie$ laikrodZio rodykle ir pasirinkite slégio sumazinimo lygj uzdarydami paciento
grandine.

= Norédami sustabdyti trumpam, naudokite mygtuka (mygtukas ON/OFF (jjungimas / iSjungimas). Slégio sumazinimo lygis grjzta  i$
anksto srauto atidarymo metu nustatytg reikSme.

=> Jei aparatas bus iSjungtas ilgam, uZsukite reguliavimo ¢iaupg ir iSjunkite mygtukg ON/OFF (jjungimas / iSjungimas) (sistemos
iStustinimas).

Jei nustatytas per didelis slégio sumazinimo lygis, prie$ vél jjungdami uZsukite reguliavimo ¢iaupa ir iStustinkite aparatg (atidarykite sistemg
/ sukurkite srautg).

Saugos buteliukas

- UZdéjimas prisegant po vakuumo reguliatoriumi:

sulygiuokite atraminj taska, kuris yra ant saugos buteliuko dangtelio,

su atraminiu tasku, esanéiu ant vakuumo reguliatoriaus korpuso kagio,

po to pasukite saugos buteliuka ketvirtj rato j deSine.

Nuémimas: pasukite saugos buteliuka j kairg,

sulygiuokite atraminj taska, kuris yra ant saugos buteliuko dangtelio,

su atraminiu tasku, esanéiu ant vakuumo reguliatoriaus korpuso kagio, po to
patraukite buteliukg Zemyn.

Kam reikalingas antibakterinis filtras?
|siurbimo metu gali susidaryti aerozolis ir
uztersti jusy vakuumo reguliatorius, antgalius,
lizdus, instaliacijg ir vakuuminius siurblius. Be
to, esant nuliniam srautui ir jei néra filtro,
bakterijos gali laisvai patekti j paciento
cictama

Filtras
- UZzdéjimas: spauskite iki galo, kol spragtelés.
- Nuémimas: patraukite sukdami.
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5. Simboliai_

Filtrg iSmeskite laikydamiesi jspéjimy dél naudojimo.

Zr. instrukcijg

6. Saugos nurodymai

PriieS naudodami visuomet patikrinkite veikima.
Vakuumo matuoklis su rodyklémis yra jautrus smagiams.
Patikrinkite, ar data yra ties 0, kai aparatas iSjungtas.
Visada patikrinkite, ar yra filtras.

7. Valymas ir dezinfekcija

|prastomis naudojimo sglygomis RVTM3 nereikia dezinfekuoti, nes saugos buteliukg apsaugo priekinéje dalyje esantis filtras. Keiskite
filtr g po kiekvieno paciento. (Zr. ypatingas sglygas Zemiau).

Vakuumo requliatorius
Aparato iSorei valyti naudokite muiling vanden;j. Nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir iSdZiovinkite. Nenardinkite.

Démesio :

Jei naudojamos valymo priemonés, patikrinkite jy suderinamuma su plastiku (Zr. techniniy duomeny lapg).
Nenaudokite pavirSiaus valikliy.

Saugos buteliukas

Kadangi saugos buteliukas yra apsaugotas priekin  éje dalyje esan ¢€iu filtru (prie$ srov ), jo sterilizuoti nebereikia: pakanka
pakeisti filtr g kiekvienam pacientui arba, jei pacientas guliilga i, kai to prireikia, patikrinus uZsitersimo lyg i

Taciau jei skystis atsitiktinai pakyla arba filtras pr aduriamas, saugos buteliukas turib  Gti dezinfekuojamas arba sterilizuojamas
taikant Si g proced ara:

1. Nuimkite saugos buteliukg ir atskirkite buteliukg nuo dangtelio.

2. Panardinkite buteliuka j pirminei dezinfekcijai skirta tirpalg (laikykités gamintojy protokolo dél mirkymo, skalavimo ir
dZiovinimo trukmes).

3. Nuvalykite, nuplaukite dideliu kiekiu vandens, pamerkite 1 minutei j Svary vandenj, po to iSdZiovinkite.

4. Sterilizuokite arba dezinfekuokite, taip pat laikydamiesi gamintojy protokolo.

5. Surinkite visas dalis ir suverzkite varztais.

Saugos buteliuk g RVTM3 galima autoklavuoti 134 C temperat ~ @roje.
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. Gabenimas ir sand_éliavimas

Gabenti reikia paguldzius horizontaliai, kad nepersistumty vakuumo matuoklio rodyklé.
Laikykite temperatiroje nuo -10 iki +40 T, sausoje ir Svarioje vietoje.
ISsaugokite pakuote ir lapelj kiek galima ilgiau.

. PrieZidra

Patikry periodiSkumas yra nuo 1 iki 3 mety, priklausomai nuo naudojimo intensyvumo:

Rodmeny patikra (vakuumo matuoklis).
Pratekéjimy patikra.

Kilus problemoms gr aZinkite aparat g gamintojui arba pristatykite patvirtintam technin és prieZi aros skyriui.

Kasmet sutepkite mygtuko ON/OFF (jjungimas / iSjungimas) jungtis silikoniniu tepalu ,High Vacuum Grease*
Norédami iStraukti mygtukg patraukite uz raudonos dalies.

Registruokite visus priezitros veiksmus.

Norédami pakeisti vakuumo matuoklj iSsukite 2 varztus, esancius kitoje korpuso puséje.

Atsargin és dalys

I Saugos buteliukas

| Tepalas High vacuum Grease*

I Vakuumo matuoklis 250 / 600 / 1000 mbar ir 400 / 760 mmHg su apsauginiu
korpusu

Naudokite tik
TECHNOLOGIE MEDICALE atsargines dalis

| Taba su 10 filtry

|_Prijungimo antgalis

10. Garantija

Prietaisui (dalims ir darbui) suteikiama 1 mety garantija, iSskyrus sugadinimg ar avarijg, jvykusius dél aplaidumo, netinkamo naudojimo,
saugojimo ar priezidros trakumo.

Tinkamumo naudoti laikas: 10 mety.

Pagal 1993 m. birZelio 14 d. Europos direktyvg 93/42/EEB, apie bet kokj sutrikimg
ar sutrikimo pavojy reikia nedelsiant pranesti TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Prezentazzjoni

Apparat mediku li jkejjel u li jirregola I-livell ta’  gbid tal-aspirazzjoni medika jew kirur ~ gika. Dan ghandu jitqabbad ma’ sors ta’ vakum li
jitwahhal mal-hajt. Ir-regolatur tal-vakum ghandu jitqgabbad ma’ bott ta’ gbir u ma’ pajp ghall-aspirazzjoni.

2. Specifikazzjonijiet

Il-regolatur tal-vakum RVTMS3 jezisti fil-verzjonijiet li gejjin:

- Gbid massimu disponibbli: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa jew 0-400, 0-760 mmHg.

- Zennuna ta’ konnessjoni: skont I-istandard NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Konnessjoni diretta jew permezz ta' haga mgabbda ma' ohra (pajp + zennuna ghall-pajp iffissat + klamp).

- Zbokk: zennuna jew zennuna + flixkun.

3. Karatteristi ¢i tekni &i

- Skont I-istandard ISO 10079-3: 2009.

- Unitajiet: millibar (mbar), hectoPascal (hPa) u millimetri ta’ merkurju (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7.5 mmHg.
- Precizjoni tal-valuri ta' kejl: 1.6 % tal-iskala kollha tal-gejg tal-vakum.

- Gejg tal-vakum aggustabbli sa 90°(minn - 45°sa + 459).

- Rotazzjoni libera tal-vit li jirregola sat-tarf (ma jistax jigi ssikkat).

- Bott tas-sigurta aggustabbli sa 90°(minn - 45°sa + 459.

- Filtru kontra I-batterji fug quddiem: effikacja ta' 99.97% ghal particelli ta' 0.3 pm.
- Numru tas-serje unitarja: imnagqgax bil-lejzer fuq l-apparat.

- Inkluz valv ta’ sigurta ghall-verzjoni 0-250 mbar.

- Zennuna ta’ konnessjoni tal-metall, direttament imdahhla fir-regolatur tal-vakum.
- Fluss massimu: 110 I/min (ghal pompa li tohrog 160 I/min).

- Temperatura ghall-funzjonament: 23T.

4. Struzzjonijiet

- L-apparat ta' aspirazzjoni jista' jintuza biss minn persuni li nghataw tahrig adegwat.
- Influwenza tas-sors ta' vakum: attenzjoni, ivverifika I-gbid massimu tas-sors ta' vakum. Il-livell ta' vakum massimu tar-regolatur tal-vakum
ma jistax ikun aktar mill-valur massimu tas-sors.

Regolatur tal-vakum

- Arali l-apparat ikun fkundizzjoni tajba u li z-zennuna tikkonforma mas-sokit tas-sors.

- Aralil-vitli jirregola jkun maghlug.

Poggi l-apparat fuq il-pozizzjoni OFF (buttuna hamra vizibbli).

- Qabbad l-apparat mas-sokit ta' vakum tas-sistema.

Ikkomunika I-izbokk tar-regolatur tal-vakum (zennuna jew flixkun ta' sigurta) mal-bott ta' gbir (& 9 mm) permezz ta' pajp b'dijametru ta'
mill-ingas 6.3 mm.

Biex tibda |-aspirazzjoni, aghfas il-buttuna |-hamra (buttuna hadra vizibbli).

Dawwar il-vit li jirregola fugq quddiem kontra I-arlogg u aghzel il-livell ta’ gbid billi taghlaq i¢-cirkuwitu tal-pazjent.

=> Biex twaqqaf I-aspirazzjoni ghal ftit, uza I-buttuna (ON/OFF). Il-livell ta' gbid jerga’ jigi ghall-valur li gie rregolat fil-bidu meta jerga’
jinfetah il-fluss.

