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Intended Use

The intended use of the BD ClipVac™ system is to vacuum clipped hair and airborne contaminants generated from the clipping process. It should be used
with the BD Surgical Clipper (REF 5513E). Only trained healthcare personnel should use BD ClipVac™ system and the BD Surgical Clippers. If the

BD Surgical Clippers and BD ClipVac™ system are being used for the first time, see the training materials provided by BD.

How Supplied:

The BD ClipVac™ Vacuum Unit (REF 5500E) is a non-sterile reusable device. Included in this box:
1. One vacuum unit

2. IFU

The BD ClipVac™ Charging Adapter & Battery will be included in a separate box (REF 5506A/5506E/5506U/5506K) that contains:
1. One battery
2. One charging adapter (charger, power supply & power cord)

Note: The BD ClipVac™ Disposable Filter Assembly is packaged and sold separately (REF 5575).

Limitations on Reprocessing:
Repeated cleaning has minimal effect on the system. End of life is determined by wear and inadvertent damage due to use.

BD ClipVac™ Parts Identification:

REF 5500E: Vacuum Unit

REF 5505: Replacement Battery

REF 5506A/5506E/5506U/5506K: Charging Adapter & Battery
REF 5575: Disposable Filter Assembly




Step 1. Remove the battery from charging
stand and review the LCD display @ to
ensure battery has sufficient charge for
the procedure prior to use. See Charging
the Battery section.

Step 2. To insert battery in vacuum unit,
retract battery latch @ and place in open
slot with the battery tab opposite the
battery latch.

Note: Battery will be properly seated
when latch mechanism is slightly over
the battery.

Step 3. Remove the disposable filter
assembly from package. Uncoil tubing ®
by gripping near the nozzle (@ and filter
body (®), gently pulling taut to remove any
twist and straighten tubing.

Step 4. Place the filter body onto the
vacuum port end of the vacuum unit.
Note: The filter body will rotate freely
when attached.

Step 5. Place nozzle of disposable filter
assembly over the clipper after the
surgical blade has been installed on the
clipper handle. Nozzle will click into place
when properly seated to the clipper.
Ensure the retention knob (&) on either
side of the nozzle is properly seated prior
to use.




Step 6. Turn ON the vacuum unit by
flipping the switch @.

Note: Ensure BD Surgical Clipper is turned
ON prior to starting clipping procedure.

Step 7. While holding loose skin taut, clip
hair using a slow steady forward motion
avoiding downward pressure.

Note: The bottom side of the clipper
blade should remain flat and gently rest
on the surface of the skin while clipping.
To ensure hair is properly collected by the
vacuum, never tilt the blade edge into
the skin.

Note: For optimal performance, use on
dry hair.

Step 8. When clipping is complete, turn
OFF unit and gently twist the filter body
to remove disposable filter assembly
away from the vacuum unit.

Step 9. Discard filter body into general
waste and recycle nozzle and tubing
according to local regulations. To detach
the filter body from the tubing, pull with
a gentle twist.

Step 10. After disinfecting and/or manual
cleaning, place vacuum unit in the
designated area for next use. If necessary,
return battery to the charging adapter.

Note: The BD ClipVac™ Vacuum Unit may be placed on the bed next to the patient or

secured to the bedrail.




Charging the Battery Fuel Gauge LCD display on top of the battery:

Plug the charging cord into the charging adapter. A quick red and green LED flashing is e 5Bars =80% to 100% charged
an indication that charger is ON. Place the battery into the battery bay ensuring that the e 4 Bars = 60% to 79% charged
5-way connector is fully seated. The LCD fuel gauge on the battery will begin flashing to e 3 Bars = 40% to 59% charged
indicate it is receiving a charge. The LED indicators on the front of the charging adapter e 2 Bars = 20% to 39% charged
will provide the charging status. Below are the LED indicators on the charging adapter: e 1 Bar=0% to 19% charged

o Green Flashing Battery is charging
e Green Solid Battery is fully charged
e Red Solid....ccovvvveevuunnd Battery failure, replace battery

Charging notes:

e Maximum time required for a charging adapter to charge an empty battery shall be 4 hours.

e Charge at room temperature of +41 °F (+5 °C) to +95 °F (+35 °C)

e Avoid charging in direct sunlight or near radiating heat.

« If not used for extended periods of time, charge battery every six (6) months to preserve battery life.

e The lithium-ion battery must be disposed of in accordance with local regulations or by using the RBRC 1-800 number listed on the battery to locate
your local recycling point. Never incinerate the lithium battery. Do not dispose of the battery with general waste.

Disinfection Instructions:
The BD ClipVac™ Vacuum Unit should be thoroughly disinfected, after each use, using one of the recommended disinfectant solutions listed below:
« Isopropyl Alcohol/Quaternary Ammonia solution (e.g., validated disinfectant PDI Super Sani-Cloth®) containing the active ingredients:
20.25% n-Alkyl (68% C,,, 32% C,,) dimethyl ethylbenzyl ammonium chloride
20.25% n-Alkyl (60% C,., 30% C6, 5% C,,, 5% C,5) dimethyl benzyl ammonium chloride
2 55.00% Isopropyl Alcohol
¢ Chlorinated bleach solution (e.g. validated disinfectant PDI Sani-Cloth® Bleach) containing the active ingredient:
20.63% sodium hypochlorite (i.e., 6300 ppm sodium hypochlorite)

1. Thoroughly apply to all surfaces of the BD ClipVac™ Vacuum Unit and maintain a wet surface for at least:
a. 3 minutes for Isopropyl Alcohol/Quaternary Ammonia solutions or
b. 4 minutes for Chlorinated bleach solution.

2. Surfaces must remain visibly wet with the disinfectant for the complete timeframe indicated above.

3. Repeat the disinfection steps above if the unit dries prior to the allotted timeframe.

4. Allow the BD ClipVac™ Vacuum Unit to air dry completely prior to storage.




If the device comes in contact with bodily fluid, the following manual cleaning instructions can be used:

1. Using enzymatic/neutral pH detergent, prepare per the manufacturer’s instructions utilizing tap water entailing a temperature range of 27°C to 44°C
(81°F to 111°F).

2. Do not submerge or spray the device with cleaning solution.

3. Use a soft, clean cloth saturated with the cleaning solution (not dripping) to manually clean all external contaminated surfaces of the device for a
minimum of 5 minutes. Be careful not to cause any liquid to drip into the charger or vacuum. In conjunction with this step, use an appropriately sized
brush (standard soft bristle toothbrush and lumen brush) to remove all visible soil from the device; paying particular attention to cracks, crevices and
other hard to clean areas. Note: It is recommended that enzymatic or neutral pH detergent solution should be changed when it becomes grossly
contaminated (bloody and/or turbid).

4. Rinse thoroughly by using a soft, clean cloth saturated with lukewarm (27°C - 44°C) tap water (not dripping) for a minimum of 30 seconds. Repeat 2
additional times for a total of 3 total rinse cycles. Be careful not to cause any liquid to drip into the charger or vacuum.

5. Dry the device with a clean, lint-free towel.

6. Visually examine the device for cleanliness.

7. If visible soil remains, repeat cleaning procedure until the device is thoroughly clean.

Inspection/Maintenance

e The BD ClipVac™ Vacuum Unit requires no routine maintenance aside from cleaning system after each patient use. If a replacement is needed,
contact your local BD representative or customer service. Service or attempted repair performed by unqualified personnel may result in a risk of injury,
electric shock, fire, or permanent damage to the equipment and will void any warranty.

e Never use BD ClipVac™ Vacuum Unit or a battery that appears to be defective, damaged, or not working properly.

Limited Warranty:

o The BD ClipVac™ Presurgical Hair Removal System from BD (REFs 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) is warranted against defects in material
and workmanship under normal use for a period of two (2) years from the date of unit placement. If this product is determined to be defective with
the warranty period, it will be repaired or replaced without charge by BD, if you contact your local representative or customer service representative.
They will provide the proper return authorization. Please include a description of the defect or damage with the returned unit.

e This warranty does not cover the Disposable Filter Assembly (REF 5575) nor does it cover damage caused by misuse, negligence, accident, or abuse,
alteration or modification of the unit by anyone other than BD or its authorized agent, or affixation of any accessory not manufactured or authorized
by BD, or used in combination with other surgical clippers.

e BDis not liable in either tort or contract for any cost, expense, loss, or damage whether direct, consequential, special, collateral, or incidental arising
out of the use, misuse, or inability to use this product. Except as expressly provided above, BD disclaims all warranties including, but not limited to the
implied warranties of merchantability and fitness for particular purpose.




Disposal:

Disposable assembly can be discarded into general waste or per hospital protocol.

The nozzle and tubing may be recycled. To remove the filter body from the tubing, simply pull the tube from the filter body.

The lithium-ion battery must be disposed of in accordance with local regulations or by using the RBRC 1-800 number listed on the battery to locate
your local recycling point. Never incinerate the lithium battery. Do not dispose of the battery with general waste.

Caution:

Use the BD ClipVac™ system as described in the Operating Instruction. Avoid direct patient contact with the nozzle. Direct patient contact should be
with the bottom side of the clipper blade.

Never use BD ClipVac™ Vacuum Unit, battery or charging adaptor that appears to be defective, damaged, or not working properly.

Do not cover vacuum unit to prevent obstructing air flow as this may cause overheating of vacuum unit.

Do not re-use disposable filter assembly, it is intended to be single use only.

Clean the vacuum unit after each patient use, refer to cleaning and disinfecting instructions.

Do not submerse or spray the vacuum unit, battery, or charging adapter with any liquid.

Do not sterilize the vacuum unit, battery or charging adapter.

Do not short the battery terminals.

Avoid excessive physical shock or vibration to the battery.

Do not place the battery and charging adapter in a location where it is subjected to direct sunlight and keep away from other external heat sources.
Do not dispose the battery with general waste. Never incinerate the lithium ion battery.

Do not replace charging adapter cord. Use only the battery and charging adapter supplied by BD.

Do not attempt to modify or repair the vacuum unit, battery, or charging adapter as this can result in damage of the BD ClipVac™ system and will void
the warranty.
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Information for Users on Collection and Disposal of Old Equipment and used Batteries

These symbols on the products, packaging, and/or accompanying documents mean that used electrical and electronic products and batteries
should not be mixed with general household waste. For proper treatment, recovery and recycling of old products and used batteries, please
take them to applicable collection points, in accordance with your national legislation and the Directives 2012/19/EU and 2006/66/EC. By
disposing of these products and batteries correctly, you will help to save valuable resources and prevent any potential negative effects on
human health and the environment which could otherwise arise from inappropriate waste handling.

For more information about collection and recycling of old products and batteries, please contact your local municipality, your waste disposal
service or the point of sale where you purchased the items. Penalties may be applicable for incorrect disposal of this waste, in accordance with
national legislation.

Information on Disposal in other Countries outside the European Union
These symbols are only valid in the European Union. If you wish to discard these items, please contact your local authorities or dealer and ask for the
correct method of disposal.




BD ClipVac™ Vacuum Unit Specifications:

BD ClipVac™ Vacuum Unit Mode

Charging Adapter Specification:

of Operation Continuous

BD ClipVac™ Disposable Filter ’

Assembly Mode of Operation Single Use

BD ClipVac™ Vacuum Unit 14.4VDC - 2.8A
BD ClipVac™ Vacuum Unit Weight | 725g/25.60z

Weight 235g/8 oz.
Height 58mm/2-1/4"
Length 180mm/7”
Width 92mm/3-1/2"

Battery Type

Lithium ion with LCD Display

Mating Connector

5-blade standard battery
connector

Battery Weight

234g/8.25 oz.

Full Charge Time

Approximately 3.5 hours

Continuous Run Time

Approximately 75 minutes
on a full charge

Communications Compliances

System Management Bus

Rev. 1.0, Smart Battery Data
Specification rev 1.0 and Smart
Battery Charger specification
Rev. 1.0 compliant

100-240VAC, 24V, 2.71A DC,
119x38x60mm, 5009/180z,

Battery Life Minimum 260 charges
Power Supply 100 - 240 VAC, 24V 2.71ADC
Ambient Operating 10°C to 40°C (50°F to 104°F)
-~ 15% to 95% RH
Temperature, Humidity, and )
Atmospheric Pressure non-condensing
70 - 106kpa.

Storage Temperature, Humidity,
and Atmospheric Pressure

-20°Cto 50°C < 80% RH
-4°F to 122°F < 80% RH
50 - 106kpa

Power Supply UL Listed, CE Compliant, CEC
Compliant
5506A - Type B

Mains Cord >506E - Type F

5506K - Type I
5506U - Type G




EMC Information of REF 5500

REF 5500E needs special precautions regarding EMC and needs to be used according to the following EMC information. REF 5500E complies with the
EMC requirements of the IEC 60601-1-2.

The BD ClipVac™ system is intended for use in the electromagnetic environment specified in the following tables.

Warning:
REF 5500E should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, REF 5500E should be observed to
verify normal operation in the configuration in which it will be used.

REF 5500E has been tested and found to comply with the limits for the medical devices to the IEC 60601-1-2. These limits are designed to provide
reasonable protection against harmful interference. This equipment generates uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed

and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to other devices in the vicinity. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interference to the other devices which can be determined
by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures;

e Reorient or relocate the receiving device.

« Increase the separation between the equipment.

e Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the other device(s) are connected.

e Consult the manufacturer or field service for help.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

REF 5500E is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of REF 5500E/5506 series should insure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Groun 1 REF 5500E uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low
CISPR 11 P and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPR 11 Class B
Harmonic emissions Class A REF 5500E is suitable use in all establishments, including domestic establishments and those
IEC 61000-3-2 directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies buildings used
for domestic purposes.
Voltage fluctuations/
flicker emissions Complies

IEC 61000-3-3
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

REF 5500E/5506 series is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of REF 5500E/5506 series should insure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15kV air

+8 kV contact
+15'kV air
+87kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative humidity should be at least

30%.

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV for power supply lines
+1 kV for input/output lines

+2 kV for power supply lines
+1 kV for input/output lines

Mains power quality should be that of a typical commercial or

hospital environment.

Surge
1EC 61000-4-5

+1 kV for differential mode
+2 kV common mode

+1 kV for differential mode
+2 kV common mode

Mains power quality should be that of a typical commercial or

hospital environment.

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

<0% UT (>100% dip in UT)

for 0.5 cycle (phase angle
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100% dip in UT)

for 1 cycles

70% UT (30% dip in UT)

for 25/30 cycles

<0% UT (>100% dip in UT) for 250
cycle

<0% UT (>100% dip in UT)

for 0.5 cycle (phase angle
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100% dip in UT)

for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)

for 25 cycles

<0% UT (>100% dip in UT) for 250
cycle

Mains power quality should be that of a typical commercial or

hospital environment.

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic

of a typical location in a typical commercial or hospital
environment.

"REF 5500E - Vacuum unit and charger compliance level to +15 kV air discharge.
REF 5506A/5506E/5506U/5506K - Battery compliance level to +8 kV air discharge. Battery fuel gauge LCD display may be damaged at #15 kV air. But this is not a hazard to the patient.
Note: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

REF 5500E/5506 series is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

The customer or the user of REF 5500E/5506 series should insure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

3 Vrms
Conducted RF gs\/(:rl:gz to 80 MHz 3 Vrms (150 kHz to 80 MHz)
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz (ISM and 6 Vrms (150 kHz to 80 MHz)
amateur radio bands)
Radiated RF 3V/im 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer
to any part of REF 5500E, including cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance

d=12vP
d=1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
d =23 VP800 MHz to 2.7 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strength from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic
site survey?, should be less than the compliance level in each frequency range®.
Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following

symbol: (((.)))

Enclosure port immunity IEC
61000-4-3

27 VIm, 385MHz

28 V/m, 450MHz

9 V/m, 710 MHz to 780 MHz
28 V/m, 810 MHz to 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz to 5785 MHz

27 VIm, 385MHz

28 V/m, 450MHz

9 V/m, 710 MHz to 780 MHz
28 V/m, 810 MHz to 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz to 5785 MHz

d=6/EVP
380MHz to 5.8GHz

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

“Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which REF 5500E is used exceeds the applicable RF compliance level above, REF 5500E should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating REF 5500E.

*Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

13




Recommended separation distance between portable and mobile RF communications equipment and REF 5500E.

REF 5500E/5506 series is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of
REF 5500E/5506 series can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and REF 5500E/5506 series as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter

Rated maximum output power of m
transmitter
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800MHz to 2.7GHz
d=12vP d=12vP d=23VvP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 038 0.73
1 1.2 1.2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation

applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter

manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects

and people.
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Utilisation prévue

L'utilisation prévue du systéme BD ClipVac™ est d'aspirer les poils et cheveux tondus et les contaminants en suspension dans l'air résultant de la tonte.
Le systéme doit étre utilisé avec la tondeuse chirurgicale BD (REF. 5513E). Seul le personnel de santé qualifié peut utiliser le systéme BD ClipVac™ et les
tondeuses chirurgicales BD. Lors de la premiére utilisation des tondeuses chirurgicales BD et du systéme BD ClipVac™, se reporter aux documents de
formation fournis par BD.

Présentation :

L'unité d'aspiration BD ClipVac™ (REF. 5500E) est un appareil réutilisable non stérile. Contenu de la boite :
1. Une unité d'aspiration

2. Instructions d'utilisation

L'adaptateur de charge et la batterie du systéme ClipVac™ BD sont inclus dans une boite séparée (REF. 5506A/5506E/5506U/5506K) qui contient :
1. Une batterie
2. Un adaptateur de charge (chargeur, bloc d'alimentation et cordon d'alimentation électrique)

Remarque : le filtre a usage unique du systéme BD ClipVac™ est emballé et vendu séparément (REF. 5575).
Limites du retraitement :

Le nettoyage répété a un impact limité sur le systéme. La durée de vie des instruments est déterminée par l'usure et les dommages accidentels résultant
de leur utilisation.

Identification des piéces du systéme BD ClipVac™ :

REF. 5500E : Unité d'aspiration

REF. 5505 : Batterie de rechange

REF. 5506A/5506E/5506U/5506K : Adaptateur de charge et batterie
REF. 5575 : Filtre & usage unique
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Etape 1. Retirer la batterie du support de
charge et consulter I'écran LCD (D pour
s'assurer que la batterie est suffisamment
chargée pour la procédure avant d'utiliser
l'instrument. Voir la section Chargement
de la batterie.

Etape 2. Pour insérer la batterie dans
l'unité d'aspiration, rétracter le loquet de
la batterie @ et placer la batterie dans
le logement ouvert, en s'‘assurant que

la languette de batterie est opposée au
loquet de la batterie.

Remarque : la batterie est correctement
insérée lorsque le mécanisme de
verrouillage se trouve légérement au-
dessus de la batterie.

Etape 3. Retirer le filtre & usage unique
de son emballage. Dérouler le tube @ en
le tenant prés de I'embout (@) et du corps
de filtre ®, puis tirer légérement dessus
pour éliminer les éventuels tortillons et le
redresser.

Etape 4. Placer le corps du filtre sur le port
d'aspiration de I'unité d'aspiration.
Remarque : le corps du filtre doit pouvoir
tourner librement lorsqu'il est fixé.

Etape 5. Placer I'embout du filtre & usage
unique sur la tondeuse aprés avoir installé
la lame chirurgicale sur la poignée de

la tondeuse. L'embout s'enclenche en
place dés qu'il est correctement installé
sur la tondeuse. S'assurer que le bouton
de rétention (8 qui se trouve de chaque
coté de I'embout est correctement installé
avant d'utiliser l'instrument.




Etape 6. Allumer l'unité d'aspiration en
appuyant sur le bouton @.

Remarque : s'assurer que la tondeuse
chirurgicale BD est bien allumée avant de
procéder a la tonte.

Etape 7. Tout en tendant la peau, tondre les
poils en effectuant un mouvement lent et
continu vers l'avant et en évitant d'exercer une
pression vers le bas.

Remarque : la partie inférieure de la lame

de la tondeuse doit rester & plat et reposer
légérement sur la surface de la peau pendant
la tonte. Pour s'assurer que les poils sont bien
aspirés, ne jamais incliner le bord de la lame
vers la peau.

Remarque : pour obtenir des performances

optimales, utiliser sur une peau et des poils secs.

Step 8. When clipping is complete, turn
OFF unit and gently twist the filter body
to remove disposable filter assembly
away from the vacuum unit.

Etape 9. Eliminer le corps du filtre
comme un déchet classique et recycler
'embout et le tube conformément a la
réglementation locale. Pour détacher le
corps du filtre du tube, tirer dessus en le
tournant légérement.

Etape 10. Aprés désinfection et/

ou nettoyage manuel, placer ['unité
d'aspiration dans la zone désignée jusqu'a
la prochaine utilisation. Si nécessaire,
remettre la batterie dans I'adaptateur

de charge.

Remarque : l'unité d'aspiration du systéme BD ClipVac™ peut étre placée sur le lit a c6té du

patient ou fixée a I'armature du lit.
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Chargement de la batterie Ecran LCD de la jauge sur le dessus de la
Brancher le cordon de charge sur 'adaptateur de charge. Lorsque le voyant rouge et vert batterie :
clignote rapidement, cela signifie que le chargeur est allumé. Placer la batterie dans son e 5barres =80 % a 100 % de charge

compartiment, en veillant a ce que le connecteur a 5 broches soit bien en place. La jauge e 4barres =60 % a 79 % de charge
LCD située sur la batterie se met a clignoter pour indiquer que la batterie est en cours de e 3 barres = 40 % a 59 % de charge
chargement. Les voyants a LED situés sur la facade de I'adaptateur de charge indiquent I'état e 2 barres = 20 % a 39 % de charge
de charge. Les voyants a LED qui se trouvent sur 'adaptateur de charge sont les suivants : e 1 barre=0% a 19 % de charge

e Vert clignotant ...... Batterie en cours de chargement

e Vertfixe............. Batterie pleine

e Rougefixe........... Défaillance de la batterie, procéder & son remplacement

Remarques sur le chargement :

La durée maximale nécessaire a un adaptateur de charge pour charger une batterie vide est de 4 heures.

Chargement a température ambiante (entre +5 “C et +35 °C).

Eviter de charger la batterie & la lumiére directe du soleil ou & proximité d'une chaleur rayonnante.

En cas d'inutilisation pendant une période prolongée, charger la batterie tous les six (6) mois pour préserver I'autonomie de la batterie.

La batterie au lithium-ion doit étre mise au rebut conformément & la réglementation locale ou dans le point de recyclage identifié & I'aide du numéro RBRC 1-800
qui figure sur la batterie. Ne jamais incinérer la batterie au lithium. Ne pas éliminer la batterie avec les déchets classiques.

Instructions de désinfection :
L'unité d'aspiration du systéme BD ClipVac™ doit étre soigneusement désinfectée, aprés chaque utilisation, en utilisant I'une des solutions désinfectantes
recommandées ci-dessous :
« Solution d'alcool isopropylique/ammonium quaternaire (ex. : désinfectant autorisé PDI Super Sani-Cloth®) contenant les ingrédients actifs suivants :
20,25 % de chlorure de n-alkyl (68 % de C.,, 32 % de C,.) diméthyléthylbenzyl ammonium
°0,25 % de chlorure de n-alkyl (60 % de C,,, 30 % de Cis, 5 % de C,,, 5 % C,) diméthylbenzyl ammonium
° 55 % d'alcool isopropylique
e Solution d'eau de javel chlorée (ex. : désinfectant autorisé PDI Sani-Cloth® Bleach) contenant Iingrédient actif suivant :
20,63 % d’hypochlorite de sodium (c.-a-d. 6 300 ppm d'hypochlorite de sodium)

1. Appliquer soigneusement sur toutes les surfaces de l'unité d'aspiration du systéme BD ClipVac™ et conserver une surface humide pendant au moins :
a. 3 minutes pour les solutions d'alcool isopropylique/ammonium quaternaire ou
b. 4 minutes pour la solution d'eau de javel chlorée.

2. Les surfaces doivent rester visiblement humidifiées par le désinfectant pendant I'intégralité des durées indiquées ci-dessus.

3. Répéter les étapes de désinfection ci-dessus si 'unité séche avant le délai imparti.

4. Laisser l'unité d'aspiration du systéme BD ClipVac™ sécher entiérement a l'air libre avant de la ranger.
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Si I'appareil entre en contact avec des fluides corporels, les instructions de nettoyage manuel suivantes peuvent étre suivies :

1. Al'aide d'un détergent enzymatique/a pH neutre, préparer une solution conformément aux instructions du fabricant, en utilisant de I'eau du robinet & une
température comprise entre 27 °C et 44 °C.

. Ne pas immerger 'appareil dans la solution de nettoyage ou I'asperger avec celle-ci.

. Utiliser un chiffon doux et propre, imprégné de solution de nettoyage (mais qui ne goutte pas), pour nettoyer manuellement toutes les surfaces extérieures
contaminées de 'appareil pendant au moins 5 minutes. Veiller & ce qu'aucune goutte de liquide ne pénétre dans le chargeur ou l'unité d'aspiration.
Parallélement, utiliser une brosse de taille adaptée (brosse & dents classique a poils souples et écouvillon) pour éliminer toute salissure visible de I'appareil, en
faisant particuliérement attention aux fissures, aux fentes et aux autres zones difficiles d'accés. Remarque : il est conseillé de remplacer la solution détergente
enzymatique ou a pH neutre lorsqu'elle est excessivement souillée (sanglante et/ou trouble).

. Rincer soigneusement a l'aide d'un chiffon doux et propre, imprégné d'eau tiéde (27 °C - 44 °C), pendant au moins 30 secondes. Répéter l'opération 2 fois, pour un
total de 3 cycles de ringage complets. Veiller & ce qu'aucune goutte de liquide ne pénétre dans le chargeur ou l'unité d'aspiration.

5. Sécher le dispositif a I'aide d'une serviette propre et qui ne peluche pas.

6. Examiner visuellement le dispositif pour vérifier sa propreté.

7. Si des souillures sont encore présentes, répéter la procédure de nettoyage jusqu'a ce que le dispositif soit parfaitement propre.

w N
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Inspection/entretien

e L'unité d'aspiration du BD ClipVac™ ne nécessite aucun entretien de routine, en dehors du systéme de nettoyage, aprés chaque utilisation sur un patient. Si un
remplacement est nécessaire, contacter votre représentant BD local ou le service clientéle. Tout entretien ou toute tentative d'entretien par du personnel non
qualifié peut présenter un risque de blessures, d'électrocution, d' incendie ou de dommages irréversibles sur l'appareil, et entrainer 'annulation de la garantie.

« Ne jamais utiliser 'unité d'aspiration du systéme BD ClipVac™ ou une batterie qui semble défectueuse, endommagée ou qui ne fonctionne pas correctement.

