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1. Présentation

Dispositif médical destiné & mesurer et a 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.

Profil d'utilisateur:
Les utilisateurs sont le personnel médical : médecins, infirmiers.

2. Déclinaison

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

- Dépressions maximales disponibles : 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa et 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 de sécurité.

- Disponible en version simple ou double

3. Caractéristiques techniques

- Conforme a la norme I1SO 10079-3

- 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.

- Vacuomeétre orientable sur 90° (de - 45° a + 45°).

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

- Bocal de sécurité orientable sur 90° (de - 45° & + 45°).

- 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).

- Fuite calibrée de 3 I/min (en utilisation), pour permettre un réglage dynamique de la dépression.
- Température de fonctionnement : 23°C.

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'un tuyau d’aspiration

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 fagade 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).

Flacon de sécurité

- Mise en place par clipage sous le régulateur de vide : Pourquoi le filtre anti-bactérien ?
Aligner le repere qui se trouve sur le couvercle du flacon de sécurité L'aérosol qui peut se produire pendant |'aspiration
avec celui qui se trouve sur la jupe du corps du régulateur de vide puis risque de contaminer vos régulateurs de vide,
tourner le flacon de sécurité d’un quart de tour vers la droite. embouts, prises, canalisations et pompes a vide.
- Retrait : tourner le flacon de sécurité vers la gauche, De plus, a débit nul, les bactéries peuvent, sans le
aligner le repére qui se trouve sur le couvercle du flacon de sécurité filtre, circuler liorement dans le circuit patient.
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 exercant un mouvement de rotation.
- Jeter le filtre en respectant les précautions d'usage.
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6. Consignes de sécurité

- Toujours réaliser un essai de fonctionnement avant la mise en service.

- Le vacuometre a aiguille est sensible aux chocs, veillez a contréler son affichage apres une chute ou un choc.

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

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

- Toujours déconnecter le régulateur de vide de la prise si du liquide ou un solide a été aspiré dans la pompe a vide.
- Attention : la longueur de tubulure peut influer sur les performances d’aspiration.

- L’'usage du régulateur de vide dans un environnement IRM est déconseillé.

7. Transport et stockage

- Le transport doit étre réalisé a plat pour prévenir le décalage de I'aiguille du vacuométre.
- Stockage entre -20 et +60°C dans un lieu sec et propre.
- Conserver I'emballage avec la notice le plus longtemps possible.

8. 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 & chaque patient.

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.

- Ne pas utiliser de décontaminant de surface.

Elacon de sécurité

Le flacon de sécurité étant protégé par un filtre en fagcade en amont, il n’est plus nécessaire de le stériliser : il suffit de remplacer
le filtre a chaque patient ou bien pour un patient long séjour, dés que nécessaire, aprés vérification du niveau d’encrassement.
Cependant en cas de remontée accidentelle de liquide 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 I'ensemble.

Le flacon de sécurité RVTM3 supporte l'autoclave a 134°C pendant au moins 30 cycles.
9. Maintenance

Il n'y a pas de maintenance préventive sur le RVTM3 pendant sa durée de vie.

Technologie Médicale conseille un contréle tous les 1 a 3 ans selon l'utilisation :
- Contréle de l'affichage de la dépression (vacuometre).
- Contréle de fonctionnement.

Piéces détachées :
- Flacon de sécurité
- Tube de 10 filtres

Contacter le distributeur pour obtenir les références correspondant au régulateur de vide utilisé.
Utiliser uniquement des pieces de rechange TECHNOLOGIE MEDICALE.

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

10. Garantie

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

- Durée de vie : 10 ans.

Date d'apposition du premier marquage C€: 2011

Suivant la Directive européenne 93/42/CEE du 14 juin 1993, tout incident
ou risque d'incident doit étre immédiatement signalé 8 TECHNOLOGIE MEDICALE




. Presentation

. Versions

. Technical data
Instructions for use
Symbols

Safety advice

Cleaning and disinfection
. Transport and storage

. Maintenance
0.Guarantee

POONOUAWNER

1. Presentation

This medical device measures and adjusts the vacuum level during medical or surgical aspiration procedures. It connects to a wall-
mounted vacuum outlet. The vacuum regulator must be used in conjunction with a collection jar and a suction tube.

User profile:
Users are medical staff: doctors, nurses.

2. Versions

The RVTM3 vacuum regulator is available in the following versions:

- Maximum vacuum levels available: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa and 0-400, 0-760 mmHg.
Connector: compliant with NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI.
Direct connection or via a rail mounting (tube + crimped tube holder + rail clamp).

Outlet: tubing nipple or tubing nipple + safety jar

Available in single or double versions.

w0

. Technical data

Complies with standard 1SO 10079-3

Units: millibar (mbar), hectoPascal (hPa) and millimetre of mercury (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7.5 mmHg.
- Measurement accuracy: 1.6 % of the full scale indicated on the vacuum gauge.

Vacuum gauge can swivel through 90° (from - 45° to + 45°).

- The regulation knob rotates freely when it reaches the end of its control range (it cannot be excessively tightened against a stop).
Safety jar can swivel through 90° (from - 45° to + 45°).

Antibacterial filter on front of device: 99.97% efficiency for 0.3 um particles.

Individual serial number: laser-engraved on the device’s body.

Safety valve fitted for the 0-250 mbar version.

- Metal connection nipple built into the body of the vacuum regulator.

Maximum flow rate: 110 I/min (when used with a pump generating a flow rate of 160 I/min).

- Calibrated admission valve (3 I/min when in service) to allow dynamic adjustment of the vacuum level.
Ambient temperature for use: 23°C.

4. Instructions for use

- The suction equipment must only be used by suitably-trained personnel.
Influence of the source of vacuum: caution, check the maximum vacuum level which the source of vacuum can produce. The maximum
vacuum level set by the vacuum regulator cannot be greater than the maximum value produced by the source.

Vacuum regulator

- Make sure that the device is undamaged and that the connector is compatible with the source connection.

Make sure that the regulation knob is in its closed or “zero-suction” position.

- Switch the device to its OFF position (indicated by the red button protruding from the device).

Connect the device to the source of vacuum outlet.

Connect the vacuum regulator’s outlet (tubing nipple or safety jar) to the collection jar (& 9 mm) using a suction tube with a minimum
diameter of 6.3 mm.

To prepare for aspirating, press on the red button (so that the green button protrudes).

- By turning the regulation knob on the front of the device anti-clockwise, set the vacuum level with the patient circuit closed off.

=> To interrupt the aspiration temporarily, use the ON/OFF button. The vacuum level returns to the value set previously when the source is
restored.

=> To switch off the device for a long period, set the regulation knob to zero flow and ensure that the OFF (red) button is protruding (so that
the circuit can drain).

Safety jar

- Fitting: to fit the jar under the vacuum regulator: Why use an antibacterial filter?
line up the mark on the cover of the safety jar An aerosol may be produced during suction which
with the mark on the skirt of the body of the vacuum regulator then might contaminate the vacuum regulator,
rotate the safety jar to the right through ninety degrees. connectors, wall outlets, lines and vacuum pumps.

- Removing: rotate the safety jar to the left until Moreover, if there is no flow, and no filter present,
the mark on the cover of the safety jar lines up bacteria could move freely through the patient
with the mark on the skirt of the body of the vacuum regulator then circuit.
pull the jar downwards.

Filter

- Fitting: push in fully until it clicks into place

- Removing: pull and twist at the same time.

- Dispose of the filter by observing the appropriate precautions.
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6. Safety advice

- Always test the operation of the device before using it on the patient.

- The vacuum gauge with a dial display is sensitive to impacts. After an impact or if it is dropped, check that the value displayed is correct.
- Make sure that the needle indicates 0 when the device is not being used.

- Make sure that a filter is always fitted.

- Always disconnect the vacuum regulator at the connector if liquid or solid matter has been aspirated into the vacuum pump.

- Caution: the length of the tubing may have an impact on suction performance.

- Itis not advisable to use the vacuum regulator in an MRI environment.

7. Transport and storage

- To prevent zero-offset errors affecting the vacuum gauge’s needle, the device should be laid horizontal for transport.
- Store at between -20 and +60°C in a clean and dry place.
- Keep the instructions with the packaging for as long as possible.

8. Cleaning and disinfection

Under normal conditions of use, the RVTM3 does not require disinfection since the safety jar is protected by the filter on the front of the
device. Change the filter after each patient.

Vacuum regulator

Use soapy water to clean the outside of the device. Rinse thoroughly and dry. Do not immerse in water or other liquid.
Caution:

- When using decontaminant products, make sure they are compatible with plastic.

- Do not use surface cleaners.

Safety jar

Since the safety jar is protected by an upstream filter on the front of the device, there is no longer any need to sterilize it: simply
replace the filter after each patient or, if the patient is admitted for a long period, replace as necessary after inspecting the filter
to check the degree of fouling.

However, if the liquid accidentally overflows or if the filter perforates, then the safety jar 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 the manufacturer’s
instructions concerning soaking, rinsing and drying times).

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

4. Sterilize or disinfect in compliance with the instructions provided by the manufacturer of
the particular product used.

5. Reassemble each part and refit the safety jar.

The RVTM3 safety jar can withstand at least 30 cycles of autoclaving at 134°C.
9. Maintenance

No preventive maintenance is required on the RVTM3 during its service life.

Technologie Médicale recommends inspecting the device every 1 to 3 years, depending on how
often it is used:

- Check the vacuum level displayed (on the vacuum gauge).

- Check its operation.

Spare parts:

- Safety jar
- Tube of 10 filters

Contact the distributor to obtain the product reference codes corresponding to the vacuum
regulator used.
Only use TECHNOLOGIE MEDICALE spare parts.

In the event of damage or malfunction, return the device to the manufacturer or to an approved repairer.

10. Guarantee

- The device is covered by a 1-year warranty (parts and labour), which does not cover damage or incidents caused by negligence,
misuse, incorrect supervision or maintenance.

Service life: 10 years.

- Date when C € marking first affixed: 2011

In accordance with European Directive 93/42/EEC of June 14th 1993,
TECHNOLOGIE MEDICALE must be notified immediately of any incident or near-incident
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1. Beschreibung

Medizinisches Gerat zum Messen und Regulieren des Vakuumniveaus bei medizinischer oder chirurgischer Absaugung. Wird an
einen Vakuum-Wandanschluss angeschlossen. Der Vakuumregler muss an einen Sekretbehdlter und einen Absaugschlauch
angeschlossen sein.

Anwenderprofil:
Anwender sind medizinisches Personal: Arzte, Krankenschwestern.

2. Ausfiihrungen

Der Vakuumregler RVTM3 ist in folgenden Versionen erhaltlich:

- Verfliigbare maximale Unterdruckwerte: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa et 0-400, 0-760 mmHg

- Anschlussstutzen: gemaR den Normen NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI.
- Direktanschluss oder mittels eines Schienensystems (Schlauch + Gasentnahmestutzen + Schienenklaue).

- Ausgang: Auslasstiille oder Auslasstiille + Sicherheitsflasche.

- In einfacher oder doppelter Version erhaltlich.

3. Technische Eigenschaften

- In Ubereinstimmung mit der Norm EN 1SO 10079-3

- MaReinheiten: Millibar (mbar), Hectopascal (hPa) und Millimeter-Quecksilbersaule (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Genauigkeit der Messwerte: 1,6 % der gesamten Skala des Vakuummeters.

- Um 90° schwenkbares Vakuummeter (von - 45° bis + 45°).

- Freie Drehung des Regulierventils in Endposition (Blockierung nicht mdglich).

- Um 90° schwenkbare Sicherheitsflasche (von - 45° bis + 45°).

- Bakterienfilter an der Vorderseite: Wirksamkeit 99,97% bei Partikeln von 0,3 um.

- Einheitsseriennummer: per Laser am Geréatekorper markiert.

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

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

- Maximaler Durchfluss: 110 I/min (fir eine Pumpe mit einem Durchfluss von 160 I/min).

- Kalibriertes Leck von 3 I/min (bei Benutzung), um eine dynamische Vakuumeinstellung zu erméglichen.
- Betriebstemperatur: 23°C.

4. Gebrauchsanweisung

- Das Absauggerat darf nur von Personen benutzt werden, die eine geeignete Schulung erhalten haben.
- Einfluss der Vakuumquelle: Achtung, tberpriifen Sie den maximalen Unterdruck der Vakuumquelle. Das maximale Vakuumniveau des
Vakuumreglers kann nicht iber dem Maximalwert der Quelle liegen.

Vakuumregler

- Uberpriifen Sie die Betriebsfahigkeit des Geréates und ob das Anschlussstiick zum Quellenanschluss passt.

- Uberpriifen Sie, ob das Regulierventil geschlossen ist.

- Das Gerat auf OFF stellen (roter Teil der Drucktaste sichtbar).

- SchlieRen Sie das Gerat an die Vakuumanschluss des Netzes an.

- SchlieRen Sie den Ausgang des Vakuumreglers (Anschlusstiile oder Sicherheitsflasche) anhand eines Absaugschlauches mit
mindestens 6,3 mm Durchmesser an den Sekretbehélter (& 9 mm) an.

- Um die Absaugung in Gang zu setzen, auf die rote Taste driicken (griine Drucktaste sichtbar).

- Drehen Sie das Regulierventil an der Vorderseite gegen den Uhrzeigersinn und wahlen Sie das Vakuumniveau, indem Sie die
Patientenseite schlieRen.

=> Bei voriibergehendem Abschalten benutzen Sie die Drucktaste (ON/OFF Taste). Das Vakuumniveau erreicht bei Wiederdffnung des
Durchflusses den urspriinglich eingestellten Wert.

=> Bei langfristiger Abschaltung das Regulierventil und de Drucktaste (ON/OFF) schlielen (Entleerung des Kreislaufs).

Sicherheitsflasche

- Anbringung durch Klemmvorrichtung unter dem Vakuumregler: Wozu einen Bakterienfilter?
Richten Sie die Markierung auf dem Deckel der Sicherheitsflasche auf die Markierung Das Aerosol, das wahrend der
aus, die sich am unteren Rand des Vakuumreglerkérpers befindet und Absaugung entstehen kann, kénnte
drehen Sie die Sicherheitsflasche eine Vierteldrehung nach rechts. lhre Vakuumregler, Stutzen,

- Abnehmen: Drehen Sie die Sicherheitsflasche nach links, Entnahmestellen, Leitungen und
richten Sie die Markierung auf dem Deckel der Sicherheitsflasche auf die Markierung Vakuumpumpen kontaminieren.
aus, die sich am unteren Rand des Vakuumreglerkérpers befindet und Aulerdem kénnen sich bei
ziehen Sie die Flasche nach unten. Nulldurchfluss Krankheitskeime frei im

Patientenkreislauf bewegen, wenn kein

Filter Filter vorhanden ist.

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

- Abnehmen: Ziehen Sie ihn mit einer Drehbewegung heraus.
- Entsorgen Sie den Filter unter Beachtung der Vorsichtsmafnahmen.



5. Symbole

Hersteller Ubereinstimmung mit der europaischen Richtlinie 93/42/EWG, benannte Stelle
o | (€. | Nr.0459
i . i i oo
DII Slehel Gebrauchs: & Qle Begleitdokumente %%, Unterdruckeinstellung
anweisung einsehen + -
Artikelnummer auf der Losnummer auf -
REF Verpackung LOT der Verpackung ® Einmalgebrauch
@ Serien-Nr. des Produkts g Haltbarkeitsdatum, vom Typ
YYYY/MM (YYYY: Jahr, MM: Monat)

6. Sicherheitsvorschriften

- Fihren Sie vor der Inbetriebnahme immer einen Funktionstest durch.

- Das Vakuummeter mit Zeiger ist stoRempfindlich, bitte kontrollieren Sie nach einem Sturz auf den Boden oder einem StoR die Anzeige.
- Uberprﬂfen Sie, ob der Zeiger auf 0 steht, wenn das Gerat nicht in Betrieb ist.

- Achten Sie darauf, dass immer ein Bakterienfilter eingesetzt ist.

- Falls Flussigkeit oder ein Festkorper in die Vakuumpumpe gesaugt worden ist, den Vakuumregler stets abschalten.

- Achtung: Die Schlauchlénge kann Einfluss auf die Absaugleistung haben.

- Der Vakuumregler ist fur die Benutzung in MRT-Umgebung nicht geeignet.

7. Transport und Lagerung

- Der Transport muss liegend erfolgen, um eine Verschiebung des Vakuummeterzeigers zu verhindern.
- Bei Temperaturen zwischen -20°C und +60°C an einem trockenen und sauberen Ort lagern.
- Bewahren Sie die Verpackung und den Beipackzettel mdglichst lange auf.

8. Reinigung und Desinfektion

Unter normalen Nutzungsbedingungen bendtigt das RVTM3 keine Desinfektion, weil die Sicherheitsflasche durch den an der Vorderseite
angebrachten Filter geschiitzt ist. Der Filter muss bei jedem Patienten gewechselt werden.

Vakuumregler

Reinigen Sie das Gerat von auflen mit Seifenwasser. Mit reichlich Wasser spiilen und trocknen lassen. Nicht in Wasser eintauchen.
Achtung:

- Uberpriifen Sie bei der Verwendung von Dekontaminierungsprodukten deren Vertréglichkeit mit dem Kunststoff.

- Benutzen Sie keine Bodendekontaminierungsprodukte.

Sicherheitsflasche

Da die Sicherheitsflasche durch einen vorgeschalteten Filter geschiitzt ist, ist es nicht notwendig, sie zu sterilisieren: es reicht,
den Filter bei jedem Patienten auszutauschen oder bei einem langer verweilenden Patienten sobald es notwendig ist, nachdem
Sie den Verschmutzungsgrad liberpriift haben.

Sollte jedoch die Fliissigkeit jah ansteigen oder der Filter ein Loch aufweisen, muss die Sicherheitsflasche desinfiziert oder
sterilisiert werden. Dazu gehen Sie folgendermaRen vor:

1. Nehmen Sie die Sicherheitsflasche ab und zerlegen Sie Flasche und Deckel.
2. Tauchen Sie die Flasche in einer Vor-Desinfektionsldsung ein (halten Sie dabei die Gebrauchsanleitung
der Hersteller hinsichtlich der Eintauchzeiten, der Spiilung und des Trocknens ein).
3. Reinigen Sie die Flasche, spiilen Sie sie gut ab, tauchen Sie sie 1 Minute in klares Wasser und
lassen Sie sie anschlieRend trocken.
4. Sterilisieren und desinfizieren Sie sie, indem Sie ebenfalls die Gebrauchsanleitung der Hersteller einhalten.
5. Montieren Sie jede Komponente wieder an und verschrauben Sie das Ganze.

Die Sicherheitsflasche kann im Autoklav bei 134°C in mindestens 30 Zyklen sterilisiert werden.

9. Wartung

Wahrend der Lebensdauer des RVTM3 ist keine vorbeugende Wartung erforderlich.

Technologie Médicale empfiehlt je nach Verwendung alle 1 bis 3 Jahre eine Kontrolle:
- Kontrolle der Unterdruckanzeige (Vakuummeter)
- Betriebskontrolle.

Ersatzteile:
- Sicherheitsflasche
- Hille mit 10 Filtern

Wenden Sie sich an den Handler, um die dem benutzten Vakuumregler entsprechenden Artikelnummern
zu erhalten.
Benutzen Sie ausschlieBlich Ersatzteile von TECHNOLOGIE MEDICALE.

Senden Sie das Gerét bei Problemen zuriick an den Hersteller oder an eine Vertragswerkstatt.
10. Garantie

- Gerategarantie von 1 Jahr auf Material- und Herstellungsfehler, ausgenommen sind Beschadigungen oder Unfélle durch Nachlassigkeit,
unsachgemaRe Benutzung, mangelnde Uberwachung oder Instandhaltung.

- Lebensdauer: 10 Jahre.

- Erhaltsdatum der ersten C €-Kennzeichnung: 2011

Gemdl der européischen Richtlinie 93/42/EWG 1993 sind alle Storfélle, bzw.
mogliche Stérfélle unverziiglich TECHNOLOGIE MEDICALE zu melden.
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S OONOORWN

1. Presentacién

Dispositivo médico destinado a medir y regular el nivel de depresion durante una aspiracion médica o quirtrgica. Se conecta a una
fuente mural de vacio. El regulador de vacio debe asociarse a un frasco de recogida y a un tubo de aspiracion.

Perfil del usuario:
Los usuarios son el personal médico: médicos, enfermeros.

2. Versiones

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

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

- Extremo de conexién: segun la norma NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Conexion directa o por medio de un montaje a la guia (tubo + extremo portatubo engastado + grifa).

- Salida: conector o conector + frasco de seguridad.

- Disponible en version simple o doble.

0

. Caracteristicas técnicas

- Cumple la norma ISO 10079-3

- Unidades: milibar (mbar), hectopascal (hPa) y milimetro de mercurio (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Precision de los valores de medida: 1,6 % del total de la escala del vacuémetro.

- Vacuoémetro orientable 90° (de -45° a +45°).

- Rotacion libre de la valvula de ajuste al final del recorrido (sin posibilidad de bloqueo).

- Bocal de seguridad orientable 90° (de -45° a +45°).