=> Biex twaqqaf |-aspirazzjoni fit-tul, aghlaq il-vit li jirregola u aghfas il-buttuna ON/OFF (tbattil tac-cirkuwitu).

Jekk il-livell regolat ta’ gbid ikun gqawwi wisq, aghlaq il-vit li jirregola u battal I-apparat (iftah i¢-cirkuwitu / aghzel fluss) gabel ma terga' tibda
|-process).

Flixkun tas-sigurta Ghaliex hemm filtru kontra |  -batterji ?

- Armar: Ikklippjah taht ir-regolatur tal-vakum: L-aerosol li jista' jigi prodott waqt |-aspirazzjoni jista’
Allinja I-marka li tinsab fuq I-ghatu tal-flixkun tas-sigurta jikkontamina r-regolaturi tal-vakum, znienen, sokits,
ma’ dik i hemm fuq il-keffa tar-regolatur tal-vakum, imbaghad kanali u pompi tal-vakum taghkom. Minbarra hekk,
dawwar il-flixkun tas-sigurta kwart ta’ dawra lejn il-lemin. meta ma jkunx hemm fluss, il-batterii jistghu jidhlu

- Biex tnehhih: dawwar il-flixkun tas-sigurta lejn ix-xellug, liberament fil-pajpijiet tal-pazjent.
allinja I-marka li tinsab fuq I-ghatu tal-flixkun tas-sigurta

ma’ dik li hemm fuq il-keffa tar-regolatur tal-vakum, imbaghad
igbed il-flixkun 'l isfel.

Filtru
- Armar: aghfas s'isfel sakemm jikklikja.

- Biex tnehhih: igbed filwaqt li ddawwar.
- Armi [filtru skont il-prekawzjonijiet tal-uzu.
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. Simboli

o1

Ara n-nota ta' struzzjonijiet

o

. Struzzjonijiet ta’ Sigurta

- Dejiem aghmel prova tal-funzjonament gabel I-uzu.

1l-gejg tal-vakum bil-labra huwa sensittiv ghad-daqgiet.

- Aralil-labra tkun fug O meta l-apparat ma jkunx imgabbad.
Dejjem ara li jkun hemm filtru mwahhal.

. Tindif u di Zinfettar

~

F'kundizzjonijiet normali ta' uzu, I-RVTM3 ma ghandux bzonn ta’ dizinfettar ghaliex il-flixkun tas-sigurta huwa protett bil-filtru fug quddiem.
Ibdel il-filtru g hal kull pazjent. (Ara hawn taht ghall-kundizzjonijiet partikolari).

Regolatur tal-vakum
Uza ilma bis-sapun ghan-naha ta' barra tal-apparat. Lahalhu sewwa u xxuttah. Tgharrqux fl-ilma.

Attenzjoni :
- Meta tuza prodotti ta’ dekontaminazzjoni, ara li jkunu tajbin ghall-plastik (ara l-iskeda teknika).
- Tuzax prodotti ta’ dekontaminazzjoni ghall-u¢uh.

Elixkun tas-sigurta

Minhabba li I-flixkun tas-sigurta huwa protett minn fil tru fil-parti ta’ quddiem g  hall-fluss 'il barra, m'g hadx hemm il- htiega li ji gi
sterilizzat: huwa bi zzejjed li jinbidel il-filtru ma’ kull pazjent jew, fi |-kaz ta’ pazjent rikoverat g hal zmien twil, kull meta jkun
mehtieg wara li tkun ikkontrollajt il-livell ta’ hmieg.

Madankollu f’ka z i jfur likwidu a ¢&¢identalment jew jekk il-filtru jittagqab, il-flixku n tas-sigurta g handu ji gi ddi zinfettat jew
sterilizzat skont il-pro  ¢edura li gejja:

1. Holl il-flixkun ta' sigurta u zarma I-flixkun u I-ghatu.

2. Ghaddas il-flixkun f'soluzzjoni ta' qabel id-dizinfettar (segwi l-istruzzjonijiet tal-manifattur f'dak i jirrigwarda I-hin ta’ tghaddis,
tat-tlahlih u tat-tnixxif).

3. Naddaf, lahlah sew, ghaddas ghal minuta fl-ilma ¢ar, imbaghad ixxotta.

4. Sterilizza jew iddizinfetta filwaqt li tirrispetta wkoll I-istruzzjonijiet tal-manifattur.

5. Erga' arma |-partijiet u ssikka kollox.

II-flixkun tas-sigurta RVTM3 jifla b l-awtoklavi sa 134T.

8. Trasport u_hzin

- L-apparat ghandu jigi ttrasportat ¢att biex il-labra tal-gejg tal-vakum ma tingalax minn postha.
- Anhzen bejn -10 u +40< f'post xott u nadif.
- Zomm l-ippakkjar u I-manwal ghall-itwal zmien possibbli.

9. Manutenzjoni

Frekwenza tal-kontrolli minn sena sa 3 snin skont l-uzu:
- Kontroll tad-displej (gejg tal-vakum).
- Kontroll ta’ tnixxijiet.

F'kaz ta' problema, irritorna |-apparat lill-fabbrikant jew lil fornitur awtorizzat.

- Kull sena, illubrifika I-buttuna ON/OFF bil-griz tas-silikone "High Vacuum Grease"
Biex tagla’ I-buttuna, igbed il-parti I-hamra.

- Irregistra kull process ta’ manutenzjoni.

- Biex tibdel il-gejg tal-vakum aqgla’ z-zewg viti fuq in-naha ta’ wara tal-apparat.

Spareparts

I Flixkun tas-sigurta

[_Griz "High vacuum Grease"

- Gejg tal-vakum 250 / 600 / 1000 mbar u 400 / 760 mmHg flimkien ma’ ghatu ta’
protezzjoni

I Kaxxa ta’' 10 filtri

[ Zennuna ta’ konnessjoni

Uza biss
l-ispareparts ta’ TECHNOLOGIE MEDICALE

10. Garanzija

- Apparat garantit ghal sena, partijiet u xoghol, hlief fil-kaz ta' deterjorazzjoni jew inc¢identi ta' traskuragni, uzu hazin, nuggas ta’
sorveljanza jew ta’ manutenzjoni.

- Terminu kuntrattwali: 10 snin.

Skont id-Direttiva Ewropea 93/42/KEE tal-14 ta' Gunju 1993, kull in¢ident
jew riskju ta' inc¢ident ghandu jigi rrapportat minnufih lil TECHNOLOGIE MEDICALE
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POONOURAWNER

1. Presentatie

Medisch toestel bedoeld om het drukverlagingsniveau tijdens een medische of ch irurgische aanzuiging te meten en te regelen.  Aan
te sluiten op een vacuiimbron aan de muur. De vacuiimregelaar moet worden verbonden met een verzamelfles en aanzuigslang.

2. Declinatie

De vacutiimregelaar RVTM3 is verkrijgbaar in de volgende versies:

- Maximale drukverlaging: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa of 0-400, 0-760 mmHg.

- Aansluitstuk: volgens de norm NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDICA — UNI.
- Directe aansluiting of aansluiting via railmontage (slang + eindstuk slanghouder + kiem).

- Uitgang: speen of speen + flacon.

3. Technische kenmerken

- Conform de 1ISO-norm 10079-3: 2009.

- Eenheden: millibar (mbar), hectoPascal (hPa) en millimeter kwik (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Nauwkeurigheid van de meetwaarden: 1,6 % van de volledige schaal van de vaculimmeter.
- De vacuimmeter is richtbaar over 90°(van - 45°tot + 4 59.

- Vrije rotatie van de regelkraan aan het einde van de slag (geen blokkering mogelijk).

- Veiligheidsfles richtbaar over 90°(van - 45°tot + 45 9.

- Bacteriewerend voorfilter: doeltreffendheid van 99,97 % voor deeltjes van 0,3 pm.

- Eenheidsserienummer: met laser gemarkeerd op de toestelbehuizing.

- Veiligheidsklep beschikbaar voor de versie 0-250 mbar.

- Metalen verbindingsspeen, direct geintegreerd in de vacutimregelaar.

- Maximumverbruik: 110 I/min (voor een pomp met een debiet van 160 I/min).

- Werkingstemperatuur: 23 C.

4. Gebruiksaanwijzing

- Het aanzuigapparaat mag uitsluitend worden gebruikt door personen die een juiste opleiding hebben gevolgd.
- Invloed van de vacuiimbron: opgelet, controleer de maximale drukverlaging van de vacuiimbron. Het maximale vacuiimniveau van de
vacuumregelaar mag niet hoger zijn dan de maximumwaarde van de bron.

Vacutimregelaar

- Controleer de goede staat van het toestel en de overeenstemming van het aansluitstuk met de bronaansluiting.

- Controleer of het regelkraantje gesloten is.

- Zet het toestel op OFF (rode knop zichtbaar).

- Sluit het toestel aan op de vacuimaansluiting van het net.

- Sluit de uitgang van de vacuiimregelaar (speen of veiligheidsflacon) aan op de verzamelfles (@ 9 mm) door middel van een buis met
een minimale diameter van 6,3 mm.

Druk op de rode knop om de aanzuiging te starten (groene knop zichtbaar).

Draai het regelkraantje aan de voorkant naar links en selecteer het drukverlagingsniveau door het patiéntencircuit te sluiten.

=> Voor een tijdelijke stop gebruikt u de schakelaar (ON/OFF-knop). Het drukverlagingsniveau komt terug op de waarde die oorspronkelijk
werd ingesteld bij het opnieuw openen van het debiet.