Garantie limitée :

o Le systéme de rasage préchirurgical BD ClipVac™ de BD (REF. 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) est garanti contre les défauts matériels et les vices

de fabrication, dans des conditions normales d'utilisation, pendant une période de deux (2) ans a compter de la date de mise en place de I'unité. Si ce produit
est jugé défectueux pendant la période de garantie, il sera alors réparé ou remplacé gratuitement par BD aprés avoir contacté votre représentant local ou un
représentant du service clientéle. Celui-ci vous transmettra l'autorisation de retour nécessaire. Une description du défaut ou du dommage subi par ['unité renvoyée
doit étre fournie.

Cette garantie ne couvre pas le filtre & usage unique (REF. 5575) ou les dommages provoqués par un abus, une négligence, un accident ou une modification de
'appareil par une personne autre que BD ou un agent agréé, ou par I'ajout d'un quelconque accessoire qui ne serait pas fabriqué ou autorisé par BD ou qui serait
utilisé en combinaison avec d'autres tondeuses chirurgicales.

BD décline toute responsabilité, délictuelle ou contractuelle, en cas de colts, de dépenses, de pertes ou de dommages directs, indirects, spéciaux, collatéraux

ou accessoires engendrés par ['utilisation, le mauvais usage, ou l'incapacité a utiliser ce produit. Sauf disposition expresse ci-dessus, BD décline toute garantie, y
compris, sans toutefois s'y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande et d' adéquation & un usage particulier.
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Mise au rebut :

o Les dispositifs a usage unique peuvent étre éliminés avec les déchets classiques ou conformément au protocole de I'hépital.

o L'embout et les tubes peuvent étre recyclés. Pour retirer le corps du filtre du tube, tirer simplement sur le tube pour le séparer du corps du filtre.

e La batterie au lithium-ion doit étre mise au rebut conformément a la réglementation locale ou dans le point de recyclage identifié a I'aide du numéro
RBRC 1-800 qui figure sur la batterie. Ne jamais incinérer la batterie au lithium. Ne pas éliminer la batterie avec les déchets classiques.

Attention :

o Utiliser le systéme BD ClipVac™ conformément aux instructions d'utilisation. Eviter tout contact direct entre le patient et I'embout. Le contact direct
avec le patient doit s'effectuer avec la partie inférieure de la lame de la tondeuse.

e Ne jamais utiliser ['unité d'aspiration du systéme BD ClipVac™, la batterie ou un adaptateur de charge qui semble défectueux(se), endommagé(e) ou
qui ne fonctionne pas correctement.

e Ne jamais couvrir l'unité d'aspiration ; cela pourrait empécher la circulation de I'air et provoquer une surchauffe de I'unité d'aspiration.

o Ne pas réutiliser le filtre & usage unique, il est destiné a n'étre utilisé qu'une seule fois.

o Nettoyer l'unité d'aspiration aprés chaque utilisation sur un patient en respectant les instructions de nettoyage et de désinfection.

o Ne jamais immerger 'unité d'aspiration, la batterie ou 'adaptateur de charge dans un liquide ou 'asperger avec celui-ci.

o Ne pas stériliser I'unité d'aspiration, la batterie ou I'adaptateur de charge.

e Ne pas court-circuiter les bornes de la batterie.

« Eviter tout choc physique ou toute vibration excessive de la batterie.

o Ne pas placer la batterie et 'adaptateur de charge dans un endroit exposé aux rayons directs du soleil et les éloigner de toute autre source de chaleur
externe.

e Ne pas éliminer la batterie avec les déchets classiques. Ne jamais incinérer la batterie au lithium-ion.

¢ Ne pas remplacer le cordon de I'adaptateur de charge. Utiliser uniquement la batterie et 'adaptateur de charge fournis par BD.

o Ne pas essayer de modifier ou de réparer I'unité d'aspiration, la batterie ou I'adaptateur de charge ; cela risquerait d'endommager le systéme
BD ClipVac™ et d'annuler la garantie.

20




Signification des symboles :

Référence catalogue
Code de lot
d Fabricant

& Date de fabrication

(((‘-)))

Ne pas réutiliser le produit

« Arrét »
(Alimentation)

«Marche »
(Alimentation)

Rayonnement
électromagnétique non ionisant

Consulter les instructions
d'utilisation

= = = Courant continu

Piéce appliquée de type BF

80%
, Limite d'humidité
0%

+50°C
Limite de température

106 kPa
Limite de pression
atmosphérique

50 kPa

Informations destinées aux utilisateurs concernant la collecte et la mise au rebut des anciens équipements et des batteries usagées

Ces symboles placés sur les produits, les emballages et/ou les documents d'accompagnement signifient que les produits électriques et
électroniques et les batteries usagés ne doivent pas étre mélangés avec les déchets ménagers. Pour pouvoir traiter, récupérer et recycler

correctement les produits anciens et les batteries usagées, ceux-ci doivent étre rapportés dans les points de collecte appropriés, conformément

[ la Iégislation en vigueur dans le pays et aux directives 2012/19/UE et 2006/66/CE. La mise au rebut adéquate de ces produits et ces

batteries permet d'économiser de précieuses ressources et d'empécher tout impact négatif potentiel sur la santé humaine et I'environnement

dd a une gestion inappropriée des déchets.

Pour plus d'informations sur la collecte et le recyclage des produits anciens et batteries usagés, contacter la municipalité locale, le service
d'élimination des déchets ou le point de vente dans lequel les produits ont été achetés. Des sanctions peuvent étre appliquées en cas
d'élimination inappropriée de ces déchets, conformément a la |égislation en vigueur dans le pays.

Informations sur I'élimination des déchets dans les autres pays en dehors de I'Union européenne
Ces symboles sont valables uniquement au sein de I'Union européenne. Pour mettre ces produits au rebut, contacter les autorités locales ou un
distributeur agréé afin de connaitre la marche a suivre.




Spécifications de I'unité d'aspiration du systéme BD ClipVac™ :

Mode de fonctionnement de I'unité
d'aspiration du systéme BD ClipVac™

Continu

Spécifications de I'adaptateur de charge :

Mode de fonctionnement du filtre a
usage unique du systéme BD ClipVac™

Usage unique

Unité d'aspiration du systéme BD
Clipvac™

14,4VCC-2,8A

Poids de l'unité d'aspiration du systéme
BD Clipvac™

7259

Poids 235g
Hauteur 58 mm
Longueur 180 mm
Largeur 92 mm

Type de batterie

Lithium-ion, avec écran LCD

Connecteur d'accouplement

Connecteur de batterie standard
a 5 broches

Poids de la batterie

234g

Temps de charge complet

Environ 3,5 heures

Durée de fonctionnement en continu

Environ 75 minutes avec une batterie
pleine

Conformité des communications

Conformes aux documents
suivants : bus de gestion du
systéme Rév. 1.0, Spécifications
de la batterie intelligente

Rév. 1.0, et Spécifications du
chargeur de batterie intelligente
Rév. 1.0

Durée de vie de la batterie

260 chargements minimum

Alimentation électrique

100 a 240 VCA, 24V, 2,71 ACC

Température ambiante de
fonctionnement, humidité et pression
atmosphérique

10°Ca40°C

15 % a 95 % d’humidité relative
sans condensation

70 a 106 kPa.

Alimentation électrique

100 a 240 VCA, 24V, 2,71 A
CC, 119 x 38 x 60 mm, 500 g,
conformité UL, conformité CE,
conformité CEC

Température de stockage, humidité et
pression atmosphérique

-20°Ca 50 °C, < 80 % d'humidité relative
-4°F to 122°F < 80% RH
50 106 kPa

Cordon d'alimentation secteur

5506A - Type B
5506E - Type F
5506K - Type I
5506U - Type G
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Informations sur la CEM (REF. 5500)

Les produits REF. 5500F nécessitent des précautions spéciales concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) et doivent étre utilisés
conformément aux informations sur la CEM suivantes. Les produits REF. 5500E sont conformes aux exigences sur la CEM de la norme CEI 60601-1-2.
Le systéme BD ClipVac™ est destiné a étre utilisé dans les environnements électromagnétiques spécifiés dans les tableaux suivants.

Avertissement :

Les produits REF. 5500E ne doivent pas étre utilisés & proximité d'autres équipements ou étre empilés sur d'autres équipements. Si une telle utilisation
était toutefois nécessaire, les produits REF. 5500 devront alors étre surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement dans la configuration
d'utilisation prévue.

Les produits REF. 5500E ont été testés et jugés conformes aux limites applicables aux dispositifs médicaux de la norme CEI 60601-1-2. Ces limites
sont prévues pour assurer une protection raisonnable contre les interférences nuisibles. Cet appareil génére, utilise et peut émettre une énergie
radioélectrique. S'il n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer des interférences nuisibles pour les autres appareils

a proximité. Cependant, BD n'‘émet aucune garantie quant a l'absence d'interférences dans une installation particuliére. Si cet appareil provoque des
interférences nuisibles pour les autres appareils (ce qui peut étre déterminé en allumant et en éteignant I'appareil), l'utilisateur est invité a essayer de
corriger les interférences en appliquant une ou plusieurs des mesures ci-dessous :

e Réorienter ou déplacer 'appareil récepteur.

« Augmenter la distance de séparation entre les appareils.

e Brancher l'appareil sur une prise d'un circuit différent de celui auquel les autres appareils sont reliés.

e Contacter le fabricant ou le service de maintenance sur site pour obtenir de l'aide.
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Recommandations et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Les produits REF. 5500E sont concus pour étre utilisés dans les environnements électromagnétiques indiqués ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur des produits REF. 5500E/5506 doit s'assurer qu'ils sont bien utilisés dans cet environnement.

Essai d'émission

Conformité

Environnement électromagnétique - Recommandations

Emissions RF

Les produits REF. 5500E utilisent 'énergie RF uniquement pour leur fonctionnement interne.

CEI 61000-3-3

CISPR 11 Groupe 1 Par conséquent, leurs émissions RF sont trés faibles et peu susceptibles de provoquer des
interférences sur les équipements électroniques voisins.

Emissions RF

CISPR 11 Classe B

Emissions harmoniques Classe A Les produits REF. 5500E peuvent étre utilisés dans tous les établissements, y compris les

CEI 61000-3-2 établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau d'alimentation public a
basse tension qui alimente les batiments a usage domestique.

Variations de tension/

émissions de papillotement Conforme
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Recommandations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les produits REF. 5500E/5506 sont concus pour étre utilisés dans les environnements électromagnétiques indiqués ci-dessous.

Le client ou I'utilisateur des produits REF. 5500E/5506 doit s'assurer qu'ils sont bien utilisés dans cet environnement.

Essai d'immunité

Niveau d'essai CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - Recommandations

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2

+8 kV au contact
+15kV al'air

+8 kV au contact
+15'kV a l'air
+87kV a l'air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en céramique. Si les sols
sont recouverts de matériaux synthétiques, I'humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.

Transitoires électriques rapides/
en salves
CEI 61000-4-4

+2 kV pour les lignes d'alimentation
secteur
+1 kV pour les lignes d'entrée/sortie

+2 kV pour les lignes d'alimentation
secteur
+1 kV pour les lignes d'entrée/sortie

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier classique.

Surtension
CEI 61000-4-5

+1 kV en mode différentiel
+2 kV en mode commun

+1 kV en mode différentiel
+2 kV en mode commun

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier classique.

Creux de tension, interruptions
bréves et variations de tension sur
des lignes d'entrée d'alimentation
CEI 61000-4-11

< 0% UT (creux > 100 % en UT)
pendant 1/2 cycle (angle de phase
de 0°, 45°,90°, 135°, 1807, 225°, 270°)
0 % UT (creux de 100 % en UT)
pendant 1 cycle

70 % UT (creux de 30 % en UT)

<0 % UT (creux > 100 % en UT)
pendant 1/2 cycle (angle de phase
de 0°,45%,90°, 135°,180°, 225°, 270°)
0% UT (creux de 100 % en UT)
pendant 5 cycles

70 % UT (creux de 30 % en UT)

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier classique.

pendant 25/30 cycles pendant 25 cycles
< 0% UT (creux > 100 % en UT) < 0% UT (creux > 100 % en UT)
pendant 250 cycles pendant 250 cycles
Champ magnétique a la fréquence Les champs magnétiques a la fréquence du réseau doivent
du réseau (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m étre a des niveaux caractéristiques d'une installation type d'un

CEI 61000-4-8

environnement commercial ou hospitalier classique.

'REF. 5500E - Niveau de conformité de I'unité d'aspiration et du chargeur pour +15 kV de décharge d'air.

2REF. 5506A/5506E/5506U/5506K - Niveau de conformité de la batterie pour +8 kV de décharge dair. L'écran LCD de la jauge de la batterie peut étre endommagé @ +15 kV a l'air. Mais

cela n'est pas dangereux pour le patient.
Remarque : UT désigne la tension d'alimentation secteur avant 'application du niveau d'essai
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Recommandations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les produits REF. 5500E/5506 sont congus pour étre utilisés dans les environnements électromagnétiques indiqués ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur des produits REF. 5500E/5506 doit s'assurer qu'ils sont bien utilisés dans cet environnement.

Essai d'immunité

Niveau d'essai CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique — Recommandations

Emissions RF conduites
CEI 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz @ 80 MHz
6 Vrms

150 kHz a 80 MHz (bandes ISM et

radio-amateur)

3 Vrms (150 kHz a 80 MHz)
6 Vrms (150 kHz a 80 MHz)

Emissions RF rayonnées
CEI 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

L'équipement de communication RF portable et mobile ne doit pas étre utilisé
trop prés de toute partie des produits REF. 5500E, cables compris, au-dela de la
distance de séparation calculée a partir de I'équation applicable a la fréquence
de 'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d=12vP
d=1,2 VP de 80 MHz a 800 MHz
d =23 VP de800MHz a 2,7 GHz

0Ou P correspond a la puissance nominale de sortie maximale de I'‘émetteur

en watts (W), selon le fabricant de 'émetteur, et d a la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champ générées par les émetteurs RF fixes, telles qu'elles sont
déterminées par une étude électromagnétique du site?, doivent étre inférieures
au niveau de conformité dans chaque plage de fréquences®. Des interférences
peuvent survenir & proximité des matériels qui portent le symbole suivant : (((.)))

Immunité du port du boitier
CEI 61000-4-3

27 Vim, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz a 780 MHz
28 V/m, 810 MHz & 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz & 5785 MHz

27 Vim, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz a 780 MHz
28 V/m, 810 MHz & 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz 4 5785 MHz

d=6/EVP
380 MHz a 5,8 GHz

REMARQUE 1 : a 80 MHz et a 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s‘applique.
REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par l'absorption et la réflexion des structures, des

objets et des personnes.
“Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones (cellulaire/sans fil), les radios mobiles terrestres et les stations de radio-amateur, de

radio AM/FM et de télédiffusion, ne peuvent théoriquement pas étre prévues avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique dii aux émetteurs RF fixes, une étude de site
électromagnétique doit étre effectuée. Si l'intensité du champ, mesurée & l'emplacement ot est utilisé le produit REF. 5500E, dépasse le niveau de conformité RF susmentionné, observer le
produit REF. 5500E afin de déterminer s'il fonctionne normalement. Si des performances anormales sont observées, il peut étre nécessaire de prendre des mesures supplémentaires, telles
qu'un changement d'orientation ou d'emplacement du produit REF. 5500E.

*Sur la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures & 3 V/m.
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Distance de séparation recommandée entre les équipements de communication RF portables et mobiles et les produits REF. 5500E.

Les produits REF. 5500E/5506 sont destinés a étre utilisés dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF émises sont controlées.
Le client ou l'utilisateur des produits REF. 5500E/5506 peut contribuer & empécher les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale
entre les équipements de communication (émetteurs) RF portables et mobiles et les produits REF. 5500E/5506, comme il est recommandé ci-dessous, en

fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
Puissance de sortie maximale m
nominale de I'émetteur
w 150 kHz & 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 23

10 338 338 73

100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas répertoriée ci-dessus, il est possible d'évaluer la distance de séparation recommandée d en
meétres (m) en utilisant 'équation applicable & la fréquence de I'émetteur, ol P correspond a la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en watts

(W), fournie par le fabricant de I'émetteur.
REMARQUE 1 : a 80 MHz et a 800 MHz, la distance de séparation correspondant a la plage supérieure de fréquences s'applique.
REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'‘appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la

réflexion des structures, des objets et des personnes.

27




Verwendungszweck

Das BD ClipVac™-System ist zum Aufsaugen abrasierter Haare und luftiibertragener Verunreinigungsstoffe, die beim Rasieren entstehen, vorgesehen. Es
ist zusammen mit dem BD Chirurgischen Rasierer (REF 5513E) zu verwenden. Das BD ClipVac™-System und der BD Chirurgische Rasierer diirfen nur von

geschultem medizinischem Personal verwendet werden. Vor der ersten Verwendung des BD Chirurgischen Rasierers und des BD ClipVac™-Systems lesen

Sie sich die von BD bereitgestellten Schulungsmaterialien durch.

Lieferform:

Die BC ClipVac™-Saugeinheit (REF 5500E) ist ein nicht steriles, wiederverwendbares Gerdt. Inhalt dieses Kartons:
1. Eine Saugeinheit

2. Gebrauchsanweisung

Der BD ClipVac™-Ladeadapter und der Akku werden in einem separaten Karton mitgeliefert (REF 5506A/5506E/5506U/5506K). Inhalt des Kartons:
1. Ein Akku
2. Ein Ladeadapter (Ladeeinheit, Netzteil und Stromkabel)

Hinweis: Die BC ClipVac™-Einweg-Filtereinheit wird separat verpackt und verkauft (REF 5575).

Einschrankungen bei der Wiederaufbereitung:
Die wiederholte Reinigung hat nur eine geringfligige Auswirkung auf das System. Das Lebensende des Produkts ergibt sich aus Abnutzungserscheinungen
und unbeabsichtigten Beschadigungen durch den Gebrauch.

BD ClipVac™ - Teile:

REF 5500E: Saugeinheit

REF 5505: Ersatzakku

REF 5506A/5506E/5506U/5506K: Ladeadapter und Akku
REF 5575: Einweg-Filtereinheit
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Schritt 1: Nehmen Sie den Akku aus der
Ladestation und priifen Sie anhand der
LCD-Anzeige @ vor der Anwendung,
dass die Akkuladung fiir das geplante
Verfahren ausreichend ist. Siehe hierzu
Abschnitt ,Laden des Akkus*.

Schritt 2. Zum Einsetzen des Akkus in die
Saugeinheit ziehen Sie den Akkuriegel

@ zuriick und legen den Akku in das
offene Fach ein, wobei sich die Akkulasche
gegeniiber dem Akkuriegel befindet.
Hinweis: Der Akku ist richtig eingelegt,
wenn der Verriegelungsmechanismus
etwas tber dem Akku liegt.

Schritt 3. Nehmen Sie die Einweg-
Filtereinheit aus der Verpackung. Entrollen
Sie den Schlauch 3, indem Sie ihn neben
Ansaugstutzen (@ und Filtereinheit &
fassen und vorsichtig ziehen, bis der
Schlauch gerade ist.

Schritt 4. Setzen Sie die Filtereinheit auf
den Sauganschluss der Saugeinheit.
Hinweis: Die Filtereinheit dreht sich nach
dem Anbringen unbehindert.

Schritt 5. Setzen Sie den Ansaugstutzen
der Einweg-Filtereinheit tiber den Rasierer,
nachdem Sie die chirurgische Klinge

am Rasierergriff angebracht haben. Der
Ansaugstutzen rastet hérbar ein, wenn

er korrekt am Rasierer angebracht ist.
Achten Sie vor der Anwendung darauf,
dass die Riickhaltevorrichtung ® auf
beiden Seiten des Ansaugstutzens
ordnungsgemap positioniert ist.
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Schritt 6. Schalten Sie die Saugeinheit
durch Bewegen des Kippschalters @ in die
EIN-Stellung ein.

Hinweis: Der BD Chirurgische Rasierer muss
vor Beginn der Rasur eingeschaltet sein.

Schritt 7. Spannen Sie die Hautpartie und
rasieren Sie die Haare mit einer langsamen
Vorwartsbewegung; driicken Sie dabei nicht
nach unten.

Hinweis: Die Unterseite der Schneideklinge
liegt wahrend der Rasur immer flach und
leicht auf der Hautoberflache auf. Damit die
Haare richtig vom Sauger aufgenommen
werden konnen, darf der Klingenrand nie in
die Haut gedriickt werden.

Hinweis: Eine optimale Leistung wird bei der
Anwendung auf trockenem Haar erzielt.

Schritt 8. Schalten Sie das Gerdt nach
der Anwendung aus und drehen Sie
die Filtereinheit leicht, um die Einweg-
Filtereinheit von der Saugeinheit
abzunehmen.

I Schritt 9. Entsorgen Sie die Filtereinheit
) im Hausmdill und Ansaugstutzen
N \ und Schlauch entsprechend der
\\ % lokalen Bestimmungen. Nehmen Sie
die Filtereinheit mit einer leichten
Drehbewegung vom Schlauch ab.

Schritt 10. Legen Sie die Saugeinheit
nach der Desinfektion und/oder
manuellen Reinigung zur Aufbewahrung
bis zur ndchsten Anwendung an den
vorgesehenen Ort. Laden Sie den Akku bei
Bedarf im Ladeadapter auf.

Hinweis: Die BD ClipVac™-Saugeinheit kann auf dem Bett neben dem Patienten
platziert oder am Bettgitter befestigt werden.




Laden des Akkus LCD-Ladeanzeige auf der Oberseite des Akkus:

Stecken Sie das Ladekabel in den Ladeadapter. Ein schnelles rot-griines Blinken der LED- e 5Balken = 80 bis 100 % geladen
Anzeige bedeutet, dass das Ladegerdt eingeschaltet ist. Legen Sie den Akku in das Akkufach e 4 Balken = 60 bis 79 % geladen
und achten Sie darauf, dass die 5 Kontakte vollstandig aufliegen. Die LCD-Ladeanzeige des e 3 Balken = 40 bis 59 % geladen
Akkus blinkt und weist so auf einen Ladevorgang hin. Die LED-Anzeigen an der Vorderseite e 2 Balken = 20 bis 39 % geladen
des Ladeadapters geben den Ladestatus an. LED-Anzeigen am Ladeadapter: e 1 Balken = 0 bis 19 % geladen

e Blinktgrin ........ Akku wird geladen

e Leuchtetgriin ..... Akku ist vollsténdig geladen

e Leuchtetrot....... Akku defekt, Akku ersetzen

Hinweise zum Laden:

e Die maximale Ladedauer fiir das Aufladen eines leeren Akkus im Ladeadapter betrdgt 4 Stunden.

e Laden Sie den Akku bei einer Raumtemperatur von +5 °C (+41 °F) bis +35 °C (+95 °F).

e Laden Sie den Akku nicht bei direkter Sonneneinstrahlung oder in der Ndhe strahlender Warme.

e Wenn der Akku ldngere Zeit nicht verwendet wird, wechseln Sie den Akku alle sechs (6) Monate, um die Lebensdauer zu erhalten.

o Der Lithium-Ionen-Akku muss gemaB den lokalen Bestimmungen entsorgt werden. Alternativ kénnen Sie die auf dem Akku angegebene 1-800-Rufnummer
anrufen und Ihre lokale Recycling-Stelle finden. Ziinden Sie den Lithium-Ionen-Akku nicht an. Entsorgen Sie den Akku nicht mit dem Hausmdill.

Anweisungen zur Desinfektion:
Die BD ClipVac™-Saugeinheit muss nach jeder Verwendung griindlich desinfiziert werden. Hierzu ist eine der nachstehend empfohlenen
Desinfektionsldsungen zu verwenden:
o Isopropylalkohol/Quartédrammoniumlésung (z. B. validiertes Desinfektionsmittel Super Sani-Cloth® von PDI) mit den aktiven Inhaltsstoffen:
20,25 % N-Alkyl (68 % C.,, 32 % C,,) Dimethyl-Ethylbenzyl-Ammoniumchlorid
°0,25 % N-Alkyl (60 % C,,, 30 % Ci6, 5 % Cy;, 5 % C,s) Dimethylbenzyl-Ammoniumchlorid
° 55,00 % Isopropylalkohol
e Chlorierte Bleichelésung (z. B. validiertes Desinfektionsmittel Sani-Cloth® Bleach von PDI) mit dem aktiven Inhaltsstoff:
20,63 % Natriumhypochlorit (d. h. 6300 ppm Natriumhypochlorit)

1. Bearbeiten Sie alle Oberflachen der BD ClipVac™-Saugeinheit mit der Desinfektionslésung; die Oberflachen missen wie folgt feucht bleiben:
a. 3 Minuten bei Isopropylalkohol/Quartdrammonium-Lésungen, und
b. 4 Minuten bei chlorierten Bleicheldsungen.

2. Die Oberflachen miissen tber die gesamte oben angegebene Dauer durch das Desinfektionsmittel sichtbar feucht bleiben.

3. Wiederholen Sie die oben genannten Desinfektionsschritte, wenn das Gerdt vor der angegebenen Dauer getrocknet ist.

4. Lassen Sie die BD ClipVac™-Saugeinheit vor der Aufbewahrung vollstdndig an der Luft trocknen. 31




Wenn das Gerdt mit Kérperfliissigkeiten in Kontakt kommt, kénnen die folgenden Anweisungen zur manuellen Reinigung eingehalten werden:

1. Verwenden Sie ein enzymatisches/pH-neutrales Reinigungsmittel, bereiten Sie es laut Herstelleranweisungen mit Leitungswasser in einem Temperaturbereich von
27 °C bis 44 °C (81 °F bis 111 °F) vor.

2. Tauchen Sie das Gerdt nicht in die Reinigungslésung ein und bespriihen Sie es nicht damit.

3. Reinigen Sie alle externen, kontaminierten Oberfliachen des Gerdts mindestens 5 Minuten lang mit einem weichen, sauberen Tuch, das mit der Reinigungslésung
getrankt ist (nicht tropfnass). Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in das Ladegerdt oder die Saugeinheit tropft. Entfernen Sie bei diesem Schritt mit einer
Biirste passender GréBe (handelsiibliche weiche Zahnbiirste oder Lumenbiirste) alle sichtbaren Verschmutzungen vom Gerdt. Achten Sie dabei besonders auf
Risse, Ritzen und andere schwierig zu reinigende Stellen. Hinweis: Es empfiehlt sich, die enzymatische oder pH-neutrale Reinigungslésung auszutauschen, wenn
sie stark verschmutzt (z. B. blutig und/oder triib) ist.