- Filtro antibacteriano en la parte anterior: eficacia del 99,97 % para particulas de 0,3 ym.
- Numero de serie unitario: marcado con laser en el cuerpo del dispositivo.

- Presencia de una valvula de seguridad para la version 0-250 mbar.

- Conector de metal, directamente integrado en el cuerpo del regulador de vacio.

- Flujo maximo: 110 I/min (para una bomba que suministre 160 I/min).

- Escape calibrado de 3 I/min (en uso), para permitir un ajuste dindmico de la depresion.
- Temperatura de funcionamiento: 23 °C.

4. Instrucciones de uso

- El aparato de aspiracion solo debe ser utilizado por personas que hayan recibido una formacién adecuada.
- Influencia de la fuente de vacio: atencion, verificar la depresion maxima de la fuente de vacio. El nivel de vacio maximo 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 adecuacion del extremo a la toma de fuente.

- Verificar que la valvula de ajuste esté cerrada.

- Colocar el dispositivo en OFF (parte roja del boton pulsador visible).

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

- Conectar la salida del regulador de vacio (conector o frasco de seguridad) al frasco de recogida (d 9 mm) por medio de un tubo de
aspiracion de 6,3 mm de diametro maximo.

- Para iniciar la aspiracion, presionar el botén rojo (botén pulsador verde visible).

- Girar la vélvula de ajuste de la parte anterior en sentido inverso a las agujas del reloj y seleccionar el nivel de depresion cerrando el
circuito del paciente.

= Para una detencién momentanea, utilizar el botdén pulsador (botén ON/OFF). El nivel de depresién vuelve a su valor inicialmente
seleccionado durante la reapertura del flujo.

=> Para una detencion de larga duracién, cerrar la valvula de ajuste y cerrar el botén pulsador ON/OFF (purga del circuito).

Frasco de seguridad

- Colocacion por clipaje bajo el regulador de vacio: ¢Por qué el filtro antibacteriano?
Alinear la referencia que se encuentra en la tapa del frasco de seguridad El aerosol que puede producirse durante la
con la que se encuentra en el faldon del cuerpo del regulador de vacio y aspiracion puede contaminar los reguladores de
después girar el frasco de seguridad un cuarto de vuelta hacia la derecha. vacio, boquillas, tomas, canalizaciones y bombas de

- Retirada: girar el frasco de seguridad hacia la izquierda, alinear la vacio. Ademas, a flujo nulo, las bacterias pueden,
referencia que se encuentra en la tapa del frasco de seguridad con la que sin el filtro, circular libremente por el circuito del
se encuentra en el faldon del cuerpo del regulador de vacio y después tirar paciente.
del frasco hacia abajo.

Filtro

- Colocacién: empujar a fondo hasta el bloqueo.

- Retirada: tirar ejerciendo un movimiento de rotacion.

- Desechar el filtro respetando las precauciones de uso.



5. Simbolos

Fabricante C € Conformidad con la directiva europea 93/42/CEE, organismo notificado n.° 0459
0o
Ver instrucciones Consultar los documentos Pl . -
A . Ajuste de la depresion

de uso de acompafamiento + -
N.° de referencia ° .
en el embalaje N.° de lote en el embalaje ® Un solo uso

o ; Fecha limite de utilizacion, del tipo
N. de serie del producto w | YYYYIMM (YYYY: afio, MM: mes)

6. Consignas de sequridad

- Realizar siempre una prueba de funcionamiento antes de utilizarlo.

- El vacuémetro de aguja es sensible a los golpes, conviene controlar la visualizacion de los datos después de una caida o un golpe.
- Verificar que la aguja esté en 0 cuando el aparato no esté en funcionamiento.

- Procurar que siempre haya un filtro colocado.

- Desconectar siempre el regulador de vacio de la toma si se ha aspirado liquido o sélido en la bomba de vacio.

- Atencion: la longitud del tubo puede influir sobre el rendimiento de aspiracion.

- No se recomienda el uso del regulador de vacio en un entorno de RM.

7. Transporte y almacenamiento

- El transporte debe realizarse en plano para evitar la desviacién de la aguja del vacuémetro.
- Guardar entre -20 y +60 °C en un lugar seco y limpio.
- Conservar el embalaje con las instrucciones de uso el mayor tiempo posible.

8. Limpieza y desinfeccion

En condiciones normales de uso, el RVTM3 no requiere desinfeccion, porque el frasco de seguridad esta protegido por el filtro de la parte
anterior. Cambiar el filtro para cada paciente.

Regulador de vacio

Utilizar agua jabonosa para el exterior del aparato. Aclarar con agua abundante y secar. No sumergir.
Atencion:

- En caso de utilizacién de productos descontaminantes, verificar la compatibilidad con el plastico.

- No utilizar descontaminantes de superficie.

Frasco de seguridad

El frasco de seguridad esta protegido por un filtro previo en la parte anterior, por lo que no es necesario esterilizarlo: basta con
cambiar el filtro para cada paciente o bien para un paciente de ingreso prolongado, cuando sea necesario, después de verificar el
nivel de suciedad.

Sin embargo, en caso de ascenso accidental de liquido o bien de filtro perforado, el frasco de seguridad debe desinfectarse o
esterilizarse segun el procedimiento siguiente:

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

2. Sumergir el frasco en una solucién predesinfectante (respetar el protocolo de los
fabricantes en lo referente a los tiempos de remojo, el aclarado y el secado).

3. Limpiar, aclarar con agua abundante, sumergir 1 minuto en agua clara y después
secar.

4. Esterilizar o desinfectar, respetado también el protocolo de los fabricantes.

5. Volver a montar cada componente y roscar el conjunto.

El frasco de seguridad RVTM3 soporta el autoclave a 134 °C durante al menos 30 ciclos.
9. Mantenimiento

No existe mantenimiento preventivo para el RVTM3 durante su periodo de vida util.

Technologie Médicale recomienda un control cada 1 a 3 afios segun el uso:
- Control de la visualizacién de la depresion (vacuémetro).

- Control de funcionamiento.

Recambios:

- Frasco de seguridad

- Tubo de 10 filtros

Ponerse en contacto con el distribuidor para obtener las referencias correspondientes al
regulador de vacio utilizado.
Utilizar inicamente piezas de recambio de TECHNOLOGIE MEDICALE.

En caso de problemas, devolver el aparato al fabricante o a un suministrador autorizado.

10. Garantia

- Dispositivo con garantia de 1 afio, piezas y mano de obra, excepto deterioro o accidente debido a negligencias, utilizacién defectuosa,
falta de control o de mantenimiento.

- Duracién: 10 afios.

- Fecha de aposicion de la primera marca C €: 2011.

Segun la directiva europea 93/42/CEE de 14 de junio de 1993, cualquier incidente
o riesgo de incidente debe comunicarse inmediatamente a TECHNOLOGIE MEDICALE
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0.lMapaHuus

SVPNoOORON=

1. NpencraesHe

Me/:ll/ILLI/IHCKO yCTpOI?ICTBO, npegHasHa4YeHoO 3a wu3MepBaHe W perynupaHe HMBOTO Ha paspexaaHe npu MegULMHCKO WU
XUpypruyecko acnupupaHe. CBbp3Ba Ce CbC CTEHEH M3TOYHWK Ha Bakyym BakyyMHUAT perynatop TpsibBa Aa Gbae CBbp3aH CbC
cwbupateneH 6ypkaH 1 acnupaTtopHa Tpbba.

MoTpebuTencku npodun:
MeauumHckn nepcoHan: nekapu, MeauLMHCKU CeCTpu.

2. PasknoHeHus

Bakyymuuat perynatop RVTMS3 ce npeanara B cnegHuTe Bepcuu:

- Hanuynu makecumannm paspexaanus : 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa u 0-400, 0-760 mmHg

- HakpaiiHuk 3a cebpaBaHe: cbrnacHo ctaHgapt NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI.
- [upekTHO CBBbp3BaHE UK CBbP3BaHe 4Ype3 MOHTaX KbM pernca (Tpbba + HakpalHuk, Hocely TpbbaTa + ckoba).

- W3xop: Goska unu 6o3ka + chnakoH 3a 6eaonacHocT

- HanuyeH B 061kHOBeHa 1nn ABoHa BepCHS.

3. TexHU4eCKM XapaKTepUCTUKMN

- OrtroBaps Ha cTanaapt ISO 10079-3

- Eaunuum: munubap (mbar), xektolMackan (hPa) n munumeTsbp xusaveH ctbnb (mmHg) : 10 mbar - 10hPa - 7.5 mmHg.
- TO4HOCT Ha u3MepeHnTe cToiHocTK: 1,6% OT MbnHaTa ckana Ha BakyyMMeTbpa.

- BakyymmeTbp C Bb3MOXHOCT 3a HacouBaHe Ha 90° (oT - 45° no + 45°).

- Cso60aHO 3aBbpTaHe Ha perynaTopHOTO KpaHye B kpasi Ha kypca (He € Bb3MOXHO GrnokupaHe).

- BypkaH 3a 6e30nacHOCT C Bb3MOXHOCT 3a HacouBaHe Ha 90° (oT - 45° po + 45°).

- AnTnGakTepnaneH guntbp otnped: 99-97 % edexTmBHOCT 3a YacTtuum ot 0,3 pm.

- EavHeH cepueH HoMep: NasepHO Mapk1paH Ha Koprnyca Ha yCTPOMCTBOTO.

- Hanuuve Ha npepna3seH knanaH 3a Bepcus 0-250 mbar.

- MeTanHa cBbp3BaLla 603ka, AMPEKTHO MHTerpupaHa B Kopryca Ha BakyyMHUsi perynartop.

- MakcumaneHn gebut: 110 I/min (3a nomna c ae6ut 160 I/min).

- W3tuyane c kanubbp onpeaeneH Ha 3 I/min (npu ynoTtpeba), ¢ Len AMHaMWUYHO perynupaHe Ha paspexaaHeTo.
- PabotHa Temnepatypa: 23°C.

4. HauuH Ha ynotpe6a

- AnapaTbT 3a acnupauus TpsibBa Aa ce U3nonasa camo OT Nuua, NoNyYUnu CbOTBETHOTO 0ByyeHue.
- BnusiHMe Ha M3ToYHMKa Ha BaKyyM: BHUMaHue, NpoBepeTe MakCMManHoTO paspexaaHe Ha U3TOYHUKA Ha BakyyMm. MakcumanHoTo HUBO
Ha BaKyyM Ha BakyyMHUA perynatop He MOXe Aa HaaBulaBa MakCuManHata CTOMHOCT Ha U3TOYHMKA.

BakyymeH perynatop

- YBepeTe ce, Ye CbCTOSHUETO Ha ypeaa € Ao6pO 1 Ye HaKpaHUKbT CbOTBETCTBA Ha KOHTaKTa Ha U3TOYHMKA.

- YBepeTe ce, Ye perynaTopHOTO KpaH4e e 3aTBOPEHO.

- W3knioyeTe yCTPOMCTBOTO (YepBeHaTa YacT Ha BUAUMMUS ByTOH 3a HaTUCKaHe).

- CBbpXeTe yCTPOICTBOTO BbB BakyyMHUs1 KOHTAKT Ha Mpexarta.

- CebpxeTe nsxona Ha BakyyMHus perynatop (6o3ka unu cnakoH 3a 6eaonacHocT) cbe cbbupatenHus bypkaH (& 9 mm) nocpeacTsom
acnupatopHa Tpbba ¢ AmameTbp MUHUMYM 6,3 MM.

- 3a pa 3ageiicTBaTe acMMpUpaHeTo, HaTUCHeTe YepBeHus ByToH (BUAMMUS 3eneH GyTOH 3a HaTuCcKaHe).

- 3aBbpTeTe perynatopHOTO kpaH4ye OTnpef B Nocoka obpaTHa Ha YacOBHMKOBUTE CTpenku u usbepeTe HUBOTO Ha pa3pexnaHe kato
3aTBOpPUTE KaHarna Ha naumeHTa.

= 3a MOMeHTHO cnupaHe, uanonaeaiTe GyToHa 3a HaTuckaHe (6yToH ON/OFF). HuBoTo Ha paspexaaHe ce BpblUa Ha MbpBOHAYanHo
HacTpoeHaTta cn CTOMHOCT npu NOBTOPHOTO OTBapsAHe Ha /:leﬁl/lTa.

=> 3a no-gbNroTpaHo cnupaHe, 3aTBOpeTe perynaTopHOTO KpaHye 1 usknoyete 6yToHa 3a HaTuckaHe ON/OFF (M3uncTBaHe Ha kaHana).

®dnakoH 3a 6e3onacHocT

- [NocTaBsHe upes 3alwmMnBaHe MoA BakyyMHUs perynarop:
M3paBHeTe nokasaTtens, KOUTO Ce HamMUpa Ha kanaka Ha chakoHa 3a
Be3onacHoCT ¢ To3u , KOUTO Ce HaMMpa Ha CTpaHUYHaTa NOBBLPXHOCT Ha
BaKyyMHUsl perynaTop, nocre 3asbpTeTe driakoHa 3a 6e30nacHoCT ¢
YETBLPT 3aBbPTaHe HAASCHO.

- WsternsiHe : 3aBbpTETE (pnakoHa 3a Ge3onacHoOCT HansBo,
13paBHeTe nokasaTens, KoWTo ce HamMupa Ha kanaka Ha nakoHa 3a
6e30MacHOCT C TO3U , KOMTO Ce Hammupa Ha CTPaHW4YHaTa NoBbPXHOCT Ha
BaKyyMHUsl perynaTop, nocrne usgbpnaite dprakoHa Hagony.

duntup
- MocraBsHe: 6yTHeTe A0 AbHO A0KATO Ce 3anbHe.
- WaternsHe: MS/J'pr'IaVITe KaTo ynpaxHUTe BbPTENIMBO ABWXEHMNE.

- Waxsbprete unTbpa kato cnassate npeanasHUTe Mepku 3a ynotpeba.

3auo aHTu6akTepmaneH puntsp ?

MMa puck aeposonbT, KOUTO MOXe Aa ce nopoau
no Bpeme Ha acnupuvpaHeTo [fa 3amMmbpcu
BaKyyMHUTE BU perynatopu, HaKkpanHuum,
KOHTaKTW, KaHanu3auuu 1 BakyyMHu nomnu. OceeH
ToBa, Npu Hynes Aebwt, GakTepunute morar, 6e3
dunTbP, Aa umMpkynupat cBobogHO B kaHana Ha
nauveHTa.




5. Cumsonu

CwotBeTcTBUe ¢ EBponeiickaTa anpektuea 93/42/ENO, opobpeH opraH
sl | Mpoussoawren CE€... | noaso
BuxTe ykasaHueTo 3a A HanpaseTe cnpaBka ¢ o, Perynupate Ha
EE] 13nonaBaHe npuapyxaBalluTe JOKYMEHTU + —~_|_paspexgaHeTto
PedepeHTeH Ne Bbpxy MaptaeH Ne Bbpxy ® EpHokpaTHa ynoTpe6a
ornakoBkaTta ornakoBkaTa
Cpok Ha roiHOCT , Ha BUAa
@ CepueH Ne  Ha npoaykTa 2 [TTT/MM (FTTT: roanna, MM:
mecey)

6. NpaBuna 3a 6esonacHocT

- BuHaru TecTBaiTe (hyHKUMOHMPaHETO, Npean Aa 3anoyHeTe Aa u3nonaeare anapara.

- BakyyMMeTbpbT CbC CTpErka e HyBCTBUTENEH Ha yAapy, Mors, POBEpETE ToBa, KOETO Noka3sea, cred nagaHe unu yaap.

- YBepeTe ce, Ye cTpernkara e Ha 0 koraTo anapatbT He paboTu.

- CnepeTe 3a ToBa BMHarK aa uma unTsp.

- BuHaru uskniouBaiiTe BakyyMHWsi perynaTtop oT KOHTakTa, ako BbB BakyymMHaTa nomna e 6una aacMykaHa TEUHOCT Unu TBbpA, NpeameT.
- BHWMaHve: AbmkvHaTa Ha TpbBUTE MOXe Aa NOBMUsie Ha ePEKTUBHOCTTA Ha acnUpUpPaHETo.

- He ce npenopbyBa ynotpetara Ha BakyyMHWsi perynaTtop B CpeAa KbAeTO Ce U3NON3Ba MarHUTEH Pe3oHaHC.

7. NpeBo3 1 cbxpaHeHue

- ﬂpeBOC!'bT TpHGBa Aa ce U3BbplBa B XOPU3OHTaNHO MOJIOXKeHue, 3a Oa Ce npenoTBpath pasMecTBaHETO Ha CTpenkata Ha
BaKyyMMeTbpa.

- CwbxpaHsiBaite npy Temnepatypa mexay -20 n +60°C Ha Cyxo 1 YACTO MSCTO.

- 3anaseTe onakoBkaTa c YyKasaHneTo Bb3MOXHO Haﬁ-ﬁl'bﬂl'OA

8. MouuncTBaHe u Ae3nHdekuns

Mpu HopmanHu ycnoeust 3a ynotpe6a, RVTM3 He ce Hyxaae oT Ae3uHdekums, Tbid kaTo priakoHbT 3a 6e3onacHoCT e 3almuTeH ¢ punTbp
oTtnpea. CMeHsAnTe hounTbpa NpU BCEKU NALUEHT.

BakyymeH perynatop
WanonseaiiTe canyHeHa Bofa, 3a NoAApbXKaTa Ha anaparta. MannakHete o6unHo u nofcyluete. He notansiite B TEYHOCT.

BHuMmaHue .
- B CJ'IyHEl?I Ha n3nons3saHe Ha npenapaTtu 3a oﬁeasapaaﬂBaHe, npoeepeTe Aanu ca CbBMeCTUMK C nnacTtMmacara.
- He usnonasgaiite npenapart 3a 066338p53ﬂBaHe Ha NOBbPXHOCT.

dnakoH 3a 6esonacHocT
Tbit kKaTo hrIaKOHBLT 3a 6€30MacHOCT € 3alUTeH OT PUNTHLP OTNpPeA M OTrope, HAMa HyxXaa Aa 6bAe CTepMnNU3npaH : AOCTaTbYHO
e aa cMeHATe MNTLpa NPU BCEKU MaUMUEHT UMK NPU NaLMUEHT C AbNroTpaeH NPecToi, KONKOTO e Heob6xoanmo, cnes npoBepka
Ha CTeneHTa Ha 3aMbpcsiBaHe.

Bce nak, npu crny4yainHo nokayBaHe Ha TEYHOCT UMW NMpPU NpoaynyYeH OUNTLP, bT 33 T
Tpsi6Ba Aa 6bAe Ae3nHdEKUMPaH UMM CTEPUIU3UPaH NO CNEeAHUS HauMH :

1. WNapbpnaiite conakoHa 3a 6e30nacHOCT M OTCTpaHeTe kanaka oT drakoHa.

2. MotoneTe chnakoHa B pa3TBOp 3a NpeABapuTENHO Ae3nHdeKUmpaHe (cna3saiite NpoTokona Ha
NpoM3BOANTENUTE NO OTHOLLEHNE Ha BPEMETO Ha HaKUCBaHe, U3NMaKBaHETO U CYLIEHETO).

3. TMouncteTe, n3nnakHeTe 0BUNHO, HaKNCHETe B NPOABLIKEHWE Ha 1 MMHYTa B YMCTa BoJa, crep ToBa
roAacyLueTe.

4. Crepunuaupaiite Unum aesvHdeKumMpanTe KaTo crnassaTte NpoToKona Ha NPOU3BOANTENUTE.

5. OTHOBO crnobeTe BCAKa Y4acT U 3aBUHTETE BCUYKO.

®dnakoHbT 3a 6e3onacHocT RVTM3 nogabpka aBToknas Ha 134°C 3a Hai-manko 30 uMkbna.

9. Mopapwxka

Hsama npeBaHTUBHa nogapbxka no RVTM3 npesa cpoka My Ha XWBOT.

Technologie Médicale npenopbyBa npoeepka Ha Bceku 1 4o 3 roauHu crnopea ynotpebata :
- [poBepka Ha NokasBaHeTo Ha pa3pexxaaHeTo (BakyyMMETBP).
- [poBepka Ha (YHKLIMOHMPAHETO.

Pa3srnobsemu Yactu :
- ®nakoH 3a 6esonacHocT
- Tpwba c 10 puntbpa

CebpxeTe ce ¢ AUCTpUBYTOpa, 3a Aa NosyunTe MHOPMaLMS Ta CbOTBETHA 3a U3MNON3BaHUs BaKyyMeH perynartop.
WUsnonsBsaiiTe pesepBHU YacTu eanHcTBeHo Ha TECHNOLOGIE MEDICALE.

anI npoGneM , BbpHeTe anapaTta Ha npou3BoauTens unu Ha OAOGPGH AOCTaBYUK.

10. MapaHuuma

- YCTpPOWCTBOTO MMa rapaHums 1 roauHa no OTHOLLEHWE Ha YacTUTe W Ha TPyAa C U3KITIoYEeHVe Ha BIIOLLABaHETO Ha KayecTBOTO UM Ha
VHUWEHTW, NPeAN3BUKaHN OT HeBPEXHOCT, HeNnpaBWUTHO U3MON3BaHe, NWMCa Ha Haf3op UK Ha NOAAPBXKA.