=> Voor een lange stop sluit u het regelkraantje en sluit u de ON/OFF-schakelaar (ontluchten van het circuit).

Indien het ingestelde drukverlagingsniveau te sterk is, sluit u het regelkraantje en ontlucht u het apparaat (open het circuit/zorg voor debiet)
voordat u verder gaat met de bewerking.

Veiligheidsflacon Waarom een bacteriewerend filter ?

- Plaatsing door het vast te klikken onder de vaculimregelaar: De aerosol die bij het aanzuigen kan ontstaan, kan uw
Breng het merkpunt boven op het deksel van de veiligheidsflacon vacutiimregelaars, eindstukken, koppelingen, leidingen
ter hoogte van het merkpunt op de mantel van de en vaculimpompen besmetten. Bovendien kunnen de
vacuimregelaar en draai vervolgens de veiligheidsflacon bacterieén, bij nuldebiet, wanneer het filter niet is
een kwartslag naar rechts. geplaatst, vrij in het patiéntencircuit bewegen.

- Verwijdering: draai de veiligheidsflacon naar links, breng het merkpunt

op het deksel van de veiligheidsflacon ter hoogte
van het merkpunt op de mantel van de vacuiimregelaar
en trek vervolgens de flacon naar omlaag.

Filter
- Plaatsing: duw zo ver mogelijk tot het vasklikt.
- Verwijdering: trek in een draaiende beweging.
- Werp het filter weg volgens de gebruiksvoorschriften.
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5. Symbolen

Zie gebruiksinstructies

6. Veiligheidsrichtliinen

- Voer altijd een werktest uit voor het in werking stellen.

- De vacuimmeter met wijzer is schokgevoelig.

- Controleer of de wijzer op 0 staat wanneer het apparaat niet is aangesloten.
- Let erop dat er altijd een filter is geplaatst.

7. Reiniging en desinfectie

Bij normale gebruiksomstandigheden is voor de RVTM3 geen desinfectie nodig aangezien de veiligheidsflacon door het filter wordt
beschermd. Verwissel het filter bij iedere patiént.  (zie hieronder voor de specifieke omstandigheden).

Vacuiimregelaar
Gebruik zeepwater voor de buitenkant van het toestel. Overvloedig met water afspoelen en drogen. Niet onderdompelen.

Opgelet :
- Bij gebruik van ontsmettingsmiddelen moet u controleren of deze geschikt zijn voor gebruik op kunststof (zie technische fiche).
- Geen ontsmettingsmiddel gebruiken op het opperviak.

Veiligheidsflacon

Aangezien de veiligheidsflacon beschermd is door een voorfilter, is het niet nodig de flacon te sterili  seren: het volstaat om het
filter bij elke patiént te vervangen of, bij een pa tiént die langer verblijft, na controle van het ver  vuilingsniveau indien nodig te
vervangen. Bij ongewild opkomende vloeistof of bij een filterperforatie moet de veiligheidsflacon echt er worden gedesinfecteerd

of gesteriliseerd volgens de volgende procedure:

1. Schroef de veiligheidsflacon los en demonteer de flacon en het deksel.

2. Dompel de flacon onder in een pre-desinfecterende oplossing (volg de instructies van de fabricant voor wat betreft de
onderdompelingstijd, de spoeltijd en de droogtijd).

3. Reinig, spoel overvioedig met water, dompel 1 minuut onder in helder water en droog vervolgens af.

4. Steriliseer of desinfecteer, en volg hier eveneens de instructies van de fabricant.

5. Monteer de onderdelen opnieuw en schroef het geheel weer vast.

De veiligheidsflacon RVTM3 verdraagt de autoclaafb  ij 134 C.

8. Vervoer en bewaring

- Het toestel moet plat worden vervoerd om verschuiving van de wijzer van de vacuimmeter te voorkomen.
- Bewaring tussen -10 € en + 40 C op een droge en zu ivere plek.
- Bewaar de verpakking met de informatie zo lang mogelijk.

9. Onderhoud

Periodiciteit van de controles 1 tot 3 jaar, afhankelijk van het gebruik:
- Controle van de weergave (vacuimmeter).
- Controle op lekkage.

In geval van problemen, het apparaat naar de fabrik  ant of naar een goedgekeurde dienstverlener retourn  eren.

- Smeer ieder jaar de ON/OFF-drukknop met siliconensmeermiddel “High Vacuum Grease”. Om de drukknop te demonteren, trekt u aan
het rode deel.

- Registreer iedere onderhoudsbewerking.

- Omde vacuiimmeter te verwisselen, verwijdert u de 2 schroeven aan de achterkant.

Onderdelen
I Veiligheidsflacon
[ _Smeermiddel "High vacuum Grease" Gebruik alleen vervangingsonderdelen
[ Vacuiimmeter 250 / 600 / 1000 mbar en 400 / 760 mmHg met beschermdop TECHNOLOGIE MEDICALE
I Doos met 10 filters
| Verbindingsstuk
10. Garantie

- 1 jaar garantie op onderdelen en arbeidsuren behalve in geval van schade of ongelukken door onzorgvuldig gebruik, misbruik, verkeerd
toezicht of onderhoud.

- Contractuele levensduur: 10 jaar.

Volgens de Europese Richtlijn 93/42/EEG van 14 juni 1993, moet ieder incident
of risico op incident onmiddellijk worden gemeld bij TECHNOLOGIE MEDICALE
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POONOURAWNER

1. Opis

Urzadzenie medyczne przeznaczone do pomiaru i regulacji warto  $ci pré zni przy odsysaniu w zastosowaniach medycznych lub
chirurgicznych . Urzadzenie podigcza sie do prézni. Regulator prézni powinien by¢ podtaczony do pojemnika na wydzieliny i przewodu
odsysajacego.

2. Wersje

Regulator prézni RVTM3 jest dostgpny w nastgpujacych wersjach:

- Maksymalne poziomy prézni: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa lub 0-400, 0-760 mmHg.

- Wtyk tgczacy: zgodnie z normg NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Bezposrednie potgczenie lub montaz na szynie (przewéd + wtyk zaciskowy + waz).

- Wyjscie: zigczka lub ztgczka + pojemnik.

3. Dane techniczne

- Zgodnos¢ z norma I1ISO 10079-3 : 2009.

- Jednostki: milibar (mbar), hektopaskal (hPa) i milimetr stupa rteci (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Doktadnos$¢ pomiaru: 1,6% catej skali prézniomierza.

- Prézniomierz regulowany w zakresie 90°(od - 45°do + 459.

- Swobodny obrét pokretta regulatora do pozycji krancowej (mozliwy brak blokady).
- Pojemnik zabezpieczajgcy regulowany w zakresie 90°(od - 45°do + 459.

- Filtr antybakteryjny z przodu: 99,97% sprawnosci dla czgstek 0,3 pm.

- Numer fabryczny: zaznaczony laserem na obudowie.

- Obecnos¢ zaworu bezpieczenstwa w wersji 0-250 mbar.

- Metalowa ztgczka, wbudowana bezposrednio w obudowe regulatora prézni.

- Maksymalny przeptyw: 110 I/min (dla pompy o przeptywie 160 I/min).

- Temperatura pracy: 23C.

4. Instrukcja u_zytkowania

- Urzadzenie moga obstugiwa¢ wytgcznie przeszkolone osoby.
- Wplyw zrédta prozni: uwaga: sprawdzié maksymalng warto$¢ prozni zrodta prézni. Poziom maksymalnej warto$ci prozni regulatora
prézni nie moze by¢ wyzszy od warto$ci maksymalnej zrodta.

Regulator pré zni

- Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie jest uszkodzone i ze wtyk pasuje do gniazda zrédta.

- Sprawdzi¢, czy pokretto regulatora jest zakrecone.

- Wylgczy¢ regulator (czerwona czes$¢ przycisku powinna byé widoczna).

- Podlaczy¢ urzadzenie do gniazda prézni.

- Podtaczyé¢ wyjscie regulatora prozni (ztaczka lub pojemnik zabezpieczajacy) do pojemnika na wydzieliny (@ 9 mm), stosujac waz o
przekroju minimum 6 mm.

- Aby rozpoczg¢ odsysanie, nacisng¢ czerwony przetgcznik (tak, aby wysuneta sie zielona cze$¢ przycisku).

- Obracajgc pokrettem regulatora z przodu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara wyregulowa¢ potrzebny poziom prézni,
zamykajac jednoczesnie obwod pacjenta.

2 W celu tymczasowego wylgczenia uzywaé przycisku (przycisk ON/OFF). Ponowne wigczenie powoduje powr6t do poczatkowo
ustawionej wartosci prézni.

= W celu wylgczenia na diuzszy okres, zakreci¢ pokretto i wytgczy¢ urzadzenie przyciskiem ON/OFF (przedmuchiwanie instalacji).

Jesli ustawiony poziom prézni jest zbyt wysoki, nalezy zakreci¢ pokretto regulacyjne i przedmucha¢ urzadzenie (otworzy¢ uktad /
zainicjowaé przeptyw) przed ponownym dziataniem.

Pojemnik zabezpieczaj acy

- Zamontowanie: do wkrgcenia pod regulatorem prézni: Dlaczego filtr antybakteryjny?
Znak, ktory znajduje sig na pokrywie pojemnika zabezpieczajacego wyrownac [ Aerozole, ktére moga byé wytwarzane podczas
ze znakiem, ktéry znajduje sie na obudowie regulatora prézni aspiracji mogg spowodowac skazenie regulatorow
obracajgc pojemnik zabezpieczajgcy jedng czwartg obrotu w prawo. prozni, koncowek, gniazd, instalacji i pomp

- Wyjecie: obrdci¢ pojemnik zabezpieczajacy w lewo, prézniowych. Ponadto przy braku filtra, przy
znak, ktory znajduje sig na pokrywie pojemnika zabezpieczajacego wyrownac [ zerowym przeplywie, bakterie mogg swobodnie
ze znakiem, ktéry znajduje sie na obudowie regulatora prézni poruszaé sie w obwodzie pacjenta.
pociggajac pojemnik do dotu.