4. Wischen Sie mindestens 30 Sekunden lang griindlich mit einem weichen, sauberen Tuch, das mit lauwarmem Leitungswasser (27 °C bis 44 °C) getrdnkt ist (nicht
tropfnass), nach. Wiederholen Sie diesen Vorgang zwei weitere Male, insgesamt sind 3 Nachwischzyklen auszufiihren. Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit in
das Ladegerdt oder die Saugeinheit tropft.

5. Trocknen Sie das Gerdt mit einem sauberen, fusselfreien Handtuch ab.

6. Uberpriifen Sie das Gerdt visuell auf Sauberkeit.

7. Sind weiterhin Verschmutzungen zu erkennen, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, bis das Gerdt vollkommen sauber ist.

Inspektion/Wartung

o Abgesehen von der Reinigung des Systems nach jeder Verwendung ist keine weitere Routinewartung der BD ClipVac™-Saugeinheit erforderlich. Falls ein Ersatzteil benotigt
wird, wenden Sie sich an Ihren lokalen BD-Vertreter oder den Kundendienst. Wenn Wartung oder Reparatur von nicht qualifiziertem Personal ausgefiihrt werden, besteht
das Risiko von Verletzungen, eines elektrischen Schlags, Brands oder dauerhafter Beschadigungen des Gerdts. Dariiber hinaus erlischt dadurch die Gewdhrleistung.

e Verwenden Sie die BD ClipVac™-Saugeinheit oder einen Akku nicht, wenn sie defekt oder beschadigt scheinen oder nicht richtig funktionieren.

Beschrdnkte Gewdhrleistung:
e Fir das ClipVac™-System zur Haarentfernung vor chirurgischen Eingriffen von BD (REF 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) besteht bei normaler

Anwendung eine Gewdhrleistungsfrist von zwei (2) Jahren ab dem Datum der Lieferung des Produkts fiir Material- und Verarbeitungsfehler. Falls innerhalb

der Gewdhrleistungsfrist ein Defekt am Produkt festgestellt wird, repariert oder ersetzt BD dieses kostenfrei, wenn Sie sich an Ihren lokalen Vertreter oder
Kundendienstvertreter wenden. Diese erteilen die ordnungsgemapBe Riicksendegenehmigung. Bitte beschreiben Sie bei der Riicksendung des Gerdts den Defekt
oder Schaden.

Diese Gewdhrleistung erstreckt sich nicht auf die Einweg-Filtereinheit (REF 5575) oder auf Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung, Fahrlassigkeit, Unfall oder
falschen Gebrauch, Verdnderung oder Modifizierung des Gerdts durch Personen auBerhalb von BD oder seinen Vertretern oder die Anbringung eines nicht von BD
hergestellten oder genehmigten Zubehérteils oder der Anwendung mit einem anderen chirurgischen Rasierer entstehen.

BD ibernimmt keine Haftung fiir Kosten, Ausgaben, Verluste oder unmittelbare, besondere und zusdtzliche, beilaufige, Folge- oder Nebenschaden aus
vertraglichen Vereinbarungen oder aus dem Deliktsrecht, die aus der Anwendung, fehlerhaften Anwendung oder Unmdglichkeit der Nutzung des Produkts
entstehen. Sofern vorstehend nicht ausdriicklich anders geregelt, lehnt BD jegliche Gewdihrleistung ab, insbesondere fiir die implizierte Garantie der
Gebrauchstauglichkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Entsorgung:

o Die Einwegeinheit kann im Hausmdill oder laut Krankenhausprotokoll entsorgt werden.

o Ansaugstutzen und Schlauch kénnen der Wiederverwertung zugefiihrt werden. Nehmen Sie die Filtereinheit durch Ziehen am Schlauch vom Schlauch ab.

e Der Lithium-Ionen-Akku muss gemaP den lokalen Bestimmungen entsorgt werden. Alternativ konnen Sie die auf dem Akku angegebene
1-800-Rufnummer anrufen und Ihre lokale Recycling-Stelle finden. Ziinden Sie den Lithium-Ionen-Akku nicht an. Entsorgen Sie den Akku nicht mit dem
Hausmiill.

Achtung:

o Verwenden Sie das BD ClipVac™-System wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben. Vermeiden Sie direkten Kontakt des Patienten mit dem
Ansaugstutzen. Der Patient darf nur mit der Unterseite der Schneideklinge Kontakt haben.

Verwenden Sie die BD ClipVac™-Saugeinheit, den Akku oder Ladeadapter nicht, wenn sie defekt oder beschadigt scheinen oder nicht richtig
funktionieren.

Decken Sie die Saugeinheit nicht zu, damit der Luftfluss nicht behindert wird; dadurch kénnte die Saugeinheit (iberwdrmen.

Verwenden Sie die Einweg-Filtereinheit nicht mehrfach, sie ist ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch vorgesehen.

Reinigen Sie die Saugeinheit nach jeder Patientenanwendung; Einzelheiten hierzu finden Sie in den Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion.
Saugeinheit, Akku und Ladeadapter diirfen nicht in Flissigkeiten getaucht oder bespriiht werden.

Saugeinheit, Akku und Ladeadapter diirfen nicht sterilisiert werden.

SchlieBen Sie die Akkupole nicht kurz.

Vermeiden Sie ibermdBige mechanische Erschiitterungen oder Vibrationen des Akkus.

Lassen Sie Akku und Ladeadapter nicht an Orten mit direkter Sonneneinstrahlung liegen und halten Sie sie von externen Warmequellen fern.
Entsorgen Sie den Akku nicht mit dem Hausmdill. Ziinden Sie den Lithium-Ionen-Akku nicht an.

Ersetzen Sie das Kabel des Ladeadapters nicht. Verwenden Sie ausschlieBlich die von BD gelieferten Akkus und Ladeadapter.

Versuchen Sie nicht, Saugeinheit, Akku oder Ladeadapter zu modifizieren oder zu reparieren, da dies zu Schdden am BD ClipVac™-System fiihren kann.
Dartiber hinaus erlischt dadurch die Gewdhrleistung.
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Zeichenerkldrung:

80%
Katalognummer ® Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung Feuchtigkeitsbegrenzung
beachten CA
0%
50°C
Einschalten —_— . "
Chargennummer I (Stromzufuhr) = = = Gleichstrom _ZO.CA/Hﬁ Temperaturgrenzwert
106 kPa
d Hersteller O Ausschalten - Gerat vom Typ BF @ Luftdruck-
(Stromzufuhr) begrenzung
50 kPa

(@) Nicht ionisierende
& Datum der Herstellung ‘ elektromagnetische Strahlung

Informationen fiir Anwender zur Sammlung und Entsorgung von Altgerdten und Altakkus

Diese Symbole auf Produkten, Verpackungen und/oder Begleitdokumenten bedeuten, dass gebrauchte elektrische und elektronische Produkte
und Akkus nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden dirfen. Bitte bringen Sie Altgerdte und Altakkus zur sachgemaBen Behandlung und
Verwertung gemaB Ihrer nationalen Bestimmungen und der Direktiven 2012/19/EU und 2006/66/EC zu den entsprechenden Sammelstellen.
Die sachgerechte Entsorgung dieser Produkte und Akkus tragt dazu bei, wertvolle Ressourcen zu sparen und mégliche schadliche Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu verhindern, die infolge unsachgemapBer Abfallentsorgung entstehen kdnnen.

Weitere Informationen zur Sammlung und Entsorgung von Altgerdten und Altakkus erhalten Sie bei Ihrer Gemeinde- oder Stadtverwaltung,
Ihrem Abfallentsorgungsunternehmen oder der Verkaufsstelle der Produkte. Bei unsachgemdpBer Entsorgung dieser Abfdlle kdnnen gemap
nationaler Bestimmungen Buf3gelder anfallen.

Informationen zur Abfallentsorgung in Lédndern auBerhalb der Europdischen Union
Diese Symbole gelten nur in der Europdischen Union. Wenn Sie diese Produkte entsorgen mdchten, wenden Sie sich bitte an Ihre lokalen Behdrden oder
Ihren Handler und informieren Sie sich dort Gber die sachgerechte Entsorgungsmethode.
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Spezifikationen BD ClipVac™-Saugeinheit:

Betriebsart BD ClipVac™-Saugeinheit

Kontinuierlich

Spezifikationen Ladeadapter:

Betriebsart BD ClipVac™-Einweg-
Filtereinheit

Einmalgebrauch

BD ClipVac™-Saugeinheit

14,4V Gleichstrom—2,8 A

Gewicht BD ClipVac™-Saugeinheit

7259 (25,6 02)

Gewicht 2359 (8 02)
GroBe 58 mm (2 1/4in)
Lange 180 mm (7 in)
Breite 92 mm (3,5in)

Akkutyp

Lithium-Ionen-Akku mit LCD-Anzeige

Gewicht Akku

2349 (8,25 0z)

Gegenanschluss

Standard-Akkuanschluss mit
5 Kontakten

Dauer bis vollstandige Aufladung

Etwa 3,5 Stunden

Dauerbetrieb

Etwa 75 Minuten bei voller Aufladung

Akkulebensdauer

Mindestens 260 Ladezyklen

Konformitdat
Kommunikationsgeréte

Konform mit System
Management Bus Version 1.0,
Datenspezifikationen
Smart-Akku Version 1.0

und Spezifikationen Smart-
Akkuladegerdt Version 1.0

Stromversorgung

100-240 V Wechselstrom, 24V 2,71 A
Gleichstrom

Umgebungstemperatur,
Luftfeuchtigkeit und Luftdruck fir
den Betrieb

10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)

15 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit
Nicht kondensierend

70-106 kPa

Netzteil

100-240 V Wechselstrom,
24V, 2,71 A Gleichstrom,
119x38x60 mm, 500 g (18 oz),
UL-Listed, CE-konform, CEC-
konform

Umgebungstemperatur,
Luftfeuchtigkeit und Luftdruck fir die
Lagerung

-20 °C bis 50 °C < 80 % relative
Luftfeuchtigkeit

-4 °F bis 122 °F < 80 % relative
Luftfeuchtigkeit

50-106 kPa

Netzkabel

5506A - Typ B
5506E - Typ F
5506K — Typ I
5506U - Typ G
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EMV-Informationen fiir REF 5500

Fur REF 5500E sind besondere VorsichtsmaBnahmen bezlglich der EMV zu berlicksichtigen. Das Produkt ist gemaB den nachstehenden EMV-
Informationen zu verwenden: REF 5500E erfiillt die EMV-Anforderungen von IEC 60601-1-2.

Das BD ClipVac™-System ist zur Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen laut den folgenden Tabellen vorgesehen.

Warnung:

REF 5500E darf nicht in unmittelbarer Nahe anderer Gerate verwendet und nicht auf andere Gerdéte gestellt werden. Wenn REF 5500E in der Ndhe
anderer Gerdte verwendet werden muss oder auf andere Gerdte gestellt werden muss, Uberpriifen Sie, ob das Gerdt in der Betriebskonfiguration normal
arbeitet.

REF 5500 erfiillt die in IEC 60601-1-2 festgelegten Grenzwerte fiir Medizinprodukte. Diese Grenzwerte bieten angemessenen Schutz vor schadlichen
Funkstorungen. Dieses Gerdt generiert und nutzt Hochfrequenzenergie, kann diese abstrahlen und verursacht u. U. Funkstérungen anderer Gerdte in
der Ndhe, wenn es nicht gemaf den Anleitungen installiert und verwendet wird. Es kann jedoch nicht gewdhrleistet werden, dass bei der Installation
im Einzelfall keine Stérbeeinflussungen auftreten. Sollte dieses Gerdt andere Gerdte stérend beeinflussen (kann durch Ein- und Ausschalten des Gerdts
festgestellt werden), kann versucht werden, die Stérung durch eine oder mehrere der folgenden MaBnahmen zu beheben.

e Richten Sie das Empfangsgerdt anderweitig aus oder stellen Sie es an einem anderen Ort auf.

e VergroBern Sie den Abstand zwischen den Gerdten.

e SchlieBen Sie das Geréit an eine Steckdose in einem anderen Stromkreislauf als das andere Gerét bzw. die anderen Gerdte an.

o Bitten Sie den Hersteller oder Kundendienst um Hilfe.
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Richtlinien und Herstellererklédrung - Elektromagnetische Emissionen

REF 5500E ist fir den Einsatz in nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Der Kunde oder Anwender der REF 5500E/5506-Serie hat dafiir Sorge zu tragen, dass das Gerdt in einer entsprechenden Umgebung zum Einsatz kommt.

Emissionspriifung

Konformitdt

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

HF-Emissionen

REF 5500E nutzt Hochfrequenzenergie (HF) nur fir interne Funktionen. Daher sind die

Gruppe 1 HF-Emissionen sehr gering und fiihren wahrscheinlich zu keinen Stérungen von in der Néhe
CISPR 11 ) g .
befindlichen elektronischen Geréten.
HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B
Oberschwingungsemissionen Klasse A REF 5500E ist zum Gebrauch in allen medizinischen Einrichtungen und im héuslichen Umfeld
IEC 61000-3-2 geeignet, einschlieBlich solcher Gebdude, die direkt an das &ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Wohngebdude mit Strom versorgt.
Spannungsschwankungen/
Flicker Erfiillt

IEC 61000-3-3
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Richtlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Die REF 5500E/5506-Serie ist fiir den Einsatz in nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Der Kunde oder Anwender der REF 5500E/5506-Serie hat dafiir Sorge zu tragen, dass das Gerdt in einer entsprechenden Umgebung zum Einsatz kommt.

Storfestigkeitstest

1IEC-60601-Priifpegel

Konformitdtswerte

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

Elektrostatische Entladung
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+15kV Luft

+8 kV Kontakt
+15"kV Luft
+87kV Luft

FuBbdden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein. Bei
synthetischen Bodenbeldgen muss die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente elektrische
StorgroBen/Burst
1EC 61000-4-4

+2 kV bei Netzleitungen
+1 kV bei Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+2 kV bei Netzleitungen
+1 kV bei Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Die Qualitat des Netzstroms sollte der einer typischen kommerziellen
Umgebung oder Klinikumgebung entsprechen.

StoBspannungen
IEC 61000-4-5

+1 kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

+1 kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

Die Qualitat des Netzstroms sollte der einer typischen kommerziellen
Umgebung oder Klinikumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen in
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

< 0% UT (> 100 % Spannungseinbruch
in UT) fiir 0,5 Zyklen (Phasenwinkel 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°)

0% UT (100 % Spannungseinbruch
inUT)

fur 1 Zyklus

70 % UT (30 % Spannungseinbruch
inUT)

ftr 25/30 Zyklen

< 0% UT (> 100 % Spannungseinbruch
in UT) fiir 250 Zyklen

< 0% UT (> 100 % Spannungseinbruch
in UT) fiir 0,5 Zyklen (Phasenwinkel 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°, 270°)

0% UT (100 % Spannungseinbruch
inUT)

fir 5 Zyklen

70 % UT (30 % Spannungseinbruch
inUT)

fir 25 Zyklen

< 0% UT (> 100 % Spannungseinbruch
in UT) fiir 250 Zyklen

Die Qualitat des Netzstroms sollte der einer typischen kommerziellen
Umgebung oder Klinikumgebung entsprechen.

Magnetisches Feld mit Netzfrequenz
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen miissen dem
Niveau fiir einen typischen Ort in einer typischen kommerziellen oder
Klinikumgebung entsprechen.

fiir den Patienten dar.

Hinweis: UT ist die Netzwechselspannung vor Anlegen der Priifspannung.

"REF 5500E - Konformitatswerte von Saugeinheit und Ladegerdt bis +15 kV Luftentladung.
REF 5506A/5506E/5506U/5506K — Konformitdtswerte von Akku bis +8 kV Luftentladung. LCD-Akkuladeanzeige kann bei #15 kV Luftentladung beschadigt werden. Dies stellt jedoch keine Gefahr
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Richtlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die REF 5500E/5506-Serie ist fur den Einsatz in nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Der Kunde oder Anwender der REF 5500E/5506-Serie hat dafiir Sorge zu tragen, dass das Gerdt in einer entsprechenden Umgebung zum Einsatz kommt.

Storfestigkeitstest IEC-60601-Priifpegel Konformitatswerte Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien
3Vrms Bei der Verwendung von tragbaren und mobilen Hochfrequenz-
. 150 kHz bis 80 MHz . Kommunikationsgerdten sollte der empfohlene Abstand zu jedem Teil von
Ifslctlgjl%sggz?gdene HF 6 Vrms g x:xz E:: gg t:; E:: gg m:g REF 5500E (einschlieBlich Kabel), der anhand der auf die Frequenz des Senders
150 kHz bis 80 MHz (ISM und zutreffenden Gleichung berechnet wurde, nicht unterschritten werden.
Amateurfunkbereiche) Empfohlener Abstand
d=12vP
d = 1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3 VP 800 MHz bis 2,7 GHz
Wobei P die maximale Nennausgangsleistung des“ Senders in Watt (W) ist
(entsprechend des Senderherstellers) und d der empfohlene Abstand in Metern
Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m (m).
1EC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz Feldstdrken von stationdren HF-Sendern (festgestellt bei einer

elektromagnetischen Messung vor Ort)® sollten unterhalb des Konformitdtspegels
fur jeden Frequenzbereich® liegen. In der Nahe von Geraten mit dem folgenden
Symbol kann es zu Stérungen kommen: (((.)))

Storfestigkeit Gehduse
1EC 61000-4-3

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz bis 780 MHz

28 V/m, 810 MHz bis 2.450 MHz
9 V/m, 5.240 MHz bis 5.785 MHz

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz bis 780 MHz

28 V/m, 810 MHz bis 2.450 MHz
9 V/m, 5.240 MHz bis 5.785 MHz

d=6/EVP
380 MHz bis 5,8 GHz

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstanden und

Personen beeinflusst.

“Feldstarken feststehender Sender, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/schnurlose Telefone) sowie fiir Radiofunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiolibertragung und
Fernsehiibertragungen kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Eine Untersuchung des Einsatzortes elektromagnetischer Gerdte sollte in Betracht gezogen werden, um
die durch feststehende Hochfrequenzsender erzeugte elektromagnetische Umgebung zu bewerten. Wenn die gemessene Feldstarke in dem Bereich, in dem REF 5500E verwendet wird,
die entsprechende oben angegebene HF-Konformitdtsstufe tiberschreitet, ist der ordnungsgemdpe Betrieb von REF 5500E zu tberpriifen. Wenn es zu UnregelmaBigkeiten kommt, sind
gegebenenfalls weitere MaBnahmen erforderlich, beispielsweise die Neuausrichtung oder Neupositionierung von REF 5500E.

°Im gesamten Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.
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Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen Funkkommunikationsgerédten und REF 5500E

Die REF 5500E/5506-Serie ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung konzipiert, in der ausgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der
Kunde oder der Anwender der REF 5500E/5506-Serie kann elektromagnetischen Stérungen vorbeugen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgerdten (Sendern) und der REF 5500E/5506-Serie einhdlt, wie nachfolgend entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der

Kommunikationsgerdte empfohlen.

Abstand in Abhdngigkeit von der Senderfrequenz
Maximale Nenn- M
Ausgangsleistung des Senders
Mi 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 23

10 338 338 73

100 12 12 23

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht genannt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) anhand der fir die Senderfrequenz
gultigen Gleichung geschatzt werden. Dabei steht P fiir die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) entsprechend den Angaben des
Senderherstellers.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir die héhere Frequenz.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von

Gebduden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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Uso previsto

L'uso previsto del sistema BD ClipVac™ é aspirare i peli tagliati e i contaminanti presenti nell'aria generati dal processo di rasatura. Utilizzare il prodotto
con il rasoio elettrico chirurgico BD (REF 5513E). Il sistema BD ClipVac™ e i rasoi elettrici chirurgici BD devono essere utilizzati esclusivamente da
personale medico addestrato. Se si stanno utilizzando i rasoi elettrici chirurgici BD e il sistema BD ClipVac™ per la prima volta, consultare i materiali di
formazione forniti da BD.

Fornitura:

L'unita di aspirazione BD ClipVac™ (REF 5500E) & un dispositivo riutilizzabile non sterile. La confezione contiene:
1. Una unita di aspirazione

2. Istruzioni per l'uso

L'adattatore di ricarica e la batteria BD ClipVac™ vengono forniti in una confezione separata (REF 5506A/5506E/5506U/5506K) che contiene:
1. Una batteria
2. Un adattatore di ricarica (caricabatteria, alimentatore e cavo di alimentazione)

Nota: il gruppo filtro monouso BD ClipVac™ é confezionato e venduto separatamente (REF 5575).
Limitazioni per il ritrattamento:

Una pulizia frequente ha un effetto minimo sul sistema. In genere, la fine della vita utile & determinata dall'usura e da danni accidentali causati
dall'utilizzo.

Identificazione parti BD ClipVac™:

REF 5500E: Unita di aspirazione

REF 5505: Batteria di ricambio

REF 5506A/5506E/5506U/5506K: Adattatore di ricarica e batteria
REF 5575: Gruppo filtro monouso
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Fase 1. Prima dell'uso, rimuovere

la batteria dal supporto di ricarica

e controllare il display LCD (D per
assicurarsi che la batteria abbia
sufficiente carica per la procedura. Vedere
la sezione Ricarica della batteria.

Fase 2. Per inserire la batteria nell'unita

di aspirazione, ritrarre il dispositivo di
chiusura della batteria @ e posizionarla
nell'alloggiamento aperto con la linguetta
della batteria sul lato opposto al
dispositivo di chiusura della batteria.
Nota: la batteria é posizionata
correttamente quando il meccanismo di
chiusura si trova appena sopra la batteria.

Fase 3. Rimuovere il gruppo filtro monouso
dalla confezione. Srotolare il tubo 3
afferrandolo in prossimita dell'ugello

@ e del corpo del filtro 3, tendendolo
delicatamente per rimuovere eventuali
torsioni raddrizzando il tubo.

Fase 4. Posizionare il corpo del filtro
sull'estremita del raccordo dell'unita di
aspirazione.

Nota: una volta collegato, il corpo del
filtro ruota liberamente.

Fase 5. Una volta installata la lama
chirurgica sulla maniglia del rasoio,
posizionare ['ugello del gruppo filtro
monouso sopra il rasoio elettrico. L'ugello
scatta in posizione se posizionato
correttamente nel rasoio elettrico. Prima
dell'uso, assicurarsi che la manopola di
ritegno (® su entrambi i lati dell'ugello sia
posizionata correttamente.




Fase 6. Accendere ['unita di aspirazione
preemendo l'interruttore @).

Nota: prima di iniziare la procedura di
rasatura, assicurarsi che il rasoio chirurgico
BD sia acceso.

Fase 7. Mantenendo tesa la pelle in eccesso,
rasare i peli con un movimento in avanti lento
e costante, evitando di premere verso il basso.
Nota: il lato inferiore della lama del rasoio deve
rimanere in piano e poggiare delicatamente
sulla superficie della pelle durante la rasatura.
Per garantire che i peli vengano raccolti
correttamente dal dispositivo di aspirazione,
non inclinare mai il bordo della lama verso

la pelle.

Nota: per prestazioni ottimali, utilizzare su
peli asciutti.

Fase 8. Una volta completata la rasatura,

spegnere l'unita e ruotare delicatamente il
corpo del filtro per estrarre il gruppo filtro

monouso dall'unita di aspirazione.

Fase 9. Smaltire il corpo del filtro nei rifiuti
generici e riciclare l'ugello e il tubo in

base alle normative locali. Per scollegare il
corpo del filtro dal tubo, tirare ruotandolo
delicatamente.

Fase 10. Dopo la disinfezione e/o la
pulizia manuale, posizionare l'unita di
aspirazione nella zona designata per il
successivo utilizzo. Se necessario, inserire
la batteria nell'adattatore di ricarica.

Nota: I'unita di aspirazione BD ClipVac™ puo essere collocata sul letto accanto al paziente o

fissata sulla sponda del letto.
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Ricarica della batteria Indicatore di carica LCD sulla parte superiore
Collegare il cavo di ricarica all'adattatore di ricarica. Se il LED lampeggia rapidamente in della batteria:
rosso e verde, il caricabatterie € in funzione. Posizionare la batteria nel relativo alloggiamento e 5barre = 80% - 100% di carica

verificando che il connettore a 5 vie sia completamente inserito. L'indicatore di carica LCD sulla e 4 barre = 60% - 79% di carica
batteria inizia a lampeggiare, indicando che é in corso la ricarica. Gli indicatori LED sulla parte e 3 barre = 40% - 59% di carica
anteriore dell'adattatore di ricarica forniscono lo stato di ricarica. Di seguito sono riportati gli e 2 barre = 20% - 39% di carica
indicatori LED sull'adattatore di ricarica: e 1 barra=0% - 19% di carica
e Verde lampeggiante........... batteria in carica

e Verde fisso.................batteria completamente carica

© ROSSO fiSSO..uuucccerrrrrrrrnnnns guasto, sostituire la batteria

Note di ricarica:

Il tempo massimo richiesto per caricare una batteria scarica con l'adattatore di ricarica & 4 ore.

Caricare a temperatura ambiente compresa tra +41 °F (+5 °C) e +95 °F (+35 °C)

Evitare di caricare in presenza di luce solare diretta o in prossimita di calore radiante.

In caso di inutilizzo per periodi di tempo prolungati, ricaricare la batteria ogni sei (6) mesi per preservarne la durata.

Smaltire la batteria agli ioni di litio in conformita con le normative locali o chiamando il numero RBRC 1-800 riportato sulla batteria per individuare il punto di
riciclaggio piti vicino. Non bruciare la batteria al litio. Non smaltire le batterie con i rifiuti generici.

Istruzioni per la disinfezione:
Disinfettare accuratamente I'unita di aspirazione BD ClipVac™ dopo ciascun utilizzo mediante una delle soluzioni disinfettanti consigliate, elencate di seguito:
e Soluzione di alcol isopropilico/ammoniaca quaternaria (ad es., disinfettante approvato PDI Super Sani-Cloth®) contenente i principi attivi:
°0,25% di n-alchil (68% C.,, 32% C,.) dimetil etilbenzil ammonio cloruro
°0,25% di n-alchil (60% C.., 30% Ci, 5% C.,, 5% C,5) dimetil benzil ammonio cloruro
° 55,00% di alcool isopropilico
e Soluzione candeggiante a base di cloro (es. disinfettante approvato PDI Sani-Cloth® Bleach) contenente il principio attivo:
20,63% di ipoclorito di sodio (ovvero, 6300 ppm di ipoclorito di sodio)

1. Applicare accuratamente su tutte le superfici dell'unita di aspirazione BD ClipVac™ e mantenere la superficie umida per almeno:
a. 3 minuti per soluzioni alcol isopropilico/ammoniaca quaternaria o
b. 4 minuti per soluzione candeggiante a base di cloro.