- Cpok Ha xuBoT: 10 roauHu.

- [ata Ha noctaBsiHe Ha NbpBaTa MameposKaC €: 2011

CnbenacHo esponelickama dupekmusa 93/42/EMO om 14 roHu 1993 2., ecexku uHyuOeHm
unu puck om uHyudeHm mpsibea HezabasHo da 6bde cbobwasaH Ha TECHNOLOGIE MEDICALE
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SCOONONAWN

1. Napougiaon

latpikAi cuokeun KATAAANAN yia TN HETPNON KAl T PUBHICT TOU ETTITTESOU UTTOTTIEGNG KATA TNV IATPIKA 1| XEIPOUPYIKA avappo@non.
ZuvdéeTal o€ TITOIXIA TINYT KEVOU. O pUBMIOTAG KEVOU Ba TIPETTEI VO GUVDEETAN pE Eva Soxeio CUANOYNAG Kal £va GwARva avappoenang.

Mpo@ik xpAoTn:
O1 xprioTeg gival 1aTpikd TTpoawTTikS: laTpoi, NoonAeuTég.

2. Exd6otig

O puBpIoTAg Kevou RVTM3 diatiBeTan oTig akdAouBeg ekOOTEIG:
- Méyion diaBéoiun umrotriean: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa kai 0-400, 0-760 mmHg

- Akpoguolo oUvdeong: aupgwva pe To TTpdTuTTo NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Armreubeiag ouvdeon | péow oTeEPEWONG O€ PAya (CwARvag + akpo@Uaoio oUvEeaNG CwARVA + AYKIGTPO).

- 'E€0d0g: aTOHIO i} OTOMIO + QIOAIDIO AOPAAEiTG.

- AiatiBeTal o€ atmAf fi SITTAR ékdoon

3. TeXVIKG XOPAKTNPIOTIKG

- Zuppopewon pe 1o TrpdTuTro ISO 10079-3

- Movddeg: pihiptrép (mbar), ektotrackdA (hPa) kai xIAloaTté oTiAng udpapyUpou (MmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- AxpiBeia Tipwv pétpnong: 1,6% Tng TTARPOUG KAINAKAG TOU PETPNTH KEVOU.

- MeTtpnTig Kevou TTEPIOTPEPOUEVOG KaTA 90° (atTd -45° €wg +45°).

- EAe0Bepn repIoTpOo@n TNG OTPOPIYYAG pUBUIONG OTO TEAOG TNG SIABSPOUNAG (DeV PTTAOKAPEI).
- DNoxeio aopaAgiag TePIOTPEPOEVO KaTd 90° (aTTd -45° £wg +45°).

- MmpoaoTivé avriBakTnpiakd @iATpo: amroteAeopatikétnTa 99,97 % yia cwuartidia 0,3 pm.

- ApIBuog oeIpdg povadag: Xxapaypévog pe AéIep OTO WA TNG CUTKEUNG.

- AiatiBeTar BaABida acpaAeiag yia Tnv ékdoaon 0-250 mbar.

- MeTaAAIKG OTOWIO OUVEEDNG, EVOWHATWHEVO OTTEUBEING OTO OWHA TOU PUBUICTH KEVOU.

- Méyiotn pory: 110 I/min (yia avTAia pe puBué porig 160 I/min).

- Aiappon BaBuovopnuévn ota 3 I/min (katd Tn xprion) yia duvauik pUBUIoN TNG UTTOTTiEONG.
- Ogppokpaaia Aeiroupyiag: 23°C.

4. Odnyieg xpiong

- H ouokeun avappdenong Ba TTPETTEl va XPNOIUOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKGA atTd dTopa TTou £Xouv AdBEl ETTapKr ekTraideuon.
- Emidpaon tng TTnyng kevou: TTpocoxr, EAEYETE TN PEYIOTN UTTOTTIEDN TNG TTNYAG KevoU. To péyloTo eTTiTTedo Kevou Tou puBHIOTH Kevou dev
pTTopEi va utrepBaivel TN PEyIOTN TIPA TNG TINYAG.

PuBuioTig kevou

- BeBaiwBeite 6T N ouokeun gival o€ KAAR KATEOTAON Kal TO akPoPUalo gival cupBaTod pe Tn oUvOEan TTApPOXAG.

- BeBaiwBeite 611 N oTpOPIyYya pUBUIONG gival KAEIOTH.

- O¢oTe Tn ouokeun aTn Béon OFF (Ba yivel opatd T0 KOKKIVO TURA TOU TTIE(OPEVOU KOUMTTIOU).

- ZUvOEaTe TN OUOKEUN OTNV TTApoxr Kevou Tou SIKTUOU.

- ZuvdéaTe TNV £0d0 Tou puBUIaTH KevoU (aTOpIo fi IaAidio aoaAgiag) oo doxeio cUAOYAG (F 9 mm) péow evog TwWARVA avappoPnong
eAdxi0TNG dlapéTpou 6,3 mm.

- Ta v évapén Tng avappdenong, TTATAOTE TO KOKKIVO KOuuTTi (Ba yivel opatd To TTPACIvo TTIE(OHEVO KOUTTI).

- MepioTpéyte TNV PTIPOCTIVE) OTPOPIYYa PUBUIONG apIoTEPOOTPOPA Kal ETTIAEGTE TO €TTiTIEdO UTTOTTiIEONG KAEiVOVTag TO KUKAWMG TOU
aoBevoulg.

= lNa oTiypiaia dIaKoTTr, XPNOIMOTIOINAaTE TO TECOUEVO KoupTri (koupTri ON/OFF). To emiedo utroTrieong emavépxeTal oTnV apxikr Tou
TIUA KaTd TV £TTAVEVOPEN TNG POAG.

=> lNa d1aKoTTr) HeyAAng didpkelag, KAEioTe TN oTpd@Iyya pUBuiong kai To kKoupTri ON/OFF (ekkévwon Tou KUKAWHOTOG).

DiaAidio aopaAeiag

- TomoB£Tnon pe auvdean KATW atd To pUBNIOTH Kevou: Mati xpe1dgetal avriBakTnpISIaké @iATpo;
EuBuypappioTe T0 onueio ava@opdg TTou BPioKETaI 0TO KATTAKI TOU @IaAidiou Ta agpoAUuata TTou pTTopei va ameAeuBepwBouv
Acgaleiag pe auTd TTou BPioKETaI 0TO KATW HEPOG TOU OWUATOG TOU PUBUIOTA | katd Ty avappd@nan evBEXETAI VA HOAUVOUV TOUG
KevoU Kal, OTN GUVEXEIQ, TTEPIOTPEWTE TO PIaAISIO ao@aAgiag katd éva TETapTo PUBUIOTEG Kevou, Ta Soxeia, Ta onpeia TTapoxng, Tig

™ms QTpocprjg TTPOg Ta SegId. ) ) . OWANVWOEIG Kal TIG avTAieg kevou. ETimmAéov, Xwpig
- Agaipeon: MepioTpéwTe To PIOAISIO acPaAeiag TPOG Ta apioTePd, @iATpO Kal e Pndevikiy por}, Ta BAKTAPIA PTTOPOUV
£UBUypapioTe To onuEio avapopdg TTou BPICKETAI OTO KATTAKI TOU @IaAidiou VA KUKAOQOPOUV  eAeUBepa OTO  KUKAwpA  TOU

aogaheiag Pe auTd TTou BPICKETaI OTO KATW PEPOG TOU OWUATOG TOU pUBMIOTA | aoBevol.
KevoU Kal, oTn ouvéxela, TpaprgTe To @IaAidio TTPog Ta KATW.

®iAtpo

- TomoB¢tnon: MiéoTe £wg To Tépa PEXPI va aopaAioel oTn BEon Tou.
- Agaipeon: TpafRgTe Ye TIEPICTPOPIKN Kivnan.

- AtToppiyTe TO QIATPO CUPPWVA PE TIG TIPOPUAAEEIG XprioNg.



5. Z0uBoAa

KaraokeuaoTig Juppépewaon PE TNV eupwTraiki odnyia 93/42/EOK, koivotroinuévog
“ ¢ Eonss opyaviopog ap. 0459
ZupBouleuTeite To ZUPBOUAEUTEITE TO CUVOBEUTIKG ...o,. . .
I:B] £YXEIPIOIO 0dNyILIV & £yypoga + PUBuion g umroTieang
Ap. avagopdg oTn Ap. TapTidag aTn . .
ouoKeuaoia LOT ouoKeUaoia ® Miag xpfiong
. . Huepopnvia Afgng o€ popen
[SN] | ApBuss oeipdg mpoievrog - YYYY/MM (YYYY: éroc, MM: prvac)

6. Odnyieg aggaAsia

- Exreheite TAvVTA pia SOKIYACTIKK A&IToupyia TTpIv atrd Tnv évapén xprong.

- O petpnTAg Kevou pe BeAdva eival euaioBnTog ota Tpavtdypata. Mo autév 1o Adyo, Ba TTPETTEl va eAEyXETE TNV EVOEIEH TOU UETG aTTO
TITWOoN A TPAvTayua.

- BePaiwBeite 611 n BeAdva BpiokeTal aTo 0, 6TaV N CUCKEUN BPIoKeETal EKTOG AEITOUpYiag.

- BeBaiwBeite 611 gival TTEvTa TOTTOBETNPEVO EVa QIATPO.

- Na ammoouvdéeTe TAvTa To PUBUICTH KEVOU OTTO TNV TTApOXH, GV €XEl Yivel avappod®nan uypoU i oTEPEOU PECA OTNV aVTAia Kevou.

- [poooxn: T0 PAKOG TV CWAAVWY EVOEXETAI VA ETTNPEATE TIG ETTIBOCEIG TNG AvappdPnang.

- Aev ouvioTdral n xprion Tou pubuIoTh kevol oe TTepIBAAAOV payvnTikig Topoypagiag (MRI).

7. MeTag@opd Kai amoBikeuon

- H petagopd mpétrel va yivetal o€ opi{dvTia B€on, yia va aTro@elyeTal N HETATOTTION TNG BEAGvVAG TOU JETPNTH KEVOU.
- AmoBnkeleTe o€ Beppokpacia petagu -20 kal +60°C ae §npd kal KATAAANAO XWpo.
- ®uhagTe TN guokeuaaia pe TIG 0dnyieg yia 600 To SuvaTdv PeyaAUTePO XpoviKS SidoTnua.

8. KaBapiouo6g kai amroAvuavon

Y16 kavovikég auvlnkeg xprnong, n guokeury RVTM3 dev xpeiddeTal amroAlpavon, kabuwg 1o giaAidio acgaAgiag TTpooTareleTal atmmé To
HuTTPOCTIVO PiATpo. AAAGTETE TO QIATPO YIa KGBE aoBevn.

PubuioTig kevou

XpnOIYOTIOINOTE VEPOS PE OATTOUVI VIO TO EEWTEPIKO PEPOG TNG CUCKEUNG. ZETTAUVETE KaAG Kal oTeyvwoTe. Mnv BuBideTe TN CUOKEUN.
Mpoooxn:

- Ze TEPITITWON XPAONG ATTOAUPAVTIKWV TTPOIOVTWY, EAEYETE €AV €ival UPBATA pe TTAACTIKG UAIKG.

- Mnv XpnoIYOTIOIEITE ATTOAUPAVTIKA HECT ETTIPAVEIWV.

DiaAidio aggaAeiag
E@oéoov 1o @iaAidio ao@aleiag TTPOCTATEUETAI ATTO TO HTTPOCTIVO QPIATPO OTa avdavTn, Sev gival ATTAPAiTNTN N ATTOCTEIPWOT| TOU:
ApKEi Vo YIVETAI OVTIKATAOTAON TOou @QiATpou yia KGO aoBevil 1, yia Toug aoBeveic pOKPAG VOonAeiag, OmoTe QuUTO Eival
ATTAPAITNTO, META TOV £AEYXO TOU BaBpoU oTOPWONG.

QoT1600, o€ TEPITTTWON aKoUaiag avodou uypoU i SiIdTpnong Tou @iATpou, To @laAidio ac@aAegiog Ba Tpétel va cn'roAupulvswl n
VO ATTOCTEIPWVETAI CUUPWVA LE TNV TTAPAKATW Siadikaoia:

1. AgaipéoTe To PIaAidI0 ao@aAgiag Kal aTTOOUVAPHOAOYHOTE TO QIAAISIO Kal TO KATTAKI.

2. BubioTe 10 QIaAiIDIO O€ TTPO-ATTOAUPAVTIKO SIGAUpA (CUN@WVA PE TO TIPWTOKOAANO TWV KATAOKEUAOTWV
QAVAQOPIKA PE TO XPOVO EURATITIONG, TNV EKTTAUCT KaI TO OTEYVWHA).

3. KaBapioTe, EemAUVeTE KaAd, epBaTtTioTe yia 1 AeTITO 0€ KaBapd vepd Kal KATOTTIV OTEYVWOTE.

4. ATTOOTEIPWOTE ) OTTOAUPAVETE, ETTIONG CUPPWYVA PE TO TIPWTOKOAAO TWV KATOOKEUAOTWV.

5. EmavaromoBeTrioTe Kai BIdwoTe Eavd OAa Ta eEapTrpaTa.

To @iaAidio ao@aAeiog RVTM3 utropei va amooTelpwei og autokAEIoTO 0t Beppokpacia éwg 134°C yia
TouAdyioTov 30 KUKAOUG.

9. Fuvripnon

Aev TpoBAéTTETQI TTPOANTITIKY) CUVTAPNON Yia TN guokeur) RVTM3 otn didpkeia Tng {wrg Tng.

H Technologie Médicale ouvioTa Tov éAeyxo TNG CUCKEUNG KGBE 1 £wg 3 €Tn avaAoya pe Tn Xprion:
- 'EAeyx0g TnG €vdeIgnG uTToTTieong (METPNTAG Kevou).

- "EAeyxog Aeitoupyiag.

AVTAAGKTIKG:

- ®i0AidIo ao@aAeiag

- ZwAfjvag 10 @iATpwv

o TTANPOPOpPiEG OXETIKG PE TO PUBUIOTH KEVOU TTOU XPNOIUOTIOIETAI, ETTIKOIVWVAOTE HE TO dlavopéa.
Xpnoipotrolgite arokAeloTikG avraAAakTikd Tng TECHNOLOGIE MEDICALE.

Edv avTipeTwTioeTe TPOBANUA, ETIOTPEYTE TN CUCKEUN OTOV KOTOOKEUAOTN | O€ £§0UCI080TNHEVO TTAPOXO.

10. EyyUnon

- H mapouoa guokeur) ouvodeleTal aTré gyyunon evog (1) éToug yia avTaAAakTIKG Kal epyaaia. H eyyinon dev kaAUTITel BAGBEG i {nuieg
TToU o@eilovTal o€ apéAeia, TTANUPEAR xprion, EANTT emiBAeywn f cuvtripnon.

- Aidpkeria {wng: 10 €.

- Hugpounvia evaméBeong T Tpwng orjpavong CE: 2011

Supgwva pe v eupwraikn odnyia 93/42/EOK, 1ng 14ng louviou 1993, 6Aa ra mepioTarikd
1 o Kivduvog evég mbavou tepioTatikoU mpémel va avaépovral apéows ornv TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Ismertetés

Orvosi eszkdz , amely a vakuum szint mérésére és beallitasara szolgal orvosi vagy miitéti leszivas soran. Fali vakuumforrashoz kell
csatlakoztatni. A vakuumszabalyozot gydjtétartallyal és szivocsével egyditt kell hasznalni.

Felhasznaldi kor:
A felhasznalok egészségligyi személyzet: orvosok, névérek.

2. Valtozatok

A RVTM3 vakuumszabalyzé a kdvetkezd valtozatokban all rendelkezésre:
- Maximalis rendelkezésre all6 vakuum: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa és 0-400, 0-760 Hgmm

- Csatlakozovég: az NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI szabvanynak megfeleléen.
- Kozvetlen csatlako: assal vagy sinre szereléssel (cs6 + hegesztett csatlakozé csévég + karom).

- Kimenet: csonk vagy csonk + biztonsagi palack.
- Kaphaté szimpla vagy dupla verzidéban

3. Miiszaki jellemzék

- Megfelel az ISO 10079-3 szabvany kévetelményeinek.

- Mértékegységek: millibar (mbar) hektoPascal (hPa) és higanymilliméter (Hgmm): 10 mbar = 10hPa = 7,5 Hgmm.
- A mérési értékek pontossaga: A vakuummérs teljes skalajanak 1,6%-a.

- 90°-ban elforgathatd vakuumméré (-45° és +45° kozott).

- A beallité csap szabad elforduldsa véghelyzetben (blokkolds nem lehetséges).

- 90°-ban elforgathatd biztonsagi tartaly (-45° és +45° kozott).

- Antibakterialis sz(ir6 az ellilsé részen: 99,97 %-os hatékonysag 0,3 pm-es szemcsenagysag esetén.
- Egyedi sorozatszam: lézerrel a berendezés burkolatara gravirozva.

- Biztonsagi szelep jelenléte a 0-250 mbar-os verzié esetén.

- Fém csatlakozdcsonk, kdzvetleniil a vakuumszabalyozé hazara integralva.

- Maximalis aramlas: 110 I/perc (160 I/perc szallitasi teljesitményi szivattyu esetén).

- 3 l/perc kalibralt szivargas (a hasznalat soran), hogy lehetévé tegye a vakuum dinamikus beallitasat.
- Uzemeltetési hémérséklet: 23 °C.

4. Hasznalati utmutaté

- A szivoberendezést csak olyan személyek hasznalhatjak, akik megfelelé képzésben részesiltek.
- A véakuumforras hatasa: ugyelien a vakuumforras maximalis vakuumanak ellenérzésére. A vakuum szabdalyozé maximalis vakuum
szintje nagyobb lehet, mint a forrds maximalis értéke.

Vakuumszabalyozé

- Ellenérizze, hogy a készulék megfelel6 allapotban van-e, illetve a csatlakozdévég illeszkedik-e a forras csatlakozdjahoz.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beallitocsap zarva van-e.

- Kapcsolja ki a berendezést (a nyomégomb piros része lathato).

- Csatlakoztassa a készliléket a hal6zat vakuumcsatlakozéjara.

- Csatlakoztassa a vakuumszabalyozé kimenetét (csonk vagy biztonsagi palack) a gydjtétartalyhoz (@ 9 mm) egy legaldbb 6,3 mm
atmérdjl szivocso segitségével.

- A szivas kioldasahoz, nyomja meg a piros gombot (zéld nyomégomb lathato).

- Forgassa el az eliils6 részen talalhaté beadllitdcsapot az éramutaté jarasaval ellentétes iranyban, és valassza ki a vakuumszintet,
lezarva a paciens korét.

= A pillanatnyi ledllitdshoz, hasznalja a nyomégombot (ON/OFF (BE/KI) gomb). A vakuum szintje visszatér az eredetileg beallitott
értékhez az aramlas Ujboli megnyitasakor.

=>» Hosszan tarté leallitdshoz, zarja le a beallitécsapot és zarja az ON/OFF nyomoégombot (a kor Iégtelenitése).

Biztonsagi palack

- Elhelyezés kapcsos rogzitéssel a vakuumszabalyozé ala: Miért van sziikség antibakterialis sziirére?
Allitsa egy vonalba a biztonsagi palack fedelén lathato jelolést Az elszivas kdzben keletkezd permet
azzal, ami a vakuumszabalyozé hazanak a peremén talalhatd, majd beszennyezheti a  vakuumszabalyozokat, a
forditsa el a biztonsag palackot negyed fordulattal jobbra. végzédéseket, a csatlakozokat, a vezetékeket és a

- Levalasztas: forgassa el a biztonsagi palackot balra, vakuumszivattytkat. Ezen felil, ha az atfolyasi
allitsa egy vonalba a biztonsagi palack fedelén talalhato jelolést mennyiség nulla, a baktériumok a szlré nélkul
azzal, ami a vakuumszabalyozé hazanak a peremén talalhaté, majd szabadon aramolhatnak a paciens koérében.
huizza a palackot lefelé.

Sz(iré

- Elhelyezés: nyomja be teljesen, kattanasig.

- Levalasztas: hiuzza ki forgaté mozgassal.

- Artalmatlanitsa a sz{irét a hasznalati 6vintézkedések betartasaval.



5. Szimbélumok

Gyarto Megfelel a 93/42/EGK eurdpai irdnyelvnek; n°0459 szam alatt bejelentett
d C Eom szervezet

Lasd az Olvassa el a kisér6 PLLIR . L llit4
(14 Utmutatot A dokumentumokat + ~ ‘ A vakuum bedllitasa
Cikkszam a LOT Tételszam a csomagolason | (R) | Egyszeri hasznalatra

csomagolason

. . Felhasznalhatésag datuma, tipus

[SN]| Atermek sorozatszama & | vvyvm (YYYY: év, MM: hénap)

6. Biztonsagi el6irasok

- Uzembe helyezés elétt mindig végezzen miikddési probat.

- A mutatés vakuummeéré érzékeny az itésekre, kérjlk, ellendrizze a kijelzését leesés vagy (ités esetén.