Filtr
- Zamontowanie: wcisngé do momentu zablokowania.
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- Wyjecie: pociggna¢ obracajac jednoczesnie.
- Zuzyty filtr nalezy wyrzuci¢ zachowujgc odpowiednie $rodki ostroznosci.

5. Symbole

Patrz instrukcja obstugi

6. Bezpiecze nstwo

- Zawsze sprawdzac¢ poprawno$¢ dziatania urzadzenia przed zastosowaniem go u pacjenta.
- Unika¢ uderzen w prézniomierz (wskazéwka jest delikatna).

- Przed wigczeniem sprawdzi¢, czy wskazéwka jest ustawiona na ,0".

- Upewni¢ sig, ze filtr jest zawsze zamontowany.

7. Czyszczenie i dezynfekcja

W normalnych warunkach uzytkowania RVTM3 nie wymaga dezynfekcji, jesli chroniony jest filtrem przed pojemnikiem zabezpieczajgcym.
Zmieniaj filtr po ka zdym pacjencie. (patrz ponizej: specjalne warunki).

Regulator prézni
Z zewnatrz my¢ wodg z mydtem. Splukac obficie i wysuszy¢. Nie zanurza¢ w wodzie.

Uwaga:
- W przypadku stosowania produktéw odkazajgcych, sprawdzi¢ ich zgodnos¢ z plastikiem (patrz : karta charakterystyki technicznej).
- Nie stosowa¢ odkazaczy powierzchni.

Pojemnik zabezpieczajgcy

Pojemnik zabezpieczaj acy chroniony filtrem z przodu powy  Zej nie wymaga sterylizacji: wystarczy wymienia € filtr dla ka zdego
nowego pacjenta lub w razie potrzeby, przy dlu  zszym pobycie pacjenta, po sprawdzeniu poziomu ska  Zenia.

Jednak w przypadku przepetnienia ptynéw lub rozerwania filtra, pojemnik zabezpieczaj acy musi by ¢ poddany dezynfekcji lub
sterylizacji zgodnie z nast epujacq procedur a:

1. Odkreci¢ pojemnik zabezpieczajgcy od regulatora prézni i zdjgé pokrywe.

2. Zanurzy¢ elementy pojemnika zabezpieczajgcego w roztworze wstepnie dezynfekujgcym (uwzgledniajgc zalecenia
producenta dotyczace moczenia, ptukania i suszenia elementéw).

3. Czyscic, ptuka¢ doktadnie i moczy¢ przez 1 minute w czystej wodzie, a nastgpnie wysuszy¢.

4. Sterylizowa¢ lub dezynfekowa¢, uwzgledniajgc zalecenia producenta.

5. Zmontowa¢ elementy i dokreci¢ ponownie pojemnik.

Pojemnik zabezpieczaj acy RVTM3 mo ze by¢ sterylizowany w autoklawie w temperaturze do 134<C.

8. Transport i przechowywanie

- Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia wskazéwki wakuometru, nalezy przewozi¢ urzadzenie w pozycji poziomej.
- Przechowywa¢ w temperaturze od -10 do +40C w suchym i czystym pomieszczen iu.
- Nalezy zachowa¢ opakowanie przez mozliwie najdiuzszy czas.

9. Konserwacja

Raz na 1 do 3 lat, w zaleznosci od intensywnosci uzytkowania, nalezy wykonaé:
- kontrole wyswietlacza (wakuometr),
- kontrole szczelnosci.

W przypadku uszkodze n lub wadliwego dziatania odesta ¢ dozownik do producenta lub dystrybutora.

- Raz w roku nalezy nasmarowac ztgcza przycisku ON/OFF smarem silikonowym ,High Vacuum Grease”.
Aby zdemontowac przycisk, nalezy pociggng¢ czerwong czesé.

- Odnotowywac¢ wszystkie czynnosci konserwacyjne.

- Aby wymieni¢ wakuometr, w tylnej cze$ci obudowy nalezy wyja¢ 2 sruby.

Czesci zamienne

Pojemnik zabezpieczajgcy i ) X
[ Smar High Vacuum Grease”  Uzywac wylgcznie
Wakuometr 250 / 600 / 1000 mbar { 400 / 760 mmHg z oslong ochronng czescl zamientych finmy TECHNOLOGIE
Opakowanie z 10 szt. filtrow —

L Wtyk tgczacy:

10. Gwarancja

- 1 rok gwaranciji (na czesci i wykonanie), z wytaczeniem przypadkéw naturalnego zuzycia, uszkodzenia lub niewtasciwego zastosowania,
braku nadzoru oraz konserwaciji.

- Okres przydatnosci do uzycia: 10 lat.

Zgodnie z dyrektywg europejskg 93/42/CEE z 14 czerwca 1993 roku, firma TECHNOLOGIE MEDICALE
musi by¢ niezwtocznie powiadomiona o kazdym wypadku lub niebezpieczeristwie jego zaistnienia.
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1. Prezentare

Dispozitiv medical destinat masur arii i regl arii nivelului de vacuum al unei aspira  tii medicale sau chirurgicale . Se conecteaza la o
sursa de vid centrald, pe perete. Regulatorul de vacuum trebuie folosit impreuna cu un vas de colectare si cu un furtun de aspiratie.

2. Gama de produse

Regulatorul de vacuum RVTM3 este disponibil in urméatoarele versiuni:

Grade de aspiratie maxime disponibile: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa sau 0-400, 0-760 mmHg.

- Racord: conform standardului NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
Racordare directa sau prin intermediul montarii pe bara (furtun + racord de port-furtun sertizat + carlig).
lesire: duza sau duza + flacon.

i~

. Caracteristici tehnice

Conform cu standardul ISO 10079-3: 2009.

Unitati: milibari (mbar), hectoPascali (hPa) si milimetri coloana de mercur (mmHg) : 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
Precizia valorilor masurate: 1,6% din valoarea totala a scalei vacuummetrului.
Vacuummetru cu capacitate de orientare de 90°(de la - 45°la + 459.

- Rotatie libera a robinetului de reglare la capatul cursei (nu poate fi blocat).
Recipient de siguranta cu capacitate de orientare de 90°(de la - 45°la + 459.
- Filtru antibacterian: eficacitate de 99,97% pentru particule de 0,3 pm.

Numar de serie: inscriptionat cu laser pe corpul dispozitivului.

in cazul versiunii 0-250 mbar, este prezenta o supapa de siguranta.

- Duza de racord din metal, integrata direct in corpul regulatorului de vacuum.
Debit maxim: 110 I/ min (pentru o pompa cu un debit de 160 I/min).

- Temperatura de functionare: 23C.

. Mod de utilizare

~

Aparatul de aspiratie trebuie utilizat numai de catre persoane ce au fost instruite ih mod adecvat.
- Influenta sursei de vid: atentie, verificati vacuumul maxim al sursei de vid. Nivelul maxim de vacuum al regulatorului nu trebuie sa
depaseasca valoarea maxima a sursei.

Regulator de vacuum

- Verificati daca aparatul este in stare buna si daca este compatibil cu sursa de alimentare.

- Verificati ca robinetul de reglare sa fie oprit.

- Puneti dispozitivul pe OFF (partea rosie a butonului trebuie sa fie vizibila).

- Conectati dispozitivul la sursa din reteaua centrala de vacuum.

- Racordati iesirea regulatorului de vacuum (duza sau recipient de sigurantd) la vasul de colectare (& 9 mm) prin intermediul unui furtun
cu un diametru de minim 6,3 mm.

- Pentru a porni aspiratia, apasati pe butonul rosu (pina devine vizibila partea verde a butonului).

- Rotiti robinetul de reglare frontal, in sens invers acelor de ceasornic, si selectati nivelul de vacuum inchizand circuitul pentru pacientj.

=> Pentru o oprire temporara, utilizati butonul de apasare (buton ON/OFF). Nivelul de vacuum revine la valoarea sa initiala reglata in cursul
repornirii debitului.

=> Pentru o oprire de lunga durata, inchideti robinetul de reglare si apasati butonul ON/OFF (purjarea circuitului).

Daca nivelul reglat de vacuum este prea puternic, inchideti robinetul de reglare si purjati aparatul (deschideti circuitul / initiati fluxul) Thainte
de a ajusta nivelul din nou.

Recipientul de siguran ta De ce e nevoie de filtru antibacterian  ?

- Montare prin inclemare de rotire, sub regulatorul de vacuum: Aerosolii care se pot crea in timpul aspiratiei va pot
Aliniati reperul de pe capacul recipientului de siguranta cu cel de pe fusta contamina regulatoarele de vacuum, conectorii,
corpului regulatorului de vacuum si apoi rotiti recipientul de siguranta cu gurile de alimentare, conductele si pompele de
un sfert de tura spre dreapta. vacuum. Tn plus, cand fluxul este nul, bacteriile pot

- Demontare: rotiti recipientul de siguranta spre stanga, aliniati reperul de circula liber n circuit pentru pacienti, daca nu exista
pe capacul recipientului de siguranta cu cel de pe fusta corpului filtru.
regulatorului de vacuum si apoi trageti recipientul in jos.

Filtru

- Montare: apasati pana la capat, pana cand auzitj click.
- Demontare: trageti, exercitand o migcare de rotatie.