2. Le superfici devono rimanere visibilmente inumidite dal disinfettante osservando accuratamente le durate sopra indicate.

3. Ripetere le precedenti operazioni di disinfezione se I'unita si asciuga prima del tempo previsto.

4. Prima dello stoccaggio, consentire la completa asciugatura all'aria dell'unita di aspirazione BD ClipVac™.
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Se il dispositivo viene a contatto con fluidi corporei, attenersi alle seguenti istruzioni di pulizia manuale:

1.

5.
6.
7.

Preparare un detergente enzimatico/a pH neutro, preparandolo secondo le istruzioni del produttore, utilizzando acqua potabile a una temperatura compresa tra
27 °Ce44°C(tra81°Fe 111°F).

. Non immergere o spruzzare il dispositivo con la soluzione detergente.
. Utilizzando un panno pulito e morbido imbevuto di soluzione detergente (non intriso), pulire manualmente tutte le superfici esterne contaminate del dispositivo

per almeno 5 minuti. Assicurarsi che nessun liquido penetri nel caricabatterie o nel dispositivo di aspirazione. Oltre a questo passaggio, utilizzare una spazzola
della misura adeguata (spazzolino da denti standard a setole morbide o spazzola per lumi) per rimuovere tutto lo sporco visibile dal dispositivo, prestando
particolare attenzione a fessure, rientranze e altre zone di difficile pulizia. Nota: si consiglia di sostituire il detergente enzimatico o a pH neutro quando diventa
sporco di sangue e/o torbido.

. Sciacquare accuratamente con un panno morbido e pulito imbevuto con acqua di rubinetto tiepida (27 °C - 44 °C) (non intriso) per almeno 30 secondi. Ripetere

altre 2 volte, per un totale di 3 cicli di lavaggio. Assicurarsi che nessun liquido penetri nel caricabatterie o nel dispositivo di aspirazione.
Asciugare il dispositivo con un panno pulito privo di lanugine.

Verificare visivamente che il dispositivo sia pulito.

Se sono visibili tracce di sporco, ripetere la procedura finché il dispositivo non risulta completamente pulito.

Ispezione e manutenzione

L'unita di aspirazione BD ClipVac™ non richiede alcuna manutenzione ordinaria oltre alla pulizia del sistema dopo ciascun utilizzo. Se é necessaria una
sostituzione, contattare il rappresentante BD di zona o il servizio clienti. Operazioni di manutenzione o tentativi di riparazione eseguiti da personale non
qualificato possono comportare il rischio di lesioni, scosse elettriche, incendi o danni permanenti allapparecchiatura, con il conseguente annullamento della
garanzia.

Non utilizzare I'unita di aspirazione BD ClipVac™ o una batteria che sembra difettosa, danneggiata o che non funziona correttamente.

Garanzia limitata:

Il sistema per epilazione preoperatoria BD ClipVac™ di BD (REF 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) & garantito contro i difetti dei materiali e di
fabbricazione in condizioni di uso normale, per un periodo di due (2) anni a partire dalla data di installazione dell'unita. Se il prodotto risulta difettoso durante

il periodo di garanzia, contattare il rappresentante di zona o il rappresentante del servizio clienti BD per una riparazione o sostituzione senza alcun addebito.
L'utente ricevera la necessaria autorizzazione per la restituzione. Allegare una descrizione del difetto o danno all'unita restituita.

Lapresente garanzia non copre il Gruppo filtro monouso (REF 5575) né i danni causati da uso improprio, negligenza, incidenti, abuso, alterazione o modifiche
all'unita a opera di soggetti diversi da BD o relativi agenti autorizzati, o eventuali aggiunte di qualsiasi accessorio non prodotto o autorizzato da BD, o utilizzato in
combinazione con altri rasoi elettrici chirurgici.

BD non si assume alcuna responsabilitd, contrattuale o civile, per qualsiasi costo, spesa, perdita o danno diretto, consequenziale, speciale, collaterale o
accidentale derivante dall'uso, abuso o incapacita di utilizzo del prodotto. Ad eccezione di quanto espressamente indicato sopra, BD non fornisce alcun tipo di
garanzia comprese, tra le altre, le garanzie implicite di commerciabilita e idoneita per scopi particolari
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Smaltimento:

E possibile smaltire il gruppo monouso nei rifiuti generici o in base al protocollo ospedaliero.

E possibile riciclare I'ugello e il tubo. Per rimuovere il corpo del filtro dal tubo, estrarre semplicemente il tubo dal corpo del filtro.

Smaltire la batteria agli ioni di litio in conformita con le normative locali o chiamando il numero RBRC 1-800 riportato sulla batteria per individuare il
punto di riciclaggio pit vicino. Non bruciare la batteria al litio. Non smaltire le batterie con i rifiuti generici.

Attenzione:

Utilizzare il sistema BD ClipVac™ come descritto nelle Istruzioni di funzionamento. Evitare il contatto diretto tra paziente e ugello. Il contatto diretto
con il paziente deve avvenire con il lato inferiore della lama del rasoio elettrico.

Non utilizzare l'unita di aspirazione BD ClipVac™, la batteria o I'adattatore di ricarica in presenza di difetti, danni o funzionamento non corretto.
Non coprire I'unita di aspirazione per evitare 'ostruzione del flusso d'aria poiché ci6 pud provocare il surriscaldamento dell'unita di aspirazione.
Non riutilizzare il gruppo filtro monouso, poiché é destinato a un singolo utilizzo.

Pulire I'unita di aspirazione dopo ciascun utilizzo sul paziente. Fare riferimento alle istruzioni di pulizia e disinfezione.

Non immergere o spruzzare ['unita di aspirazione, la batteria o I'adattatore di ricarica con qualsiasi liquido.

Non sterilizzare I'unita di aspirazione, la batteria o 'adattatore di ricarica.

Non cortocircuitare i morsetti della batteria.

Evitare eccessivi urti o vibrazioni alla batteria.

Posizionare la batteria e 'adattatore di ricarica lontano da luce solare diretta e da altre fonti di calore esterne.

Non smaltire le batterie con i rifiuti generici. Non bruciare la batteria agli ioni di litio.

Non sostituire il cavo dell'adattatore di ricarica. Utilizzare solo la batteria e I'adattatore di ricarica forniti da BD.

Non tentare di modificare o riparare I'unita di aspirazione, la batteria o 'adattatore di ricarica poiché cié pudé comportare danni al sistema BD
ClipVac™, invalidandone la garanzia.
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Legenda simboli:

Numero catalogo
Codice di lotto
d Produttore

& Data di produzione

(((‘-)))

Non riutilizzare

Accensione

Spegnimento

Radiazioni elettromagnetiche
non ionizzanti

Consultare le
istruzioni per l'uso

= = = Corrente continua

Parte applicata
di tipo BF

80%
0%

+50°C

-20°C

;‘ 106 kPa
50 kPa

Limite di umidita

Limite di temperatura

Limite pressione
atmosferica

Informazioni per gli utenti sulla raccolta e lo smaltimento di apparecchiature obsolete e batterie scariche

Questi simboli presenti su prodotti, confezioni e/o documenti di accompagnamento significano che i prodotti elettrici ed elettronici e le
batterie non devono essere mescolati con i rifiuti domestici generici. Per un corretto trattamento, recupero e riciclaggio di prodotti obsoleti
e batterie usate, recarsi nei punti di raccolta applicabili, in conformita con la legislazione nazionale e le direttive 2012/19/UE e 2006/66/CE.

. Il corretto smaltimento di questi prodotti e batterie, offre il risparmio di risorse preziose evitando qualsiasi effetto negativo potenziale sulla
salute umana e sull'ambiente che potrebbero altrimenti insorgere da una gestione dei rifiuti non appropriata.

Per ulteriori informazioni sulla raccolta e il riciclaggio di prodotti obsoleti e batterie, contattare il proprio comune, il servizio per lo smaltimento
dei rifiuti o il punto vendita in cui € stato acquistato l'articolo. Lo smaltimento non corretto di questi rifiuti comporta l'applicazione di sanzioni
in conformita con la legislazione nazionale.

Informazioni sullo smaltimento in altri paesi al di fuori della Unione Europea
Questi simboli sono validi solo nell'Unione Europea. Se si desidera smaltire questi articoli, contattare le autorita locali o il concessionario, e chiedere
informazioni sul corretto metodo di smaltimento.
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Specifiche dell'unita di aspirazione BD ClipVac™:

Specifiche dell'adattatore di ricarica:

Modalita di funzionamento dell'unita di

BD Clipvac™

aspirazione BD ClipVac™ Continua
Modalita di funzionamento del gruppo

filtro monouso BD ClipVac™ Monouso

Unita di aspirazione BD Clipvac™ 144VCC-28A
Peso dell'unita di aspirazione 725 (25,6 02)

Peso 2359 (8 02)
Altezza 58 mm/2-1/4in
Lunghezza 180 mm/7 in
Larghezza 92 mm/3-1/2'in

Tipo di batteria

Batterie agli ioni di litio con display LCD

Connettore di collegamento

Connettore batteria standard
a5vie

Peso della batteria

2349 (8,25 02)

Tempo di ricarica totale

Circa 3,5 ore

Durata in funzionamento continuo

Circa 75 minuti con una carica completa

Durata della batteria

Minimo 260 ricariche

Alimentazione elettrica

100 - 240 VCA, 24V 2,71 ACC

Temperatura d'esercizio ambientale,
umidita e pressione atmosferica

Da 10 °C a 40 °C (da 50 °F a 104 °F)
Dal 15% al 95% di umidita relativa
Senza condensa

Da 70 a 106 kpa.

Temperatura di stoccaggio, umidita e
pressione atmosferica

Da-20°C a 50 °C < 80% di umidita
relativa

Da -4 °F a 122 °F < 80% di umidita
relativa

Da 50 a 106 kpa
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Conformita delle comunicazioni

Conforme a Bus per il controllo
del sistema rev. 1.0, Specifiche
dati batteria intelligente rev
1.0 e Specifiche caricabatterie
intelligente rev. 1.0

Alimentazione elettrica

100-240 VCA, 24V, 2,71 ACC,
119x38x60 mm, 500 g/18 oz,
classificazione UL, conformita
CE, conformita CEC

Cavo di alimentazione

5506A - Tipo B
5506E - Tipo F
5506K - Tipo I
5506U - Tipo G




Disposizioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM) - REF 5500

L'unita REF 5500E necessita di particolari precauzioni riguardo alla CEM e deve essere utilizzata in conformita alle seguenti disposizioni CEM. L'unita REF
5500E é conforme ai requisiti CEM della norma IEC 60601-1-2.

Il sistema BD ClipVac™ é destinato all'uso nellambiente elettromagnetico specificato nelle seguenti tabelle.

Avvertenza:
Non utilizzare 'unitd REF 5500E in posizione adiacente o sovrapposta ad altre apparecchiature. Se & necessario un uso adiacente o con sovrapposizione
ad altre apparecchiature, occorre esaminare attentamente |'unitd REF 5500E per verificare che funzioni normalmente in base alla configurazione definita.

L'unita REF 5500E é stata collaudata ed é risultata conforme ai limiti per i dispositivi medici alla IEC 60601-1-2. Questi limiti sono stati concepiti per
fornire una protezione ragionevole contro le interferenze dannose. L'apparecchiatura genera, utilizza e pud irradiare energia a radiofrequenza e, se non
installata e utilizzata in conformita alle istruzioni, pud causare interferenze dannose con altri dispositivi nelle vicinanze. Tuttavia, non € possibile garantire
che non si verifichino interferenze in una specifica installazione. Se l'apparecchiatura causa interferenze nocive per altri dispositivi (cio pud essere
determinato spegnendo e riaccendendo I'apparecchiatura), l'operatore deve cercare di porvi rimedio tramite uno o pit dei suggerimenti seguenti.

e Cambiare 'orientamento o riposizionare il dispositivo ricevente.

e Aumentare la distanza tra le apparecchiature.

e Collegare I'apparecchiatura a una presa su un circuito diverso da quello a cui sono collegati gli altri dispositivi.

o Contattare il produttore o l'assistenza sul campo per richiedere aiuto.
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Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Utilizzare I'unita REF 5500E nellambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente dei dispositivi REF 5500E/5506 deve assicurare |'utilizzo in tale ambiente.

Test emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico - Linee guida

L'unita 5500E utilizza energia a radiofrequenza soltanto per le funzioni interne. Le sue

IEC 61000-3-3

EFIZISSRIC;T RF Gruppo 1 emissioni in radiofrequenza sono quindi molto ridotte e molto probabilmente non causeranno
interferenze con apparecchiature elettroniche poste in prossimita.

Emissioni RF

CISPR 11 Classe B

Emissioni armoniche Classe A L'unita REF 5500E é adatta all'uso in qualsiasi ambiente, compresi gli ambienti domestici e

IEC 61000-3-2 gli ambienti collegati direttamente alla rete di alimentazione pubblica a bassa tensione che
alimenta gli edifici destinati a scopi residenziali.

Fluttuazioni di tensione/

emissioni sfarfallio Conforme
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Linee guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Utilizzare i prodotti della serie REF 5500E/5506 nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente dei dispositivi REF 5500E/5506 deve assicurare l'utilizzo in tale ambiente.

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello conformita

Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto
+15kVin aria

+8 kV a contatto
+15'kV in aria
+8kV in aria

I pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti con materiale sintetico,
'umidita relativa deve essere almeno del 30%.

Transitori veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee di alimentazione
+1 kV per le linee di ingresso/uscita

+2 kV per le linee di alimentazione
+1 kV per le linee di ingresso/uscita

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella tipica di un
ambiente commerciale o ospedaliero.

Sovracorrente momentanea
IEC 61000-4-5

+1 kV modalita differenziale
+2 kV modalita comune

+1 kV modalita differenziale
+2 kV modalita comune

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella tipica di un
ambiente commerciale o ospedaliero.

Cali di tensione, brevi interruzioni
e variazioni di tensione su linee di
ingresso dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

<0% UT (>100% calo in UT) per 0,5

cicli (angolo di fase 0°, 45°,90°, 135°,

180°, 225°,270°)

0% UT (100% calo in UT)

per 1 ciclo

70% UT (30% calo in UT)

per 25/30 cicli

<0% UT (>100% calo in UT) per
250 cicli

<0% UT (>100% calo in UT) per 0,5
cicli (angolo di fase 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 2257, 270°)

0% UT (100% calo in UT)

per 5 ciclo

70% UT (30% calo in UT)

per 25 ciclo

<0% UT (>100% calo in UT) per

250 cicli

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella tipica di un
ambiente commerciale o ospedaliero.

Campo magnetico generato alla
frequenza di rete (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

I campi magnetici a frequenza di rete devono essere ai livelli
convenzionali tipici di un ambiente commerciale od ospedaliero.

"REF 5500E - Livello di conformita unita di aspirazione e caricabatterie a 15 kV scariche in aria.
REF 5506A/5506E/5506U/5506K - Livello di conformita della batteria a +8 kV scariche in aria. L'indicatore LCD di carica della batteria pud essere danneggiato a +15 kV scariche in aria.
Ma ci6 non comporta un pericolo per il paziente.
Nota: UT corrisponde alla tensione dell'alimentazione principale in c.a., prima dell'applicazione del livello del test.




Linee guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Utilizzare i prodotti della serie REF 5500E/5506 nellambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente dei dispositivi REF 5500E/5506 deve assicurare l'utilizzo in tale ambiente.

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello conformita

Ambiente elettromagnetico - Linee guida

RF condotta
IEC 61000-4-6

3 Vrms

da 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms

Da 150 kHz a 80 MHz (bande ISM e
radioamatoriali)

3 Vrms (da 150 kHz a 80 MHz)
6 Vrms (da 150 kHz a 80 MHz)

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3Vim
da 80 MHz a 2,7 GHz

3V/im
da 80 MHz a 2,7 GHz

Le apparecchiature per comunicazioni RF mobili e portatili devono essere
utilizzate a una distanza da qualsiasi componente della serie REF 5500E, inclusi
i cavi, non inferiore alla distanza raccomandata e calcolata in base all'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza raccomandata

d=12vP
d=1,2vP da 80 MHz a 800 MHz
d =23 VP da800 MHz a 2,7 GHz

dove P & la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt (W) definita dal
produttore del trasmettitore e d ¢ la distanza di separazione raccomandata in
metri (m).

L'intensita del campo prodotto dai trasmettitori in radiofrequenza fissi, rilevato
con una ricognizione elettromagnetica del sito® deve essere inferiore ai livelli di
conformita per ciascun intervallo di frequenze®. Le interferenze elettromagnetiche
sono possibili in prossimita di apparecchiature contrassegnate del simbolo

seguente: (((.)))

Immunita porta involucro
1EC 61000-4-3

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, da 710 MHz a 780 MHz
28 V/Im, da 810 MHz a 2450 MHz
9 V/m, da 5240 MHz a 5785 MHz

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, da 710 MHz a 780 MHz
28 V/m, da 810 MHz a 2450 MHz
9 V/m, da 5240 MHz a 5785 MHz

d=6/EVP
da 380 MHz a 5,8 GHz

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza pitl elevata.
NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica é condizionata dall'assorbimento e dalla rifrazione da parte di
strutture, oggetti e persone.
“Le intensita di campo provenienti dai trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefono (cellulari e cordless) e radio mobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radiofoniche in
AM e FM e trasmissioni TV, non sono teoreticamente prevedibili in modo accurato. Per valutare I'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori RF fissi, si consiglia di prendere in
considerazione un‘indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita del campo misurata nella posizione in cui il dispositivo REF 5500E viene adoperato supera il livello di conformita RF
applicabile sopra indicato, tale dispositivo deve essere tenuto sotto controllo per verificarne il corretto funzionamento. Se si rilevano prestazioni anomale, potrebbe essere necessario
adottare altre misure correttive, come ad esempio riorientare I'unitd REF 5500E o spostarla in un altro locale.
*Al di sopra della gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensité& di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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Distanza consigliata tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e i prodotti della serie REF 5500E

La serie REF 5500E/5506 deve essere utilizzata in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi in RF irradiati sono controllati. Il cliente o I'utente della serie
REF 5500E/5506 pud contribuire alla prevenzione di interferenze elettromagnetiche mantenendo, tra le apparecchiature di comunicazione in RF (trasmettitori)
portatili e mobili e i dispositivi serie REF 5500E/5506, la distanza minima definita in base alla potenza di uscita massima delle apparecchiature di comunicazione

indicata nella tabella seguente.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore

Potenza di uscita nominale m
massima del trasmettitore
w da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza di uscita massima nominale non ¢ indicata, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere stimata
utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P € la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione della gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica é condizionata dall'assorbimento e dalla

rifrazione da parte di strutture, oggetti e persone.
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Uso previsto

El sistema ClipVac™ de BD se ha disefiado para aspirar el vello rasurado y los contaminantes suspendidos en el aire generados durante el proceso de
rasuracion. Debe utilizarse con la rasuradora quirdrgica de BD (REF. 5513E). Solo el personal sanitario cualificado puede utilizar el sistema ClipVac™ y
las rasuradoras quirdrgicas de BD. Si va a utilizar por primera vez las rasuradoras quirdrgicas y el sistema ClipVac™ de BD, consulte los materiales de
formacién proporcionados por BD.

Presentacion:

La unidad de vacio ClipVac™ de BD (REF. 5500E) es un instrumento reutilizable no estéril. En esta caja, se incluye:
1. Una unidad de vacio

2. Instrucciones de uso

La bateria y el adaptador de carga ClipVac™ de BD se incluyen en una caja aparte (REF. 5506A/5506E/5506U/5506K) que contiene:
1. Una bateria
2. Un adaptador de carga (cargador, fuente de alimentacion y cable de alimentacion)

Nota: El conjunto de filtro desechable ClipVac™ de BD se envasa y vende por separado (REF. 5575).

Limitaciones del reacondicionamiento:
La limpieza repetida apenas afecta al sistema. El final de la vida Gtil se determina por el desgaste y el deterioro accidental debidos al uso.

Identificacion de las piezas del sistema ClipVac™ de BD:

REF. 5500E: Unidad de vacio

REF. 5505: Bateria de repuesto

REF. 5506A/5506E/5506U/5506K: Adaptador de carga y bateria
REF. 5575: Conjunto de filtro desechable
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Paso 1. Retire la bateria del soporte de
carga y compruebe la pantalla LCD D a
fin de asegurarse de que tiene suficiente
carga para realizar el procedimiento antes
de utilizar el instrumento. Consulte la
seccion Carga de la bateria.

Paso 4. Coloque el cuerpo del filtro en el
extremo del puerto de vacio de la unidad
de vacio.

Nota: El cuerpo del filtro debera girar con
libertad cuando esté conectado.

Paso 5. Coloque la boquilla del conjunto
de filtro desechable sobre la rasuradora
después de poner la cuchilla quirargica
en esta Gltima. La boquilla encajara

en su posicién haciendo clic cuando se
coloque correctamente en la rasuradora.
Asegirese de que la manilla de sujecién
(® de cada lado de la boquilla esta
correctamente colocada antes de utilizar
el instrumento.

Paso 2. Para introducir la bateria en
la unidad de vacio, retire el cierre de
la bateria @ y coléquela en la ranura
abierta con la lengiieta de la bateria
frente al cierre de la bateria.

Nota: La bateria estard bien colocada
cuando el mecanismo de cierre quede
ligeramente por encima de la bateria.

Paso 3. Retire el conjunto de filtro
desechable del paquete. Desenrosque
el tubo ®); para ello, sujételo cerca

de la boquilla @y el cuerpo del filtro
®y ténselo con suavidad para hacer
desaparecer los recodos y enderezar el
tubo.

55




56

Paso 6. Encienda la unidad de vacio
accionando el interruptor @).

Nota: Asegirese de que la rasuradora
quirdrgica de BD esta encendida antes de
comenzar el procedimiento de rasuracion.

Paso 7. Mientras estira la piel suelta, rasure el
vello con un movimiento hacia adelante firme y
lento para evitar ejercer presion.

Nota: La parte inferior de la cuchilla de la
rasuradora debe permanecer plana y debe
apoyarse con suavidad sobre la superficie de

la piel mientras se rasura. A fin de garantizar
que la unidad de vacio recoge correctamente el
vello, no incline nunca el extremo de la cuchilla
sobre la piel.

Nota: Para que el rendimiento sea 6ptimo,
utilice el instrumento sobre vello seco.

Paso 8. Cuando termine la rasuracion,
apague la unidad y gire con suavidad el
cuerpo del filtro para retirar el conjunto
de filtro desechable de la unidad de vacio.

Paso 9. Deseche el cuerpo del filtro con
los productos de desecho generales

y recicle la boquilla y el tubo de
conformidad con las normativas locales.
Para retirar el cuerpo del filtro del tubo,
tire con suavidad mientras lo gira.

Paso 10. Después de desinfectar o

limpiar manualmente la unidad de vacio,
coléquela en el Grea designada para el
siguiente uso. Si es necesario, vuelva a
poner la bateria en el adaptador de carga.

Nota: La unidad de vacio de BD ClipVac™ puede colocarse en la cama junto al paciente o
asegurarse a la barandilla de la cama.




Carga de la bateria Pantalla LCD del indicador de nivel de carga
Conecte el cable de carga al adaptador de carga. Un LED que parpadea rapidamente en rojo ubicada en la parte superior de la bateria:
y verde indica que el cargador esta encendido. Coloque la bateria en el compartimento y e 5 barras: del 80 % al 100 % de carga

asegurese de que el conector de 5 vias se inserta por completo. La pantalla LCD del indicador e 4 barras: del 60 % al 79 % de carga
de nivel de carga de la bateria empezard a parpadear para sefialar que esta recibiendo e 3 barras: del 40 % al 59 % de carga
carga. Los indicadores LED de la parte frontal del adaptador de carga indicaran el estado de e 2 barras: del 20 % al 39 % de carga
la carga. Estos son los indicadores LED del adaptador de carga: e 1 barra =del 0% al 19 % de carga
e Verde intermitente....... La bateria se estd cargando.

e Verdefijo................ La bateria esté cargada por completo.

e Rojofijo...........ooeut La bateria esté defectuosa; debe reemplazarse.

Notas sobre la carga:

El tiempo méximo que requiere un adaptador de carga para cargar una bateria vacia es de 4 horas.

La bateria debe cargarse a una temperatura ambiente de entre +5 °C (+41 °F) y +35 °C (+95 °F).

Evite cargar la bateria mientras estd expuesta a la luz solar directa o cerca de una fuente de calor radiante.

Si no se va a utilizar el instrumento durante un periodo prolongado, cargue la bateria cada seis (6) meses para preservar su vida Gtil.

Deseche la bateria de ion-litio de conformidad con las normativas locales o llame al ndmero 1-800 del centro de reciclaje de baterias recargables (RBRC; del
inglés, Rechargeable Battery Recycling Corporation), impreso en la bateria, para localizar su punto de reciclaje local. No queme nunca la bateria de litio. No
deseche la bateria con los productos de desecho generales.

Instrucciones para la desinfeccion:
La unidad de vacio ClipVac™ de BD debe desinfectarse de manera rigurosa después de cada uso con una de las disoluciones desinfectantes recomendadas que se
recogen a continuacion:
« Disolucién de alcohol isopropilico/amoniaco cuaternario (p. ej., desinfectante validado PDI Super Sani-Cloth®) que contenga los ingredientes activos siguientes:
o Cloruro de n-aquil (0,25 %) dimetil-etilbencil-amonio (68 % de C,,y 32 % de C,.)
° Cloruro de n-aquil (0,25 %) dimetil-bencil-amonio (60 % de C,,, 30 % de C,,, 5% de C,, y 5 % de C,)
° 55,00 % de alcohol isopropilico
« Disolucién de lejia clorada (p. ej., lejia PDI Sani-Cloth® desinfectante validada) que contenga los ingredientes activos siguientes:
20,63 % de hipoclorito de sodio (es decir, 6300 ppm de hipoclorito de sodio)

1. Aplique de manera meticulosa la disolucién a todas las superficies de la unidad de vacio ClipVac™ de BD y mantenga la superficie htmeda durante al menos:
a. 3 minutos si ha utilizado una disolucién de alcohol isopropilico/amoniaco cuaternario o
b. 4 minutos si ha empleado una disolucién de lejia clorada.

2. Las superficies deben mantenerse visiblemente himedas con el desinfectante durante todo el periodo indicado con anterioridad.