- Ellenérizze, hogy a mutaté 0 értékek mutat, ha a készilék nem miikodik.

- Ugyelien arra, hogy a sziiré mindig a helyén legyen.

- Mindig valassza le a vakuumszabalyozét a csatlakozorol, ha vakuumszivattyd folyadékot vagy szilard testet szivott fel.
- Figyelem: a cs6 hossza hatassal lehet a szivételjesitményre.

- A vakuumszabalyozé MRI-kérnyezetben nem ajanlott.

7. Szallitas és tarolas

- A szallitast lefektetett helyzetben kell végezni, hogy elkeriilhet6 legyen a vakuumméré mutatdjanak eldllitédasa.
- Tarolas széraz és tiszta helyen, -20 és +60 °C kozotti hémérsékleten.
- A csomagolast és az Gtmutatét a lehetd leghosszabb ideig 6rizze meg.

8. Tisztitas és fertotlenités

Normal hasznalati korlilmények koézott az RVTM3 nem igényel fert6tienitést, mivel a biztonsagi palack védelmét az eliilsé sziiré biztositja.
Cserélje ki a szlir6t minden paciens esetén.

Véakuumszabalyozé

Hasznaljon szappanos vizet a berendezés kiils6 részén. Alaposan oblitse le és szaritsa meg. Ne meritse vizbe.
Figyelem:

- Fertétlenitészerek alkalmazasa el6tt ellenérizze, hogy hasznalhatéak-e mianyag esetében.

- Ne hasznaljon felilettisztitd szereket.

Biztonsagi palack
Mivel a biztonsagi palack elétt egy eliilsé sziiré talalhaté, nem igényel sterilizalast: elegendé kicserélni a szlir6t minden egyes

paciensnél, vagy a hosszabb tartézkodasi idejii paciensek esetén, amikor sziikséges, miutan ellenérizze az eltomodottségi
szintet.

Azonban véletlenszerii folyadékbejutas vagy kilyukadt sziiré esetén fertétleniteni vagy sterilizalni kell a biztonsagi palackot az
alabbi eljarasnak megfeleléen:

1. Vegye le a biztonsagi palackot, és szerelje szét a palackot és a fedelet.

2. Meritse a palackot eléfertétlenité szerbe (tartsa be a gyartéd protokolljait az aztatasi
id6t, az Oblitést és a szaritast illetéen).

3. Tisztitsa meg, oblitse le b6 vizzel, dztassa 1 percig tiszta vizben, majd szaritsa meg.

4. A sterilizalas vagy fertétlenités soran tartsa be a gyartok protokolljat is.

5. Szerelje vissza az 0sszes alkatrészt, majd csavarja vissza az egységet.

Az RVTM3 biztonsagi palack 134 °C-on autoklavozhato, legalabb 30 ciklusban.
9. Karbantartas

Nincs megel6z6 karbantartas az RVTM3 esetén az élettartama soran.

A Technologie Médicale a hasznalattol fliggéen 1 - 3 évente végzett ellendrzést javasol:
- Avakuum kijelzésének ellenérzése (vakuummérs).
- Mikodési ellendrzés.

Cserealkatrészek:

- Biztonsagi palack
- 10 szlir6t tartalmazé tubus

Vegye fel a kapcsolatot a forgalmazéval, az alkalmazott vakuum szabalyozénak megfelelé
cikkszamok elérése érdekében.
Kizarélag TECHNOLOGIE MEDICALE cserealkatrészeket hasznaljon.

Probléma esetén kiildje vissza a késziiléket a gyartéonak vagy egy hivatalos
forgalmazénak.

10. Garancia

- Akésziilékre 1 év garancia vonatkozik az alkatrészekre és a munkara vonatkozoéan, a garancia nem terjed ki a hanyagsagbdl, a nem
rendeltetésszer(i hasznalatbdl, a felligyelet vagy karbantartas hianyabodl bekdvetkezd karokra és balesetekre.

- Elettartam: 10 év.

- Az elsé C€jelolés elhelyezésének datuma: 2011

Az 1993. junius 14-i 93/42/EGK eurdpai iranyelvnek megfeleléen, minden balesetet
vagy ezek kockazatat jelezni kell a TECHNOLOGIE MEDICALE véllalatnak
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1. Prezentazzjoni

Apparat mediku mahsub biex ikejjel u jaggusta I-livell ta’ dipressjoni waqt aspirazzjoni medika jew kirurgika. Jitgabbad ma’ sors ta’
vakwu li jitwahhal mal-hajt. Ir-regolatur tal-vakwu ghandu jitgabbad ma’ kontenitur u pajp tan-nifs.

Dan | apparta ghandu jintuza minn tobba u infermiera.
2. Medda

Ir-regolatur tal-vakwu RVTM3 huwa disponibbli fil-verzjonijiet li gejjin:

- Dipressjonijiet massimi disponibbli: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa u 0-400, 0-760 mmHg

- Zennuna ta’ konnessjoni: skont l-istandard NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI.
- Konnessjoni diretta jew permezz tal-immuntar f'sekwenza (pajp + zennuna ghall-pajp + klippa).

- Zbokk: bezzula jew bezzula + flixkun tas-sigurta.

- Disponibbli fverzjoni singola jew doppja

3. Karatteristici teknici

- Konformi mal-istandard ISO 10079-3.

- Unitajiet: millibar (mbar), hectoPascal (hPa) u millimetru ta’ merkurju (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Precizjoni tal-valuri tal-kejl: 1,6 % tal-iskala shiha tal-kejl tal-vakwu.

- Strument ghall-kejl f'vakwu aggustabbli fug 90° (minn - 45° sa + 45°).

- ll-valv ta’ regolazzjoni jibga’ jdur fil-vojt wara tidwira shiha (ma jissikkax).

- Kontenitur tas-sigurta aggustabbli fug 90° (minn - 45° sa + 45°).

- Filtru kontra I-batteriji fugq quddiem: 99,97 % effettiv ghall-particelli ta’ 0,3 pm.

- Numru tas-serje tal-unita: immarkat bil-laser fuq I-apparat.

- Prezenza ta’ valv ta’ sikurezza ghall-verzjoni 0-250 mbar.

- Bezzula ta’ konnessjoni tal-metall, direttament imgabbda mar-regolatur tal-vakwu.

- Fluss massimu: 110 I/min (ghal pompa li twassal fluss ta’ 160 I/min).

- Tnixxija kalibrata ta’ 3 I/min (waqt |-uzu), biex tippermetti aggustament dinamiku tad-dipressjoni.
- Temperatura tat-thaddim: 23°C.

4. Metodu ta’ kif ghandu jintuza

- L-apparat tal-aspirazzjoni ghandu jintuza biss minn persuni li nghataw tahrig adegwat.
- Effett tas-sors ta’ vakwu: attent, i¢cekkja d-dipressjoni massima tas-sors tal-vakwu. Il-livell ta’ vakwu massimu tar-regolatur tal-vakwu ma
jistax ikun oghla mill-valur massimu tas-sors.

Ir-regolatur tal-vakwu

- lécekkja li I-apparat huwa f'kundizzjoni tajba u li z-zennuna tagbel mal-konnessjoni tas-sors.

- lécekkja li I-valv ta’ regolazzjoni huwa maghlug.

- Itfi l-apparat billi taghfas il-buttuna hamra tal-OFF.

- Qabbad l-apparat mal-konnessjoni tal-vakwu tan-netwerk.

- Qabbad l-izbokk tar-regolatur tal-vakwu (bezzula jew flixkun tas-sigurta) mal-kontenitur tal-gbir (& 9 mm) permezz ta’ pajp tal-gbid
b’dijametru ta’ mill-ingas 6,3 mm.

- Biex tibda l-aspirazzjoni, aghfas il-buttuna hamra (tidher il-buttuna hadra).

- Dawwar il-valv ta’ regolazzjoni ta’ quddiem lejn ix-xellug u aghzel il-livell ta’ dipressjoni billi taghlaq i¢-cirkwit tal-pazjent.

=> Biex twaqqfu ghal ftit hin, aghfas il-buttuna ON/OFF. Il-livell ta’ dipressjoni jerga’ jigi ghall-valur irregolat fil-bidu meta jerga’ jinfetah il-fluss.
=> Biex twaqqfu fit-tul, aghlaq il-valv ta’ regolazzjoni u aghfas il-buttuna ON/OFF (tindif tac-cirkwit).

Flixkun tas-sigurta

- Tqabbid permezz tal-klippa taht ir-regolatur tal-vakwu: X'inhu l-iskop tal-filtru kontra |-batterji?
Qabbel il-marka li hemm fuq I-ghatu tal-flixkun tas-sigurta L-ajrusol li jista' jifforma waqt |-aspirazzjoni jista’
ma’ dik li tinsab fuq i¢-¢ilindru tar-regolatur tal-vakwu mbaghad jikkontamina lir-regolaturi tal-vakwu, liz-zennuni, lill-
dawwar il-flixkun tas-sigurta kwart ta’ dawra lejn il-lemin. konnessjonijiet, lill-pajpijiet u lill-pompi tal-vakwu.

- Zarmar: dawwar il-flixkun tas-sigurta lejn ix-xellug, Barra minn hekk, meta ma jkunx hemm fluss il-
qabbel il-marka li hemm fuq I-ghatu tal-flixkun tas-sigurta batterji jistghu jiccirkolaw hielsa fi¢-¢irkwit tal-pazjent
ma’ dik li tinsab fuq i¢-¢ilindru tar-regolatur tal-vakwu mbaghad minghayjr il-filtru.
igbed il-flixkun 'l isfel.

Filtru

- Taeghid: aghfas 'l isfel sakemm jikklikkja fil-post.
- Biex tnehhih: igbed u dawwar fl-istess hin.

- Armi Iiltru skont il-prekawzjonijiet tal-uzu.
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6. Struzzjonijiet tas-Sigurta

- Dejjem ipprovah biex tara li jahdem tajjeb qabel tuzah.

- L-istrument ghall-kejl f'vakwu bil-labra huwa sensittiv ghad-daqgqiet, ara li ticcekkja I-iskrin sew wara xi waggha jew xi daqqa.
- Arali l-labra tkun fuq iz-0 meta |-apparat ma jkunx ged jahdem.

- Arali dejjem ikun hemm filtru mwahhal.

- Dejjem agla’ r-regolatur tal-vakwu mill-konnessjoni jekk ikun ingibed xi likwidu jew xi solidu fil-pompa tal-vakwu.

- Twissija: it-tul tal-pajp jista’ jaffettwa s-sahha tal-gbid.

- Mhux rakkomandat li r-regolatur tal-vakwu jintuza fambjent ta’ MRI.

7. Trasport u hazna

- L-istrument tal-kejl f'vakwu ghandu jigi ttrasportat f'pozizzjoni mimduda biex jigi evitat li I-labra tingala’ minn postha.
- Anzen ftemperatura ta’ bejn -20 u +60°C f'post xott u nadif.
- Zomm il-pakkett tal-kontenitur u l-istruzzjonijiet sakemm dan ikun possibbli.

8. Tindif u dizinfezzjoni

F’kundizzjonijiet normali ta’ uzu, I-RVTM3 ma ghandux bzonn ta’ dizinfezzjoni peress li I-flixkun tas-sigurta huwa protett mill-filtru fuq quddiem.
Ibdel il-filtru ghal kull pazjent.

Ir-regolatur tal-vakwu

Uza ilma bis-sapun biex tahsel |l-apparat minn barra. Lahlah sew u nixxfu. Tghaddasx fl-ilma.
Twissija:

- Jekk tuza xi dekontaminanti, i¢¢ekkja li jkunu kompatibbli mal-plastik.

- Tuzax dekontaminanti tal-wic¢.

Elixkun tas-sigurta
Peress li I-flixkun tas-sigurta huwa diga protett mill-filtru fuq quddiem, mhemmx bzonn li jigi sterilizzat: huwa bizzejjed li tibdel il-
filtru ma’ kull pazjent jew inkella meta jkun mehtieg f’kaz ta’ pazjent rikoverat fit-tul, wara li tkun iccekkjajt il-livell ta* hmieg.
Madankollu fkaz li ac¢identalment jitla’ xi likwidu jew jittaqqab il-filtru, il-flixkun tas-sigurta ghandu jkun dizinfettat jew sterilizzat
skont il-proc¢edura li gejja:

1. Agla’ I-flixkun tas-sigurta u zarma I-flixkun u I-ghatu.

2. Ghaddas il-flixkun f'soluzzjoni pre-dizinfettanti (osserva I-protokoll tal-manifatturi f'dak i

jirrigwarda I-hinijiet ta’ tixrib, it-tlahlif u t-tnixxif).

3. Naddfu, lahalhu tajjeb, xarrbu ghal minuta fl-ilma nadif, imbaghad nixxfu.

4. Sterilizzah jew iddizinfettah billi wkoll tosserva I-protokoll tal-manifatturi.

5. Erga’ ghaqqad kull komponent u ssikkahom flimkien.

II-flixkun tas-sigurta RVTM3 jiflah l-awtoklava b’temperatura ta’ 134°C ghal mill-inqas 30
¢ciklu.
9. Manutenzjoni

Mhemmx manutenzjoni ta’ prevenzjoni fuq I-RVTM3 sakemm idum tajjeb ghall-uzu.

Technologie Médicale tirrakkomanda kontroll kull sena sa tliet snin skont |-uzu:
- Kontroll tal-iskrin tad-dipressjoni (strument ghall-kejl f'vakwu).
- Kontroll ta’ kif jahdem.

Partijiet ta’ skambju (spare parts):
- Flixkun tas-sigurta
- Kontenitur ¢ilindriku b’ 10 filtri

Ikkuntattja lid-distributur biex tikseb il-persuni ta’ kuntatt ghar-regolatur tal-vakwu uzat.
Uza biss partijiet ta’ skambju TECHNOLOGIE MEDICALE.

bl

F’kaz ta’ xi pr , irritorna l-apparat lill-manifattur jew lil xi fornitur akkreditat.

10. Garanzija

- Apparat garantit ghal sena, parts u xoghol, hlief fkaz ta’ dannu jew in¢ident ikkawzat minhabba negligenza, uzu hazin, nuqqas ta’
supervizjoni jew ta’ manutenzjoni.

- Zmien kemm ghandu jdum tajjeb: 10 snin.

- Data tat-tqeghid tal-ewwel marka C€: 2011

Skont id-Direttiva Ewropea 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993, kull in¢ident
Jew riskju ta’ incident ghandu jigi rrapportat minnufih lii TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Pristatymas

Medicininis prietaisas, skirtas vakuumo lygiui atliekant medicinines ir chirurgines procediiras siurbimo budu matuoti ir reguliuoti.
Prijungiamas prie sieninio vakuumo tiekimo $altinio. Vakuuminis reguliatorius turi bati susietas su surinkimo indu ir siurbimo Zarna.

Vartotojo profilis:
Vartotojai yra medicinos personalas: gydytojai, slaugytojos.

2. Variantai

Galimi tokie Sio vakuuminio reguliatoriaus RVTM3 variantai:

- didziausias galimas vakuumo lygis: 0-250, 0—600, 0—1000 mbar/hPa ir 0—400, 0-760 mm Hg;

- prijungimo antgalis: pagal standartg ,NF S 90-116-BS 5682-DIN 13260-US Ohmeda Diamond-NORDIC-UNI*;
- prijungiamas tiesiogiai arba jstatomas j bégelj (Zarna su pritvirtintu antgaliu vamzdZiui laikyti ir kiStuku);

- iSvadas: jmova arba jmova su apsauginiu indeliu;

- galimas paprastas arba dvigubas variantas.

3. Techninés charakteristikos

- Atitinka ISO 10079-3 standarta.

- Vienetai: millibarai (mbar), hektopaskaliai (hPa) ir gyvsidabrio stulpelio milimetrai (mm Hg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mm Hg.
- Matavimo ver€iy tikslumas: 1,6 % visos vakuumetro skalés.

- 90° reguliuojamas vakuumetras (nuo —45° iki +45°).

- Laisvai pabaigoje prasisukanti reguliavimo rankenélé (neuzfiksuojama).

- Apsauginis reguliuojamas 90° indas (nuo —45° iki +45°).

- |Sorinis antibakterinis filtras: 99,97 % veiksmingas esant 0,3 pm daleléms.

- Unikalus serijos numeris: jradytas lazeriu ant prietaiso korpuso.

- 0-250 mbar variante jtaisytas apsauginis vozZtuvas.

- Metaliné sujungimo jmova, tiesiogiai integruota j vakuuminio reguliatoriaus korpusa.

- Didziausias srautas: 110 I/min (160 I/min srauto siurbliui).

- Sukalibruotas 3 I/min nuotékis (naudojantis), kad baty galima dinami$kai reguliuoti vakuuma.
- Darbiné temperattra: 23 °C.

4. Naudojimas

- Siurbimo aparatg gali naudoti tik atitinkamai iSmokyti asmenys.
- Vakuumo tiekimo $altinio veiksmingumas: démesio — patikrinkite didZiausig vakuumo tiekimo $altinio verte. DidZiausia vakuuminio
reguliatoriaus vakuumo verté negali bati didesné uz didZiausig tiekimo $altinio verte.

Vakuuminis reguliatorius

- Patikrinkite, ar aparatas yra geros baklés ir ar antgalis tinka tiekimo $altinio lizdui.

- Reguliavimo rankenélé turi bati uzsukta.

- Nustatykite prietaisg j OFF (iSjungta) pozicijg (raudonas mygtukas i§$oka).

- Jjunkite prietaisg j sistemos vakuuminj lizdg.

- Su ne mazesnio nei 6,3 mm skersmens siurbimo Zarna sujunkite vakuuminio reguliatoriaus iSvadg (jmova arba apsauginj indg) ir
surinkimo indg (9 mm skersmens).

- Prie$ pradédami siurbti, nuspauskite raudong mygtuka (i$Soka zZalias mygtukas).

- Pasukite iSorine reguliavimo rankenéle prie§ laikrodZio rodykle ir nustatykite vakuumo lygj — taip sujungsite pacientui naudojamg
siurbimo granding.

= Norédami trumpai sustabdyti nuspauskite ON / OFF (jjungta / i§jungta) mygtuka. Vakuumo lygio verté tampa tokia pati, kokia buvo
nustatyta pradzioje vél paleidziant srautg.

=>» Norédami ilgai sustabdyti reguliavimo rankenéle iSjunkite ir nuspauskite ON / OFF (jjungta / i§jungta) mygtuka (sistema bus iSvaloma).

Apsauginis indas

- |statomas uZfiksuojant po vakuuminiu reguliatoriumi: Kam reikalingas antibakterinis filtras?
sulygiuoti ant apsauginio indo dangcio esancig zyma Siurbimo metu paprastai susidarantis aerozolis gali
su Zyma ant vakuuminio reguliatoriaus korpuso krasto, tada uzkrésti josy vakuuminius reguliatorius, antgalius,
pasukti apsauginj indg ketvir€iu sikio j desine. lizdus, vamzdelius ir vakuuminius siurblius. Be to,

- Nuémimas: apsauginj indg pasukti j kaire, nesant srauto ir filtro, bakterijos laisvai juda
sulygiuoti ant apsauginio indo dangcio esancig zyma su sistema, kuria prijungtas pacientas.
su Zyma ant vakuuminio reguliatoriaus korpuso krasto ir

trakteléti indg Zemyn.

Filtras

- Jstatymas: spausti iki galo tol, kol spragteléjes uZsifiksuos.
- 18émimas: traukti sukant.

- I8mesti filtrg laikantis naudojimosi taisykliy.
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6. Saugos instrukcijos

- Visada prie$ pradedant naudotis iSbandyti, kaip veikia.

- Vakuumetras su rodykle yra neatsparus smagiams, patikrinkite jo rodmenis, jei jis buvo nukrites ar patyres smagj.
- Patikrinkite, kad aparatui neveikiant rodyklé baty pozicijoje 0.

- Filtras visada turi bati vietoje.

- Visada iStraukite vakuuminj reguliatoriy i$ lizdo, jei vakuuminis siurblys jsiurbé skyscio ar kietg objekta.

- Démesio! Zarny ilgis gali daryti jtakg siurbimo galingumui.

- Vakuuminis reguliatorius nerekomenduojamas taikant magnetinj rezonansa.

7. Transportavimas ir laikymas

- Transportuoti paguldzius, kad baty uztikrintas vakuumetro rodyklés tikslumas.
- Laikyti —20 ir +60 °C temperatiroje sausoje ir $varioje vietoje.
- Kuo ilgiau i§saugoti pakuote ir informacinj lapelj.

8. Valymas ir dezinfekcija

|prastai naudojamo RVTM3 nereikia dezinfekuoti, nes apsauginj indg saugo i$orinis filtras. Filtrg pakeisti kiekvienam pacientui.

Vakuuminis reqguliatorius

Aparato iSore valyti muilinu vandeniu. Gausiai nuplauti vandeniu ir iSdZiovinti. Nepamerkti.
Démesio:

- Patikrinti naudojamy nukenksminamuyjy priemoniy suderinamuma su plastiku.

- Nukenksminamosiomis priemonémis nevalyti pavirsiy.