- Eliminati filtrul respectand prevederile de folosire.
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. Simboluri

o1

Conform instructiunilor de utilizare

o

. Norme de securitate

Efectuati mereu un test de functionare fnainte de punerea in functiune.
- Vacuummetrul cu ac este sensibil la socuri.

Verificati ca acul sa fie pe 0 cand aparatul nu este conectat.

- Asigurati-va ca aparatul are mereu un filtru montat.

7. Curatare si dezinfectare

Tn conditii normale de utilizare, RVTM3 nu necesita dezinfectare deoarece recipientul de siguranta este protejat prin filtrul frontal.
Schimba i filtrul pentru fiecare pacient.  (conform specificatiilor de mai jos pentru conditii speciale).

Regulator de vacuum
Utilizati apa cu sapun pentru exteriorul aparatului. Clatiti din abundenta si uscati. Nu scufundati in apa.

Atenftie:
- n cazul utilizérii de produse dezinfectante, verificati compatibilitatea acestora cu plasticul (consultatj fisa tehnica).
- Nu utilizati dezinfectante pentru suprafete.

Recipientul de siguranta

Recipientul de siguran ta este protejat de un filtru frontal in partea de su s, prin urmare nu trebuie sterilizat: Este de ajuns sa
nlocui ti filtrul pentru fiecare pacient, sau chiar ~ si pentru un singur pacient in cazul unei  sedinte indelungate, dac a este necesar,
dup & verificarea nivelului de colmatare.

nsa in caz de intrare accidental & de lichid sau in cazul perfor &rii filtrului, recipientul de siguran & trebuie dezinfectat sau
sterilizat conform procedurii urm  atoare:

1. Demontati recipientul de siguranta si dezasamblati recipientul si capacul.

2. Introduceti recipientul intr-o solutie pentru pre-dezinfectare (respectand protocolul indicat de producator in ceea ce priveste
durata de inmuiere, clatire si uscare).

3. Curatati, clatiti abundent, inmuiati 1 minut in apa curata, apoi uscati.

4. Sterilizati sau dezinfectati, respectand la fel protocolul producatorului.

5. Asamblati la loc fiecare componenta si insurubati ansamblul.

Recipientul de siguran ta RVTM3 rezist a in autoclav a la 134C.

8. Transport_si depozitare

- Pentru a preveni dereglarea acului vacuummetrului, transportul trebuie efectuat in pozitie orizontala.
- Depozitatji la temperaturi intre -10 si +40C intr-un loc uscat si curat.
- Pastrati ambalajul si instructjunile de utilizare cat de mult posibil.

9. Intretinere

Controalele trebuie facute o data la 1-3 ani in functie de utilizare:
- Controlul afigajului (vacuummetru).
- Controlul etansarii.

n caz de probleme, returna ti aparatul produc atorului sau unui dealer autorizat.

- Lubrifiati in fiecare an garniturile butonului ON/OFF cu vaselina siliconica "High Vacuum Grease"
Pentru a demonta butonul de pornire, trageti de partea rosie.

- Inregistrati fiecare operatiune de intretinere.

- Pentru a schimba vacuummetrul, inlaturati cele doua suruburi de pe partea posterioara a corpului.

Componente separate

- Recipient de siguranta

- Vaselina "High vacuum Grease" Utilizati numai

- Vacuummetru 250 / 600 / 1000 mbar si 400 / 760 mmHg cu carcasa de protectie piese de schimb

- = TECHNOLOGIE MEDICALE
- Cutie cu 10 filtre

- Racord

10. Garantie

- Dispozitivul dispune de garantie timp de 1 an - piese si service - cu exceptia deteriorarilor accidentale produse din neglijenta, utilizare
incorecta, din lipsa supravegherii sau a ntretinerii.

- Durata de viata contractuald: 10 ani.

Conform Directivei europene 93/42/CEE din 14 iunie 1993, toate accidentele
sau riscurile de accident trebuie semnalate imediat cdtre TECHNOLOGIE MEDICALE
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. Popis

. Prevedenie

. Technické vlastnosti

. Navod na obsluhu

. Symboly

. Bezpecnostné pokyny
. Cistenie a dezinfekcia
. Preprava a skladovanie
. Udrzba

0.Zaruka

POONOODMWNE

1. Popis

Zdravotnicka pomocka uréena na merania a regulaciu trovne vakua po ¢as zdravotnickeho alebo chirurgického odsavania . Pripaja
sa na stenovl pripojku zdroja vakua. Regulator vakua je potrebné pripojit k zbernej nadobe a odséavacej hadicke.

2. Prevedenie

Regulator vakua RVTM3 je k dispozicii v nasledujlcich verziach:

- Maximéalne dostupné vakuum: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa alebo 0-400, 0-760 mmHg.

- Pripajacia koncovka: v stlade s normou NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
Pripaja sa priamo alebo pomocou kofajni¢ky (hadi¢ka + koncovka drziaka osadenej hadicky + spona).

Vystup: odsavaci nastavec alebo odsavaci nastavec + flasticka

i~

. Technické vlastnosti

V stlade s normou ISO 10079-3: 2009.

Jednotky: milibar (mbar), hektopaskal (hPa) a milimeter ortute (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
Presnost nameranych hodnét: 1,6 % plnej stupnice vakuometra.

Nastavitelny vakuometer o 90°(od - 45°az + 459.

- Volné otacanie regula¢ného ventilu na konci chodu (zaistenie nie je mozné).
Nastavitelna bezpe¢nostna zberna nadoba o 90°(od - 45°az + 459.

- Predny antibakterialny filter: i¢innost 99,97 % pri iastockach velkosti 0,3 pm.
Vyrobné &islo: vyryté laserom na tele pomdcky.

Pritomnost bezpeénostného ventilu pri verzii 0-250 mbar.

- Kovovy odsavaci nastavec priamo integrovany do tela regulatora vakua.
Maximalny prietok: 110 I/min. (pri Eerpadle s prietokom 160 I/min.).

- Prevadzkova teplota: 23<T.

. Navod na obsluhu

~

Odsavacie zariadenie smu pouzivat iba nalezite vySkolené osoby.
- Vplyv zdroja vakua: upozornenie: skontrolujte maximalnu hodnotu vakua zdroja vakua. Maximalna hodnota vakua regulatora vakua
nesmie byt vy$Sia ako maximalna hodnota zdroja.

Regulator vakua

- Skontrolujte stav zariadenia a kompatibilitu koncovky s pripojkou zdroja.

- Skontroluijte, ¢i je regulacny ventil zatvoreny.

Pomdcku dajte do polohy OFF (viditelna cervena cast tlacidla).

- Zariadenie pripojte k podtlakovej pripojke okruhu.

Vystup regulatora vakua (odsavaci nastavec alebo bezpeénostnu flasticku) pripojte k zbernej nadobe (& 9 mm) pomocou hadice
s minimalnym priemerom 6,3 mm.

Odsavanie zapnite stlaéenim cerveného tlacidla (viditelna zelena cast tlacidla).

Regulaény ventil na prednej strane otocte proti smeru hodinovych ruciciek a uzatvaranim okruhu pacienta nastavte Grover vakua.

= Pombcku je mozné docasne vypnut pomocou tlacdidla (tlacidlo ON/OFF). Pri opatovnom otvoreni prietoku sa Uroveri vakua vrati na
pdvodne nastavent hodnotu.

=> Pri dlhodobom vypnuti je potrebné zatvorit regula¢ny ventil a tlacidlo ON/OFF (a odvzdusnit okruh).

Ak je nastavené vakuum prilis§ vysoké, zatvorte regulacny ventil a zariadenie odvzdusnite (otvorte okruh/vytvorte prietok), a potom
pokracujte v ukone.

Bezpe €nostna f Fasti ¢ka
- Umiestnenie: pripnutie pod regulator vakua:
Zarovnajte znacku, ktord sa nachadza na veku bezpecénostnej frasticky,

so znackou, ktord sa nachadza na plasti tela regulatora vakua, a potom N . i B .
bezpecnostnd flasticku otodte o Stvrt otadky doprava. Preco pouziva t' antibakterialny filter?
- Vybratie: bezpe&nostn( flasticku otoéte dolava, Aerosdl, ktory moze vzniknGt pri odsavant,
zarovnajte znacku, ktora sa nachadza na veku bezpecnostnej flasticky, méze znedistit regulatory vakua, koncovky,
so znagkou, ktord sa nachadza na plasti tela regulatora vakua, a potom pripojky, hadice a vakuove cerpadio. Okrem
flasticku potiahnite smerom dole. toho pri nulovom prietoku sa mozu baktérie
bez filtra volne pohybovat v okruhu pacienta.
Filter

- Umiestnenie: zatlacte na doraz, az kym nezaklapne.
- Vybratie: otodte a zaroven potiahnite.
- Filter zlikvidujte v stlade s bezpe¢nostnymi opatreniami.
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5. Symboly

Pozri ndvod na obsluhu

6. Bezpe €nostné pokyny

- Pred zapnutim vzdy urobte skisku funkénosti.

- Vakuometer s rucickovym ukazovatefom je citlivy na narazy.
- Skontrolujte, &i je rucicka na 0, ked pristroj nie je zapnuty.

- Dbaijte na to, aby bol filter vzdy zalozeny.

7. Cistenie a dezinfekcia

Za normalnych prevadzkovych podmienok sa nevyzaduje dezinfekcia zariadenia RVTM3, pretoze bezpec¢nostnu flasticku chrani predny
filter. Filter me rite po kaZzdom pacientovi. (Specialne podmienky st popisané nizsie).

Regqulator vakua
Zariadenie ocistite zvonku saponatovou vodou. Ddkladne ho oplachnite a osuste. Neponarajte ho do vody.