3. Repita los pasos de desinfeccion anteriores si la unidad se seca antes de que transcurra el periodo asignado.

4. Deje que la unidad de vacio ClipVac™ de BD se seque al aire por completo antes de guardarla.
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i el instrumento entra en contacto con fluidos corporales, se pueden utilizar las instrucciones de limpieza manual que se exponen a continuacion:

. Prepare el detergente enzimatico/de pH neutro conforme a las instrucciones del fabricante, con agua del grifo y a una temperatura de entre 27 °C'y 44 °C (entre
81°Fy111°F).

. No sumerja el instrumento en la disolucién de limpieza ni lo rocie con esta.

. Limpie manualmente con un pao suave y estéril empapado en disolucion de limpieza (que no gotee) todas las superficies externas contaminadas del
instrumento durante un minimo de 5 minutos. Tenga cuidado de que no gotee liquido sobre el cargador o la unidad de vacio. Adema@s, utilice un cepillo de
tamafo apropiado (cepillo de dientes de cerdas suaves estandar y una escobilla de laboratorio) para eliminar toda la suciedad visible del instrumento prestando
especial atencién a las grietas, hendiduras y demas zonas de dificil limpieza. Nota: Se recomienda cambiar la disoluciéon enzimdtica o el detergente de pH neutro
cuando estén muy sucios (ensangrentados o turbios).

. Enjuague a conciencia con un pafio suave y limpio empapado (que no gotee) con agua del grifo tibia (27 °C - 44 °C) durante un minimo de 30 segundos. Repita
2 veces hasta completar un total de 3 ciclos de enjuague. Tenga cuidado de que no gotee liquido sobre el cargador o la unidad de vacio.

. Seque el instrumento con un pafio limpio que no deje pelusa.

. Compruebe visualmente que el instrumento estd completamente limpio.

. Si se observan restos visibles de contaminantes, repita el procedimiento de limpieza hasta que el instrumento esté totalmente limpio.

Inspeccién y mantenimiento

La unidad de vacio ClipVac™ de BD no requiere tareas rutinarias de mantenimiento aparte de la limpieza del sistema después de utilizarla con cada paciente. Si
es necesario sustituirla, pongase en contacto con su representante local o con el servicio de atencién al cliente de BD. Las tareas de mantenimiento o los intentos
de reparacion realizados por personal no cualificado pueden conllevar un riesgo de lesiones, descargas eléctricas, incendios o dafios permanentes en el equipo, lo
que supondria la anulacién de cualquier garantia.

No utilice nunca una unidad de vacio ClipVac™ de BD o una bateria que parezca estar defectuosa, dafiada o que no funcione correctamente.

Garantia limitada:

El sistema de rasuracién prequirdrgica ClipVac™ de BD (REF. 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) tiene una garantia que cubre los defectos de material
y de mano de obra en circunstancias normales de uso durante un periodo de dos (2) afios a partir de la fecha de instalacion de la unidad. Si se determina que
este producto esta defectuoso durante el periodo de garantia, BD lo reparard o sustituird sin coste alguno si se pone en contacto con su representante local o
representante del servicio de atencién al cliente. Ellos le daran la autorizacién de devolucién correspondiente. Incluya una descripcion del defecto o dafio con la
unidad que devuelva.

Esta garantia no cubre el conjunto del filtro desechable (REF 5575) ni los dafios provocados por un uso incorrecto, negligencia, accidente, abuso, alteracién o
modificacién de la unidad por otra persona que no sea un representante de BD o un agente autorizado, ni por la incorporacion de algin accesorio no fabricado o
autorizado por BD, ni si se utiliza con otras rasuradoras quirdrgicas.

BD no asumird ninguna responsabilidad extracontractual o contractual por ningln coste, gasto, pérdida o dafio, ya sea directo, consecuente, especial, colateral
o incidental que se derive del uso, uso incorrecto o incapacidad para usar este producto. Excepto en caso de que se haya indicado de manera explicita con
anterioridad, BD renuncia a cualquier tipo de garantia, entre las que se incluyen las garantias implicitas de comercializacién y adecuacién para un fin particular.
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Eliminacion:

e El conjunto desechable puede eliminarse con los productos de desecho generales o de conformidad con el protocolo del hospital.

e La boquillay el tubo pueden reciclarse. Para quitar el cuerpo del filtro del tubo, solo tiene que tirar de este Gltimo.

e Deseche la bateria de ion-litio de conformidad con las normativas locales o llame al nimero 1-800 del centro de reciclaje de baterias recargables
(RBRC; del inglés, Rechargeable Battery Recycling Corporation), impreso en la bateria, para localizar su punto de reciclaje local. No queme nunca la
bateria de litio. No deseche la bateria con los productos de desecho generales.

Precaucién:

o Utilice el sistema ClipVac™ de BD tal y como se describe en las instrucciones de funcionamiento. Evite que el paciente entre en contacto directo con la
boquilla. Se debe evitar que el paciente entre en contacto directo con la parte inferior de la cuchilla de la rasuradora.

No utilice nunca una unidad de vacio ClipVac™ de BD, una bateria o un adaptador de carga que parezcan estar defectuosos, dafiados o que no
funcionen correctamente.

No cubra la unidad de vacio para evitar obstruir el flujo de aire, pues de hacerlo, puede provocar el sobrecalentamiento de la unidad de vacio.

No reutilice el conjunto de filtro desechable, pues esta disefiado para ser de un solo uso.

Limpie la unidad de vacio después de utilizarla con cada paciente; consulte las instrucciones de limpieza y desinfeccion.

No sumerja la unidad de vacio, la bateria o el adaptador de carga en ningn liquido ni los rocie con este.

No esterilice la unidad de vacio, la bateria o el adaptador de carga.

No cortocircuite los terminales de la bateria.

Evite someter la bateria a vibraciones o a descargas fisicas excesivas.

No coloque la bateria ni el adaptador de carga en una ubicacion en la que queden expuestos a la luz solar directa y manténgalos alejados de otras
fuentes externas de calor.

No deseche la bateria con los productos de desecho generales. No queme nunca la bateria de ion-litio.

No sustituya el cable del adaptador de carga. Utilice Gnicamente la bateria y el adaptador de carga suministrados por BD.

No intente modificar ni reparar la unidad de vacio, la bateria o el adaptador de carga, ya que podria dafiar el sistema ClipVac™ de BD y anular la
garantia.
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Leyenda de simbolos:

Namero de catalogo
Codigo de lote
d Fabricante

& Fecha de fabricacion

Informacion para los usuarios sobre la recogida y la eliminacion de los equipos antiguos y las baterias usadas

(((‘-)))

De un solo uso

Interruptor en posicion
de encendido

Interruptor en
posicion de apagado

Radiacion electromagnética
no ionizante

Consultar las
instrucciones de uso

= = = Corriente continua

Tipo de parte aplicada BF

80%
Limite de humedad
0%
106 kPa
SDchj I

Limite de temperatura

Limite de presion
atmosférica

Estos simbolos en los productos, los envases o los documentos adjuntos significan que las baterias y los productos eléctricos y electrénicos
utilizados no deben mezclarse con los residuos domésticos. Para que los productos antiguos y las baterias utilizadas se sometan al
tratamiento, la recuperacion y el reciclaje adecuados, llévelos a los puntos de recogida correspondientes, de conformidad con la legislacion
. nacional y las directivas 2012/19/UE y 2006/66/CE. El correcto desecho de estos productos y baterias ayudara a conservar los valiosos
recursos naturales y evitara asi efectos negativos en la salud humana y el medio ambiente que, de otro modo, podrian producirse como

consecuencia de la manipulacién incorrecta de residuos.

Para obtener mas informacién acerca de la recogida y el reciclaje de los productos antiguos y de las baterias usadas, péngase en contacto con
el ayuntamiento de su municipio, el servicio de eliminacién de residuos local o el punto de venta en el que adquirié los articulos. Se pueden

aplicar sanciones por la eliminacion incorrecta de estos residuos, de conformidad con la legislacién nacional.

Informacion sobre eliminacion en paises fuera de la Unién Europea

Estos simbolos solo son vdlidos en la Unién Europea. Si desea eliminar estos articulos, pdngase en contacto con las autoridades locales o con el

distribuidor para preguntar sobre el método correcto de eliminacién.
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Epecificaciones de la unidad de vacio:

Especificaciones del adaptador de carga:

Modo de funcionamiento de la unidad

de vacio ClipVac™ de BD Continuo

Modo de funcionamiento del conjunto

de filtro desechable de la unidad Uso Gnico
ClipVac™ de BD

Unidad de vacio ClipVac™ de BD 14,4VCC-28A

Peso 2359 (8 02)
Altura 58 mm/2-1/4in
Longitud 180 mm/7 in
Anchura 92 mm/3-1/2in

Peso de la unidad de vacio ClipVac™
de BD

725 g (25,6 oz)

Conector de acoplamiento

Conector para bateria estandar
de 5 hojas

Tipo de bateria

ITon-litio con pantalla LCD

Peso de la bateria

2349 (8,25 02)

Tiempo de carga completa

Aproximadamente 3,5 horas

Tiempo de funcionamiento continuo

Aproximadamente 75 minutos con
una carga completa

Duracién de la bateria

260 cargas como minimo

Cumplimiento normativo de las
comunicaciones

Cumple con la revisién 1.0

del bus de gestion del

sistema, la revisién 1.0 de

las especificaciones de los

datos de bateria inteligente

y la revision 1.0 de las
especificaciones del cargador de
bateria inteligente

Alimentacion eléctrica

100 - 240 VAC, 24V 2,71 ACC

Presion atmosférica, humedad
y temperatura ambiente de
funcionamiento

De 10 °C a 40 °C (de 50 °F a 104 °F)
HR del 15 % al 95 %

sin condensacién

70-106 kpa

Alimentacién eléctrica

100 - 240 VCA, 24V, 2,71 ACC,
119 x 38 x 60 mm, 500 g

(18 0z), homologada por UL,
cumple con CEy CEC

Presion atmosférica, humedad y
temperatura de almacenamiento

-20°C-50°C HR <80 %
-4°F - 122 °F HR <80 %
50- 106 kpa

Cable de red

5506A: tipo B
5506E: tipo F
5506K: tipo I
5506U: tipo G
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Informacion sobre CEM de REF. 5500

El sistema REF. 5500E requiere precauciones especiales en relaciéon con la CEM y debe usarse de acuerdo con la siguiente informacién sobre CEM. El
sistema REF. 5500E cumple con los requisitos sobre CEM de la norma IEC 60601-1-2.

El sistema ClipVac™ de BD esta disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos que se especifican en las tablas siguientes.

Advertencia:
El sistema REF. 5500E no debe utilizarse junto a o apilado con otros equipos. Si fuera necesario utilizar equipos adyacentes o apilados, se debe observar
el sistema REF. 5500E para verificar que funciona correctamente en la configuracién en la que se usard.

El sistema REF. 5500E se ha probado y los resultados indican que cumple con los limites de los dispositivos médicos de la norma IEC 60601-1-2. Estos
limites se han disefiado para proporcionar una proteccion razonable frente a las interferencias perjudiciales. Este equipo genera, utiliza y puede
radiar energia de radiofrecuencia y, en caso de no instalarse ni utilizarse de acuerdo con las instrucciones, podria provocar interferencias perjudiciales
para otros instrumentos ubicados en las inmediaciones. No obstante, no hay garantia de que no se produciran interferencias en una instalacién
determinada. Encienda y apague el equipo para comprobar si provoca interferencias perjudiciales en otros instrumentos. De ser asi, se ruega al
usuario que intente corregir las interferencias con una o varias de las siguientes medidas:

e Reoriente o reubique el instrumento receptor.

e Aumente la distancia entre los equipos.

e Conecte el equipo en una toma de un circuito diferente al que estan conectados los otros instrumentos.

e Consulte con el fabricante o el servicio de campo para obtener ayuda.
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Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema REF. 5500E esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema de la serie REF. 5500E/5506 deben asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF

El sistema REF. 5500E utiliza energia de radiofrecuencia solo para sus funciones internas. Por lo

CISPR 11 Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es improbable que causen interferencia en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF

CISPR 11 Clase B

Emisiones arménicas Clase A El sistema REF. 5500E resulta adecuado para emplearse en cualquier entorno, incluso en

IEC 61000-3-2 entornos domésticos y otros lugares conectados a redes eléctricas publicas de baja tension
para fines domésticos.

Fluctuaciones de tensién/

emisiones intermitentes Cumple

IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La serie REF. 5500E/5506 se ha disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema de la serie REF. 5500E/5506 deben asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de compatibilidad

Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostatica (DES)
1EC 61000-4-2

+8 kV contacto
+15kV aire

+8 kV contacto
+15'kV aire
+87kV aire

Los suelos deben ser de madera, cemento o baldosa ceramica. Si los
suelos estdn recubiertos de material sintético, la humedad relativa
debe ser al menos del 30 %.

Corriente eléctrica transitoria/
rafaga
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de alimentacién
eléctrica
+1 kV para lineas de entrada/salida

+2 kV para lineas de alimentacién
eléctrica
+1 kV para lineas de entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la normal de un entorno
hospitalario o comercial.

Aumento repentino
1EC 61000-4-5

+1 kV para modo diferencial
+2 kV modo comiin

+1 kV para modo diferencial
+2 kV modo comin

La calidad de la red eléctrica debe ser la normal de un entorno
hospitalario o comercial.

Caidas de voltaje, interrupciones
breves y variaciones de voltaje en
lineas de entrada de corriente
IEC 61000-4-11

<0 % UT (>100 % de caida en UT)

durante 0,5 ciclo (angulo de fase 0°,

45°,90°,135°,180°, 225°, 270°)
0% UT (100 % de caida en UT)
durante 1 ciclo

70 % UT (30 % de caida en UT)
durante 25/30 ciclos

<0 % UT (>100 % de caida en UT)
durante 250 ciclos

<0 % UT (>100 % de caida en UT)

durante 0,5 ciclo (angulo de fase 0°,

45°,90°,135°,180°, 225°, 270°)
0% UT (100 % de caida en UT)
durante 5 ciclo

70 % UT (30 % de caida en UT)
durante 25 ciclo

<0 % UT (>100 % de caida en UT)
durante 250 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser la normal de un entorno
hospitalario o comercial.

Campo magnético de frecuencia
de red (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de red deben ser los propios
de un emplazamiento normal y corriente en un entorno comercial
u hospitalario tipico.

"REF. 5500E: nivel de conformidad de la unidad de vacio y del cargador hasta una descarga en aire de 15 kV.
2REF. 5506A/5506E/5506U/5506K: nivel de conformidad de la bateria de hasta una descarga en aire de +8 kV. La pantalla LCD del indicador de nivel de carga de la bateria puede daiarse
con una descarga en aire de 15 kV. No obstante, esto no constituye un peligro para el paciente.
Nota: UT es el voltaje de la corriente alterna antes de aplicarse el nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La serie REF. 5500E/5506 se ha disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema de la serie REF. 5500E/5506 deben asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de compatibilidad

Entorno electromagnético: guia

RF conducida
IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms

150 kHz - 80 MHz (bandas ISM y de
radioaficionado)

3 Vrms (150 kHz - 80 MHz)
6 Vrms (150 kHz - 80 MHz)

RF radiada
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz - 2,7 GHz

3V/im
80 MHz - 2,7 GHz

Los equipos de comunicaciones por RF méviles o portatiles no deben utilizarse
cerca de los componentes del sistema REF. 5500E, por ejemplo, cables; debe
guardarse la distancia de separacion recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada

d=12VvP
d=1,2 VP80 MHz - 800 MHz
d=23VP800MHz-2,7 GHz

Donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién recomendada
en metros (m).

Las intensidades de los campos con transmisores de RF fijos, tal y como se ha
determinado en un estudio de campos electromagnéticos?, deben ser inferiores
al nivel de conformidad establecido en cada rango de frecuencias®. En las
proximidades de un equipo marcado con el siguiente simbolo se pueden producir

interferencias: (((.)))

Inmunidad del puerto del
equipo IEC 61000-4-3

27 Vim, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz - 780 MHz
28 V/m, 810 MHz - 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz - 5785 MHz

27 VIm, 385 MHz

28 VIm, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz - 780 MHz
28 V/m, 810 MHz - 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz - 5785 MHz

d=6/EVP
380 MHz - 5,8 GHz

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcion y reflexion de las ondas electromagnéticas en estructuras, objetos y personas afecta a su propagacion.
“La intensidad del campo generado por transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radiocomunicaciones méviles terrestres, equipos de
radioaficionado, radiodifusion AM/FM y emisiones de television, no puede predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético producido por transmisores de
RF fijos, debe considerarse la realizacién de un estudio electromagnético del centro. Si la fuerza del campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el sistema REF. 5500E supera el nivel de
conformidad aplicable de RF, debe observarse el sistema REF. 5500E para verificar que el funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento anémalo, puede ser necesario adoptar

medidas adicionales como reorientar o reubicar el sistema REF. 5500E.

°Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo debe ser inferior a 3 V/m.
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Distancia de separacion recomendada entre el equipo de comunicaciones de RF moévil y portatil y el sistema REF. 5500E

El sistema de la serie REF. 5500E/5506 estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético en el que las alteraciones de RF emitidas estén controladas. El
cliente o el usuario de la serie REF. 5500E/5506 puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos
de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portdtiles y méviles (transmisores) y la serie REF. 5500E/5506, segln se recomienda a continuacién, dependiendo de
la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Potencia nominal méaxima de m
salida del transmisor
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 338 338 73
100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figura en esta tabla, la distancia de separacién d en metros (m) recomendada puede

estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal méxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el

fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion de la banda de frecuencias mas alta.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcion y reflexion de las ondas electromagnéticas en estructuras, objetos y
personas afecta a su propagacion.
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UtilizacGo prevista

0 sistema BD ClipVac™ destina-se a aspirar pelo cortado e contaminantes em suspensdo na atmosfera originados a partir do processo de corte. Deve
ser utilizado em conjunto com o tricotomizador cirdrgico da BD (REF. 5513E). O sistema BD ClipVac™ e o tricotomizador cirdrgico da BD sé devem ser
utilizados por profissionais clinicos com formagdo. Se o sistema BD ClipVac™ e o tricotomizador cirirgico da BD estiverem a ser utilizados pela primeira
vez, consulte os materiais informativos fornecidos pela BD.

Forma de apresentacéo do produto:

A unidade de vacuo BD ClipVac™ (REF. 5500E) é um dispositivo reutilizavel ndo esterilizado. Incluidos nesta caixa:
1. Uma unidade de vacuo

2. Instrugdes de utilizagdo

O adaptador de carregamento e a bateria do BD ClipVac™ serdo incluidos numa caixa separada (REF. 5506A/5506E/5506U/5506K) que contém:
1. Uma bateria
2. Um adaptador de carregamento (carregador, fonte de alimentacdo e cabo de alimentacdo)

Nota: o conjunto de filtro descartavel do BD ClipVac™ é embalado e vendido em separado (REF. 5575).

Limitacoes relativas ao reprocessamento:
A limpeza repetida tem um impacto minimo no sistema. O fim de vida Gtil é determinado pelo desgaste e pelos danos involuntarios decorrentes da
utilizacdo.

IdentificacGo de pecas do BD ClipVac™:

REF. 5500E: Unidade de vacuo

REF. 5505: Bateria de substitui¢do

REF. 5506A/5506E/5506U/5506K: Adaptador de carregamento e bateria
REF. 5575: Conjunto de filtro descartavel
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Passo 1. Retire a bateria da base de
carregamento e verifique o ecrd LCD
@ para garantir que a bateria tem
carga suficiente para o procedimento
antes da utilizagdo. Consulte a secgdo
Carregamento da bateria.

Passo 2. Para inserir a bateria na unidade
de vacuo, faga retrair a lingueta da
bateria @ e coloque-a na ranhura aberta
com a patilha da bateria do lado oposto a
lingueta da bateria.

Nota: a bateria estard devidamente
encaixada quando o mecanismo de
lingueta estiver ligeiramente por cima

da bateria.

Passo 3. Retire o conjunto de filtro
descartavel da embalagem. Desenrole a
tubagem @ segurando perto do bocal (&
e do filtro ®, puxando cuidadosamente
até esticarem para remover qualquer
tor¢do e endireitar a tubagem.

Passo 4. Coloque o filtro na extremidade
da porta de vacuo da unidade de vacuo.
Nota: o filtro ird rodar livremente quando
estiver encaixado.

Passo 5. Coloque o bocal do conjunto de
filtro descartavel sobre o tricotomizador
ap6s o bisturi ter sido instalado na pega
do tricotomizador. O bocal iré encaixar
no lugar quando for fixado corretamente
no tricotomizador. Certifique-se de que o
dispositivo de retengdo esta devidamente
encaixado (&) em ambos os lados do
bocal antes da utilizaggo.




Passo 6. Prima o interruptor para ligar a
unidade de vacuo @.

Nota: certifique-se de que o
tricotomizador cirdrgico da BD esta ligado
antes de iniciar o procedimento de corte.

Passo 7. Enquanto estica a pele, corte o pelo
com um movimento para a frente lento e
estavel, evitando fazer pressdo para baixo.
Nota: a parte inferior da lamina do
tricotomizador deve permanecer nivelada e
encostar suavemente na superficie da pele
durante o corte. Para garantir que o pelo é
devidamente recolhido pelo vécuo, nunca
incline a extremidade da lamina sobre a pele.
Nota: para um desempenho ideal, utilizar em
pelo seco.

Passo 8. Quando o corte estiver concluido,
desligue a unidade e, com cuidado, rode
o filtro para remover o conjunto de filtro
descartavel da unidade de vacuo.

Passo 9. Elimine o filtro juntamente com
os residuos comuns e recicle o bocal e

a tubagem em conformidade com os
regulamentos locais. Para separar o
filtro da tubagem, puxe com uma ligeira
torcdo.

Passo 10. Depois de efetuar a desinfecao
e/ou a limpeza manual, coloque a
unidade de vacuo na drea designada
para a utilizagdo seguinte. Se necessario,
volte a colocar a bateria no adaptador de
carregamento.

Nota: a unidade de vacuo BD ClipVac™ pode ser colocada na cama ao lado do doente ou ser

fixada na calha da cama.
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Carregamento da bateria Indicador de carga LCD na parte superior da
Ligue o cabo de carregamento ao adaptador de carregamento. Um LED vermelho e verde bateria:
intermitente indica que o carregador esta ligado. Coloque a bateria no compartimento da e 5barras = 80% a 100% de carga

bateria certificando-se de que o conector de 5 vias esta totalmente encaixado. O indicador e 4 barras = 60% a 79% de carga
de carga LCD na bateria comegard a piscar para indicar que esta a carregar. Os indicadores e 3 barras = 40% a 59% de carga
LED na parte da frente do adaptador de carregamento irdo indicar o estado de carga. e 2 barras = 20% a 39% de carga
Seguem-se os indicadores LED no adaptador de carregamento: e 1 barra=0% a 19% de carga

e Verde intermitente....... Bateria a carregar

e Verdefixo............... Bateria totalmente carregada

e Vermelho fixo............ Falha da bateria, substituir a bateria

Notas sobre o carregamento:

e O tempo maximo necessario para que um adaptador de carregamento carregue uma bateria vazia devera ser de 4 horas.

O carregamento deve ser efetuado a uma temperatura ambiente entre +5 °C (+41 °F) e +35 °C (+95 °F).

Evite o carregamento a luz solar direta ou préximo de fontes de calor.

Se ndo for utilizada durante longos periodos de tempo, carregue a bateria de seis em seis (6) meses para preservar a autonomia da bateria.

A bateria de ides de litio tem de ser eliminada em conformidade com os regulamentos locais ou utilizando o nimero RBRC 1-800 indicado na bateria para
encontrar o ponto de reciclagem local. Nunca incinere a bateria de litio. No elimine a bateria juntamente com os residuos comuns.

Instrucées de desinfegao:
Apbs cada utilizagdo, a unidade de vacuo BD ClipVac™ deve ser totalmente desinfetada com uma das solucdes desinfetantes recomendadas abaixo indicadas:
« Alcool isopropilico/solucdo de amoénio quaterndrio (por ex., PDI Super Sani-Cloth® desinfetante validado) com os ingredientes ativos:
° Cloreto de n-alquilo (68% C,,, 32% C,,) dimetil-etil-benzilaménio 0,25%
° Cloreto de n-alquilo (60% C.., 30% C,, 5% C,,, 5% Cs) dimetil-benzilaménio 0,25%
° Alcool isopropilico 55,00%
e Solugdo de lixivia clorada (por ex., lixivia PDI Sani-Cloth® desinfetante validada) com o ingrediente ativo:
o Hipoclorito de sédio 0,63% (ou seja, 6300 ppm de hipoclorito de sédio)

1. Aplicar na totalidade de todas as superficies da unidade de vacuo BD ClipVac™ e manter a superficie molhada durante, pelo menos:
a. 3 minutos para solugdes de dlcool isopropilico/solucées de aménio quaterndrio ou
b. 4 minutos para solucdes de lixivia clorada.

2. As superficies tém de permanecer visivelmente himidas com desinfetante durante a totalidade do periodo indicado acima.

3. Repita os passos de desinfecdo indicados acima se a unidade secar antes do tempo designado.

4. Deixe a unidade de vacuo BD ClipVac™ secar totalmente ao ar antes do armazenamento.
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Se o dispositivo entrar em contacto com fluidos corporais, pode seguir as seguintes instrucdes de limpeza manual:

1. Com detergente enzimdtico/de pH neutro; preparar segundo as instrugdes do fabricante com dgua da torneira a uma temperatura entre 27 °Ce 44°C (81 °F a
111°°F).

2. Ndo mergulhe nem pulverize o dispositivo com solugdo de limpeza.

3. Utilize um pano limpo e macio saturado com a solugdo de limpeza (sem pingar) para desinfetar manualmente todas as superficies externas contaminadas
durante, pelo menos, 5 minutos. Tenha cuidado para néo deixar pingar liquido para o interior do carregador ou dispositivo de vacuo. Em combinacdo com este
passo, utilize uma escova (uma escova de dentes de cerdas macias normal ou uma escova de cerdas) do tamanho adequado para remover toda a sujidade visivel
do dispositivo, prestando especial atengdo a fissuras, fendas e outras dreas de dificil limpeza. Nota: recomenda-se que mude a solugdo de detergente enzimatico/
de pH neutro quando esta ficar visivelmente contaminada (com sangue e/ou turva).

4. Lave bem com agua utilizando um pano limpo e macio saturado com dgua da torneira morna (27 °C a 44 °C) (sem pingar) por um periodo minimo de 30
segundos. Repita o processo mais 2 vezes para um total de 3 ciclos de enxaguamento total. Tenha cuidado para ndo deixar pingar liquido para o interior do
carregador ou dispositivo de vacuo.