Apsauginis indas
Kadangi apsauginis indas yra apsaugotas iSorinio srautag dengianéio filtro, jo sterilizuoti nebebutina: tereikia kiekvienam
pacientui pakeisti filtra, o esant ilgg laika sergan¢iam pacientui — keisti pagal poreikj, patikrinus tarSos lygj.
Vis délto, netikétai pakilus skyscio lygiui ar atsiradus skylei filtre, apsauginis indas turi biti taip dezinfekuojamas arba
sterilizuojamas:
1. i8imti apsauginj inda, jj isrinkti ir nuimti dangtelj.
2. Pamerkti indg j pirminés dezinfekcijos tirpalg (laikytis gamintojo nurodymy dél mirkymo
laiko, nuskalavimo ir dZiovinimo).
3. ISplauti, gausiai nuskalauti, vieng minute palaikyti pamerkta j Svary vandenj ir
nusausinti.
4. Sterilizuoti arba dezinfekuoti, taip pat laikantis gamintojo nurodymuy.
5. Surinkti visas detales ir jsukti visg surinktg inda.

Apsauginj RVTM3 inda galima sterilizuoti autoklavu esant 134 °C temperatiirai maziausiai
30 cikly.

9. Priezidra

RVTMS3 eksploatavimo laikotarpiu prevenciné priezidra neatliekama.

Technologie Médicale rekomenduoja patikrinti kas 1-3 metus priklausomai nuo naudojimo:
- patikrinti vakuumo rodmenis (vakuumetrg);

- patikrinti, kaip veikia.

Atsarginés detalés:

- apsauginis indas;

- 10 filtry tabelé.

Susisiekti su platintoju dél informacijos apie panaudotus vakuuminius reguliatorius.
Naudoti tik TECHNOLOGIE MEDICALE atsargines dalis.

Kilus sunkumy grazinti prietaisa gamintojui arba jgaliotajam tiekéjui.

10. Garantija

- Prietaisui, dalims ir darbui taikoma vieny mety garantija, i§skyrus sugadinimo atvejj ar nelaimingg atsitikimg dél aplaidumo, neteisingo
naudojimo, nepriezidros ir techninés nepriezidros.

- Eksploatacijos laikas: 10 mety.

- Pirmojo zymejimo C € data: 2011 m.

Pagal Europos Sgjungos 1993 m. birzelio 14 d. direktyvg 93/42/EEB, apie bet kokj incidentg arba jo rizikg turi bati nedelsiant pranesta
TECHNOLOGIE MEDICALE.
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1. Opis

Wyréb medyczny przeznaczony do pomiaru i regulacji poziomu podcisnienia podczas odsysania medycznego lub chirurgicznego.
Mocowany do $ciennego zrédta prézni. Regulator prézni powinien by¢ potaczony ze zbiornikiem wydzielin oraz z rurkg ssaca.

Profil uzytkownika:

Uzytkownikiem jest personel medyczny: lekarz, pielegniarka.

2. Przewidziane zastosowanie

Regulator prézni RVTM3 dostepny jest w nastepujgcych wersjach:
- Maksymalne podci$nienia: 0—250, 0—600, 0—1000 mbar/hPa i 0—400, 0—760 mmHg

- Koncoéwka ztgcza: wedtug normy NF S 90-116 — BS 5682 — DIN 13260 — US Ohmeda Diamond — NORDIC — UNI.
- Potaczenie bezposrednie lub przez montaz na szynie (rurka + naktadka do mocowania rurki z nasadka + uchwyt).

- Wyjscie: smoczek lub smoczek + butelka zabezpieczajgca.

- Dostepny w wersji pojedynczej lub podwdjne;j.

3. Dane techniczne

- Zgodny z normg EN ISO 10079-3
- Jednostki: milibar (mbar), hektopaskal (hPa) i milimetr stupa rteci (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Doktadnos$¢ wartosci pomiaru: 1,6% petnej skali wakuometra.

- Zakres obrotu wakuometra: 90° (od —45° do +45°).
- Swobodny obrét pokretta regulacji az do konca zakresu (brak mozliwych blokad).

- Zakres obrotu butelki zabezpieczajgcej: 90° (od —45° do +45°).
- Filtr antybakteryjny na przodzie urzadzenia: skuteczno$¢ 99,97% dla czastek 0,3 pym.
- Jednostkowy numer seryjny: oznaczenie laserowe na korpusie urzadzenia.

- Wersja 0—250 mbar wyposazona w zawdr bezpieczenstwa.

- Metalowa ztgczka zintegrowana bezposrednio z korpusem regulatora prézni.

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

- Kalibracja wycieku: 3 I/m (podczas uzywania) w celu uzyskania dynamicznej regulacji podci$nienia.
- Temperatura robocza: 23°C.

4. Sposéb uzycia

- Ssak moze by¢ obstugiwany jedynie przez osoby posiadajgce odpowiednie kwalifikacje.
- Whplyw zrédta prézni: Uwaga, nalezy sprawdzi¢ maksymalne podcisnienie zrédta prézni. Maksymalny poziom prézni regulatora prézni
nie moze przekroczy¢ warto$ci maksymalnej zrédta.

Regulator prézni

- Sprawdzi¢ stan urzadzenia i zgodno$¢ koncowki z wtyczka zrodta.

- Sprawdzi¢, czy pokretto regulujgce jest zamkniete.

- Ustawi¢ urzadzenie w pozycji OFF (czerwony przycisk wysunigty).

- Podtaczy¢ urzadzenie do sieciowego gniazdka prozni.

- Potaczy¢ wyjscie regulatora proézni (smoczek lub butelka zabezpieczajgca) ze zbiornikiem na wydzieliny (& 9 mm) za pomocg rurki
ssgcej o minimalnej $rednicy 6,3 mm.

- Nacisng¢ czerwony przycisk, aby uruchomic¢ ssanie (zielony przycisk wysuniety).

- Przekreci¢ pokretto regulujgce na froncie urzadzenia w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i wybra¢ poziom podci$nienia,
zamykajac obieg pacjenta.

= Aby natychmiast wylgczy¢ urzadzenie, nalezy wcisng¢ przycisk ON/OFF. Poziom podci$nienia wraca do poziomu pierwotnej regulacji
po ponownym otwarciu przeptywu.
= W razie dtugotrwatego zatrzymania, zakreci¢ pokretto regulujace i wytgczy¢ przycisk ON/OFF (oczyszczanie przeptywu).

Butelka zabezpieczajaca

- Mocowanie za pomocg zatrzasku pod regulatorem prézni: Po co stosowac filtr antybakteryjny?
Ustawi¢ w jednej linii znacznik znajdujacy sie na pokrywie butelki zabezpieczajacej Istnieje ryzyko Zzanieczyszczenia
oraz znacznik, ktéry znajduje sie na falbanie korpusu regulatora prézni, a nastepnie regulatorow prézni, koncowek, punktow
przekreci¢ butelkg zabezpieczajaca o jedng czwartg obrotu w prawo. poboru, przewodoéw i pomp prozniowych

- Usuwanie: Przekreci¢ butelke zabezpieczajgca w lewo, aerozolem, ktory moze powsta¢ w czasie
ustawi¢ w jednej linii znacznik znajdujacy si¢ na pokrywie butelki zabezpieczajgcej ssania. Oprocz tego, w przypadku braku
oraz znacznik, ktéry znajduje sie na falbanie korpusu regulatora prézni, a nastepnie filtra, bakterie mogg swobodnie krazy¢ w
pociagna¢ butelke w dot. obiegu pacjenta podczas  przeptywu

zerowego.
Filtr

- Mocowanie: Wcisngé do konca, az zadziata mechanizm zapadkowy.
- Usuwanie: Pociggngé, stosujac ruch obrotowy.
- Wyrzuci¢ filtr z zastosowaniem $rodkéw ostroznosci.
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6. Wskazéwki bezpieczenstwa

- Przed zastosowaniem nalezy zawsze przeprowadzi¢ prébe dziatania.

- Wakuometr iglowy jest wrazliwy na wstrzgsy. Po upadku lub uderzeniu nalezy skontrolowa¢ jego wskazania.

- Sprawdzi¢, czy wskazéwka skierowana jest na 0, kiedy urzadzenie nie pracuje.

- Sprawdzi¢, czy filtr jest na swoim miejscu.

- Zawsze odtgczac regulator prézni od punktu poboru, jesli do pompy prézniowej zostanie wessany ptyn lub ciato state.
- Uwaga: Dlugosc¢ rurek moze wplywac na wydajnosé ssania.

- Nie zaleca sig stosowania regulatora prézni w srodowisku MRI.

7. Transport i magazynowanie

- Urzadzenie nalezy transportowa¢ w pozycji poziomej, zeby zapobiec odchyleniu sig igly wakuometra.

- Przechowywac¢ w temperaturze od =20°C do +60°C w czystym i suchym miejscu.
- Zachowa¢ opakowanie oraz ulotke dotaczong do opakowania tak ditugo, jak to mozliwe.

8. Mycie i dezynfekcja

W normalnych warunkach uzytkowania urzadzenie RVTM3 nie wymaga dezynfekcji, poniewaz butelka zabezpieczona jest od przodu
filtrem przeciwzwrotnym. Wymieniac¢ filtr po kazdym pacjencie.

Regulator prézni

Umyé¢ urzadzenie z zewnatrz za pomocg wody z mydtem. Sptukac obficie i wysuszy¢. Nie zamaczac.

Uwaga:

- W przypadku uzywania produktéw odkazajgcych nalezy sprawdzi¢, czy nadajg si¢ do stosowania w przypadku plastiku.
- Nie uzywa¢ odkazacza powierzchniowego.

Butelka zabezpieczajgca

Butelka zabezpieczona jest od przodu filtrem, wigc nie trzeba jej sterylizowaé: Wystarczy wymienia¢ filtr po kazdym pacjencie, a
w przypadku diuzszego pobytu pacjenta, w razie koniecznosci, po sprawdzeniu stanu zanieczyszczenia.

Niemniej jednak, w sytuacji przypadkowego powrotu ptynu lub perforaciji filtra, butelke zabezpieczajaca nalezy zdezynfekowaé
lub wysterylizowaé zgodnie z ponizsza procedura:

1. Odkreci¢ butelke zabezpieczajgcy i rozebra¢ na czesci butelkg oraz pokrywe.

2. Zanurzy¢ butelke w roztworze predezynfekujacym (przestrzegac¢ zalecen producentéw
dotyczgcych czasu zanurzenia, ptukania i suszenia).

3. Umy¢, obficie wyptukac¢, zanurzy¢ na 1 minute w czystej wodzie i wysuszy¢.

4. Wysterylizowa¢ lub zdezynfekowa¢ zgodnie z protokotem producenta.

5. Zitozy¢ wszystkie elementy i zamocowa¢ ponownie catos¢.

Butelka zabezpieczajaca RVTM3 wytrzymuje co najmniej 30 cykli w autoklawie w temp.
134°C.

9. Konserwacija
Podczas okresu uzytkowania urzadzenie RVTM3 nie wymaga konserwacji prewencyjnej.

Firma Technologie Médicale zaleca kontrole co 1—3 lata zaleznie od uzytkowania:

- Kontrola wyswietlania podci$nienia (wakuometr).
- Kontrola dziatania.

Cze$ci zamienne:
- Butelka zabezpieczajgca
- Tuba z 10 filtrami

Skontaktuj sie dystrybutorem, aby uzyskaé informacje dotyczace stosowanego regulatora prézni.
Stosowac wyltacznie czesci zamienne firmy TECHNOLOGIE MEDICALE.

W przypadku probleméw, nalezy zwréci¢ urzadzenie producentowi lub autoryzowanemu
dostawcy.

10. Gwarancja

- Urzadzenie posiada roczng gwarancije na czesci i robocizne, z wytaczeniem uszkodzen lub wypadkéw spowodowanych zaniedbaniem,
niewtasciwym uzytkowaniem, btednym nadzorowaniem lub konserwacja.

- Okres uzytkowania: 10 lat.

- Data umieszczenia pierwszego oznakowania CE€: 2011

Zgodnie z Dyrektywg Rady 93/42/EWG z dnia 14 lipca 1993 r. kazdy incydent
lub zagrozenie incydentem nalezy niezwfocznie zgtosic¢ firmie TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Prezentare

Dispozitiv medical pentru mésurarea si reglarea nivelului de vid din timpul unei aspiratii medicale sau chirurgicale. Se conecteaza la
o sursa de vid fixata pe perete. Regulatorul de vid trebuie sa fie insotit de un rezervor de colectie si un furtun de aspiratie.

Profil utilizator :
Utilizatorii sunt personalul medical : medici, asistente medicale.

2. Descriere

Regulatorul de vid RVTM3 este disponibil in urmatoarele versiuni:
- Niveluri de vid maximale disponibile: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa si 0-400, 0-760 mmHg

- Piesa de conectare a dispozitivului: conform normei NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Conectare directa sau prin intermediul unei sine montate (furtun + racord de alimentare + gheara).

- Scurgere: garnitura de tip tetina sau garnitura de tip tetind + recipient de siguranta.
- Disponibil in versiune simpla sau dubla

0

. Caracteristici tehnice

- Conform normei ISO 10079-3

- Unitati: milibar (mbar), hectoPascal (hPa) si milimetri coloana mercur (mmHG): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Precizia valorilor de masurare: 1,6% din scala completad a vacuummetrului.

- Vacuummetru reglabil la 90° (de la - 45° la + 45°).

- Rotatie liberd a robinetului de reglare pana la finalul cursei de rotatie a tijei robinetului (blocare imposibila).
- Recipient de siguranta reglabil la 90° (de la - 45° la + 45°).

- Filtru antibacterian situat pe fata: eficacitate de 99,97% impotriva particulelor de 0,3 pm.

- Numarul seriei unitare: inscriptionat cu laser pe suprafata corpului dispozitivului.

- Supapa de siguranta la versiunea 0-250 mbar.

- Garnitura de racordare de tip tetina, din metal, integrata direct in corpul regulatorului de vid.

- Debit maxim: 110 I/min (pentru o pompa cu un debit de 160 I/min).

- Scurgere calibrata de 3 I/min (in timpul utilizarii), pentru a permite o reglare dinamica a nivelului de vid.

- Temperatura de functionare: 23 °C.

4. Mod de utilizare

- Aparatul de aspiratie nu trebuie folosit decat de persoane care au beneficiat de o formare corespunzatoare.
- Influenta sursei de vid: atentie, verificati nivelul de vid maximal al sursei de vid. Nivelul maximal de vid al regulatorului de vid nu poate fi
mai mare decéat valoare maximala a sursei.

Regulatorul de vid

- Verificati starea aparatului si conformitatea piesei cu priza sursa.

- Verificati ca robinetul de reglare sa fie inchis.

- Setati dispozitivul pe OFF (partea rosie a butonului de apasare vizibil).

- Conectati dispozitivul la priza de vid a retelei.

- Racordati scurgerea regulatorului de vid (garnitura de tip tetina sau recipientul de siguranta) la recipientul de colectie (J 9 mm) prin
intermediul unui furtun de aspiratie cu diametrul de cel putin 6,3 mm.

- Pentru a declansa procesul de aspiratie, apasati pe butonul rosu (butonul de apasare verde vizibil).

- Tnvartiti robinetul de reglare n fata, in sens invers acelor de ceasornic, si alegeti nivelul de vid prin inchiderea circuitului pacientului.

=> Pentru a intrerupe temporar aspiratia, utilizati butonul de apasare (butonul ON/OFF). Nivelul de vid revine la valoarea sa stabilita initial
atunci cand reporniti.

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

Recipient de siguranta

- Mpr}ta.rea pie§elor sub regulatorul ge; vid: ) ) B De ce este prevazut cu un filtru antibacterian?
Aliniati marcajul de pe capacul rleC|p|(lantuIU| .de siguranta Aerosolul care se produce in timpul aspiratiei risca
cu cel de pe corpul regulatorului de vid, apoi s& va contamineze regulatori de vid, duzele,
rotiti recipientul de siguranta un sfert de rotire spre dreapta. porturile, canalizarile si pompele de vid. Mai mult, la

- Indepértare: rotiti recipientul de siguranta spre stanga, debit 0, bacteriile pot, in lipsa filtrului, s& circule
aliniati marcajul de pe capacul recipientului de siguranta libere prin circuitul pacientului.
cu cel de pe corpul regulatorului de vid, apoi

trageti recipientul in jos.

Filtru

- Montare: impingeti in jos pana la inclichetare.

- Indepértare: trageti rotind.

- Eliminati filtrul respectand precautiile de utilizare.
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6. Instructiuni de siguranta

- Efectuati intotdeauna un test de functionare inainte de a pune in functiune aparatul.

- Vacuummetrul cu ac este sensibil la socuri, verificati afisajul acestuia dupa o cadere sau un soc.

- Verificati ca acul sa fie pe 0 cand aparatul nu este pus in functiune.

- Asigurati-va ca este montat in permanenta un filtru.

- Deconectati intotdeauna regulatorul de vid de la port, daca un lichid sau un solid a fost aspirat in pompa de vid.
- Atentie: lungimea tuburilor poate influenta performantele de aspiratie.

- Nu este recomandata utilizarea regulatorului de vid intr-un mediu cu RMN.

7. Transport si depozitare

- Transportul aparatului trebuie efectuat pe orizontald pentru a evita decalarea acului vacuummetrului.
- Se depoziteaza la temperaturi intre -20 si +60°C, intr-un loc curat si uscat.
- Pastrati ambalajul impreuna cu manualul de instructiuni cat mai mult timp.

8. Curatare si dezinfectare

in conditii normale de utilizare, dispozitivul RVTM3 nu necesita dezinfectare, deoarece recipientul de siguranta este protejat la suprafata de
un filtru. Schimbati filtrul la fiecare pacient.

Regqulatorul de vid

Utilizati apa cu sapun pentru curatarea exteriorului aparatului. Clatiti bine si uscati. Nu cufundati dispozitivul in apa.
Atentie:

- In cazul utilizarii de produse dezinfectante, verificati compatibilitatea acestora cu plasticul.

- Nu utilizati dezinfectant de suprafata.

Recipient de siguranta
Recipientul de siguranta, fiind protejat la suprafata de un filtru, nu mai necesita sterilizare: este suficient sa schimbati filtrul la

fiecare pacient sau unui pacient internat pe termen lung, ori de cate ori este necesar, dupa verificarea nivelului de incarcare al
filtrului.

Totusi, in cazul unei cresteri accidentale de lichid sau a unui filtru perforat, recipientul de siguranta trebuie dezinfectat sau
sterilizat conform procedurii:

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

2. Cufundati recipientul intr-o solutie pre-dezinfectanta (respectati protocolul
producitorilor cu privire la cufundare, clatire si uscare).

3. Curatati, clatiti foarte bine, tineti 1 minut sub apa curata, apoi uscati.

4. Sterilizati sau dezinfectati, respectand in egala masura protocolul producétorilor.

5. Remontati fiecare componenta si insurubati tot ansamblul.

Recipientul de sigurantd RVTM3 suporta sterilizare prin autoclavizare la 134°C timp de cel
putin 30 de cicluri de sterilizare.

9. intretinere

Nu exista intretinere preventiva pentru RVTM3 de-a lungul perioadei sale de functionare.

Tehnologie Médicale recomanda un control la fiecare 1-3 ani in functie de utilizare:
- Controlarea afisajului nivelului de vid (vacuummetru).

- Controlul functionarii.

Piese detasabile:

- Recipient de siguranta

- Tub cu 10 filtre

Contactati distribuitorul pentru a obtine referintele corespunzatoare regulatorului de vid utilizat.
Utilizati doar piese de schimb TECHNOLOGIE MEDICALE.

in cazul in care intampinati probleme, returnati aparatul producétorului sau furnizorului
preferat.

10. Garantie

- Dispozitivul are garantie 1 an, piese si mana de lucru, fara deteriorari sau accidente cauzate din neglijenta, utilizare defectuoasa, ori
erori de monitorizare sau de intretinere.

- Durata de viata: 10 ani.

- Data primului marcaj C €: 2011

Conform Directivei Europene 93/42/CEE din 14 iunie 1993, orice incident
sau risc de incident trebuie comunicat imediat producéatorului TECHNOLOGIE MEDICALE
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0.Zaruka

SOXNONBWN =

1. Pouzitie

Zdravotnicka pomdcka uréend na meranie tlaku a nastavenie Urovne poklesu tlaku pocas odsavania v zdravotnictve, a to
vSeobecne alebo pocas chirurgickych zakrokov. Pripdja sa k zdroju vakua v stene. Regulator podtlaku musi byt spojeny so zbernou
flaSou a odsavacou hadickou.

Profil uzivatela:
Uzivatelmi su zdravotnicky personal: lekari, zdravotné sestry.

2. Verzie

Regulator podtlaku RVTM3 je k dispozicii v nasledujucich verziach:

- Maximalne dostupné poklesy tlaku: 0 — 250, 0 — 600, 0 — 1000 mbar/hPa a 0 — 400, 0 — 760 mmHg

- Spojovaci nadstavec podla normy NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.