Upozornenie:
-V pripade pouzivania gistiacich pripravkov skontrolujte ich kompatibilitu s plastom (pozri zaznam s technickymi Gdajmi).
- Nepouzivajte podlahové Cistiace pripravky.

Bezpeénostna flasticka

Bezpe €énostna f Fasti ¢ka je chranena prednym vstupnym filtrom a v désledk u toho uz nie je potrebné ju sterilizova  t filter sta &i
vymeni t' pri kazdom novom pacientovi alebo pri pacientovi s dlhodobym pobytom po kontrole irovne zne  €istenia filtra.

Avsak pri nahodnom zvySeni mnoZstva tekutiny alebo pr i perforovanom filtri sa bezpe €nostna f Fasti ¢éka musi dezinfikova t alebo
sterilizova t' v stlade s nasledujticim postupom:

1. Bezpecnostnu flastiku odskrutkuijte a ffasticku s vekom rozoberte.

2. Frasticku namocte do preddezinfekéného roztoku (dodrzujte pokyny vyrobcu tykajlice sa doby macania, oplachovania
a suSenia).

3. Flasticku ocistite, dokladne oplachnite, na 1 minitu namocte do Cistej vody a osuste.

4. Frasticku sterilizujte alebo dezinfikujte, pricom dodrziavajte pokyny vyrobcov.

5. Jednotlivé asti zmontujte a zostavu znova naskrutkuijte.

Bezpe €énostna f Fasti ¢ka RVTM3 znesie autoklavu s teplotou 134<T.

8. Preprava a skladovanie

- Vyrobok sa musi prepravovat vo vodorovnej polohe, aby sa predi$lo vychyleniu rucicky vakuometra.
- Vyrobok skladujte pri teplote od -10 do +40T na sucho m a ¢istom mieste.
- Obal a navod si uschovajte ¢o mozno najdlhsie.

9. Udrzba

Pravidelnost kontrol od 1 do 3 rokov v zavislosti od pouzivania:
- kontrola zobrazovania (vakuometer),
- kontrola Gniku.

V pripade problému zariadenie zaneste vyrobcovi alebo do autorizovaného servisu.

- Kazdy rok namazte tesnenia tlacidla ON/OFF silikénovym mazivom ,High Vacuum Grease".
Tlacidlo rozmontujete potiahnutim ¢ervenej ¢asti.

- Zaznamenaijte si vSetky Udrzbové Ukony.

- Pri vymene vakuometra odstrarite 2 skrutky zo zadnej strany tela.

Nahradné diely

I Bezpecnostna frasticka

I Mazivo ,High vacuum Grease"“ Pouzivajte vyhradne nahradné
I Vakuometer 250/600/1000 mbar a 400/760 mmHg s ochrannym puzdrom diely spoloénosti TECHNOLOGIE MEDICALE

- Skatulka s 10 filtrami
[ _Pripajacia koncovka

10. Zaruka

- Zaruka na pomdcku trva 1 rok a plati na diely a pracu, nezahffia vdak pripady poSkodenia alebo nehody, ku ktorym do$lo v dosledku
nedbalosti, nespravneho pouzivania, chyby pri dozore alebo tdrzbe.

- Zmluvna doba Zivotnosti: 10 rokov.

V stlade s eurépskou smernicou 93/42/EHS zo 14. jina 1993 je potrebné aklkolvek nehodu
alebo riziko nehody okamzite oznamit’ spolo¢nosti TECHNOLOGIE MEDICALE
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POONOOMWNE

1. Predstavitev

Medicinska naprava, namenjena merjenju in naravnavanju ravni depresije pri medici nski ali kirurski aspiraciji . Prikljuci se na stenski
vir vakuuma. Regulator vakuuma mora biti povezan s sprejemno posodo in aspiracijsko cevjo.

2. Razlicice

Regulator vakuuma RVTM3 je na razpolago v naslednijih izvedbah:

- Najvecje razpoloZljive depresije: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa ali 0-400, 0-760 mmHg.

- Priklopni nastavek: v skladu z merili NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Neposreden priklop ali priklop prek drsne pritrditve (cev + vdelan priklopni nastavek + kavelj).

- Izhod: cevni nastavek ali cevni nastavek + stekleni¢ka.

3. Tehni €éne znagilnosti

-V skladu s standardom ISO 10079-3: 2009.

- Enote: milibar (mbar), hectoPascal (hPa) in milimeter Zivega srebra (mmHg) : 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Natan¢nost merilnih vrednosti: 1,6 % celotne lestvice merilca vakuuma.

- Merilec vakuuma usmerljiv za 90°(od - 45°do + 459.

- Neovirano obracanje pipe za naravnavanje na koncu hoda (ni mozno blokiranje).

- Varnostna posoda usmerljiva za 90°(od - 45°do + 459

- Antibakterijski filter na predniji strani: 99,97 % ucinkovitost za delce velikosti 0,3 pm.
- Enotna serijska Stevilka: lasersko vgravirana v telo naprave.

- Prisotnost varnostnega ventila pri razli¢ici 0-250 mbar.

- Kovinski priklopni nastavek za cev, neposredno vgrajen v telo merilca vakuuma.

- Najvisji pretok: 110 I/min (za ¢rpalko s pretokom 160 I/min).

- Temperatura delovanja: 23 C.

4. Navodila za uporabo

- Aparat za aspiracijo smejo uporabljati samo osebe, ki so bile deleZne ustreznega izobraZevanja.
- Vpliv vakuumskega vira: Pozor! Preverite najvecjo depresijo vakuumskega vira. Najvecja vakuumska raven regulatorja vakuuma ne sme
biti vi§ja od najvisje vrednosti vira.

Vakuumski regulator

- Preverite dobro stanje naprave in skladnost priklopnega nastavka z odjemnim virom.

- Preverite, da je pipa za naravnavanje zaprta.

- Nastavite napravo na OFF (viden je rdeci del gumba).

- Povezite napravo z odjemom vakuuma v omrezju.

Nastavite izhod regulatorja vakuuma (cevni nastavek ali varnostno stekleni¢ko) v sprejemno posodo (& 9 mm) s pomocjo cevi s
premerom vsaj 6,3 mm.

Za zacetek aspiracije pritisnite na rde¢i gumb (vidni zeleni gumb).

Obrnite sprednjo pipo za naravnavanje v nasprotni smeri urnih kazalcev in izberite raven depresije, pri ¢emer sklenete pacientov
krogotok.

=>Za hipno zaustavitev uporabite gumb (gumb ON/OFF). Raven depresije se vrne na svojo v zacetku nastavljeno vrednost, ko se pretok
spet odpre.

=> Za dlje ¢asa trajajoco zaustavitev zaprite pipo za naravnavanije in pritisnite gumb ON/OFF (izpraznitev krogotoka).

Ce je raven depresije prevelika, zaprite pipo za naravnavanie in izpraznite napravo (odprite krogotok / ustvarite pretok), preden spet
zacnete z postopkom.

Varnostna stekleni ¢ka Zakaj protibakterijski filter?

- Namestitev: privijte jo pod vakuumski regulator. Obstaja nevarnost, da bi aerosol, ki se lahko ustvari
Poravnajte oznako na pokrovu varnostne steklenicke med aspiracijo, onesnazil vaSe vakuumske
z oznako na zaklopcu vakuumskega regulatorja, nato pa regulatorje, nastavke, odjemna mesta, cevno
obrnite varnostno steklenic¢ko za Cetrtino obrata v desno. omrezje in vakuumske ¢rpalke. Poleg tega lahko ob

- Odstranitev: varnostno stekleni¢ko obrnite v levo, odsotnosti pretoka, &e ni filtra, bakterije prosto
poravnajte oznako na pokrovu varnostne stekleni¢ke kroZijo po pacientovem krogotoku.
z oznako na zaklopcu vakuumskega regulatorja, nato pa

povlecite stekleni¢ko navzdol.

Filter
- Namestitev: potisnite do dna, do zatikala.
- Odstranitev: potegnite s kroznim gibanjem.
- Zavrzite filter, upoStevaje obicajne previdnostne ukrepe.
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. Simboli

o1

Glejte navodila za uporabo

o

. Varnostni nasveti

- Pred uporabo vedno preverite delovanje.

Merilec vakuuma z iglo je ob¢utljiv na udarce.

- Preverite, ali je igla na 0, ko naprava ni v uporabi.
Pazite, da bo filter vedno pravilno nameséen.

7. CiS€enje in dezinfekcija

V normalnih razmerah uporabe RVTM3 ne potrebuje dezinfekcije, ker varnostno steklenicko varuje spredniji filter. Filter zamenjajte za
vsakega pacienta. (prim. spodaj za posebne okolis¢ine).

Vakuumski requlator
Za zunanjost naprave uporabljajte milnato vodo. Dobro izperite in posusite. Ne potopite v vodo.

Pozor:
-V primeru uporabe sredstev za dekontaminacijo preverite, ali so primerni za plastiko (glejte tehni¢ne podatke).
- Ne uporabljajte sredstva za dekontaminacijo povrsine.

Varnostna steklenicka

Ker je varnostna stekleni ¢ka s sprednje strani za$ ¢itena z vhodnim filtrom, je nive ¢ treba sterilizirati: zado$§ ¢€a, da zamenjamo
filter za vsakega novega pacienta, pri pacientih, ki dlje bivajo v bolniSnici, pa po potrebi, potem ko preverimo stopnjo umazanije.
Vendar je treba v primerih, ko se slu  €ajno vrne teko €ina ali predre filter, dezinficirati ali sterilizirat i varnostno stekleni €ko z
izvajanjem naslednjega postopka:

1. Odvijte varnostno steklenicko in razstavite steklenic¢ko in pokrovéek.

2. Potopite stekleni¢ko v pred-dezinfekcijsko raztopino (spostujte postopke izdelovalcev, kar zadeva ¢as namakanija, izpiranje in
susenje).