5. Seque o dispositivo com uma toalha limpa e que ndo largue pelos.

6. Examine visualmente o dispositivo para verificar se estd limpo.

7. Se permanecer alguma sujidade visivel, repita o procedimento de limpeza até o dispositivo estar totalmente limpo.

Inspecdo/manutencéo

e Aunidade de vacuo BD ClipVac™ ndo necessita de manutencdo de rotina, para além da limpeza do sistema ap6s cada utilizag@o no paciente. Se for necessaria
uma substituicdo, entre em contacto com o seu representante local ou o servico de assisténcia ao cliente da BD. A manutencdo ou tentativa de reparacdo
realizada por pessoal ndo qualificado pode resultar em risco de ferimentos, choque elétrico, incéndio ou danos permanentes no equipamento e anula a garantia.

e Nunca utilize a unidade de vacuo BD ClipVac™ ou uma bateria que aparente ter defeitos ou danos ou que pareca ndo estar a funcionar corretamente.

Garantia limitada:
e O sistema de remocdo de pelo pré-cirargico BD ClipVac™ (REF. 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) tem garantia contra defeitos de material e de fabrico

em condicdes de utilizacdo normais por um periodo de dois (2) anos a partir da data de venda da unidade. Se se determinar que este produto tem defeito dentro
do periodo de garantia, serd reparado ou substituido gratuitamente pela BD, caso contacte o seu representante local ou representante da assisténcia ao cliente.
Eles irdo proporcionar-lhe a autorizagdo de devolugdo relevante. Inclua uma descricdo do defeito ou dos danos com a unidade devolvida.

Esta garantia ndo abrange o conjunto de filtro descartavel (REF. 5575) nem os danos causados por utiliza¢@o indevida, negligéncia, acidente ou abuso, alteragéo
ou modificacdo da unidade por qualquer pessoa que ndo seja a BD ou os seus agentes autorizados, ou a afixa¢do de qualquer acessério ndo fabricado ou
autorizado pela BD, ou utilizado em combinag@o com outros tricotomizadores cirGrgicos.

A BD ndo tem responsabilidade civil ou contratual por qualquer custo, despesa, perda ou danos diretos, indiretos, especiais, consequenciais ou incidentais
decorrentes da utilizag@o, utilizacdo indevida ou incapacidade de utilizag@o deste produto. Exceto se expressamente indicado acima, a BD renuncia a todas as
garantias incluindo, mas ndo limitadas a, garantias implicitas de comercializagéo ou adequacdo a um determinado propésito.

71




Eliminagdo:

O conjunto descartdvel pode ser eliminado juntamente com os residuos comuns ou de acordo com o protocolo do hospital.

0 bocal e a tubagem podem ser reciclados. Para remover o filtro da tubagem, basta puxar o tubo para fora do filtro.

A bateria de ies de litio tem de ser eliminada em conformidade com os regulamentos locais ou utilizando o nimero RBRC 1-800 indicado na bateria
para encontrar o ponto de reciclagem local. Nunca incinere a bateria de litio. Ndo elimine a bateria juntamente com os residuos comuns.

Atencdo:

Utilize o sistema BD ClipVac™ conforme descrito no manual de instruges. Evite o contacto direto do paciente com o bocal. O paciente deve fazer
contacto direto com a parte inferior da Iamina do tricotomizador.

Nunca utilize a unidade de vacuo BD ClipVac™, a bateria ou um adaptador de carregamento que aparente ter defeitos ou danos ou que parega néo
estar a funcionar corretamente.

Ndo tape a unidade de vacuo para evitar obstruir o fluxo de ar, pois poderia provocar o sobreaquecimento da unidade de vacuo.

Ndo reutilize o conjunto de filtro descartavel, pois destina-se a ser utilizado uma Gnica vez.

Limpe a unidade de vacuo apds cada utilizagdo no paciente; consulte as instrugdes de limpeza e desinfecdo.

N&o mergulhe nem pulverize a unidade de vacuo, a bateria ou o adaptador de carregamento com qualquer liquido.

Nao esterilize a unidade de vacuo, a bateria ou o adaptador de carregamento.

Ndo provoque o curto-circuito dos terminais da bateria.

Evite submeter a bateria a vibragdo ou choques fisicos excessivos.

Ndo coloque a bateria nem o adaptador de carregamento num local sujeito & luz direta do sol e mantenha-os afastados de outras fontes de calor
externas.

Ndo elimine a bateria com os residuos comuns. Nunca incinere a bateria de ides de litio.

Ndo substitua o cabo do adaptador de carregamento. Utilize apenas a bateria e o adaptador de carregamento fornecidos pela BD.

Ndo tente modificar nem reparar a unidade de vacuo, a bateria ou o adaptador de carregamento, pois pode provocar danos no sistema BD ClipVac™ e
anula a garantia.
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Legenda dos simbolos:

Namero de catalogo
Codigo do lote
d Fabricante

& Data de fabrico

Informacdes para os utilizadores acerca da recolha e eliminag¢éo de equipamento antigo e baterias usadas

(((‘-)))

Ndo reutilizar

Interruptor de ligar
(alimentagdo)

Interruptor de desligar
(alimentag@o)

Radiagdo eletromagnética
ndo ionizante

Consultar as instrugdes
de utilizaggo

= = = Corrente continua

Peca aplicada
do tipo BF

80%
, Limitagdo de humidade
0%
106 kPa
SDchj I

Limite de temperatura

LimitagGo de pressao
atmosférica

Estes simbolos nos produtos, nas embalagens e/ou na documentacdo que os acompanha significam que os produtos elétricos e eletronicos
e as baterias usadas ndo devem ser misturados com os residuos domésticos comuns. Para o correto tratamento, recuperag@o e reciclagem
de produtos antigos e baterias usadas, leve-os aos pontos de recolha aplicaveis, de acordo com a legislag@o nacional e as diretivas 2012/19/

mmmm  UE € 2006/66/CE. Ao eliminar corretamente estes produtos e baterias ird ajudar a proteger recursos valiosos e evitar efeitos potencialmente
negativos na satde humana e no meio ambiente que poderiam, de outro modo, resultar do tratamento incorreto dos residuos.

Para obter mais informagdes sobre a recolha e reciclagem de produtos antigos e baterias, entre em contacto com a entidade local relevante,
o servico de tratamento de residuos ou o ponto de venda onde comprou os itens. Poderdo aplicar-se sangdes pela eliminagdo incorreta destes
residuos, de acordo com a legislagdo nacional.

Informacoes relativas a eliminacdo noutros paises que néo pertencem a Unido Europeia
Estes simbolos sdo validos apenas na Unido Europeia. Se pretender eliminar estes itens, contacte as autoridades ou o revendedor local e peca
informagdes acerca do método de eliminagdo correto.
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Especificacoes da unidade de vacuo BD ClipVac™:

Modo de funcionamento da unidade
de vacuo BD Clipvac™

Continuo

Especificacoes do adaptador de carregamento:

Modo de funcionamento do conjunto
de filtro descartavel BD ClipVac™

Utilizag@o Gnica

Unidade de vacuo BD ClipVac™

144V CC-28A

Peso da unidade de vacuo BD
ClipVac™

725 g/25,6 oz

Peso 2359/8 0z
Altura 58 mm/2-1/4"
Comprimento 180 mm/7"
Largura 92 mm/3-1/2"

Tipo de bateria

IGes de litio com ecrd LCD

Conector de combinagdo

Conector de bateria padréo de
5 laminas

Peso da bateria

234g/8,25 0z

Tempo até carga completa

Aproximadamente 3,5 horas

Autonomia

Cerca de 75 minutos com carga
completa

Conformidade em matéria de
comunicagao

Conformidade com System
Management Bus Rev.

1.0, Smart Battery Data
Specification Rev 1.0 e Smart
Battery Charger Specification
Rev. 1.0

Vida atil da bateria

Minimo 260 carregamentos

Fonte de alimentacdo

100-240V CA, 24V 2,71 ACC

Fonte de alimentagdo

100-240 V CA, 24V, 2,71 ACC,
119 x 38 x 60 mm, 500 g/18 oz,
homologagdo UL, conformidade
CE, conformidade CEC

Temperatura ambiente de
funcionamento, humidade e pressdo
atmosférica

10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)
15% a 95% de HR

sem condensagdo

70-106 kpa

Temperatura de armazenamento,
humidade e press@o atmosférica

-20°C a 50 °C < 80% HR
-4°F 0122 °F < 80% HR
50- 106 kpa

Cabo de alimentagdo

5506A - Tipo B
5506E - Tipo F
5506K - Tipo I
5506U - Tipo G
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Informacoes sobre CEM da REF. 5500

A REF. 5500E requer precaugoes especiais relativamente @ CEM e deve ser utilizada de acordo com as seguintes informagdes sobre CEM. A REF. 5500E
estd em conformidade com os requisitos CEM da norma IEC 60601-1-2.
O sistema BD ClipVac™ destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado nas seguintes tabelas.

Aviso:
A REF. 5500E ndo deve ser utilizada na proximidade ou empilhado com outro equipamento. Caso seja necessdria uma utilizag@o adjacente ou
empilhada, a REF. 5500E deve ser observada, de modo a garantir o funcionamento normal na configuragdo em que sera utilizada.

A REF. 5500E foi testada e estd em conformidade com os limites para dispositivos médicos segundo a norma IEC 60601-1-2. Estes limites foram
definidos de forma a oferecer protecéo razoavel contra interferéncias prejudiciais. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado em conformidade com as instrugées, pode causar interferéncias prejudiciais noutros dispositivos
que se encontrem nas imediag6es. No entanto, ndo se garante que ndo ocorram interferéncias numa determinada instalac@o. Se este equipamento
causar interferéncias prejudiciais para os outros dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o equipamento, recomenda-se que o
utilizador tente corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

e Reorientar ou reposicionar o dispositivo de recegdo.

e Aumentar a dist@ncia entre o equipamento.

e Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele ao que o(s) outro(s) aparelho(s) esta(do) ligado(s).

e Consultar o fabricante ou a assisténcia técnica para obter ajuda.
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Orientacdo e declaracdo do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

A REF. 5500E destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da série REF. 5500E/5506 deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desses.

IEC 61000-3-3

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientagdo
o A REF. 5500E utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento interno. Desta forma, as suas

Emissdes RF o ~ K . p . -

CISPR 11 Grupo 1 emissdes de RF sdo muito reduzidas, sendo pouco provével que possam provocar interferéncias
em equipamentos eletrénicos que se encontrem nas imediagdes.

Emissdes RF

CISPR 11 Classe B

Emissdes harmonicas Classe A A REF. 5500E é adequada para utilizagdo em todos os estabelecimentos, incluindo ambientes

IEC 61000-3-2 domésticos e aqueles diretamente ligados a rede pablica de alimentagdo elétrica de baixa
tensdo que abastece edificios habitacionais.

Flutuacdes de tensdo/

Emissdes intermitentes Conforme
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Orientacdo e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

A série REF. 5500E/5506 destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da série REF. 5500E/5506 deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desses.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientagdo

Descarga eletrostatica (DEE)
1EC 61000-4-2

+8 kV de contacto
Ar £15 kV

+8 kV de contacto
+15'kV de ar
+8°kV de ar

Os pavimentos deverdo ser de madeira, betdo ou azulejo. Caso
os pavimentos sejam cobertos de material sintético, a humidade
relativa minima deve ser de, pelo menos, 30%.

Transiente elétrico rapido/rajada
IEC 61000-4-4

+2 kV para cabos de alimentagdo
elétrica

+1 kV para cabos emissores/
recetores

+2 kV para cabos de alimentag@o
elétrica

+1 kV para cabos emissores/
recetores

A qualidade da alimentagdo da rede elétrica deve ser a habitual
num ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Sobretensdo
1EC 61000-4-5

+1 kV para o modo diferencial
Modo comum #2 kV

+1 kV para o modo diferencial
Modo comum #2 kV

A qualidade da alimentacdo da rede elétrica deve ser a habitual
num ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Quebras de tensdo, interrupgdes
breves e variacdes de tensdo nos
cabos de entrada de alimentacdo
elétrica

IEC 61000-4-11

<0% UT (quebra de >100% em
UT) para 0,5 ciclos (angulo de fase
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (quebra de 100% em UT)
para 1 ciclos

70% UT (quebra de 30% em UT)
para 25/30 ciclos

<0% UT (quebra de >100% em UT)
para 250 ciclos

<0% UT (quebra de >100% em
UT) para 0,5 ciclos (angulo de fase
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (quebra de 100% em UT)
para 5 ciclos

70% UT (quebra de 30% em UT)
para 25 ciclos

<0% UT (quebra de >100% em UT)
para 250 ciclos

A qualidade da alimentacdo da rede elétrica deve ser a habitual
num ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Campo magnético de frequéncia
elétrica (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia elétrica devem estar a niveis
habituais de uma localizag@o tipica num ambiente hospitalar ou
comercial convencional.

"REF. 5500E — Nivel de conformidade da unidade de vacuo e carregador para descarga de ar a 15 kV.
REF. 5506A/5506E/5506U/5506K — Nivel de conformidade da bateria para descarga de ar a +8 kV. O visor LCD do indicador de carga da bateria pode ficar danificado com ar a #15 kV.
Mas tal ndo representa um perigo para o paciente.
Nota: UT é a tensdo da corrente alternada anterior & aplicag@o do nivel de teste

77




Orientacdo e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

A série REF. 5500E/5506 destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da série REF. 5500E/5506 deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desses.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético — Orientacéo
3Vrms 0 equipamento de comunicagdes por RF portatil e movel ndo deve ser utilizado
RF conduzida 250 kHz a 80 MHz 3 Vims (150 kHz a 80 MH2) g}aif pe'm(::j de qualqu_er uma dasdpadrtes dla RIEZ 5500E, _ingluindo cgbos, It#o‘qule\a
1EC 61000-4-6 Vrms 6 Vrms (150 kHz a 80 MH2) istancia de separacdo recomendada, calculada a partir da equacgo aplicavel @
150 kHz a 80 MHz (bandas ICM e frequéncia do transmissor.
bandas de radio amador) Distancia de separacdo recomendada
d=12vP
d=1,2 vP 80 MHz a 800 MHz
d =23 VP800 MHz a 2,7 GHz
Em que P é a classificacdo maxima de poténcia de saida do transmissor, em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor e d é a disténcia de

RF irradiada 3V/m 3Vim separagdo recomendada, em metros (m).

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz 0Os campos de forga de transmissores RF fixos, como determinado pelo local de
vigilancia eletromagnético® devem ser menores que o nivel de cumprimento em
cada intervalo de frequéncia®. Podem ocorrer interferéncias nas imediagées do
equipamento assinalado com o seguinte simbolo: (((.)))

27 VIm, 385 MHz 27 VIm, 385 MHz
. 28 V/m, 450 MHz 28 V/m, 450 MHz _
midade g ot e |9 Vim, 710 MHz a 780 MHz 9 Vim, 710 MHz a 780 MHz e s 8 Gha
28 V/m, 810 MHz a 2450 MHz 28 V/m, 810 MHz a 2450 MHz ’
9 V/m, 5240 MHz a 5785 MHz 9 V/m, 5240 MHz a 5785 MHz

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.

NOTA 2: estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

“As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para telefones por radio (telemdvel/sem fios) e radios méveis de terra, radio amadora, difusoes de radio AM e FM
e difusdes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores por RF fixos, deve ser considerada uma avaliagéo
electromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local em que a REF. 5500E é utilizada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel, indicado acima, a REF. 5500E
devera ser observada para verificar o seu normal funcionamento. Caso se verifique um desempenho invulgar, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como reorientar ou relocalizar
a REF. 5500E.

*Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/m.
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Distancia de separacdo recomendada entre o equipamento de comunicacdes por RF mével e portatil e a REF. 5500E.

A série REF. 5500E/5506 foi concebida para utilizagdo num ambiente eletromagnético no qual os distarbios de RF emitidos sdo controlados. O cliente ou
o utilizador da série REF. 5500E/5506 pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distdncia minima entre o equipamento de
comunicagdes de RF mével ou portatil (transmissores) e a série REF. 5500E/5506, conforme recomendado abaixo e de acordo com a poténcia maxima de saida

do equipamento de comunicacdes.

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor

Poténcia nominal méaxima de m
saida do transmissor
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Para transmissores classificados com poténcia maxima de saida ndo indicada acima, a disténcia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser
estimada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P corresponde a classificago de poténcia maxima de saida do transmissor em

watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a dist@ncia de separacdo para o maior intervalo de frequéncia.

NOTA 2: estas orientacdes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.
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Beoogd gebruik

Het BD ClipVac™-systeem is bedoeld voor het opzuigen van afgeschoren haar en vervuilende deeltjes na het scheren. Het moet worden gebruikt in
combinatie met de BD chirurgische clipper (REF 5513E). Alleen opgeleid zorgpersoneel dient het BD ClipVac™-systeem en de BD chirurgische clipper te
gebruiken. Als u de BD chirurgische clipper en het BD ClipVac™-systeem voor het eerst gebruikt, raadpleeg dan de trainingsmaterialen van BD.

How Wijze van leveren:

Het BD ClipVac™-opzuigsysteem (REF 5500E) is een niet-steriel herbruikbaar apparaat. Deze doos bevat:
1. Een opzuigsysteem

2. Instructies van de fabrikant

The De BD-ClipVac™-oplaadadapter en -accu worden in een aparte doos geleverd (REF 5506A/5506E/5506U/5506K) met daarin:
1. Eenaccu

2. Een oplaadadapter (oplader, voeding en netsnoer)

Opmerking: Het BD ClipVac™-filtersysteem voor eenmalig gebruik wordt afzonderlijk verpakt en verkocht (REF 5575).
Beperkingen voor herverwerking:

Herhaalde reiniging heeft een minimaal effect op het systeem. De levensduur van het hulpmiddel wordt bepaald door slijtage en schade als gevolg van
gebruik.

Identifificatie van onderdelen van de BD ClipVac™:

REF 5500E: Vacuiimeenheid

REF 5505: Vervangende batterij

REF 5506A/5506E/5506U/5506K: Oplaadadapter en batterij
REF 5575: Filtersysteem voor eenmalig gebruik
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Stap 1. Verwijder de accu uit de
oplaadstandaard en bekijk het LCD-
scherm (0 om er zeker van te zijn dat de
accu voldoende is opgeladen voorafgaand
aan het uitvoeren van de procedure. Zie
het onderdeel De accu opladen.

Stap 2. Om de accu in het opzuigsysteem
te plaatsen, trekt u de accuvergrendeling
naar achteren @ en plaatst u de accu in
de opening. Zorg dat het lipje van de accu
tegenover de accuvergrendeling zit.
Opmerking: De accu is goed geplaatst als
het klemmechanisme iets over de accu
heen ligt.

Stap 3. Verwijder het filtersysteem voor
eenmalig gebruik uit de verpakking. Rol
de slang uit ® door deze dicht bij het
mondstuk en (@) de filter vast te pakken.
Trek ®de slang strak om eventuele
verdraaiingen eruit te halen.

Stap 4. Plaats de filter op de daarvoor
bestemde zijde van het opzuigsysteem.
Opmerking: De filter draait vrij rond
wanneer deze bevestigd is.

Stap 5. Plaats het mondstuk van het
filtersysteem voor eenmalig gebruik over
de clipper nadat het chirurgische mes op
de handgreep van de clipper is geplaatst.
Het mondstuk klikt op zijn plaats wanneer
het goed op de clipper is aangesloten.
Zorg ervoor dat de houders (® aan beide
zijden van het mondstuk goed vastzitten
voordat u het mondstuk gaat gebruiken.
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Stap 6. Schakel het opzuigsysteem in door
de schakelaar om te zetten (@).
Opmerking: Controleer of de BD
chirurgische clipper is ingeschakeld
voordat u met scheren begint.

Stap 7. Trek de losse huid strak en scheer
het haar af met een langzame voorwaartse
beweging, zonder naar beneden te duwen.
Opmerking: De onderkant van het mesje
moet plat blijven en lichtjes op de huid
rusten tijdens het scheren. Kantel de rand
van het mesje nooit in de huid, zodat het
haar goed door het opzuigsysteem wordt
opgevangen.

Opmerking: Voor optimale prestaties
gebruikt u de clipper op droog haar.

Stap 8. Als u klaar bent met scheren,
schakelt u de het opzuigsysteem UIT en
draait u voorzichtig aan de filter om het
filtersysteem voor eenmalig gebruik van
het opzuigsysteem af te halen.

Stap 9. Voer de filter af bij het gewone
afval en recycle het mondstuk en

de slangen volgens de geldende
voorschriften. Trek en draai voorzichtig
aan de filter om deze van de slang los te
koppelen.

Stap 10. Na ontsmetting en/of
handmatige reiniging plaatst u het
opzuigsysteem in het aangegeven gebied
voor het volgende gebruik. Indien nodig
kunt u de accu opnieuw opladen in de
oplaadadapter.

Opmerking: het BD ClipVac™-opzuigsysteem kan naast de patiént op het bed worden geplaatst

of aan de bedrail worden bevestigd.




De accu opladen Accustatus op LCD-display boven op de accu:

Sluit de oplaadkabel aan op de oplaadadapter. Als u een snel knipperende rode en groene led e 5strepen = 80% tot 100% opgeladen
ziet, is de oplader ingeschakeld. Plaats de accu in het accuvak en zorg ervoor dat de 5-polige e 4 strepen = 60% tot 79% opgeladen
aansluiting goed is aangesloten. De accustatus op het LCD-scherm begint te knipperen e 3 strepen = 40% tot 59% opgeladen
om aan te geven dat de accu wordt opgeladen. De led-indicatoren op de voorkant van de e 2 strepen = 20% tot 39% opgeladen
oplaadadapter geven de oplaadstatus weer. Hieronder worden de led-indicatoren op de e 1 streep = 0% tot 19% opgeladen

laadadapter aangegeven:

e Groen knipperend........ accu wordt opgeladen
e Groenbrandend......... accu is volledig opgeladen
e Rood brandend........... accufout, vervang de accu

Opmerkingen bij opladen:

« De maximale tijd die een oplaadadapter nodig heeft om een lege accu op te laden, bedraagt 4 uur.

e Opladen bij kamertemperatuur (+5 °C tot maximaal +35 °C)

» Voorkom opladen in direct zonlicht of in de buurt van stralende warmtebronnen.

« Als u het apparaat langere tijd niet gebruikt, laadt de accu dan elke zes (6) maanden op om de levensduur van de accu te sparen.

« De lithium-ion-accu moet worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving. Gebruik het getal RBRC 1-800 dat op de accu vermeld staat om
te zoeken naar uw plaatselijke recyclingpunt. De lithiumaccu nooit verbranden. Gooi de accu niet weg bij het gewone afval.

Instructies voor desinfectie:
Het BD ClipVac™-opzuigsysteem dient grondig te worden gedesinfecteerd, na elk gebruik, met behulp van een van de hieronder aangegeven aanbevolen
desinfectiemiddelen:
« Isopropylalcohol/quaternaire ammonia (bijv. goedgekeurd desinfectiemiddel PDI Super Sani-Cloth®) met de actieve bestanddelen:
20,25% n-Alkyl (68% C.,, 32% C,, ) dimethylethylbenzylammoniumchloride
°0,25% n-Alkyl (60% C.., 30% C,, 5% C,,, 5% C,s) dimethylethylbenzylammoniumchloride
° 55,00% isopropylalcohol
« Oplossing van gechloreerde bleekmiddelen (bijv. goedgekeurd desinfectiemiddel PDI Sani-Cloth®-bleekmiddel) met het werkzame bestanddeel:
20,63 % natriumhypochloriet (dw.z. 6300 ppm natriumhypochloriet)

1. Pas het desinfectiemiddel grondig toe op alle oppervlakken van het BD ClipVac™-opzuigsysteem en behoud een nat oppervlak voor minimaal:
a. 3 minuten voor oplossingen met isopropylalcohol/quaternaire ammonia of
b. 4 minuten voor gechloreerd bleekwater.

2. Oppervlakken moeten zichtbaar nat blijven met het desinfectiemiddel voor de volledige periode die hierboven is aangegeven.

3. Herhaal de desinfectiestappen als de eenheid eerder uitdroogt.

4. Laat het BD ClipVac™-opzuigsysteem volledig aan de lucht drogen voordat u het in de opslag plaatst.
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Als het apparaat in aanraking komt met lichaamsvloeistoffen, kunt u gebruikmaken van de volgende instructies voor handmatige reiniging:

1. Bereid het apparaat voor volgens de instructies van de fabrikant met enzymatisch/pH-neutraal reinigingsmiddel en kraanwater met een temperatuur tussen
27°Cen 44 C.

2. Het apparaat niet onderdompelen in of bespuiten met een reinigingsoplossing.

3. Gebruik een zachte, schone doek doordrenkt met het reinigingsmiddel (niet druppend) voor het handmatig reinigen van alle externe verontreinigde oppervliakken
van het apparaat gedurende minimaal 5 minuten. Let op dat er geen vloeistoffen in de oplader of het vacuiim lekken. Gebruik hierbij een zachte borstel van de
juiste maat (standaard tandenborstel met zachte borstel en lumenborstel) om al het zichtbare vuil van het hulpmiddel te verwijderen. Let hierbij met name op
kieren, spleten en andere moeilijk te reinigen gebieden. Opmerking: Het wordt aanbevolen de enzymatische of pH-neutrale reinigingsoplossing te vervangen
wanneer deze erg vervuild (bloederig en/of troebel) is.

4. Goed afspoelen met behulp van een zachte, schone doek gedrenkt in lauw kraanwater (27 °C) (niet kletsnat) gedurende minimaal 30 seconden. Herhaal deze
stap 2 keer, zodat er in totaal 3 spoelcycli worden uitgevoerd. Let op dat er geen vloeistoffen in de oplader of het vacutiim lekken.

5. Droog het hulpmiddel af met een schone, pluisvrije doek.

6. Controleer visueel of het hulpmiddel schoon is.

7. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de reinigingsprocedure tot het hulpmiddel helemaal schoon is.

Inspectie/onderhoud

» Voor het BD ClipVac™-opzuigsysteem is geen onderhoud vereist, behalve reiniging van het systeem na elk gebruik bij een patiént. Als er een vervanging nodig
is, neem dan contact op met uw plaatselijke BD-vertegenwoordiger of de klantenservice. Service of gepoogde reparaties door niet-gekwalificeerd personeel kan
leiden tot risico op letsel, elektrische schokken, brand of permanente schade aan de apparatuur, en doet de garantie teniet.

» Gebruik nooit een BD ClipVac™-opzuigsysteem of accu die defect of beschadigd lijkt of niet goed functioneert.