- Priame pripojenie alebo prostrednictvom montaze na kolajnicky (hadi¢ka + nadstavec na zapustenie hadicky + svorka)
- Vystup: skrutkova spojka alebo skrutkova spojka + bezpe¢nostna nadoba

- Dodava sa v jednoduchej alebo dvojitej verzii

3. Technické charakteristiky

- Vyhovuje norme I1ISO 10079-3

- Jednotky: milibar (mbar), hektoPascal (hPa) a milimetre ortutového stipca (mmHg) : 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Presnost meranych hodnét: 1,6 % celej $kaly vakuometra.

- Vakuometer, ktory sa da nasmerovat na 90 ° (od — 45 ° do + 45 °).

- VolIné otac¢anie gombika regulacie na konci chodu (bez mozného zablokovania).

- Bezpec¢nostna nadoba, ktora sa da nasmerovat na 90 ° (od — 45 ° do + 45 °).

- Antibakterialny filter na prednej strane: ucinnost 99,97 % pre Castice od 0,3 pm.

- Jedine¢né sériové Cislo: laserové oznacenie na hlavnej ¢asti zariadenia.

- Pri verzii 0 — 250 mbar: pritomnost’ bezpe¢nostného ventilu.

- Kovova skrutkova spojka, priamo zabudovana do hlavnej €asti regulatora odsavania.

- Maximalna prietokova rychlost: 110 I/min (pre pumpu s prietokovou rychlostou 160 I/min).
- Kalibrovany unik 3 I/min (pri pouziti) pre dynamické nastavenie poklesu tlaku.

- Prevadzkova teplota: 23 °C.

4. Sposob pouzitia

- Odsavacie zariadenie smu pouzivat len osoby s prislusnym zaskolenim.
- Vplyv zdroja podtlaku: Pozor, overte si maximalnu uroveri podtlaku zdroja podtlaku. Maximalna Uroveri podtlaku regulatora podtlaku
nesmie byt vy$Sia ako maximalna hodnota zdroja.

Regulator podtlaku

- Overte si dobry stav zariadenia a to, ¢i vyhovuje pripojke zdroja.

- Overte si, ¢i je zatvoreny gombik regulacie.

- Nastavte zariadenie do vypnutého stavu (OFF) (vidno ¢erven €ast tlacidla).

- Pripojte zariadenie k pripojke zdroja v sieti.

- Pripojte vystup regulatora podtlaku (skrutkovi spojku alebo bezpec¢nostnu nadobu) k zbernej ffasi (& 9 mm) pomocou odsavacej
hadicky s priemerom minimalne 6,3 mm.

- Ak chcete spustit odsavanie, stlacte ¢ervené tlacidlo, aby bolo vidno zelené tlacidlo.

- Otacajte gombikom regulacie na prednej strane proti smeru hodinovych ruciciek a zvolte si Urover podtlaku so zatvorenym okruhom
pacienta.

2 Na okamzité zastavenie pouzite tlagidlo zapinania/vypinania (ON/OFF). Urovef podtlaku sa vrati na hodnotu nastavend na zagiatku
poc&as opatovného otvorenia prietoku.

=> Pri zastaveni na dlh$i ¢as zatvorte gombik regulacie a vypnite tlacidlo zapinania/vypinania (ON/OFF) (Cistenie okruhu).

Bezpeénostna nadoba Preco antibakterialny filter?

- ZaloZenie: pripojenim svorkou pod regulator podtlaku:

Aerosél, ktory vznikd poCas odsavania, moze

Zarovnajte znadku, ktora sa nachadza na kryte bezpe&nostnej nadoby sposobit kontaminaciu  regulatorov  podtiaku,

so znackou, ktora sa nachadza na obrube hlavnej €asti regulatora podtlaku, a potom

nadstavcov, pripojok zdroja podtlaku v sieti,

otodte bezpecnostnu fladu o Stvrtinu otocky doprava. kanalizacie a vyvev. Okrem toho sa mézu pri

- ZloZenie: Otocte bezpe¢nostnu nadobu dolava, ' 8
zarovnaite znagku, ktora sa nachadza na kryte bezpe&nostnej nadoby pohybovat v okruhu pacienta.
so znackou, ktora sa nachadza na obrube hlavnej €asti regulatora podtlaku, a potom

nulovom prietoku bez filtra baktérie volne

tahajte nadobu smerom dolu.

Filter

- VloZenie: tlacte az po zvuk zapadky.

- Vytiahnutie: tahajte so su¢asnym ota¢anim.

- Filter zlikvidujte podla Standardnych bezpe€nostnych opatreni.
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6. Bezpe€nostné opatrenia

- Pred uvedenim do ¢innosti vzdy vykonajte funkénl skusku.

- lhlovy vakuometer je citlivy na narazy, preto po pade alebo naraze skontrolujte jeho indikaciu.

- Ak zariadenie nie je v prevadzke, overte si, ¢i je ihla nastavena na 0.

- Kontrolujte, ¢i je vzdy vioZeny filter.

- Ak sa do vyvevy nasiala tekutina alebo tuha latka, vzdy odpojte regulator podtlaku od pripojky zdroja podtlaku v sieti.
- Upozornenie: dizka hadigky méze mat vplyv na vykon odsévania.

- Neodporuc¢a sa pouzivanie regulatora podtlaku v prostredi MRI.

7. Preprava a uchovavanie

- Prepravuijte nalezato, aby sa zabranilo posunutiu ihly vakuometra.
- Uchovavaijte pri teplote medzi -20 a +60 °C na €istom a suchom mieste.
- Obal spolu s tymito informaciami si uchovavaijte po maximalnu moznu dobu.

8. Cistenie a dezinfekcia

V podmienkach bezného pouzivania zariadenie RVTM3 nevyZaduje dezinfekciu, lebo bezpe€nostna nadoba je chranena prednym filtrom.
Filter vymienajte pri kazdom pouziti.

Regulator podtlaku
Na vonkaj$ok zariadenia pouzivajte mydlovu vodu. Dékladne oplachnite a osuste. Neponarajte do tekutin.

Upozornenie:
-V pripade pouzitia dekontaminacnych pripravkov si skontrolujte, ¢i vyhovuji pouzitému plastu.
- Nepouzivajte povrchovy dekontaminaény pripravok

Bezpecnostna nadoba

Bezpecénostna nadoba je chranena hornym prednym filtrom, preto nie je potrebna sterilizacia: postacuje vymena filtra pri kazdom
pacientovi alebo pri pacientovi hospitalizovanom dlhodobo podfa potreby a po overeni stupina zneéistenia.

Z tohto dovodu sa v pripade nahodného vystupenia kvapaliny alebo prepichnutého filtra musi bezpeénostna nadoba
dezinfikovat’ alebo sterilizovat’ podl'a tohto postupu:

1. Odpojte bezpecnostni nadobu a demontujte nadobu a kryt.

2. Nadobu ponorte do roztoku na predbeznu dezinfekciu (podfa protokolu vyrobcu, ¢o sa
tyka ¢asov namocenia, oplachovania a su$enia).

3. Ocistite, dokladne oplachnite, namocte na 1 minutu do Cistej vody a potom osuste.

4. Sterilizujte alebo dezinfikujte rovnako podla protokolu vyrobcov.

5. Znovu namontujte kazdy diel a zostavu zaskrutkuijte.

Bezpecnostnej nadobe zariadenia RVTM3 vyhovuje autoklavovanie pri teplote 134 °C,
minimalne 30 cyklov.
9. Udrzba

Pocas doby pouzitelnosti RVTM3 zariadenie nevyzaduje preventivnu udrzbu.

Spoloé¢nost Technologie Médicale odportca kontrolu vykonavat kazdé 1 az 3 roky podla
pouzivania:

- Kontrola indikacie podtlaku (vakuometer).

- Funkéna kontrola.

Odpojené diely:
- Bezpeénostna nadoba
- Zasobnik 10 litrov

Pre referencie tykajlice sa pouzivaného regulatora podtlaku sa obratte na distributéra.
Pouzivajte vyhradne nahradné diely spolo¢nosti TECHNOLOGIE MEDICALE.

V pripade problému vrat'te zariadenie vyrobcovi alebo zmluvnému podniku.

10. Zaruka

- Zaruka v dizke 1 roka na zariadenie, diely a spracovanie vyrobku, s vynimkou pripadov opotrebovania alebo nehéd vyplyvajucich zo
zanedbania, chybného pouzivania, chybného dohfadu alebo tdrzby.

- Doba pouzitelnosti: 10 rokov.

- Datum udelenia prvého oznagenia C€: 2011

Podla eurdpskej smernice 93/42/EHS zo 14. juna 1993 musia byt kazda nehoda
alebo riziko nehody neodkladne nahléasené spoloc¢nosti TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Predstavitev

Medicinski pripomocek je namenjen merjenju in uravnavanju ravni padca med zdravniSko ali kirur§ko aspiracijo. Priklju¢i se na
stenski vir zraka. Vakuumski regulator mora biti povezan z zbiralnikom in s cevko za aspiracijo.

Profil uporabnikov:
Uporabniki so medicinsko osebje : zdravniki, medicinske sestre/medicinski tehniki.

2. Razlicice

Vakuumski regulator model RVTM3 je na voljo v naslednijih razli¢icah:

- Najvecji padci: 0-250, 0-600, 0—1000 mbar/hPa in 0—400, 0-760 mmHg

- Konica za prikljucitev: v skladu s standardom NF S 90-116 — BS 5682— DIN 13260 — US Ohmeda Diamond — NORDIC — UNI.
- Neposredna prikljucitev ali prikljuitev z namestitvijo na tracnico (cevka + konica z vdelanim drzalom za cevko + kavelj¢ek).

- Izhod: prisesek ali prisesek + varnostna steklenicka.

- Na voljo v enojni ali dvojni razli¢ici

3. Tehniéne lastnosti

-V skladu s standardom ISO 10079-3

- Enote: milibar (mbar), hektopaskal (hPa) in milimeter Zivega srebra (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Natanénost merilnih vrednosti: 1,6 % obsega skale vakuumskega merilnika.

- Vakuumski merilnik, nastavljiv na 90° (od —45° do +45°).

- Prosto obrac¢anje pipe za uravnavanje na koncu hoda (zaskocitev ni mogoca).

- Varnostni zbiralnik, nastavljiv na 90° (od —45° do +45°).

- Antibakterijski filter: 99,97 % — ucinkovitost za delce velikosti 0,3 um.

- Skupna Stevilka serije: lasersko oznacena z laserjem na ohisju pripomocka.

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

- Prisesek za prikljucitev iz kovine, integrirana neposredno na ohi§je vakuumskega regulatorja.
- Najvecdji pretok: 110 I/min (pri ¢rpalki s pretokom 160 I/min).

- Nastavljeno odtekanje 3 I/min (pri uporabi), ki omogoc¢a dinami¢no uravnavanje padca.

- Delovna temperatura: 23 °C.

4. Navodila za uporabo

- Pripomocek za aspiracijo smejo uporabljati samo ustrezno usposobljene osebe.
- Vpliv vira zraka: pozor, preverite najvecji padec vira zraka. Najvecja raven zraka v vakuumskem regulatorju ne more biti vija od
najvecje vrednosti vira.

Vakuumski regulator

- Preverite pravilnost pripomocka in skladnost konice s pretokom vira.

- Preverite, da je pipa za uravnavanje zaprta.

- Pritisnite pripomocek na OFF (rdeci del vidnega pritisnega gumba).

- Povezite pripomocek na pretok zraka v omreZju.

- Prikljucite izhod vakuumskega regulatorja (prisesek ali varnostna steklenicka) na zbiralnik (& 9 mm) s pomocjo cevke za aspiracijo z
najmanjsim premerom 6,3 mm.

- Za zagon aspiracije pritisnite rdeci gumb (vidni zeleni pritisni gumb).

- Zavrtite pipo za uravnavanje v nasprotni smeri urinega kazalca in izberite raven padca, tako da zaprete pretok za bolnike.

=> Za kratkotrajno zaustavitev uporabite pritisni gumb (gumb ON/OFF). Raven padca se vrne na svojo vrednost, ki se prvotno uravnava
med ponovnim odprtjem pretoka.

=>» Za dolgoro¢no zaustavitev zaprite pipo za uravnavanije in zaprite pritisni gumb ON/OFF (ustavitev pretoka).

Varnostna steklenicka

- Namestitev s spenjanjem pod vakuumskim regulatorjem: Zakaj antibakterijski filter?
Poravnajte oznako, ki se nahaja na pokrovu varnostne steklenicke, Aerosol, ki se lahko pojavi med aspiracijo, lahko
z oznako, ki se nahaja na zaslonu ohisja vakuumskega regulatorja, nato okuzi vase vakuumske regulatorje, konice, vhode,
zavrtite varnostno steklenicko za Cetrt obrata proti desni. napeljave in vakuumske Crpalke. Poleg tega se
- Odstranitev: zavrtite varnostno steklenicko proti levi, lahko bakterije brez filtra ob ni¢nem pretoku prosto
poravnajte oznako, ki se nahaja na pokrovu varnostne steklenicke, gibliejo po pretoku za bolnike.
z oznako, ki se nahaja na zaslonu ohi$ja vakuumskega regulatorja, nato

povlecite steklenicko navzdol.

Filter

- Namestitev: pritisnite do konca do zaklopa.

- Odstranitev: povlecite in obrnite.

- Zauvrzite filter in upostevajte previdnostne ukrepe.
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6. Varnostna navodila

- Pred uporabo vedno najprej opravite preizkus.

- Vakuumski merilnik s kazalcem je obéutljiv na Soke, prepri€ajte se, da po Soku ali udarcu preverite njegovo prikazovanje.
- Preverite, da je kazalec na 0, ko pripomocek ne deluje.

- Preverite, da je filter vedno names¢en.

- Vakuumski regulator vedno izkljucite iz vhoda, ¢e je vakuumska ¢rpalka vsesala teko€ino ali trdno snov.

- Pozor: dolzina cevk lahko vpliva na ucinkovitost aspiracije.

- Vakuumski regulator se ne priporo¢a za uporabo v okolju IRM.

7. Prenasanje in shranjevanje

- Prena$anje se mora izvesti na ravnem, da se prepreci premik igle v vakuumskem merilniku.
- Shranjevanje med -20 in +60°C na suhem in ¢istem mestu.
- EmbalaZo z navodili hranite ¢im dlje.

8. Ciséenje in razkuzevanje

Pri normalnih pogojih uporabe model RVTM3 ne potrebuje razkuzevanja, ker je varnostna steklenicka zas¢itena s filtrom. Pri vsakem
bolniku zamenjajte filter.

Vakuumski regulator

Za zunanjost pripomocka uporabite milnico. Temeljito sperite in posusSite. Ne namakajte v teko€ini.
Pozor:

-V primeru uporabe razkuzevalnih izdelkov preverite njihovo zdruZljivost s plastiko.

- Ne uporabljajte razkuzevalca za povrsino.

Varnostna steklenicka

Varnostne steklenicke, ki je zaséitena s filtrom zgoraj, ni potrebno sterilizirati. Dovolj je, da po preverjanju ravni obremenitve pri
vsakem bolniku ali za bolnika, ki v bolni$nici ostane dlje, po potrebi zamenjate filter.

V primeru naklju¢nega dviga tekocine ali preluknjanega filtra pa mora biti varnostna stekleni¢ka razkuzena ali sterilizirana po
naslednjem postopku:

1. QOdstranite varnostno steklenicko ter razstavite stekleni¢ko in pokrov.

2. Stekleni¢ko namocite v teko€ino za razkuzevanje (upostevajte navodila
proizvajalcev v zvezi s trajanjem namakanja, spiranjem in suSenjem).

3. Steklenicko odistite, jo temeljito sperite, namakajte 1 minuto v Cisti vodi in nato
posusite.

4. Prav tako upostevajte navodila proizvajalcev in steklenicko sterilizirajte ali razkuzite.

5. Ponovno namestite vsako komponento in ponovno pritrdite dele.

Varnostna steklenicka model RVTM3 podpira avtoklav pri 134 °C v ¢asu najmanj 30 ciklov.

9. Vzdrzevanje

Na modelu RVTM3 med njegovo Zivljenjsko dobo ni preventivnega vzdrzevanja.

Podjetje Technologie Médicale svetuje preverjanje na vsakih 1 do 3 let glede na uporabo:
- Preverjanje prikazovanja pri padcu (vakuumski merilnik).

- Preverjanje delovanja.

Loceni deli:

- Varnostna steklenitka

- Cev z 10 filtri

Za pridobitev referenc, ki ustrezajo uporablijenemu vakuumskemu regulatorju, kontaktirajte
distributerja.
Uporabljajte le nadomestne dele podjetja TECHNOLOGIE MEDICALE.

V primeru tezav pripomocek vrnite proizvajalcu ali poobla§¢enemu ponudniku.

10. Garancija

- Garancija za pripomocek velja 1 leto ter obsega sestavne dele in upravljanje, razen v primeru poskodb ali nezgod, ki izhajajo iz
malomarnosti, nepravilne uporabe, pomanjkljivega nadzora ali vzdrzevanja.

- Zivljenjska doba: 10 let.

- Datum prve oznake C€: 2011

V skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 ste dolzni vsako nezgodo
ali tveganje nezgode nemudoma prijaviti podjetiu TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Uéel pousit

Zdravotnické zafizeni uréené k méfeni a nastaveni urovné deprese béhem lékaiského nebo chirurgického odsavani. Pripojuje se
k nasténnému zdroji podtlaku. Regulator podtlaku musi byt pfipojen na sbérnou nadobu a na saci trubici.

Profil uZivatele:
Uzivatelé jsou zdravotniti pracovnici: Iékafi, zdravotni sestry.

2. Verze vyrobku

Regulator podtlaku RVTM3 je dodavan v nasledujicich verzich:

- Dostupné maximalni deprese: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa a 0-400, 0-760 mmHg

- Konektor: podle normy NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI
- P¥ipojeni pfimé nebo pres listu (trubice + pfipevnéna objimka + Gchyt)

- Vystup: hadicovy nastavec + bezpec¢nostni lahvicka

- K dispozici v jednoduché ¢i dvojité verzi

3. Technické specifikace

- Splfiuje normu ISO 10079-3

- Jednotky: milibar (mbar), hektopascal (hPa), milimetr rtutového sloupce (mmHg). 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Presnost naméfenych hodnot: 1,6 % pIného rozsahu stupnice vakuometru.

- Vakuometr nastavitelny na 90° (od -45° do 45°).

- VolIna rotace regulaéniho kohoutku pfi tplném vytoceni (nelze zablokovat).

- Bezpec¢nostni nadobu Ize natacet o 90° (od -45° do 45°).

- Antibakterialni filtr v €elni ¢asti: 99,97 % ucinnost pro ¢astice o rozméru 0,3 pm.

- Vyrobni ¢islo pfistroje: je vyznaceno laserem na téle pfistroje.

- Verze 0-250 mbar je vybavena pojistnym ventilem.

- Kovova vsuvka pro pfipojeni je pfimo zabudovana do téla podtlakového regulatoru.
- Maximalni pratok: 110 I/min (u erpadel s prutokem 160 I/min).

- Kalibrovany unik 3 I/min (pfi provozu) umozriuje dynamickou regulaci deprese.

- Provozni teplota: 23 °C.

4. Navod k pouziti

- Saci jednotka musi byt pouzivana pouze témi osobami, které absolvovaly odpovidajici $koleni.
- Vliv zdroje podtlaku: pozor, zkontrolujte maximalni depresi zdroje podtlaku. Maximalni uroveri podtlakového regulatoru nesmi
presahovat maximalni hodnotu zdroje.

Podtlakovy regulator

- Zkontrolujte stav zafizeni a shodu konektoru se zdrojovou zasuvkou.

- Zkontrolujte, zda je regulac¢ni kohout uzavien.

- Nastavte zafizeni na OFF (Cervena ¢ast viditelného cerveného tlacitka).

- Pripojte zafizeni k vystupu podtlaku.

- Pripojte konec podtlakového regulatoru (hadicovy nasavec nebo bezpeénostni lahvicku) na sbérnou nadobu (o priméru 9 mm) pomoci
saci trubice o priméru alespori 6,3 mm.

- Pro spusténi odsavani stisknéte cervené tladitko (viditelné zelené tlacitko).

- Otocte regula¢nim kohoutem na Cele pfistroje smérem proti sméru hodinovych ruci¢ek a uzavienim obvodu pacienta vyberte Uroveri
podtlaku.

= Pro okamzité zastaveni pouzijte tlaitko ON/OFF. PFi opétovném uvolnéni toku se Urovern deprese vrati na plvodné nastavenou
hodnotu.

=> Pro dlouhodobé zastaveni uzaviete regulacni kohout a zajistéte tlacitko ON/OFF (odvzdu$néni okruhu).

Bezpecnostni lahvicka

- Nasazeni pod podtlakovy regulator pomoci pfichytek: Proé se pouziva antibakterialni filtr?
Srovnejte znacku, ktera se nachazi na vicku bezpe€nostni lahvicky, se znackou, ktera|  Aerosol, ktery maze pfi odsavani vzniknout,
se nachazi na plasti téla podtlakového regulatoru, poté by mohl znecistit podtlakové regulatory,
otocte bezpeénostni lahvickou o Etvrt otacky doprava. nastavce, zasuvky, kanalizaci a vyvévy.