3. Ocistite, dobro izperite, potopite za 1 minuto v isto vodo, potem posusite.

4. Sterilizirajte ali dezinficirajte. Pri tem prav tako upoStevajte postopek izdelovalcev.

5. Spet sestavite sestavne dele in vse skupaj privijte.

Varnostna stekleni ¢ka RVTM3 prenasa avtoklav pri 134C.

8. Transport in shranjevanje

- Pri transportu mora biti naprava na ravnem, da ne bi priSlo do premika igle merilca vakuuma.
- Shranjevanje med -10 in +40 C v suhem in Gistem prostoru.
- Embalazo z navodilom za uporabo ohranite, kolikor ¢asa je le mogoce.

9. Vzdrzevanje

Redne kontrole enkrat na 1 do 3 leta, glede na uporabo:
- Nadzor prikazovalnika (merilec vakuuma).
- Kontrola uhajanja.

V primeru teZav vrnite napravo izdelovalcu ali poobla S€enemu zastopniku.

- Vsako leto namazite tesnila gumba ON/OFF s silikonsko maS¢obo "High Vacuum Grease"
Za odstranjevanje gumba povlecite za rdeci del.

- Zapisujte si vse vzdrZzevalne dejavnosti.

- Za zamenjavo merilca vakuuma odstranite 2 vijaka na zadnjem delu telesa.

Rezervni deli
[ Varnostna stekleni¢ka
I MaS¢oba "High vacuum Grease" Uporabljajte samo
I Merilec vakuuma 250 / 600 / 1000 mbar in 400 / 760 mmHg z zas¢itno Skoljko rezervne dele TECHNOLOGIE MEDICALE
[ Skatla z 10 filtri
| Priklopni nastavek

10. Garancija

- Naprava ima enoletno garancijo za rezervne dele in popravila, razen v primerih poSkodovanja ali nesrece, ki bi bili posledica
malomarnosti, napa¢ne uporabe, pomanjkanja nadzora ali vzdrZevanja.

- Pogodbena Zivljenjska doba: 10 let.

V skladu z Evropsko direktivo 93/42/CEE z dne 14. junija 1993 je treba vsako nesrec¢o
ali nevarnost za nastanek nesrece takoj sporociti TECHNOLOGIE MEDICALE
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. Beskrivning

Varianter

. Tekniska egenskaper
Bruksanvisning

Symboler
Sékerhetsanvisningar

. Rengo6ring och desinfektion
. Transport och lagring

. Underhall

0.Garanti

RPOONOURAWNE

1. Beskrivning

Medicinsk anordning avsedd att méta och reglera undertrycket vid ett medicinskt eller kirurgiskt sug. Kan anslutas till vakuumkalla i
vaggen. Undertrycksregulatorn bor vara kopplad till ett uppsamlingskarl och en sugslang.

2. Varianter

Undertrycksregulatorn RVTM2 finns i féljande varianter:

- maximalt undertryck tillgangliga: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa eller 0-400, 0-760 mmHg.

- anslutningskoppling: enligt standarderna NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- direkt anslutning eller med hjalp av en skenmonteringssats (Slang + gasuttagsnippel + universal IVA-klove)

- Utlopp: nippel eller nippel + flaska.

3. Tekniska egenskaper

- Overensstammer med standarden 1SO 10079-3: 2009.

- Enheter: millibar (mbar) hPa (hPa) och millimeter kvicksilver (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Matvardenas noggrannhet: 1,6% av vakuummeterns hela skala.

- Vakuummetern kan roteras 90 °(fran - 45 °till + 45 9.

- Reglerventilen kan roteras fritt (ej mojligt att blockera).

- Sakerhetskérl roteras 90 °(fran - 45 °till + 45 9.

- Anti-bakteriellt filter framtill: effektivitet 99,97 % for partiklar pa 0,3 ym.
- Enhetens serienummer: markerat med laser p& anordningens hus.

- Forekomst av en sékerhetsventil fér versionen 0-250 mbar.

- Nippelanslutning i metall, integrerad i undertrycksregulatorns hus.

- Maximal flédeskapacitet: 110 I/min (med en pump som ger 160 I/min).
- Arbetstemperatur: 23T.

4. Bruksanvisning

- Sugapparaten far endast anvandas av personer som fatt Iamplig utbildning.
- Vakuumkallans p&verkan: OBS! Kontrollera vakuumkéallans maximala undertryck. Den hégsta vakuumnivan p& undertrycksregulatorn
kan inte dverstiga det hogsta vardet av kéllan.

Undertrycksrequlatorn

- Kontrollera att apparaten ar i gott skick och att anslutningen passar till kéllans uttag.

- Kontrollera att justerratten &r stangd.

- Satt anordningen i lage OFF (den réda delen av knappen synlig).

- Anslut anordningen till distributionsnatets vakuumuttag.

- Koppla vakuumregulatorns uttag (nippel eller sékerhetsflaska) till uppsamlingskérlet (& 9 mm) med ett grenrér med minst 6 mm
diameter.

Tryck pa den roda knappen for att starta suget (den gréna delen av knappen synlig).

Vrid pa regulatorns justerratt framtill motsols och valj undertrycksniva genom att stanga till mot patienten.

Anvand knappen (ON/OFF knappen) for att stoppa apparaten omedelbart. Undertrycksnivan atergdr till det varde som forst stalldes in
nar flodet sattes pa igen.

For att stoppa apparaten under en langre tid, stdng av regulatorns kran och stang av med hjalp av ON/OFF-knappen (strommen stangs
av).

Om den instéllda undertrycksnivan ar for hg: stang kranen och lufta apparaten (6ppna systemet/skapa ett infléde) innan omstart.

Sékerhetsflaska
- Installera undertrycksgeneratorn med en klick-in teknik:
Placera méarket pa sékerhetsflaskans lock i linje
med mérket p& undertrycksgeneratorns hus.
Vrid sedan sakerhetsflaskan ett kvarts varv at hoger.
Borttagning: vrid sékerhetsflaskan till vanster.
Placera méarket pa sékerhetsflaskans lock i linje
med mérket p& undertrycksgeneratorns hus.
Dra sedan flaskan nerat.

Filter
- Installation: tryck i botten tills ett klick hors.
- Borttagning: dra och vrid samtidigt.
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- Slang filtret under iakttagande av forsiktighetsmatten.

5. Symboler

Se bruksanvisningen

6. Sékerhetsanvisningar

- Gor alltid en funktionskontroll innan apparaten tas i bruk.

- Vakuummetern med visare ar kénslig for stotar.

- Kontrollera att nalen stér pa 0 nar apparaten inte anvands.
- Se till att ett filter alltid finns monterat.

7. Rengéring och desinfektion

Vid normala anvandningsforhallanden behéver RVTM2 inte desinficeras, eftersom sakerhetsflaskan skyddas av filtret framtill. Byt filtret
efter varje patient. (se nedan for speciella férhallanden).

Undertrycksregulatorn
Anvand en tvallosning for att rengora apparatens utsida. Skélj noga och torka. Far ej sankas ner i vatten.

OBS:
- Vid anvandning av desinfektionsmedel: kontrollera att dessa ar kompatibla med plast (se faktabladet).
- Ytdesinfektionsmedel far ej anvandas pa produkten

Sékerhetsflaska

D& s&kerhetsflaskan skyddas av ett filter framtill, behdver man inte sterilisera det: det rdcker med a  tt byta ut filtret efter varje
patient, vid l&ngvarig anvandning p& samma patient eller efter att graden av nedsmutsning har kontrol  lerats.

Om vatska emellertid stigit oavsiktligt eller om filtret punkterats maste sakerhetsflaskan desinfice ras eller steriliseras enligt
foéljande forfarande:

Skruva bort sakerhetsflaskan och separera flaska och lock.

. Sank ned flaskan i ett for-desinfektionsmedel (iaktta tillverkarens procedur vad géller blotlaggningstid, skéljning och torkning).
. Tvatta, skélj noga, blétlagg i rent vatten i 1 minut och torka sedan.

. Sterilisera eller desinficera med iakttagande av tillverkarens procedur.

. Sétt ihop delarna igen och skruva tillbaka enheten.

GRWN R

Sakerhetsflaskan RVTM3 stoder autoklav i 134 °C.

8. Transport och lagring

Bor transporteras liggande for att férhindra att vakuummeterns nal forskjuts.
Forvaras mellan -10C och +40T i ett torrt och rent utrymme.
- Spara férpackningen med bruksanvisningen sa lange som méjligt.

9. Underh&ll.

Kontrollintervall pa 1 till 3 ar, beroende pa anvandning:
- Kontroll av avlasning (vakuummeter).
- Kontroll med avseende pa lackage.

Om problem uppstar, returnera apparaten till tillve rkaren eller en auktoriserad aterforséljare.
- Smorj tryckknappen ON / OFF arligen med silikonfett "High Vacuum Grease"

- For att ta bort knappen: dra i den roda delen.

- Anteckna alla underhallsatgarder

- Om du vill byta ut vakuummetern , ta bort 2 skruvar p& baksidan av anordningens hus.

Reservdelar
- Sakerhetsflaska
- Fett "High vacuum Grease" Anvand endast
- Vakuummataren 250/600/1000 mbar och 400/760 mmHg med skyddande skal reservdelarna TECHNOLOGIE MEDICALE
L Ror med 10 filter
| Lasbar anslutning

10. Garanti

- 1 &rs garanti for samtliga delar samt for service. Géaller dock ej i handelse av skada och olyckor vid vardslés hantering av utrustningen,
felaktig anvandning, dalig dversyn eller daligt underhall.