Beperkte garantie:

Het BD ClipVac™ pre-operatief ontharingssysteem van BD (REFs 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) is voorzien van garantie tegen materiaal- en
fabricagefouten bij normaal gebruik gedurende een periode van twee (2) jaar vanaf de datum van plaatsing van de unit. Indien wordt vastgesteld dat dit product
defect is binnen de garantieperiode, wordt het product gerepareerd of vervangen zonder dat BD hier kosten voor in rekening brengt, als u contact opneemt met
uw lokale vertegenwoordiger of de klantenservice. De vertegenwoordiger of klantenservice zal autorisatie verlenen voor het retourneren. Geef een beschrijving van
het defect of de schade van de geretourneerde unit.

Het volgende wordt niet gedekt onder deze garantie: het filtersysteem voor eenmalig gebruik (REF 5575), schade als gevolg van onjuist gebruik, nalatigheid,
ongevallen, misbruik, aanpassing of modificatie van de unit door een andere partij dan BD of diens geautoriseerde agent, of aansluiting van een accessoire die
niet is gefabriceerd of geautoriseerd door BD, of gebruik in combinatie met andere chirurgische clippers.

BD is niet aansprakelijk op grond van onrechtmatige daad of contract voor eventuele kosten, uitgaven, verliezen of schade, zijnde direct, indirect, speciaal,
nevenschade of incidenteel, voortkomende uit het gebruik, misbruik, of het onvermogen om dit product te gebruiken. Behalve zoals uitdrukkelijk hierboven
bepaald, doet BD afstand van alle garanties, inclusief maar niet beperkt tot de impliciete garantie van verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel.
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Afvoer:

Het systeem voor eenmalig gebruik kan worden weggegooid bij het huishoudelijk afval of volgens het ziekenhuisprotocol.

Het mondstuk en de slangen kunnen gerecycled worden. Om de filter van de slang te verwijderen, trekt u de slang van de filter af.

De lithium-ion-accu moet worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving. Gebruik het getal RBRC 1-800 dat op de accu
vermeld staat om te zoeken naar uw plaatselijke recyclingpunt. De lithiumaccu nooit verbranden. Gooi de accu niet weg bij het gewone afval.

Waarschuwing:

Gebruik het BD ClipVac™-systeem zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing. Vermijd rechtstreeks contact van de patiént met het mondstuk. De
onderkant van het mes van de clipper dient rechtstreeks in contact te komen met de patiént.

Gebruik nooit een BD ClipVac™-opzuigsysteem, accu of oplaadadapter die defect of beschadigd lijkt of niet goed functioneert.

Bedek het opzuigsysteem niet om te voorkomen dat de luchtstroom wordt belemmerd. Dit kan leiden tot oververhitting van opzuigsysteem.
Gebruik het filtersysteem voor eenmalig gebruik niet opnieuw.

Reinig het opzuigsysteem na elk gebruik bij een patiént. Zie de instructies voor reiniging en desinfectie.

Het opzuigsysteem, de accu of de oplaadadapter niet onderdompelen of besproeien met vloeistof.

Het opzuigsysteem, de accu of de oplaadadapter niet steriliseren.

Sluit de accupolen niet kort.

Vermijd overmatige fysieke schokken of trillingen bij de accu.

Plaats de accu en oplaadadapter niet op een plek waar ze worden blootgesteld aan direct zonlicht en houd ze uit de buurt van andere externe
warmtebronnen.

Gooi de accu niet weg bij gewone afval. De lithium-ion-accu nooit verbranden.

Vervang het netsnoer van de oplaadadapter niet. Gebruik alleen de door BD geleverde accu en oplaadadapter.

Probeer het opzuigsysteem, de accu of de oplaadadapter niet te modificeren of te repareren, omdat dit kan leiden tot beschadiging van het BD
ClipVac™-systeem en de garantie hiermee teniet wordt gedaan.
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Legenda van symbolen:

Catalogusnummer
Batchcode
d Fabrikant

& Fabricagedatum

Informatie voor gebruikers over inzameling en verwijdering van oude apparatuur en gebruikte accu's

(((‘-)))

Niet opnieuw gebruiken

Schakelaar ‘Aan’
(stroom)

Schakelaar ‘Uit*
(stroom)

Niet-ioniserende
elektromagnetische straling

Raadpleeg de
gebruiksinstructies

— = = Gelijkstroom

Aangebracht type
BF-onderdeel

80%
, Vochtigheidslimiet
-
0%
+50°C
Temperatuurlimiet
-20°C
106 kPa
@ Begrenzing atmosferische
druk
50 kPa

Deze symbolen op het product, de verpakking en/of bijbehorende documenten duiden erop dat gebruikte elektrische en elektronische
producten en accu's niet op dezelfde wijze mogen worden afgevoerd als huishoudelijk afval. Voor de correcte behandeling, terugwinning en
recycling van oude producten en gebruikte accu's, brengt u ze naar de van toepassing zijnde inzamelpunten, in overeenstemming met de
. geldende nationale wetgeving en de richtlijnen 2012/19/EU en 2006/66/EC. Het op de juiste wijze afvoeren van deze producten en accu's
draagt bij aan de conservering van waardevolle middelen en voorkomt potentiéle nadelige effecten op de volksgezondheid en het milieu wat

het resultaat zou kunnen zijn van een onjuiste afvalverwerking.

Neem contact op met uw gemeente, uw afvalverwerkingsdienst of het verkooppunt waar u de items heeft gekocht voor meer informatie
over inzameling en recycling van oude producten en accu's. Er kunnen sancties van kracht zijn voor onjuiste afvoer van dit afval, in
overeenstemming met de nationale wetgeving.

Informatie over afvoer in landen buiten de Europese Unie
Deze symbolen zijn uitsluitend geldig binnen de Europese Unie. Als u deze items wilt afvoeren, neem dan contact op met uw gemeente of leverancier en
vraag naar de juiste methode voor afvoer.
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Specificaties BD ClipVac™-opzuigsysteem:

Specificatie oplaadadapter:

BD ClipVac™-opzuigsysteem -
bedrijfsmodus

Continu

BD ClipVac™-filtersysteem voor
eenmalig gebruik - bedrijfsmodus

Eenmalig gebruik

BD ClipVac™-opzuigsysteem

14,4VDC-2,8A

BD ClipVac™-opzuigsysteem -
gewicht

7259/25,6 oz

Gewicht 2359/8 0z
Hoogte 58 mm/2-1/4"
Lengte 180mm/7"
Breedte 92 mm/3-12"

Type batterij

Lithium-ion-accu met LCD-display

Passende connector

Standaard 5-polige
accuconnector

Gewicht accu

234 9/8,25 oz

Volledig opgeladen binnen

Ongeveer 3,5 uur

Continue looptijd

Ongeveer 75 minuten wanneer
volledig opgeladen

Overeenstemming met
communicatie

Conform System Management
Bus Rev. 1.0, Smart Battery Data
Specification Rev 1.0 en Smart
Battery Charger Specification
Rev. 1.0

Levensduur accu

Minimaal 260 ladingen

Voeding

100 - 240 VAC, 24V 2,71 ADC

100-240 VAC, 24V, 2,71 ADC,
119 x 38 x 60 mm, 500 g/18 oz,

Bedrijfstemperatuur, vochtigheid
en atmosferische druk omgeving

10 °C tot 40 °C (50 °F tot 104 °F)
15% tot 95% RL
niet-condenserend

70 - 106 kpa.

Voeding UL-gecertificeerd, conform CE,
conform CEC
5506A - Type B

Netsnoer 5506E - Type F

5506K - Type I
5506U - Type G

Opslagtemperatuur, vochtigheid en
atmosferische druk

-20°Ctot 50 °C < 80% RL
-4 °F tot 122 °F < 80% RL
50 - 106 kpa

87




EMC-informatie van REF 5500

REF 5500E vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moet worden gebruikt in overeenstemming met de volgende EMC-
informatie. REF 5500E voldoet aan de EMC-eisen van IEC 60601-1-2.

Het BD-ClipVac™-systeem is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving aangegeven in de volgende tabellen.

Waarschuwing:
REF 5500E mag niet worden gebruikt naast of gestapeld op andere apparatuur. Als gebruik naast of op andere apparatuur noodzakelijk is, moet REF
5500E worden geobserveerd om de normale werking te controleren in de configuratie waarin het wordt gebruikt.

REF 5500 is getest en voldoet aan de limieten voor medische apparaten volgens IEC 60601-1-2. Deze limieten zijn ontworpen om redelijke
bescherming te bieden tegen schadelijke storing. Deze apparatuur genereert en gebruikt radiofrequente energie en kan deze uitstralen. Als het
apparaat niet wordt geinstalleerd en gebruikt volgens de instructies, kan het schadelijke interferentie veroorzaken bij andere apparaten in de buurt.
Het kan echter niet worden gegarandeerd dat interferentie in een bepaalde opstelling niet zal optreden. Als dit apparaat schadelijke interferentie

met andere apparaten veroorzaakt, wat u kunt vaststellen door het apparaat uit en weer in te schakelen, kan de gebruiker de interferentie met een of
meerdere van de volgende maatregelen proberen te verhelpen:

e Draai het ontvangende apparaat in een andere richting of verplaats het.

e Vergroot de afstand tussen de apparatuur.

o Sluit de apparatuur aan op een stopcontact op een ander circuit dan dat van het andere apparaat/de andere apparaten waarop het is aangesloten.
e Raadpleeg de fabrikant of buitendienst voor hulp.
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Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

REF 5500E is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de REF 5500E/5506-serie dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
o REF 5500E gebruikt alleen RF-energie voor de interne werking. De RF-emissies zijn daarom zeer
RF-emissies > . R . K ) o
Groep 1 laag en het is onwaarschijnlijk dat ze interferentie veroorzaken in elektrische apparatuur die in
CISPR 11
de buurt staat.
RF-emissies
CISPR 11 Klasse B
Harmonische emissies Klasse A REF 5500E is geschikt voor gebruik in alle ruimtes, inclusief huishoudelijke omgevingen
IEC 61000-3-2 en ruimtes die direct verbonden zijn met het openbare laagspanningselektriciteitsnet dat
gebouwen bestemd voor huishoudelijke doeleinden van stroom voorziet.
Spanningsschommelingen/
flikkering Conform

IEC 61000-3-3

89




Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De REF 5500E/5506-serie is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de REF 5500E/5506-serie dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 - testniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Elektrostatische ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+15KkV lucht

+ 8 kV contact
+15'kV lucht
+ 8 kV lucht

De vloer moet van hout, beton of keramische tegels zijn gemaakt.
Als de vloeren met synthetisch materiaal zijn bedekt, moet de
relatieve luchtvochtigheid minstens 30% zijn.

Snelle elektrische transiénten/
lawines
IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor voedingskabels
+ 1 kV voor ingangs-/uitgangskabels

+ 2 kV voor voedingskabels
+ 1 kV voor ingangs-/uitgangskabels

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan die van een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Stootspanningen
1EC 61000-4-5

+ 1 kV voor differentiéle modus
+ 2 kV algemene modus

+ 1 kV voor differentiéle modus
+ 2 kV algemene modus

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan die van een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Kortstondige spanningsdalingen
en -onderbrekingen en
spanningsvariaties in
netspanningsingangsleidingen

< 0% UT (> 100% daling in UT)
gedurende 0,5 cyclus (fasehoek
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100% daling in UT)
gedurende 1 cycli

70% UT (30% daling in UT)

< 0% UT (> 100% daling in UT)
gedurende 0,5 cyclus (fasehoek
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100% daling in UT)
gedurende 5 cycli

70% UT (30% daling in UT)

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan die van een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 gedurende 25/30 cycli gedurende 25 cycli

< 0% UT (> 100% daling in UT) < 0% UT (> 100% daling in UT)

gedurende 250 cycli gedurende 250 cycli
Magnetisch veld met De sterkte van magnetische velden op netfrequentie moet
netfrequentie (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m kenmerkend zijn voor een gebruikelijke locatie in een typische

commerciéle of ziekenhuisomgeving.

"REF 5500E - Vacuum unit and charger compliance level to +15 kV air discharge.
REF 5506A/5506E/5506U/5506K - Battery compliance level to +8 kV air discharge. Battery fuel gauge LCD display may be damaged at #15 kV air. But this is not a hazard to the patient.
Note: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level
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Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De REF 5500E/5506-serie is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de REF 5500E/5506-serie dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 - testniveau Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

3Vrms De afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en enig
. 150 kHz tot 80 MHz onderdeel van REF 5500E, met inbegrip van de kabels, mag niet kleiner zijn dan
Geleide RF 6 Vrms 3 Vims (150 kHz tot 80 MHz) de aanbevolen minimumafstand die is berekend met behulp van de vergelijking

IEC 61000-4-6 6 Vrms (150 kHz tot 80 MHz)

150 kHz tot 80 MHz (ISM- en
amateurradiobanden)

die van toepassing is op de zenderfrequentie.
Aanbevolen afstand

d=12vP
d=1,2vP 80 MHz tot 800 MHz
d =23 VP 800 MHz tot 2,7 GHz

Waarbij P staat voor het nominale maximumvermogen van de zender in watt (W)
volgens de zenderfabrikant en d voor de aanbevolen afstand in meter (m).
Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals vastgesteld door elektromagnetisch
onderzoek op locatie,> moeten lager zijn dan het conformiteitsniveau in elk
frequentiebereik®. Er kunnen storingen optreden in de nabijheid van apparatuur
die het volgende symbool draagt: (((.)))

3V/im
80 MHz tot 2,7 GHz

3V/im
80 MHz tot 2,7 GHz

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

27 VIm, 385MHz
28 V/m, 450MHz

27 VIm, 385MHz

28 V/m, 450MHz

Immuniteit behuizingspoort d=6/EVP

IEC 61000-4-3

9 V/m, 710 MHz tot 780 MHz
28 V/m, 810 MHz tot 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz tot 5785 MHz

9 V/m, 710 MHz tot 780 MHz
28 V/m, 810 MHz tot 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz tot 5785 MHz

380MHz tot 5,8GHz

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en
mensen.

“Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (GSM/draadloos) en portofoons, amateurradio, AM- en FM-radiouitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch

niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders vast te stellen, moet een elektromagnetische beproeving ter plaatse worden

overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar REF 5500E wordt gebruikt hoger is dan het hierboven vermelde van toepassing zijnde RF-conformiteitsniveau, moet worden

gecontroleerd of REF 5500E normaal functioneert. Als u abnormaal functioneren constateert, kan het nodig zijn om extra maatregelen te treffen, zoals anders opstellen of verplaatsen van

REF 5500E.

*In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m bedragen.
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en REF 5500E.

communicatieapparatuur.

De REF 5500E/5506-serie is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin storingen door radiofrequente straling worden gereguleerd.
De klant of gebruiker van de REF 5500E/5506-serie kan elektromagnetische interferentie voorkomen door zich aan de hieronder aanbevolen minimale
afstand tussen draagbare en mobiele zendapparatuur (zenders) en de REF 5500E/5506-serie te houden op basis van het maximale uitgangsvermogen van de

Afstand in overeenstemming met de frequentie van de zender

Nominaal maximaal m
uitgangsvermogen van zender
w 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800MHz tot 2,7GHz
d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

fabrikant van de zender.

van structuren, voorwerpen en mensen.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie

Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat niet hierboven is vermeld, kan de aanbevolen tussenafstand in meters (m) worden geschat
aan de hand van de vergelijking voor de frequentie van de zender. P is hierbij het maximale nominale uitgangsvermogen weergegeven in watt (W) volgens de
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Avsedd anvdndning

Avsedd anvandning av BD ClipVac™-systemet ar att suga upp avrakat har och luftburna féroreningar som genereras fran rakningen. Det ska anvédndas
med BD kirurgisk rakapparat (REF 5513E). Endast utbildad personal far anvanda BD ClipVac™-systemet och BD kirurgiska rakapparater. Om BD kirurgiska
rakapparater och BD ClipVac™-systemet anvdnds for forsta gangen ska du ldsa utbildningsmaterialet som tillhandahdlls av BD.

Leveranssdtt:

BD ClipVac™ vakuumenhet (REF 5500E) ar en icke-steril Gteranvandbar enhet. Denna férpackning innehaller:

1. En vakuumenhet

2. Bruksanvisning

BD ClipVac™ laddningsadapter och batteri kommer att ingd i en separat férpackning (REF 5506A/5506E/5506U/5506K) som innehdller:
1. Ett batteri
2. En laddningsadapter (laddare, ndtaggregat och stromsladd)

Obs! BD ClipVac™ engéngsfilterenhet férpackas och sdljs separat (REF 5575).

Begrdnsningar for ombearbetning:
Upprepat rengéring har minimal effekt pa systemet. Livsiangden beror pa slitage och oavsiktliga skador till féljd av anvandning.

Identifikation av delar till BD ClipVac™:

REF 5500E: Vakuumenhet

REF 5505: Reservbatteri

REF 5506A/5506E/5506U/5506K: Laddare och batteri
REF 5575: Engangsfilterenhet

93




94

Steg 1. Ta ut batteriet ur laddningsstallet
och titta pa LCD-skdrmen (@ for att
kontrollera att batteriet ar tillréckligt
laddat for proceduren fére anvandning. Se
avsnittet Ladda batteriet.

Steg 2. For att satta in ett batteri

i vakuumenheten drar du tillbaka
batterispérren @ och placerar det i det
oppna facket med batterifliken mittemot
batterisparren.

Obs! Batteriet sitter ordentligt nar
sparrmekanismen ligger nagot ver
batteriet.

Steg 3. Ta ut engdngsfilterenheten

ur férpackningen. Rulla ut slangen @)
genom att greppa ndra munstycket ®
och filterkroppen (®, och dra férsiktigt for
att avlagsna alla vridningar och rata ut
slangen.

Steg 4. Placera filterkroppen pa
vakuumenhetens vakuumportande.

Obs! Filterkroppen kommer att rotera fritt
ndr den dr ansluten.

Steg 5. Placera engangsfilterenhetens
munstycke 6ver rakapparaten efter att
det kirurgiska bladet har installerats pa
rakapparatens handtag. Munstycket
klickar pa plats nar det sitter ordentligt pa
rakapparaten. Kontrollera att stopplattan
(® pa endera sidan av munstycket sitter
fast ordentligt fére anvandning.




Steg 6. Sla PA vakuumenheten med hjdlp
av strémbrytaren @).

Obs! Se till att BD kirurgisk rakapparat ar
PA innan du startar rakningen.

Steg 7. Medan du hdller 16s hud spand
rakar du har med hjdlp av en langsam,
stadig framatrorelse samtidigt som du
undviker att trycka nedat.

Obs! Undersidan av rakapparatens
blad ska forbli plan och vila forsiktigt pa
hudens yta under rakningen. Se till att
haret samlas upp korrekt av vakuumet,
och luta aldrig bladets egg mot huden.
Obs! For optimal prestanda ska du
anvdnda pa torrt har.

Steg 8. Nar rakningen ar klar
stanger du AV enheten och vrider
forsiktigt filterkroppen for att ta
loss engdngsfilterenheten fran
vakuumenheten.

Steg 9. Kassera filterkroppen i allmant
avfall och atervinn munstycke och slang
i enlighet med lokala foreskrifter. For att
ta loss filterkroppen fran slangen drar du
samtidigt som du vrider forsiktigt.

Steg 10. Efter desinfektion och/

eller manuell rengéring placerar du
vakuumenheten i det avsedda omradet
for ndsta anvandning. Vid behov satter du
tillbaka batteriet i laddningsadaptern.

Obs! Du kan placera BD ClipVac™ vakuumenheten pd sdngen bredvid patienten eller

satta fast den i sangkanten.
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Ladda batteriet LCD-laddningsmdtare ovanpa batteriet:

Anslut laddningssladden till laddningsadaptern. En LED-indikator som blinkar snabbt e 5staplar = 80 % till 100 % laddning
rétt och gront indikerar att laddaren ér PA. Placera batteriet i batterifacket och se till att e 4 staplar = 60 % till 79 % laddning
5-vagskontakten sitter fast ordentligt. LCD-laddningsmataren pa batteriet bérjar blinka for e 3 staplar = 40 % till 59 % laddning
att indikera att den mottar en laddning. LED-indikatorerna pa laddningsadapterns framsida e 2 staplar = 20 % till 39 % laddning
tillhandahdller laddningsstatusen. Nedan anges LED-indikatorerna pa laddningsadaptern: e 1 stapel = 0 % till 19 % laddning

e Blinkargront ................. Batteriet laddas

e Lyser konstant gront . Batteriet ar fulladdat

e Lyser konstant rott............ Batterifel, byt ut batteriet

Laddningsinformation:

e Den maximala tiden som kravs for en laddningsadapter att ladda ett tomt batteri ska vara 4 timmar.

Laddning vid rumstemperatur pa +5 °C (41 °F) till +35 °C (+95 °F)

Undvik att ladda i direkt solljus eller néra utstrélande varme.

Om det inte anvdnds under ldnga perioder ska du ladda batteriet var sjatte (6:e) ménad for att bevara batteriets livsiangd.

Litiumjonbatteriet maste kasseras i enlighet med lokala foreskrifter eller genom att anvénda RBRC 1-800-numret som anges pa batteriet for att hitta din lokala
atervinningsstation. Elda aldrig upp litiumbatteriet. Kassera inte batteriet tillsammans med allmant avfall.

Instruktioner for desinfektion:
BD ClipVac™ vakuumenhet ska desinficeras noggrant efter varje anvandning med hjélp av en av de rekommenderade desinfektionslésningarna nedan:
« Isopropylalkohol/kvartér ammoniaklésning (t.ex. det validerade desinfektionsmedlet PDI Super Sani-Cloth®) som innehdller de aktiva ingredienserna:
°0,25 % n-alkyl (68 % C,,, 32 % C,,) dimetyl-etylbensyl-ammoniumklorid
°0,25 % n-Alkyl (60 % C,., 30 % Ci, 5 % C,,, 5 % C,5) dimetyl-bensyl-ammoniumklorid
° 55,00 % isopropylalkohol
« Klorerad blekmedelslésning (t.ex. det validerade desinfektionsmedlet PDI Sani-Cloth® Bleach) som innehéller den aktiv ingrediensen:
20,63 % natriumhypoklorit (dvs. 6300 ppm natriumhypoklorit)

1. Applicera noggrant pé alla ytor av BD ClipVac™ vakuumenhet och upprdtthdll en vat yta i minst:
a. 3 minuter for isopropylalkohol/kvarterndra ammoniaklésningar eller
b. 4 minuter for klorerad blekmedelslosning.
2. Ytorna mdste vara synligt vata med desinfektionsmedel under hela den tidsperiod som anges ovan.
3. Upprepa desinfektionstegen ovan om enheten torkar innan den angivna tidsperioden.
4. Lat BD ClipVac™ vakuumenhet torka helt fore forvaring.
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Om enheten kommer i kontakt med kroppsvdtskor kan foljande instruktioner for manuell rengéring anvédndas:

1.

5.
6.
7.

Anvand ett enzymatiskt/pH-neutralt rengéringsmedel och forbered enligt tillverkarens instruktioner med hjalp av kranvatten inom ett
temperaturintervall pé& 27 °C till 44 °C (81 °F till 111 °F).

. Nedsank eller spreja inte enheten med reng6ringslosning.
. Anvdnd en mjuk, ren trasa indrdnkt med rengéringsmedlet (inte droppande) for att manuellt rengéra alla enhetens kontaminerade ytor under minst 5

minuter. Var forsiktig sé att ingen vatska droppar in i laddaren eller vakuumenheten. Anvand en mjuk borste av lamplig storlek (vanlig tandborste med
mjuka borst och lumenborste) i det har steget for att avlagsna all synlig smuts fran enheten. Var sarskilt noggrann med sprickor, springor och andra
svaratkomliga delar. Obs! Den enzymatiska/pH-neutrala rengdéringsldsningen bor bytas ut nar den blir kraftigt nedsmutsad (blodig och/eller grumlig).

. Skoélj noggrant med hjdlp av en mjuk, ren trasa indrénkt med ljummet (27 °C - 44 °C) kranvatten (inte droppande) i minst 30 sekunder. Upprepa

ytterligare 2 ganger sa att du genomfor totalt 3 skoljcykler. Var forsiktig sa att ingen vatska droppar in i laddaren eller vakuumenheten.
Torka enheten med en ren, luddfri handduk.

Undersok enheten visuellt for att kontrollera att den ar ren.

Om synlig smuts finns kvar ska rengdringsprocessen upprepas tills enheten ar helt ren.

Inspektion/underhall

BD ClipVac™ vakuumenhet kraver inget rutinmdssigt underhall férutom rengéring av systemet efter varje patientanvéndning. Om ett utbyte krévs
kontaktar du din lokala BD-representant eller kundtjcnst. Service eller forsok till reparation av okvalificerad personal kan leda till risk fér skador, elstotar,
brand eller permanenta skador pé utrustningen, och kommer att upphdva garantin.

Anvénd aldrig BD ClipVac™ vakuumenhet eller ett batteri som verkar vara defekta, skadade eller inte fungerar korrekt.

Begrdnsad garanti:

BD ClipVac™ preoperativt harborttagningssystem fran BD (REF 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) garanteras avseende defekter i material
och utférande under normal anvdndning i en period pé tvé (2) ar frén enhetens leveransdatum. Om denna produkt avgérs vara defekt under
garantiperioden kommer den att repareras eller bytas ut utan kostnad av BD, om du kontaktar din lokala representant eller aterforsaljare. De kommer
att ge korrekt returgodkdnnande. Inkludera en beskrivning av defekten eller skadorna med den returnerade enheten.

Denna garanti omfattar inte engangsfilterenheten (REF 5575) och inte heller omfattar den skador som orsakas av felaktig anvéndning, forsumlighet,
olyckor, eller missbruk, andring eller modifiering av enheten av ndgon annan @n BD eller dess auktoriserade ombud, eller anslutning av nagot tillbehor
som inte dr tillverkat eller auktoriserat av BD, eller anvéndning i kombination med andra kirurgiska rakapparater.

BD ska inte hallas ansvarigt vare sig enligt skadestandsratt eller kontrakt for eventuella kostnader, utgifter, forluster eller skador, oavsett om de ar
direkta, indirekta, sarskilda, kollaterala, eller tillfalliga, som orsakas av anvdndning, felaktig anvandning eller oférmaga att anvanda den har produkten.
Férutom vad som uttryckligen anges ovan franscger sig BD alla garantier, inklusive men inte begransat till, underférstadda garantier om saljbarhet och
lamplighet for ett visst andamal.
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Kassering:

Engdangsenheten kan kasseras i det allmanna avfallet eller enligt sjukhusets protokoll.