- Vyimuti: otoéte bezpe¢nostni lahvic¢kou smérem doleva a Kromé toho by bakterie pfi nulovém pratoku
srovnejte znacku, ktera se nachazi na vicku bezpecnostni lahvicky, se znackou, ktera| bez filtru mohly voln& obihat v okruhu
se nachazi na plasti téla podtlakového regulatoru, poté pacienta.
zatahnéte za lahvicku smérem dolu.

Filtr

- Upevnéni: zatlacte dold, az dojde k zaklapnuti.
- Vyjmuti: vytahnéte otacivym pohybem.

- Filtr zlikvidujte v souladu s béZnymi opatfenimi.
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6. Bezpecnostni pokyn

- Pred uvedenim do provozu vZdy provedte provozni zkousku.

- Rugickovy vakuometr je velmi citlivy vii¢i naraztim, proto je nutné jeho funkci prekontrolovat po kazdém padu nebo narazu.
- Pokud pfistroj neni v provozu, zkontrolujte, zda rucicka ukazuje hodnotu 0.

- Vzdy zkontrolujte, zda se antibakterialni filtr stale nachazi v obvodu sani.

- Pokud byla kapalina ¢i pevna latka odsana z vyvévy, je nutné podtlakovy regulator odpojit od vystupu.

- Upozornéni: délka potrubi miize mit vliv na saci vykon.

- Neni doporuéeno pouzivat podtlakovy regulator v prostfedi magnetické rezonance.

7. Doprava a skladovani

- Doprava se musi provadét nalezato, aby se zabranilo posunuti rucicky vakuometru.
- Skladuijte pfi teploté -20 °C az +60 °C na suchém a Cistém misté.
- Obal s navodem uchovejte co mozna nejdéle.

8. Cisténi a dezinfekce

Za normalnich podminek pouziti neni nutné zafizeni RVTM3 dezinfikovat, jelikoZ je bezpe¢nostni lahvicka chranéna filtrem na ¢elni strané
pfistroje. Je nutné filtr vyménit pro kazdého jednotlivého pacienta.

Podtlakovy regulator

Na ocisténi vnéjsi strany zafizeni pouZijte mydlovou vodu. Dtkladné oplachnéte a osuste. Zafizeni neponofujte.
Pozor:

- Pokud pouzijete dekontaminaéni pfipravky, zkontrolujte, zda jsou kompatibilni s danym plastem.

- Nepouzivejte povrchové dekontaminacni pfipravky.

Bezpecnostni lahvicka

Bezpecnostni lahvicka je chranéna filtrem na celni strané u vstupu, proto neni nutné ji sterilizovat. Staci vyménit filtr u kazdého
jednotlivého pacienta nebo filtr vyménit pfi delSim pobytu jednoho pacienta, a to jakmile je to nutné po provedeni kontroly stavu
znecisténi.

Pokud vsak dojde k nahodnému pruniku kapaliny nebo k perforaci filtru, musi byt bezpeénostni lahvi¢ka dezinfikovana &i
sterilizovana podle nasledujiciho postupu:

1. Bezpecnostni lahvicku vyjméte a odmontujte od sebe lahvicku a viko.

2. Lahvicku ponoite do predezinfekéniho roztoku (dodrzujte pokyny vyrobce, pokud jde o
dobu namaceni, oplachovani a suseni).

. Ocistéte, vydatné oplachnéte, 1 minutu macejte v isté vodé a pak osuste.

. Sterilizujte nebo dezinfikujte, a to pfi dodrzovani pokynt vyrobce.

. Znovu namontujte kazdou soucast a zasroubuijte jako celek.

Bezpecnostni lahvicku RVTMS3 Ize sterilizovat v autoklavu pfi 134 °C na minimalné 30
cykli.

a s w

9. Udrzba

Zatizeni RVTM3 je bezudrzbové béhem celé doby Zivotnosti.

Technologie Médicale doporucuje kontrolovat zafizeni kazdé 1 az 3 roky v zavislosti na pouziti:
- Kontrolu zobrazovani deprese (vakuometr).
- Provozni kontrolu.

Nahradni dily:
- Bezpecnostni lahvicka
- Trubice s obsahem 10 filtri

Pro informace tykajici se referenci, které odpovidaji pouzitému podtlakovému regulatoru, se
obrat'te na svého prodejce.
Pouzivejte vyhradné nahradni dily od spoleénosti TECHNOLOGIE MEDICALE.

V piipadé potizi pfistroj vratte vyrobci nebo autorizovanému poskytovateli sluzeb.

10. Zaruka

- Na zafizeni, dily a servisni sluzby se vztahuje ro¢ni zaruka, s vyjimkou §kody nebo nehody vzniklé z nedbalosti, vadnym pouZitim &i z
duvodu $patného dozoru nebo Gdrzby.

- Délka zivotnosti: 10 let.

- Datum prvniho oznaéeni C €: 2011

Podle evropské smérice 93/42/EHS ze dne 14. éervna 1993
kazda nehoda nebo nebezpeci vzniku nehody musi byt okamzité oznameno spolec¢nosti TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Praesentation

En medicinsk anordning til maling og justering af depressionsniveauet under en medicinsk eller kirurgisk aspiration. Forbind til en
vakuumkilde pa vaeggen. Vakuumregulatoren skal vaere forbundet med en opsamlingsbeholder og et sugeror.

Brugerprofil:
Brugere er medicinsk personale: laeger, sygeplejersker.

2. Afvigelse

Vakuumregulatoren RVTMS3 findes i felgende versioner:
- Maksimale depressioner til radighed: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa og 0-400, 0-760 mmHg

- Forbindelsesendestykke: ifalge standarden NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Direkte forbindelse eller via en monteringsskinne (slange + bitholder slangeindfatning + klo).

- Output: nippel eller nippel + sikkerhedsflaske.

- Fasienkelt eller dobbelt

3. Tekniske specifikationer

- Overholder standarden ISO 10079-3

- Enheder: millibar (mbar), hectoPascal (hPa) og millimeter kviksglv (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Maleveerdiernes ngjagtighed: 1,6 % ved fuldt udslag pa vakuummaleren.

- 90° justérbar vakuummaler (fra - 45° til + 45°).

- Frirotation af styreventilen for enden af Igbet (kan ikke blokeres).

- 90° justérbar sikkerhedsbeholder (fra - 45° til + 45°).

- Antibakterielt forreste filter: 99,97 % for partikler pa 0,3 um.

- Enheds serienummer: lasermarkeret pa enheden.

- Tilstedeveerelse af en sikkerhedsventil for version 0-250 mbar.

- Metal tilslutningsnippel inkorporeres direkte i vakuumregulatoren.

- Maksimum flow: 110 I/min (til en pumpe, der leverer 160 |/min).

- Kalibreret lzekage pa 3 I/min (i brug) for at muliggere dynamisk justering af depressionen.
- Driftstemperatur: 23 °C.

4. Betjeningsvejledning

- Aspirationsenheden ber kun anvendes af personer, der har modtaget tilstraekkelig uddannelse.
- Indflydelse fra vakuumkilden: forsigtig, tiek den maksimale depression fra vakuumkilden. Det maksimale vakuumniveau pa
vakuumregulatoren kan veere storre end kildens maksimale vaerdi.

Vakuumregulator

- Kontrollér enhedens tilstand og overensstemmelsen mellem spidsen og kildens udlgb.

- Kontrollér at styreventilen er lukket.

- Saet enheden pa OFF (rede del af den synlige knap).

- Slut enheden til vakuumporten pa nettet.

- Forbind udgangen péa vakuumregulatoren (nippel eller sikkerhedsflaske) til opsamlingsbeholder (& 9 mm) ved hjeelp af et sugeslange
med diameter pa mindst 6,3 mm.

- Tryk, for at lasne aspirationen, pa den rede knap (synlig grenne knap).

- Drej den forreste styreventil i den modsatte retning af uret og veelg vakuumniveauet ved at lukke patientens kredslgb.

=> Brug knappen (ON/OFF) for et kort stop. Vakuumdepressionen vender tilbage til sin oprindelig indstillede vzerdi ved genabningen af
flowet.

=> Luk reguleringsventilen og luk med trykknappen ON/OFF (rensning af kredslgbet) for et leengere stop.

Sikkerhedsbeholder

- Placering ved klipning under vakuumregulatoren: Hvorfor anti-bakteriefilter?
Justér meerket, som findes pa sikkerhedsbeholderen Aerosolen, som kan forekomme under aspirationen,
med meerket placeret pa skortet af vakuumstyreenheden og risikerer at forurene dine vakuumregulatorer, caps,
drej derefter sikkerhedsbeholderen en kvart omgang med uret. stik, rer- og vakuumpumper. Desuden kan ved nul
- Tilbagetreekning: drej sikkerhedsbeholderen til venstre, flow og uden filteret, bakterierne beveege sig frit
justér maerket, som findes pa sikkerhedsbeholderen inde i patientens kredslgb.
med meerket placeret pa skertet af vakuumstyreenheden og

treek beholderen nedad.

Filter

- Placering: tryk ned, indtil det klikker.

- Tilbagetraekning: traek med en roterende bevaegelse.

- Kassér filteret i overensstemmelse med de saedvanlige forholdsregler.
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FE betjeningsvejledningerne & Lees ledsagedokumenterne + - depressionen
Referencenr. pa . .

emballage LOT Parti nr. pa emballage ® Engangsbrug
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@ Produktets serienummer 2 YYYY/MM (YYYY: &r, MM:
méned)

6. Sikkerhedsforskrifter

- Foretag altid en funktionstest, inden igangszettelse.

- Vakuummalerens nal er falsom over for sted, serg for at kontrollere dens display efter et fald eller sted.

- Kontrollér, at nalen er sat til 0, nar enheden ikke er i drift.

- Serg for, at et filter stadig er pa plads.

- Afbryd altid vakuumregulatoren fra stikkontakten, hvis veeske eller et fast stof bliver suget ind i vakuumpumpen.
- Advarsel: slangens lzengde kan pavirke sugeevne.

- Anvendelsen af vakuumregulatoren i et MRI miljg kan ikke anbefales.

7. Transport og opbevaring

- Transport skal forega vandret for at forhindre forskydningen af vakuummalerens nal.
- Opbevaring mellem -20 og +60 °C pa et tert og rent sted.
- Gem emballagen med instruktionerne sa leenge som muligt

8. Rengering og desinfektion

Under normale forhold, kreever RVTM3 ikke desinfektion, fordi sikkerhedsbeholderen er beskyttet af det forreste filter. Skift filter for hver
patient.

Vakuumregulator

Brug seebevand pa enhedens yderside. Skyl grundigt og ter af. Ma ikke nedsaenkes i vand.
Advarsel:

- Kontrollér, hvis der bruges dekontaminerende produkter, deres kompatibilitet med plastik.
- Brug ikke dekontamineringsmiddel pa overfladen.

Sikkerhedsbeholder

Sikkerhedsbeholderen, der er beskyttet af et opstrems filter, behover ikke langere at blive steriliseret: udskift blot filteret for
hver patient eller for en patient i et langerevarende ophold, nar det er nadvendigt, efter kontrol af tilsmudsningsniveauet.

Dog hvis utilsigtet opstigning af vaeske eller filteret perforeres, skal sikkerhedsbeholderen desinficeres eller steriliseres iht.
felgende procedure:

1. Fjern sikkerhedsbeholderen og demontér beholderen og laget.

2. Nedszenk beholderen i en pree-desinficerende oplgsning (observér producentens
protokol med hensyn til ibledsaetning, skylning og terring).

3. Renggr, skyl under rindende vand, iblgdsaet i 1 minut i rent vand og ter efter

4. Sterilisér eller desinficér med respekt for fabrikanternes protokol.

5. Saml hver komponent og stram samlingen.

Sikkerhedsbeholderen RVTM3 understotter autoklave ved 134 °C med mindst 30 cykler.

9. Vedligeholdelse

Der er ikke nogen forebyggende vedligeholdelse af RVTM3 i dennes levetid.

Technologie Médicale anbefaler en kontrol hvert 1 til 3 ar, afheengigt af brug:
- Kontrol af depressionens display (vakuummaler).
- Funktionskontrol.

Reservedele:
- Sikkerhedsbeholder
- Slange med 10 filtre

Kontakt distributer for referencer svarende til den anvendte vakuumregulator.

Brug kun reservedele godkendt af TECHNOLOGIE MEDICALE.

Hvis der opstar problemer, skal enheden returneres til producenten eller en autoriseret
udbyder.

10. Garanti

- 1 ars garanti for dele og arbejdskraft, undtagen forringelse eller uheld pga. uagtsomhed, forkert brug, mangel pa overvagning eller
vedligeholdelse.

- Levetid: 10 ar.

- Dato for anbringelse af farste C €-maerkning: 2011

Iht. det europeeiske direktiv 93/42/CEE fra 14. juni 1993 skal alle uheld
eller risiko for uheld straks oplyses til TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Presentazione

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

Profilo utente : Gli utenti sono personale medico : medici, infermieri.
2. Descrizione
Il regolatore di vuoto RVTMS3 & disponibile nelle versioni seguenti:

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

- Raccordo di collegamento: conforme alla norma NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Collegamento diretto o mediante installazione su guida (tubo+ raccordo crimpato + morsetto).

- Uscita: portagomma o portagomma + flacone di sicurezza.

- Disponibile in versione semplice o doppia.

w0

. Caratteristiche tecniche

- Conforme alla norma ISO 10079-3

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

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

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

- Contenitore di sicurezza orientabile di 90° (da - 45° a + 45 °).

- Filtro antibatterico frontale: efficacia del 99,97% per particelle di 0,3 ym.

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

- Presenza di una valvola di sicurezza 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 di 160 I/min.).

- Fuga calibrata di 3 I/min. (in uso), per permettere una regolazione dinamica della depressione.
- Temperatura di funzionamento: 23 °C.

4. Modo d'uso

- L'apparecchio di aspirazione deve essere utilizzato esclusivamente da persone in possesso di 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 pud essere superiore al valore massimo della sorgente.

Regolatore di vuoto

- Verificare il corretto stato dell’apparecchio e la conformita del raccordo 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 alla presa di vuoto della rete.

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

- Per avviare I'aspirazione, premere il pulsante rosso (pulsante verde 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 (pulsante ON/OFF). Il livello di depressione ritorna al valore regolato inizialmente
quando viene ripresa 'erogazione.

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

Flacone di sicurezza

- Installazione a baionetta sotto il regolatore di vuoto: Perché utilizzare il filtro antibatterico?
Allineare il riferimento presente sul coperchio del flacone di sicurezza L'aerosol che pud essere generato durante
con il riferimento presente sull'involucro del corpo del regolatore di vuoto poi l'aspirazione rischia di contaminare i regolatori di
ruotare il flacone di sicurezza di un quarto di giro verso destra. vuoto, i raccordi, le prese, le canalizzazioni e le

- Rimozione: ruotare il flacone di sicurezza verso sinistra, pompe per il vuoto. Inoltre, a portata zero, in
allineare il riferimento presente sul coperchio del flacone di sicurezza assenza di filtro, i batteri possono circolare
con il riferimento presente sull'involucro del corpo del regolatore di vuoto poi liberamente nel circuito paziente.
tirare il flacone verso il basso.

Filtro

- Installazione: spingere a fondo fino allo scatto.

- Rimozione: tirare esercitando un movimento di rotazione.
- Smaltire il filtro rispettando le precauzioni d'uso.
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6. Istruzioni di sicurezza

- Effettuare sempre un test di funzionamento prima della messa in servizio.

- Il vacuometro ad ago & sensibile agli urti, verificare il valore visualizzato dopo una caduta o un urto.

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

- Verificare che sia sempre presente un filtro.

- Scollegare sempre il regolatore di vuoto dalla presa nel caso in cui del liquido o un corpo solido fosse stato aspirato nella pompa per
vuoto.

- Attenzione: la lunghezza del tubo pud influire sulle prestazioni di aspirazione.

- L'uso del regolatore di vuoto in un ambiente IRM & sconsigliato.

7. Trasporto e stoccaggio

- Il trasporto deve essere effettuato in piano per evitare lo spostamento dell'ago del vacuometro.
- Stoccaggio fra -20 e +60 °C in un luogo asciutto e pulito.
- Conservare I'imballaggio con le avvertenze il pit a lungo possibile.

8. Pulizia e disinfezione

Nelle condizioni normali di utilizzo, I'unita RVTM3 non necessita di disinfezione poiché il flacone di sicurezza & protetto dal filtro frontale.
Cambiare il filtro per ogni paziente.

Regolatore di vuoto

Utilizzare acqua saponata per I'esterno dell’apparecchio. Sciacquare abbondantemente e asciugare. Non immergere.
Attenzione:

- Nel caso di utilizzo di prodotti decontaminanti, verificarne la compatibilita con la plastica.

- Non utilizzare decontaminanti per superfici.

Flacone di sicurezza

Il flacone di sicurezza é protetto da un filtro frontale a monte, non & quindi pili necessario sterilizzarlo: e sufficiente sostituire il
filtro per ogni paziente o, nel caso di un paziente a lunga degenza, quando & necessario, dopo aver verificato il livello di
sporcizia.

Tuttavia, in caso di risalita accidentale del liquido o di filtro perforato, il flacone di sicurezza deve essere disinfettato o
sterilizzato attenendosi alla procedura seguente:

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

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

3. Lavare, sciacquare abbondantemente, immergere per 1 minuto in acqua pulita, quindi
asciugare.

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

5. Rimontare i componenti e avvitare nuovamente il gruppo.

Il flacone di sicurezza RVTM3 é autoclavabile a 134 °C per almeno 30 cicli.
9. Manutenzione

L'unita RVTM3 non necessita di manutenzione preventiva nel corso della durata in servizio.
Technologie Médicale consiglia un controllo ogni 1-3 anni a seconda dell'utilizzo:

’
- Controllo dell indicazione del livello di depressione (vacuometro).
- Controllo del funzionamento.
Pezzi di ricambio:
- Flacone di sicurezza
- Confezione da 10 filtri

Contattare il distributore per richiedere i riferimenti corrispondenti al regolatore di vuoto utilizzato.
Utilizzare esclusivamente pezzi di ricambio TECHNOLOGIE MEDICALE.

In caso di problema, restituire I'apparecchio al fabbricante o a un distributore autorizzato.

10. Garanzia

- Dispositivo garantito 1 anno, pezzi e manodopera, tranne in caso di deterioramento o incidente dovuto a negligenza, utilizzo errato,
mancata sorveglianza o manutenzione.

- Vita utile: 10 anni.

- Data di apposizione della prima marcatura C €: 2011

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

Medisch apparaat voor meting en aanpassing van het depressieniveau bij medische of chirurgische aspiratie. Wordt aangesloten
op een vaculimbron. De vaculimregelaar moet worden aangesloten op een opvangbeker en een aspiratieslang.

Gebruikersgroep:
Bedoeld voor gebruik door medisch personeel: artsen, verpleegkundigen.

2. Vermeldingen

De vaculimregelaar is beschikbaar in de volgende versies:
- Beschikbare max. depressies: 0-250, 0-600, 0-1000 mbar/hPa en 0-400, 0-760 mmHg

- Mondstuk: conform met de norm NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Directe aansluiting of via een rail (leiding + geribbelde buishouder met mondstuk + haak).

- Uitgang: nippel of nippel + veiligheidsflacon.

- Beschikbaar in enkele of dubbele versie

3. Technische kenmerken

- Overeenkomstig de norm ISO 10079-3

- Eenheden: millibar (mbar), hectoPascal (hPa) en millimeter kwik (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Nauwkeurigheid van de maateenheden: 1,6% van de volledige schaal van de vacuiimmeter.

- De vacuiimmeter kan over 90° worden versteld (van - 45° tot + 45°).

- Vrije rotatie van de regelklep (blokkering niet mogelijk).

- De veiligheidsbeker kan over 90 ° worden versteld (van - 45° tot + 45°).

- Antibacterieel frontfilter: 99,97% efficiéntie voor deeltjes van 0,3 micrometer.

- Eenheidsreeksnummer: door laser aangebracht op het centrale deel van het apparaat.

- Veiligheidsklep aanwezig voor de versie van 0-250 mbar.

- Metalen aansluitnippel, geintegreerd in het centrale deel van de vacuimregelaar.

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

- Gekalibreerde lekkage van 3I/min (in gebruik) om een dynamische regeling van de depressie mogelijk te maken.
- Bedrijfstemperatuur: 23°C.

4. Gebruiksaanwijzing

- Het apparaat mag alleen door personen worden gebruikt die een geschikte opleiding hebben ontvangen.
- Invloed van vacuimbron: attentie: controleer de maximale depressie van de vaculimbron. Het maximale vacuiimniveau van de
vacuumregelaar de maximale waarde van de bron niet overschrijden.

Vacuiimregelaar

- Controleer de toestand van het apparaat en controleer of de aansluiting geschikt is voor de bron.

- Controleer of de regelklep gesloten is.

- Zet het apparaat op OFF (rode gedeelte van de drukknop).

- Sluit het apparaat aan op de vaculim-poort van het netwerk.

- Sluit de uitgang van de vacuiimregelaar (nippel of veiligheidsflacon) aan op de opvangbeker (& 9 mm) met behulp van een
aspiratieslang met een diameter van ten minste 6,3 mm.

- Druk op de rode knop (groene drukknop zichtbaar) m de aspiratie te starten.