Garanterad livslangd: 10 &r

Enligt EU-direktivet 93/42/CEE av den 14 juni 1993 skall varje olycka
eller risk for tillbud omedelbart anmalas till TECHNOLOGIE MEDICALE
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Popis

Varianty

. Technicka charakteristika
Navod k pouziti

Symboly

Bezpecnostni pokyny
Cisténi a dezinfekce

. Preprava a skladovani

. Udrzba

0.Zéaruka

pooNOURWNE

1. Popis

L
p

ékarské vybaveni uréené k méreni a regulaci podtlaku p i Iéka fském nebo chirurgickém odsavani . Pfipojuje se k nasténnému zdroji
odtlaku. Podtlakovy regulator musi byt pfipojen ke shérné nadrzce a k odsavaci trubce.

2. Varianty

Podtlakovy regulator RVTMS3 je dostupny v nasledujicich verzich:

3

Maximalni podtlaky: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa nebo 0-400, 0-760 mmHg.

Pfipojovaci koncovka: dle normy NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.

Piimé pfipojeni nebo prostiednictvim kolejnicové montaze (potrubi + zapusténa pfichytna koncovka potrubi + svorka).
Vystup: nastavec nebo nastavec + nadobka.

. Technicka charakteristika

Odpovida normé 1ISO 10079-3: 2009.

Jednotky: milibar (mbar), hektopascal (hPa) a milimetr rtutového sloupce (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
Presnost méfenych hodnot: 1,6 % celé stupnice vakuometru.

Vakuometr natocitelny o 90°(- 45°az + 459.

Volna rotace regulaéniho kohoutku na konci béhu (bez moznosti blokace).
Bezpec¢nostni nadobka natocitelna o 90°(- 45°az + 459).

Antibakterialni filtr na ¢elni strané: ucinnost 99,97 % u ¢astic o velikosti 0,3 um.
Sériové ¢islo jednotky: vyznaceno laserem na téle zafizeni.

Pitomnost bezpe&nostniho ventilu u verze 0-250 mbar.

Kovovy pfipojovaci nastavec, pfimo integrovan do konstrukce podtlakového regulatoru.
Maximalni pratok: 110 I/min (pro ¢erpadlo s pritokem 160 I/min).

Provozni teplota: 23 C.

4. Navod k pou?ziti

Saci pfistroj smi byt pouzivan pouze nalezité vySkolenymi osobami. i
Vliv zdroje podtlaku: pozor, zkontrolujte maximalni podtlak zdroje podtlaku. Uroveri maximalniho podtlaku podtlakového regulatoru
nesmi byt vy$Si nez maximalni hodnota zdroje podtlaku.

Podtlakovy regulator

Zkontrolujte fadny stav pfistroje a konformitu koncovky s pfipojkou zdroje.

Zkontrolujte, zda je regula¢ni kohout zavieny.

Uvedte zafizeni do polohy OFF (Cervené ¢ast tlacitka je viditelnd).

Pripojte zafizeni k pfipojce centrélniho rozvodu podtlaku.

Pfipojte vystup podtlakového regulatoru (nastavec nebo bezpecnostni nddobku) k zachytné nadobce (& 9 mm) prostfednictvim trubky
0o minimalnim priméru 6,3 mm.

Pro spusténi odsavani stisknéte ¢ervené tladitko (zelené tlagitko je viditelné).

Otocte regulacnim kohoutem na Celni strané ve sméru proti pohybu hodinovych rucicek, vyberte stuper podtlaku a uzaviete okruh
pacienta.

Pro okamzité zastaveni pouZzijte tlacitko (tlacitko ON/OFF). Po obnoveni pritoku se droveri podtlaku vrati na svou plvodné nastavenou
hodnotu.

V pfipadé dlouhodobéjSiho vypnuti zavfete regulacni kohout a vypnéte tlacitko ON/OFF (odvzdusnéni okruhu).

Pokud je nastavena hladina podtlaku pfili§ vysoka, zaviete regulaéni kohout a odvzdusnéte pristroj (otevieni okruhu / vytvoreni podtlaku)

a az poté pokracujte v operaci.

Bezpe énostni nadobka K ¢emu slouzi antibakterialni filtr?

- Instalace zacvaknutim pod podtlakovym regulatorem: Béhem sani se mlze vytvaret aerosol, ktery by
Vyrovnejte znacku, kterd se nachazi na krytu bezpe¢nostni nadobky, mohl znecistit va$ podtlakovy regulator, koncovky,
se znackou na plasti podtlakového regulatoru a poté pFipojky, trubky a vyvévy. Pfi nulovém pratoku by se
otocte bezpec€nostni nadobkou o ¢tvrtinu otacky smérem doprava. navic mohly bakterie bez filtru volné pohybovat

- Sejmuti: otocte bezpecénostni nadobkou smérem doleva, v okruhu pacienta.
vyrovnejte znacku nachazejici se na krytu bezpeénostni nadobky

F

se znackou na plasti podtlakového regulatoru a poté
potahnéte nadobku smérem dold.

iltr
Instalace: zatlacte jej az do zacvaknuti.
Sejmuti: potahnéte spolu s mirnym rota¢nim pohybem.
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- Filtr likvidujte v souladu s pokyny pro spravné pouzivani.
5. Symbol

Viz uzivatelska prirucka
6. Bezpe €nostni pokyny

- Pred pouzitim vzdy provedte funkéni zkousku.

- Jehlovy podtlakovy regulator je citlivy viéi naraztim.

- Pfi odpojeném pfistroji zkontrolujte, zda jehla zobrazuje hodnotu 0.
- Zkontrolujte, zda je filtr stale na svém misté.

7. Cist éni a dezinfekce

Za béznych podminek nevyZaduje RVTM3 dezinfekci, protoZe bezpecénostni naddobka je chranéna filtrem na Celni strané. Filtr vym éiite pfi
kazdé zm éné pacienta (viz niZe zvlastni podminky pouzivani).

Podtlakovy requlator
Pro ¢isténi vnéjsi strany pfistroje pouzivejte mydlovou vodu. Dostate¢né oplachnéte a vysuste. PFistroj neponofujte do vody.

Pozor:
-V piipadé pouziti dekontaminacnich pfipravku zkontrolujte jejich kompatibilitu s plasty (viz technicky list).
- NepouZivejte povrchové dekontaminaéni pfipravky.

Bezpecnostni nddobka

Bezpe énostni nadobka je chran éna filtrem na €elni stran & pfed vstupem do nadobky, neni pot feba ji sterilizovat: sta & vym énit
filtr p ¥i kazdé zm éné pacienta, nebo u dlouhodob & oSetfovaného pacienta dle pot Feby po kontrole miry zaneseni.

Pokud by vSak doslo k necht &nému pr Gniku kapaliny nebo k perforaci filtru, musi byt bezp ~ eénostni nddobka dezinfikovana nebo
sterilizovana nasledujicim postupem:

1. Sejméte bezpecnostni nadobku a rozmontujte nadobku a kryt.

2. Ponoite nadobku do predem dezinfikovaného roztoku (dodrzujte pokyny vyrobce ohledné ¢asu ponofeni, oplachovani
a susen).

3. Vycistéte, dikladné oplachnéte, na 1 minutu ponofte do Cisté vody a poté vysuste.

4. Sterilizujte nebo dezinfikujte, pficemz také dodrZujte postup stanoveny vyrobcem.

5. Sejméte kazdou komponentu a sestavu seSroubuijte.

Bezpe énostni nddobka RVTM3 m UZe byt sterilizovana autoklavem p  fi 134 C.

8. Preprava a skladovani

- Preprava musi probihat v poloze nalezato, aby nedoslo k posunuti jehly vakuometru.
- Skladuite pfi teploté -10 az +40 T na suchém a Cistém misté.
- Baleni s uzivatelskou pfiruckou uchoveijte co nejdéle.

9. Udrzba

Frekvence kontrol 1 az 3 roky dle pouZziti:
- Kontrola ukazatele (vakuometr).
- Kontrola tnika.

V piipadé problém U vrat'te pfistroj vyrobci nebo autorizovanému prodejci.

Kazdy rok promazte tésnéni tlacitka ON/OFF silikonovym mazivem ,High Vacuum Grease".
Pro demontaz tlac¢itka potahnéte za jeho ¢ervenou ¢ast.

Kazdy Ukon Udrzby zaznamenejte.

Pro vyménu vakuometru sejméte oba Srouby na zadni strané pfistroje.

Demontované dily

Bezpecnostni nadobka

- Mazivo ,High vacuum Grease" Pouzivejte vyhradné
- Vakuometr 250 / 600 / 1000 mbar a 400 / 760 mmHg s ochrannym krytem nahradni dily TECHNOLOGIE MEDICALE

Trubka s 10 filtry
Pfipojovaci koncovka

10. Zaruka

- Na pristroj se vztahuje zaruka po dobu 1 roku na dily a servisni praci. Tato zaruka nezahrnuje pfipadna poskozeni nebo nehody
v dusledku nedbalého ¢&i chybného pouzivani, nedostateéné kontroly nebo Udrzby pfistroje.

- Délka trvani smluvni zaruky: 10 let.

Dle Evropské smérnice 93/42/CEE ze 14. ¢ervna 1993 musi byt jakékoli nehoda
nebo riziko nehody okamzité oznaAmeno TECHNOLOGIE MEDICALE
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Distribué par :
Distributed by:

Fabricant :
Manufacturer:

TECHNOLOGIE MEDICALE
101, rue Vaillant Couturier - BP 46
93136 NOISY-LE-SEC Cedex
FRANCE

7 +33(0)1 48 4558 95
& +33(0)149429021
E-mail : info@technologiemedicale.com
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