- Draai de regelklep aan de voorzijde linksom in en selecteer het vacuiimniveau door het patiéntcircuit te sluiten.

=>» Voor een korte onderbreking gebruikt u de drukknop (ON/OFF). Het depressieniveau keert terug naar de oorspronkelijk ingestelde
waarde als het debiet opnieuw wordt geactiveerd.

=> Voor een langdurige onderbreking sluit u de regelklep en sluit u de ON/OFF-drukknop (aftappen van het circuit)

Veiligheidsflacon

- Plaatsen door vast te klemmen onder de vacuiimregelaar: Waarom een bacterieel filter?
Lijn de markering op het deksel van het veiligheidsflacon uit De aerosol die tijdens de aspiratie kan
met de markering die zich op de rand van het centrale deel van de ontstaan, kan de vaculimregelaars,
vacuumregelaar bevindt, en draai vervolgens aansluitingen, leidingen en vacuimpompen
de veiligheidsflacon een kwartslag naar rechts. vervuilen. Als er geen filter zou zijn, dan

- Verwijderen: draai de veiligheidsflacon naar links, kunnen bacterién zich bij nulstroomstilstand
lijn de markering op het deksel van het veiligheidsflacon uit zich vrij binnen het patiéntcircuit bewegen.
met de markering die zich op de rand van het centrale deel van de
vacuiimregelaar bevindt, en trek vervolgens

de flacon naar beneden.

Filter

- Plaatsen: naar beneden drukken tot het vastklikt.

- Verwijderen: trekken terwijl u een draaibeweging uitoefent.

- Neem de voorzorgsmaatregelen voor gebruik om het filter te verwijderen.
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6. Veiligheidsvoorschriften

- Steeds een bedrijfstest uitvoeren alvorens definitief in gebruik te nemen.

- De vaculimmeter met naald is gevoelig voor schokken. Controleer het display na een val of botsing.

- Controleer of de naald zich op 0 bevindt wanneer het apparaat niet in werking is.

- Zorg ervoor dat er steeds een filter is gemonteerd.

- Haal de aansluiting van de vacuimregelaar uit de netwerkaansluiting als er vloeistof of een vaste stof in de vacuimpomp werd
aangezogen.

- Opgelet: de lengte van de buis kan het zuigvermogen beinvioeden.

- Het gebruik van de vacuimregelaar in een MRI-omgeving wordt afgeraden.

7. Transport en opslag

- Het apparaat moet horizontaal worden getransporteerd om het verschuiven van de naald van de vacuimmeter te voorkomen.
- Opslag tussen -20 en +60 °C in een droge en schone ruimte.
- Bewaar de verpakking en handleiding zo lang mogelijk.

8. Reiniging en ontsmetting

Onder normale omstandigheden behoeft de RVTM3 niet te worden ontsmet, omdat de veiligheidsflacon wordt beschermd door het filter.
Vervang het filter voor elke patiént.

Vaculimregelaar

Gebruik water en zeep om de buitenkant van het apparaat te reinigen. Goed afspoelen en afdrogen. Niet onderdompelen.
Opgelet:

- Als u ontsmettingsmiddelen gebruikt, dient u te controleren of ze compatibel zijn met de kunststof.

- Gebruik geen reinigingsmiddel voor oppervlakken.

Veiligheidsflacon
De veiligheidsflacon wordt beschermd door een filter stroomopwaarts, het is niet nodig om dat te steriliseren: vervang het filter
voor elke patiént, of indien een lang verblijf, zodra het nodig is, na vaststelling van de mate van vervuiling.

In geval van een onbedoelde stijging van het vioeistofniveau of bij geperforeerd filter moet het veiligheidsflacon worden ontsmet
of gesteriliseerd worden middels de volgende procedure:

1. Verwijder de veiligheidsflacon en demonteer de flacon en het deksel.

2. Dompel de flacon onder in een ontsmettende of pre-ontsmettende oplossing (respecteer de voorschriften
van de fabrikanten wat betreft de tijd van inweken, spoelen en drogen).

3. Reinig, spoel overvloedig, laat 1 minuut weken in zuiver water, droog vervolgens.

4. Steriliseer of desinfecteer volgens de voorschriften van de fabrikant.

5. Monteer elk onderdeel terug en draai het samenstel vast.

Het veiligheidsflacon RVTM3 is geschikt voor een autoclaaf bij 134°C gedurende ten minste 30 cycli.

9. Onderhoud

Tijdens de levensduur van RVTM3 is geen preventief onderhoud vereist.

Technologie Médicale raadt aan om het apparaat elke 1-3 jaar te controleren, afhankelijk van het gebruik:
- Controle van de weergave van depressie (vacuimmeter).
Werking controleren.

Onderdelen:
- Veiligheidsflacon
- Buis met 10 filters

Neem contact op met de leverancier voor informatie over de referenties met betrekking tot de gebruikte
vaculimregelaar.
Gebruik alleen reserveonderdelen van TECHNOLOGIE MEDICALE.

Breng het apparaat terug naar de fabrikant of een geautoriseerde leverancier als er problemen optreden.
10. Garantie

- Het apparaat heeft een garantie van 1 jaar op onderdelen en arbeid, behalve voor schade of ongevallen die het resultaat zijn van
nalatigheid, incorrect gebruik, gebrek aan supervisie of onderhoud.

- Levensduur: 10 jaar

- Plaatsingsdatum van de eerste markering C€ 2011

Conform de Europese Richtlijn 93/42/CEE van 14 juni 1993 moet elk incident
of risico van een incident onmiddellijk worden gemeld aan TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Apresentacéo do produto

Dispositivo médico destinado a medir e regular o nivel de depressdo no contexto de uma aspiragdo médica ou cirurgica. E ligado a
uma fonte mural de vacuo. O regulador de vacuo deve ser associado a um frasco de recolha e a um tubo de aspiragao.

Perfil do utilizador:
Os utilizadores s&o a equipa médica: médicos, enfermeiros.

2. Versdes disponiveis

O regulador de vacuo RVTM3 encontra-se disponivel nas seguintes versdes:

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

- Acessorio de ligagdo: em conformidade com a norma NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.
- Ligagao direta ou por intermédio de montagem em calha (tubo + acessorio porta-tubo incorporado + garra).

- Saida: conector ou conector + frasco de seguranca.

- Disponivel em versao simples ou dupla.

3. Dados técnicos

- Em conformidade com a norma ISO 10079-3

- Unidades: milibar (mbar), hectoPascal (hPa) e milimetro de mercurio (mmHg): 10 mbar = 10 hPa = 7,5 mmHg.
- Exatiddo dos valores de medigéo: 1,6% da escala completa do vacuémetro.

- Vacuoémetro orientavel em 90 ° (de - 45 ° a + 45 °).

- Rotagao livre da torneira reguladora na posigéo de fim de curso (sem possibilidade de blogueio).
- Frasco de segurancga orientavel em 90 ° (de - 45 ° a + 45 °).

- Filtro antibacteriano na parte dianteira: eficacia de 99,97% para particulas de 0,3 pm.

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

- Existéncia de uma valvula de seguranga para a versdo de 0-250 mbar.

- Conector de ligagdo em metal, diretamente integrado no corpo do regulador de vacuo.

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

- Fuga calibrada de 3I/min (em utilizagao), para permitir uma regulagdo dindmica da pressao.

- Temperatura de funcionamento: 23 °C.

4. Modo de emprego

- O aparelho de aspiragdo deve ser utilizado apenas por pessoas que tenham recebido formagdo adequada.
- Influéncia da fonte de vacuo: atencéo, verificar a depressdo maxima da fonte de vacuo. O nivel maximo de vacuo do regulador de
vacuo nao pode ser superior ao valor maximo da fonte.

Regulador de vacuo

- Confirmar que o aparelho se encontra em boas condi¢des e que o acessorio de ligagdo é adequado para a tomada da fonte.

- Confirmar que a torneira reguladora esta fechada.

- Colocar o dispositivo na posi¢do OFF (parte vermelha do botdo de carregar visivel).

- Ligar o dispositivo a tomada de vacuo da rede.

- Ligar a saida do regulador de vacuo (conector ou frasco de seguranga) ao frasco de recolha (@ 9 mm) utilizando um tubo de aspiragédo
com um didmetro minimo de 6,3 mm.

- Para iniciar a aspiragao, carregar no botédo vermelho (o botéo verde passara a estar visivel).

- Rodar a torneira reguladora, na parte da frente, no sentido inverso ao dos ponteiros de um relégio e selecionar o nivel de depressao
fechando o circuito do paciente.

= Para uma paragem momentanea, utilizar o botdo de pressdo (botdo ON/OFF). O nivel de depresséo voltara ao valor inicialmente
definido quando for restabelecido o funcionamento.

=> Para uma paragem longa, fechar a torneira reguladora e o botéo de pressdo ON/OFF (sera feita a purga do circuito).

Frasco de seguranga

- Montagem por encaixe por baixo do regulador de vacuo: Porqué o filtro antibacteriano?
Alinhar a marca de referéncia que se encontra na tampa do frasco de seguranca| Existe o risco de que o aerossol que pode ser
com a que se encontra na manga do corpo do regulador de vacuo e produzido durante a aspiragdo contamine os
rodar o frasco de seguranga um quarto de volta para a direita. reguladores de vacuo, os acessorios de ligagdo, as

- Desmontagem: rodar o frasco de seguranga para a esquerda, tomadas, as canalizagdes e as bombas de vacuo.
alinhar a marca de referéncia que se encontra na tampa do frasco de seguranga| pgara além disso, sem o filtro, quando o caudal é
com a que se encontra na manga do corpo do regulador de vacuo e nulo, as bactérias podem circular livremente no
puxar o frasco para baixo. circuito do paciente.

Filtro

- Montagem: carregar até encaixar.
- Desmontagem: puxar com um movimento de rotagéo.
- Descartar o filtro respeitando as precaugdes de utilizagdo.
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6. Informacdes de seguranca

- Realizar sempre um ensaio de funcionamento antes da colocagédo ao servigo.

- O vacudémetro de ponteiro é sensivel aos choques; verificar o mostrador apds uma queda ou um impacto.

- Confirmar que o ponteiro esta no 0 quando o aparelho ndo esta a funcionar.

- Assegurar que ha sempre um filtro instalado.

- Desligar sempre o regulador de vacuo da tomada se tiver sido aspirado liquido ou um sélido para a bomba de vacuo.
- Atencgdo: o comprimento da tubagem pode influenciar os resultados da aspiragéo.

- A utilizagdo do regulador de vacuo num ambiente de ressonancia magnética (RM) é desaconselhada.

7. Transporte e armazenamento

- O dispositivo deve ser transportado na horizontal para evitar desvios da agulha do vacuémetro.
- Armazenar em temperaturas entre -20 e +60 °C, em local seco e limpo.
- Guardar a embalagem e o folheto durante tanto tempo quanto possivel.

8. Limpeza e desinfecdo

Em condi¢des normais de utilizagdo, o RVTM3 ndo necessita de desinfe¢éo visto que o frasco de seguranga se encontra protegido pelo
filtro existente na parte dianteira. Mudar o filtro para cada paciente.

Regulador de vacuo

Utilizar agua com sabéo para o exterior do aparelho. Enxaguar com bastante agua e secar. Ndo mergulhar o dispositivo em liquido.
Atencao:

- Em caso de utilizagéo de produtos descontaminantes, verificar a respetiva compatibilidade com o plastico.

- Nao utilizar um descontaminante de superficies.

Frasco de seguranca

Dado que o frasco de seguranga se encontra protegido por um filtro na parte dianteira, a montante, ndo necessita de ser
esterilizado: basta mudar o filtro para cada paciente ou, no caso de um paciente de estadia prolongada, assim que necessario
uma vez verificado o nivel de sujidade.

No entanto, na eventualidade de retorno acidental de liquido ou de filtro perfurado, o frasco devera ser desinfetado ou
esterilizado seguindo o procedimento seguinte:

1. Desmontar o frasco de seguranga e separar o frasco da respetiva tampa.

2. Mergulhar o frasco numa solugdo pré-desinfetante (respeitar as instrugées dos fabricantes no referente
ao tempo de imerséo, ao enxaguamento e a secagem).

3. Lavar, enxaguar com bastante agua, mergulhar em agua limpa durante 1 minuto e secar.

4. Esterilizar ou desinfetar, respeitando igualmente as instrugdes dos fabricantes.

5. Voltar a colocar a tampa no frasco e montar o conjunto no dispositivo.

O frasco de seguranga RVTM3 pode ser esterilizado em autoclave a 134 °C durante pelo menos 30 ciclos.

9. Manutencao

O RVTM3 né&o necessita de manutengao preventiva durante toda a sua vida util.

A Technologie Médicale aconselha uma inspegéo a intervalos de 1 a 3 anos, consoante a utilizagéo:
- Inspegao do mostrador de depresséo (vacuémetro).
- Inspecéo do funcionamento.

Pecas sobresselentes:
- Frasco de seguranga
- Tubo de 10 filtros

Contactar o distribuidor para obter as referéncias correspondentes ao regulador de vacuo utilizado.
Utilizar apenas pegas de substituigio TECHNOLOGIE MEDICALE.

Em caso de problema, devolver o aparelho ao fabricante ou a um fornecedor aprovado.
10. Garantia

- Dispositivo garantido por um ano, pegas e méo-de-obra, excetuando deterioragdes ou acidentes resultantes de negligéncia, utilizagdo
incorreta, falta de vigilancia ou de manutengao.

- Vida dtil: 10 anos.

- Data de aposigao da primeira marcagao C €: 2011

Nos termos da diretiva europeia 93/42/CEE de 14 de junho de 1993, qualquer incidente
ou risco de incidente devera ser imediatamente comunicado a TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Introduktion

Medicinteknisk produkt avsedd for att mata och reglera trycket vid medicinsk eller kirurgisk aspiration. Ansluts till ett
vakuumvagguttag. Vakuumregulatorn ska kopplas till ett uppsamlingskarl och en sugslang.

Anvandarprofil:
Anvandare ar medicinsk personal: lakare, sjukskéterskor.

2. Varianter

Vakuumregulatorn RVTM3 finns i féljande versioner:
- Maximala tillgéngliga tryck: 0—250, 0—600, 0—1 000 mbar/hPa och 0—400, 0—760 mmHg

- Anslutning: enligt standarden NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI.

- Direktanslutning eller med hjalp av panelmontering (slang + munstycke med upphéngning for slang + krok/hake).
- Utgang: nippel eller nippel + sékerhetsflaska.

- Finns bade enkel och dubbel version

3. Teknisk beskrivning

- Uppfyller standarden ISO 10079-3

- Mattenheter: millibar (mbar), hektopascal (hPa) och millimeter kvicksilver (mmHg): 10 mbar = 10hPa = 7,5 mmHg.
- Precisionsvarde for matning: 1,6 % av vakuummeterns skala.

- Vakuummetern ar justerbar i 90° (fran -45° till +45°).

- Fri rotation for regleringsventilen i slutpositionen (inte méjligt att blockera).

- Sakerhetskarlet ar justerbart i 90° (fran -45° till +45°).

- Antibakteriellt filter pa framsidan: 99,97 % effektivitet for partiklar fran 0,3 pm.

- Serienummer: angivet med laser pa anordningen.

- Versionen fér 0—250 mbar har en sakerhetsventil.

- Anslutningsnippel i metall, inbyggd i vakuumregulatorn.

- Maximalt fléde: 110 I/min (en pump med 160 I/min).

- Kalibrerad lacka ar 3 I/min (vid drift), for att méjliggéra dynamisk justering av trycket.
- Arbetstemperatur: 23°C.

4. Bruksanvisning

- Sugenheten far endast anvandas av personer som har fatt Iamplig utbildning.
- Paverkan fran vakuumkallan: var noga med att kontrollera vakuumkallans maximala tryck. Vakuumregulatorns maximala vakuumniva far
inte dverstiga kallans maximala varde.

Vakuumregulator

- Kontrollera att enheten ar i gott skick och att anslutningen matchar uttaget.

- Kontrollera att regleringsventilen ar stangd.

- Satt enheten i lage OFF (den réda delen av den synliga tryckknappen).

- Anslut anordningen till natets vakuumuttag.

- Anslut utloppet fran regulatorn (nippel eller sakerhetsflaska) till uppsamlingsbehallaren (& 9 mm) med en sugslang som ar minst 6,3 mm
i diameter.

- For att starta sugningen trycker du pa den réda knappen (synlig gron tryckknapp).

- Vrid regleringsventilen pa framsidan moturs och valj tryck genom att stédnga patientkretsen.

=> For ett tillfalligt stopp ska du anvéanda tryckknappen (knappen ON/OFF). Trycket atergar till det ursprungligen instéllda vardet nar flodet
oppnas igen.

=> For ett langre stopp ska du stanga regleringsventilen och sténga tryckknappen ON/OFF (tdmning av kretsen).

Sékerhetsflaska

- Montering med kldmma under vakuumregulatorn: Varfér ett antibakteriellt filter?
Rikta méarket pa sakerhetsflaskans lock mot market som Aerosolen som kan uppsta vid sugning riskerar att
finns pa vakuumregulatorns sida och férorena vakuumregulator, munstycken,
vrid sedan sékerhetsflaskan en kvarts varv at hoger. anslutningar, ror och vakuumpumpar. Utan flode
- Avlégsna: vrid sakerhetsflaskan at vanster, hade bakterierna kunnat cirkulera  fritt i
rikta market pa sakerhetsflaskans lock mot mérket som patientkretsen, om det inte vore for filtret.
finns pa vakuumregulatorns sida och

dra flaskan nedat.

Filter

- Montering: tryck ned tills det klickar pa plats.

- Avléagsna: dra med en vridande rérelse.

- Slang filtret i enlighet med sakerhetsforeskrifterna for anvandningen.
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6. Sakerhetsforeskrifter

- Genomfor alltid ett funktionstest innan anvandning.

- Vakuummetern &r kénslig for stétar, kontrollera mataren efter ett fall eller en stét.

- Kontrollera att visaren star pa 0 nar enheten inte ar i drift.

- Se till att ett antibakteriellt filter alltid finns pa plats.

- Koppla alltid bort vakuumregulatorn fran anslutningen om vétska eller ett fast foremal har sugits in i vakuumpumpen.
- Observera: langden pa slangen kan paverka sugférmagan.

- Vakuumregulatorn bér inte anvandas vid magnetréntgen.

7. Transport och férvaring

- Transport ska ske plant for att férhindra att vakuummeterns visare forskjuts.
- Forvaras mellan -20 och +60 °C pa en torr och ren plats.
- Behall emballaget med anvisningen sa lange som mgjligt.

8. Rengdring och desinficering

Under normala anvandningsférhallanden kravs inte desinfektion, eftersom sékerhetsflaskan skyddas av filtret pa framsidan. Byt filter for
varje patient.

Vakuumregulator

Anvand vatten och tval till enhetens utsida. Skolj rikligt och torka. Sank inte ner i vatska.

Observera:

- Vid anvandning av dekontamineringsprodukter ska kontroll goras for att se att de passar for plasten.
- Anvéand inte ytdekontamineringsprodukter.

Sakerhetsflaska
Sékerhetsflaskan skyddas av ett filter pa framsidan, det ar darfor inte nédvandigt att sterilisera den: det racker med att byta filter
for varje patient eller, vid langvarig anvéndning for en enskild patient, nar filtret 4r sa nedsmutsat att det kravs.
Vid fall da vatska oavsiktligt kommit in, eller nar filtret ar perforerat, ska sidkerhetsflaskan desinfekteras eller steriliseras enligt
foljande forfarande:

1. Ta ut sékerhetsflaskan och ta isér locket och karlet.

2. Sank ned flaskan i férdesinfektionsmedel (folj tillverkarens foreskrifter betraffande tiden

for blétlaggning, skoljning och torkning).

3. Rengor, skolj rikligt, blétldgg i en minut i rent vatten och torka sedan.

4. Sterilisera eller desinficera i enlighet med tillverkarens foreskrifter.

5. Satt samman delarna och skruva ihop allt.

Sékerhetsflaskan RVTM3 tal autoklav upp till 134°C under minst 30 cykler.
9. Underhall
Inget preventivt underhall kravs for RVTM3 under dess livstid.

Technologie Médicale rekommenderar kontroller var 1—3 ar beroende pa anvandning:
- Kontroll av tryckvisaren (vakuummetern).

- Funktionskontroll.

Reservdelar:

- Sékerhetsflaska

- Ror med 10 filter

Kontakta aterforsaljaren for att fa information for den anvanda vakuumregulatorn.
Anvénd endast reservdelar fran TECHNOLOGIE MEDICALE.

Vid problem: lamna tillbaka enheten till tillverkaren eller till ett godként foretag.

10. Garanti

- Utrustningsgaranti pa 1 ar for delar och utférande, med undantag for skador eller olyckshandelser pa grund av forsummelse, felaktig
anvandning, bristande dvervakning eller underhaill.

- Hallbarhet: 10 ar.

- Datum for forsta C €-markningen: 2011

1 enlighet med det europeiska direktivet 93/42/EEG av den 14 juni 1993 maste alla tillbud
eller risk fér tillbud omedelbart rapporteras till TECHNOLOGIE MEDICALE.
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