Munstycket och slangen kan atervinnas. For att ta loss filterkroppen fran slangen drar du bara slangen fran filterkroppen.

Litiumjonbatteriet maste kasseras i enlighet med lokala foreskrifter eller genom att anvdanda RBRC 1-800-numret som anges pa batteriet for att hitta
din lokala atervinningsstation. Elda aldrig upp litiumbatteriet. Kassera inte batteriet tillsammans med allméant avfall.

Viktigt:

Anvand BD ClipVac™-systemet enligt beskrivningen i bruksanvisningen. Undvik direkt patientkontakt med munstycket. Direkt patientkontakt ska vara
med undersidan av rakapparatens blad.

Anvand aldrig BD ClipVac™ vakuumenhet, batteri eller laddningsadapter som verkar vara defekta, skadade eller som inte fungerar korrekt.

Overtéick inte vakuumenheten fér att undvika att hindra luftflddet eftersom detta kan orsaka éverhettning av vakuumenheten.

Ateranvand inte engéngsfilterenheten, den ar endast avsedd fér engangsbruk.

Rengdr vakuumenheten efter varje patientanvdndning, se instruktionerna fér rengéring och desinfektion.

Nedsdnk inte i eller spreja vakuumenheten, batteriet eller laddningsadaptern med nagon vatska.

Sterilisera inte vakuumenheten, batteriet eller laddningsadaptern.

Kortslut inte batteripolerna.

Undvik fysiska stétar eller vibrationer pé batteriet.

Placera inte batteriet och laddningsadaptern pé en plats dar de utsatts for direkt solljus och héll dem pé avsténd fran andra externa véarmekallor.
Kassera inte batteriet tillsammans med allmént avfall. Elda aldrig upp litiumbatteriet.

Ersatt inte laddningsadapterns sladd. Anvand endast batteriet och laddningsadaptern som tillhandahdlls av BD.

Forsok inte att modifiera eller reparera vakuumenheten, batteriet eller laddningsadaptern eftersom det kan leda till skador p& BD ClipVac™-systemet
och kommer att upphéva garantin.
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Symbolférklaring:

80%
Katalognummer ® Far inte ateranvandas DE Se bruksanvisningen Fuktighetsbegransningar
0%
Sla "Pa” —_— et e a
Batchkod I (strom) = = = Likstrom oc Temperaturgrdns
Patient ut 106 kPa
. Stéing "Av” - atientansluten Begrdnsning
d Tillverkare O (strom) del av typ BF for lufttryck
50 kPa

& Tillverkninasdatum (@) Icke-joniserande elektromagnetisk
9 ‘ stralning

Anvéndarinformation for insamling och kassering av gammal utrustning och anvdnda batterier

Dessa symboler pa produkter, forpackningar och/eller tillhérande dokument betyder att anvanda elektriska och elektroniska produkter och
batterier inte ska blandas med vanligt hushallsavfall. For korrekt behandling, atervinning och ateranvandning av gamla produkter samt
forbrukade batterier ska du ta dem till tillampliga insamlingsstationer, i enlighet med gallande nationella lagar och direktiven 2012/19/EU

. och 2006/66/EG. Genom att kassera dessa produkter och batterier pd ratt satt kan du hjdlpa till att bevara vardefulla tillgangar och férhindra
eventuella negativa effekter pa manniskors hélsa och miljo, som kan uppsta vid felaktig avfallshantering.

For mer information om insamling och dtervinning av gamla produkter och batterier kontaktar du din lokala kommun, din anldggning for
avfallshantering eller forsaljningsstallet dar du kopte artiklarna. Paféljder vid felaktig kassering av detta avfall kan vara tillampliga i enlighet
med nationell lagstiftning.

Information om kassering av batterier i andra léinder utanfor EU
Dessa symboler dr endast giltiga inom EU. Om du vill kassera dessa artiklar kontaktar du de lokala myndigheterna eller din aterférsaljare och fragar om
ratt metod for kassering.
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Specifikationer fér BD ClipVac™ vakuumenhet:

Anvandningssatt for BD ClipVac™

Specifikation for laddningsadapter:

vakuumenhet Kontinuerlig
Anvandningssatt for BD ClipVac™ .
engangsfilterenhet Engangsbruk

BD ClipVac™ vakuumenhet 14,4VDC-2,8 A
BD ClipVac™ vakuumenhet, vikt 7259/25,6 oz

Vikt 235g/8 oz.
Hojd 58 mm/2-1/4”
Langd 180 mm/7”
Bredd 92 mm/3-1/2"

Batterityp

Litiumjonbatteri med LCD-display

Passande kontakt

Standardbatterikontakt med
5 blad

Batterivikt

234 g/8,25 oz.

Tid till full laddning

Cirka 3,5 timmar

Tid for kontinuerlig kérning

Cirka 75 minuter péa en full
laddning

Uppfyllande av
kommunikationskrav

Uppfyller kraven i System
Management Bus version
1.0, Smart Battery Data-
specifikationenversion 1.0
och Smart Battery Charger-
specifikationen version 1.0

Batteriets livslangd

Minst 260 laddningar

Stromforsorjning

100-240 V AC, 24V 2,71 ADC

Omgivningstemperatur,
luftfuktighet och lufttryck vid drift

10 °C till 40 °C (50 °F till 104 °F)
15 % till 95 % RH
icke-kondenserande

70-106 kPa.

Strémforsorjning

100-240 V AC, 24V, 2.71 ADC,
119x38x60 mm, 500 g/18 oz,
UL-listad, uppfyller CE-kraven,
uppfyller CEC-kraven

Temperatur, luftfuktighet och
lufttryck vid forvaring

-20°Ctill 50°C < 80 % RH
-4 °F till 122 °F < 80 % RH
50-106 kPa

Strémsladd

5506A - typ B
5506E —typ F
5506K — typ I
5506U — typ G
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EMC-information fér REF 5500

REF 5500E kraver sdrskilda forsiktighetsatgarder gallande EMC och mdste anvandas i enlighet med féljande EMC-information. REF 5500E uppfyller EMC-
kraven i IEC 60601-1-2.

BD ClipVac™-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras i foljande tabeller.

Varning:
REF 5500E ska inte anvandas bredvid eller staplat med annan utrustning. Om anvéndning bredvid eller staplat med annan utrustning @r nédvandig ska
REF 5500E 6vervakas for att verifiera normal funktion i den konfiguration det ska anvandas i.

REF 5500E har testats och befunnits 6verensstaimma med gransvardena fér medicintekniska produkter enligt IEC 60601-1-2. Dessa gransvdrden
har faststdllts for att ge ett godtagbart skydd mot skadliga stérningar. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvent energi
och kan, om den inte installeras och anvands enligt anvisningarna, orsaka skadliga stérningar pd andra utrustningar i ndrheten. Det finns dock ingen
garanti for att stérningar inte kommer att uppsta i en specifik installation. Om den hdr utrustningen orsakar stérningar pé& andra enheter, vilket kan
faststdllas genom att sla pa och av utrustningen, bér anvandaren forsoka ratta till stérningarna genom en eller flera av féljande atgarder:

e Vrida eller flytta den mottagande enheten.

o Oka avstandet mellan utrustningen.

e Ansluta utrustningen till ett véigguttag som inte sitter i samma krets som de annan utrustning dr ansluten till.

e Konsultera tillverkaren eller en falttekniker for att fa hjalp.
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Vdgledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

REF 5500E dr avsedd foér anvandning i nedan specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvindaren av REF 5500E/5506-serien ska se till att den anvdnds i en sddan miljo.

Emissionstest

Uppfyllande av kraven

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emissioner

REF 5500E anvander RF-energi bara for dess interna funktioner. Dess RF-emissioner ar mycket

CISPR 11 Grupp 1 ladga och orsakar sannolikt inte ndgon stérning i ndrstéende elektronisk utrustning.
RF-emissioner

CISPR 11 Klass B

Emission av dvertoner Klass A REF 5500E dr lamplig fér anvandning i alla typer av inrdttningar, inklusive bostadsfastigheter

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven

och sadana som dr direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnat som forsorjer byggnader
som anvdnds till bostader.
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Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

REF 5500E/5506-serien ar avsedd for anvandning i nedan specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvandaren av REF 5500E/5506-serien ska se till att den anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest

Testniva enligt IEC 60601

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
15KV luft

+8 kV kontakt
*15'kV luft
+87kV luft

Golv ska vara av trd, betong eller kakel. Om golv ar téackta med
syntetiska material ska den relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.

Elektriska snabba transienter/
pulsskurar
IEC 61000-4-4

+2 kV for stromférsorjningsledningar
+1kV for ingdende/utgéende
ledningar

+2 kV for stromférsorjningsledningar
+1kV for ingdende/utgdende
ledningar

Natspanningens kvalitet ska vara av typisk kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo.

Spanningssprang
1EC 61000-4-5

+1 kV for differentiallage
+2 kV normallage

+1 kV for differentiallage
+2 kV normallage

Natspanningens kvalitet ska vara av typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott och
spdnningsvariationer i ingdende
natledningar

IEC 61000-4-11

<0 % UT (>100 % fall i

UT) 10,5 cykel (fasvinkel
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100 % fall i UT)

i1 cykel

70 % UT (30 % fall i UT)

i 25/30 cykler

<0 % UT (>100 % fall i UT) i 250
cykler

<0 % UT (>100 % fall i

UT) i 0,5 cykel (fasvinkel
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100 % fall i UT)

i 5 cykler

70 % UT (30 % fall i UT)

i 25 cykler

<0 % UT (>100 % fall i UT) i 250
cykler

Natspanningens kvalitet ska vara av typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo.

Natfrekvensens (50/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Natfrekvensinducerade magnetfalt ska ligga pa sadana nivaer som
ar vanliga for en typisk plats i en typisk kontors- eller sjukhusmiljo.

"REF 5500E - vakuumenhetens och laddarens éverensstammelseniva for +15 kV lufturladdning.

REF 5506A/5506E/5506U/5506K — Batteriets dverensstammelseniva for 8 kV lufturladdning. Batteriets LCD-laddningsmatare kan skadas vid 15 kV luft. Men detta ar inte en fara for

patienten.

Obs! UT ar natspanningen fore tillampning av testnivan
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Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

REF 5500E/5506-serien ar avsedd fér anvandning i nedan specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvéndaren av REF 5500E/5506-serien ska se till att den anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest

Testniva enligt IEC 60601

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz till 80 MHz

6 Vrms

150 kHz till 80 MHz (ISM och
amatérradioband)

3 Vrms (150 kHz till 80 MHz)
6 Vrms (150 kHz till 80 MHz)

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz till 2,7 GHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvéndas narmare
néagon del av REF 5500E, inklusive kablarna, an det rekommenderade
separationsavstand som berdknas med den ekvation som ar tillamplig for
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstéand

d=12VvP
d=1,2 VP 80 MHz till 800 MHz
d =23 VP800 MHz till 2,7 GHz

dar P ar sandarens maximala markuteffekt i watt (W) enligt tillverkaren, och d ar
det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Fdltstyrkan fran fasta RF-sandare, enligt vad som faststallts vid

en elektromagnetisk undersokning av platsen?, ska vara lagre Gn
Gverensstammelsenivan for varje frekvensomrade®. Stérningar kan uppsta i
narheten av utrustning som ar markt med féljande symbol: (((.)))

Héljesportens immunitet
IEC 61000-4-3

27 Vim, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz till 780 MHz
28 V/m, 810 MHz till 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz till 5785 MHz

27 Vim, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz till 780 MHz
28 V/m, 810 MHz till 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz till 5785 MHz

d=6/EVP
380 MHz till 5,8 GHz

NOT 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdller det hogre frekvensomréadet.
NOT 2: Dessa riktlinjer kanske inte gdller i alla situationer. Spridningen av elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och méanniskor.
“Faltstyrkor fran fasta sdandare, sdésom basstationer for telefoner (mobila eller tradlésa) samt kommunikationsradio, amatérradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-sandningar kan inte
forutsdgas exakt i teorin. For att utvardera den elektromagnetiska miljé som uppstar pé grund av fasta radiosandare ska en elektromagnetisk bedémning av platsen 6vervagas. Om den
uppmadtta faltstyrkan pa den plats dar REF 5500E anvands verstiger den niva som galler for uppfyllande av kraven ska REF 5500E observeras for att bekrafta normal funktion. Om nagot
onormalt upptdcks kan det bli nédvandigt att vidta ytterligare atgarder, till exempel att vrida eller flytta REF 5500E.

*Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna understiga 3 V/m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och REF 5500E.

REF 5500E/5506-serien dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé ddr utstralade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av
REF 5500E/5506-serien kan férhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppratthdlla det minsta avstandet mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séindare) och REF 5500E/5506 som rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sdndarens frekvens

Sdndarens maximala m
mdrkuteffekt
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For sandare vars maximala markuteffekt inte anges ovan uppskattas det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) genom ekvationen for séndarens

frekvens, dar P @r sandarens maximala mdrkuteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.
NOT 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

NOT 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Spridningen av elektromagnetisk strdlning péverkas av absorption och reflektion fran byggnader,
féremal och manniskor.
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Tilsigtet anvendelse

Den tilsigtede brug af BD ClipVac™ systemet er at opsuge afklippet har og luftbérne stoffer, der er genereret fra klipningen. Det ber anvendes sammen
med BD Kirurgisk klippemaskine (REF 5513E). Kun uddannet sundhedspersonale ber anvende BD ClipVac™ systemet og BD Kirurgisk klippemaskine. Hvis
BD Kirurgisk klippemaskine og BD ClipVac™ systemet anvendes for forste gang, henvises til uddannelsesmaterialet fra BD.

Ved leveringen:

BD ClipVac™ Vakuumenhed (REF 5500E) er en ikke-steril, genanvendelig enhed. Inkluderet i denne boks:
1. En vakuumenhed

2. Brugervejledning

BD ClipVac™ Opladningsadapter og batteri medfelger i en separat boks (REF 5506A/5506E/5506U/5506K), som indeholder:
1. Et batteri
2. En opladningsadapter (oplader, stremforsyning og netledning)

Bemazerk: BD ClipVac™ Engangsfilterenhed pakkes og salges separat (REF 5575).

Begransninger for genbehandling:
Gentagen rengering har minimal indvirkning pa systemet. Enhedernes levetid bestemmes af slid og utilsigtede skader, der opstar som felge af brug.

BD ClipVac™ Identifikationaf dele:

REF 5500E: Vakuumenhed

REF 5505: Udskiftningsbatteri

REF 5506A/5506E/5506U/5506K: Opladningsadapter og batteri
REF 5575: Engangsfilterenhed
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Trin 1. Tag batteriet ud af
opladningsenheden, og tjek LCD-displayet
@ for at sikre, at batteriet er tilstraekkelig
opladet til proceduren inden brug. Se
afsnittet Opladning af batteriet.

Trin 2. Batteriet indsaettes i
vakuumenheden ved at traekke
batterilasen tilbage @ og placere det
i @bningen med batterifligen modsat
batterilasen.

Bemaerk: Batteriet sidder korrekt, nar
lasemekanismen er lidt over batteriet.

Trin 3. Fjern engangsfilterenheden

fra pakken. Rul slangen ud @) ved at
tage fat i naerheden af mundstykket
@ og filterhuset ®, mens du forsigtigt
strammer til for at fierne snoninger og
rette slangen ud.

Trin 4. St filterhuset pa
vakuumenhedens vakuumport.

Bemaerk: Filterhuset drejer frit, nar det er
monteret.

Trin 5. Seet mundstykket til
engangsfilterenheden over
klippemaskinen, efter det kirurgiske blad
er blevet monteret pd klippemaskinens
handtag. Mundstykket klikker pa plads,
nar det sidder korrekt pa klippemaskinen.
Serg for, at fastholdelsesgrebet (® pa
begge sider af mundstykket er korrekt
placeret for brug.
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Trin 6. Teend for vakuumenheden ved at
trykke pa kontakten @).

Bemaerk: Serg for, at BD Kirurgisk
klippemaskine er taendt, for klipningen
startes.

Trin 7. Mens du holder lgs hud stramt, skal
du klippe haret ved at bruge en langsom
og jeevn fremadrettet bevagelse og
undgd nedadgdende tryk.

Bemaerk: Den nederste del af
klippemaskinens blad skal forblive flad og
forsigtigt hvile pa hudens overflade, mens
der klippes. For at sikre, at haret opsamles
korrekt af vakuumenheden, ma du aldrig
vippe bladet ind i huden.

Bemaerk: Anvendes pa tort har for at sikre
optimal ydeevne.

Trin 8. Nar klipningen er afsluttet,
skal du slukke for enheden og
forsigtigt dreje filterhuset for at
fierne engangsfilterenheden fra
vakuumenheden.

Trin 9. Bortskaf filterhuset med
almindeligt affald, og genanvend
mundstykket og slangen i henhold til
de lokale bestemmelser. Filterhuset
afmonteres fra slangen ved at traekke
med en forsigtig drejning.

Trin 10. Efter desinficering og/

eller manuel rengering placeres
vakuumenheden i det angivne omrade
indtil naeste brug. Hvis det er ngdvendigt,
indsaettes batteriet i opladningsadapteren
med henblik pa opladning.

Bemaerk: BD ClipVac™ Vakuumenhed kan placeres pd sengen ved siden af patienten
eller fastgeres til sengehesten.




Opladning af batteriet Batteristatusmalerens LCD-display oven pa

Indsaet opladerledningen i opladningsadapteren. En hurtig red og gren lysdiode blinker batteriet:

som tegn p4, at opladeren er taendt. Laeg batteriet i batteribdsen, og serg for, at 5-vejs- e 5streger = 80% til 100% opladet
stikket er sat helt i bund. LCD-mdleren for batteristatus begynder at blinke for at angive, e 4 streger = 60% til 79% opladet
at batteriet oplades. LED-indikatorerne pa forsiden af opladningsadapteren angiver e 3 streger = 40% til 59% opladet
opladningsstatus. Nedenst&ende er LED-indikatorerne p& opladningsadapteren: e 2 streger = 20% til 39% opladet
e Gronblinker....... Batteriet oplades * 1 streg = 0% til 19% opladet

e Gronlyser......... Batteriet er fuldt opladet

e Rodlyser.......... Batterifejl, udskift batteriet

Bemaerkninger vedrgrende opladning:

e Den maksimale tid, som opladningsadapteren ma bruge til opladning af et tomt batteri, er 4 timer.

e Oplades ved rumtemperatur pé +5 °C (+41 °F) til +35 °C (+95 °F)

e Undgd opladning i direkte sollys eller i naerheden af udstralende varme.

o Huvis enheden ikke skal bruges i laengere tid, skal batteriet oplades hvert halve ar (6. maned) for at bevare batterilevetiden.

o Litiumionbatteriet skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler eller ved hjaelp af RBRC 1-800-nummeret, angivet pd batteriet, som bruges
til at finde det lokale genbrugssted. Litiumbatterier ma aldrig braendes. Batterier ma ikke bortskaffes med almindeligt affald.

Desinficeringsinstruktioner:
BD ClipVac™ Vakuumenhed skal omhyggeligt desinficeres efter hver brug ved hjaelp af en af de anbefalede desinfektionsmidler, der er anfert nedenfor:
e Oplesning med isopropylalkohol/kvaternaer ammoniak (f.eks. godkendt desinfektionsmiddel PDI Super Sani-Cloth®), der indeholder de aktive
ingredienser:
20,25% n-alkyl (68% C.,, 32% C,.) dimethylethylbenzylammoniumchlorid
20,25% n-alkyl (60% C., 30% C,s, 5% C,,, 5% C,) dimethylbenzylammoniumchlorid
2 55,00% isopropylalkohol
o Kloreret blegemiddel (f.eks. godkendt desinfektionsmiddel PDI Sani-Cloth® Blegemiddel), der indeholder den aktive ingrediens:
20,63% natriumhypoklorit (dvs. 6300 ppm natriumhypoklorit)

1. Paferes omhyggeligt pa alle overflader pa BD ClipVac™ Vakuumenhed, og den vade overflade skal bevares i mindst:
a. 3 minutter for oplesninger med isopropylalkohol/kvaternaer ammoniak eller
b. 4 minutter for kloreret blegemiddel.

2. Overfladerne skal vaere synligt vade af desinfektionsmidlet i hele den ovenfor angivne tidsperiode.

3. Gentag ovenstaende desinficeringstrin, hvis enheden terrer inden for den angivne tidsperiode.

4. Lad BD ClipVac™ Vakuumenhed lufttorre fuldstaendigt inden opbevaring. 109




Hvis enheden kommer i kontakt med kropsvaesker, kan felgende instruktioner for manuel rengering anvendes:

1. Ved brug af et enzymatisk/pH-neutralt rengoringsmiddel skal det klargeres i henhold til producentens anvisninger ved brug af postevand, hvilket
medferer et temperaturomrade pa 27°C til 44°C (81°F til 111°F).

2. Nedsaenk ikke enheden i og oversprogjt den ikke med rengeringsoplesning.

3. Brug en bled, ren klud, som er gennemvaedet med rengeringsoplesning (ma ikke dryppe) til manuelt at rengere alle kontaminerede overflader pa
enheden i mindst 5 minutter. Pas p@, at der ikke drypper vaeske ind i opladeren eller vakuumenheden. I forbindelse med dette trin skal du bruge en
passende sterrelse berste (almindelig bled tandberste og lumenberste) til at fierne alt synligt snavs fra enheden. Vaer isaer opmaerksom pa revner,
spraekker og andre omrader, som er svaere at rengere. Bemaerk: Det anbefales at udskifte den enzymholdige eller pH-neutrale rengeringsoplesning, nar
den er blevet meget kontamineret (blodig og/eller uklar).

4. Skyl grundigt med en bled, ren klud, som er gennemvaedet med lunkent (27°C - 44°C) postevand (mé ikke dryppe), i mindst 30 sekunder. Gentag 2
gange mere, s& udstyret skylles 3 gange i alt. Pas pa, at der ikke drypper vaeske ind i opladeren eller vakuumenheden.

5. Ter enheden med et rent, fnugfrit héndklzede.

6. Se efter, om enheden er ren.

7. Huvis der stadig er synligt snavs, skal rengaringsproceduren gentages, indtil enheden er helt ren.

Eftersyn/vedligeholdelse

e BD ClipVac™ Vakuumenhed kraever ingen rutinemaessig vedligeholdelse bortset fra rengering af systemet efter hver patientbrug. Hvis en udskiftning er
nedvendig, kan du kontakte den lokale BD-repraesentant eller kundeservice. Service eller forseg pa reparation, som udferes af ikke-kvalificeret personale,
kan medfere risiko for personskade, elektrisk sted, brand eller permanent beskadigelse af udstyret, og garantien vil bortfalde.

e Brug aldrig en BD ClipVac™ Vakuumenhed eller et batteri, der ser ud til at vaere defekt eller beskadiget eller ikke fungerer korrekt.

Begreaenset garanti:

BD ClipVac™ Praekirurgisk harfierningssystem fra BD (REF 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) har garanti mod materiale- og fabrikationsfejl
ved normal brug i en periode pa to (2) ar fra datoen, hvor enheden placeres. Hvis produktet skulle blive defekt i garantiperioden, vil det blive repareret
eller udskiftet af BD uden beregning, hvis du kontakter den lokale repraesentant eller en kundeservicemedarbejder. De vil udstede den relevante
returneringsgodkendelse. Angiv venligst en beskrivelse af defekten eller skaden sammen med den returnerede enhed.

Denne garanti daekker ikke engangsfilterenheden (REF 5575) og daekker ikke skader, der skyldes forkert brug, uagtsomhed, uheld eller misbrug, zendring
eller modifikation af enheden udfert af alle andre end BD eller dennes autoriserede agent, montering af tilbeher, der ikke er fremstillet eller godkendt
af BD, eller brug sammen med andre kirurgiske klippemaskiner.

BD er ikke ansvarlig hverken i eller uden for kontrakt for omkostninger, udgifter, udgiftstab eller skader, hvad enten det er direkte skader, folgeskader, seerlige
skader, indirekte skader eller uheld, der opstér som felge af brug, forkert brug eller manglende evne til at anvende dette produkt. Undtaget som udtrykkeligt
bestemt ovenfor, fraskriver BD sig alle garantier, herunder, men ikke begraenset til, de underforstadede garantier for salgbarhed og egnethed til bestemte formal.
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Bortskaffelse:

Engangsmontagen kan kasseres sammen med almindeligt affald eller i henhold til hospitalets protokol.

Mundstykket og slangen kan genanvendes. Filterhuset fiernes fra slangen ved blot at treekke slangen af filterhuset.

Litiumionbatteriet skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler eller ved hjaelp af RBRC 1-800-nummeret, angivet pd batteriet, som bruges
til at finde det lokale genbrugssted. Litiumbatterier ma aldrig braendes. Batterier ma ikke bortskaffes med almindeligt affald.

Forsigtig:

Brug BD ClipVac™ systemet som beskrevet i betjeningsvejledningen. Undga direkte patientkontakt med mundstykket. Direkte patientkontakt skal veere
med den nederste side af klippemaskinens blad.

Brug aldrig en BD ClipVac™ Vakuumenhed, batterier eller en opladningsadapter, der ser ud til at vaere defekt eller beskadiget eller ikke fungerer korrekt.
Tildaek ikke vakuumenheden for at undga at blokere luftstreammen, da det kan fordrsage overophedning af vakuumenheden.

Genanvend ikke engangsfilterenheden, da den kun er beregnet til én enkelt brug.

Renger vakuumenheden efter hver patientbrug. Se vejledningen vedrerende rengering og desinfektion.

Undlad at nedsaenke vakuumenheden, batteriet og opladningsadapteren i vaeske og at sprojte vaeske pa dem.

Undlad at sterilisere vakuumenheden, batteriet og opladningsadapteren.

Undlad at kortslutte batteriklemmerne. Serg for, at batteriet ikke udsaettes for overdrevne fysiske sted og vibrationer.

Anbring ikke batteriet og opladningsadapteren pé et sted, hvor de udsaettes for direkte sollys, og hold dem vaek fra andre eksterne varmekilder.
Bortskaf ikke batteriet sammen med almindeligt affald. Litiumionbatterier ma aldrig braendes.

Udskift ikke opladningsadapterledningen. Brug kun batteriet og opladningsadapteren, som leveres af BD.

Forseg ikke at aendre eller reparere vakuumenheden, batteriet eller opladningsadapteren, da det kan medfere beskadigelse af BD ClipVac™ systemet,
og garantien vil bortfalde.
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Symbolforklaring:

Katalognummer
Batch-kode
d Producent
& Produktionsdato

(((‘-)))

Ma ikke genbruges

Kontakt
“Til" (strem)

Kontakt
"Fra" (strom)

Ikke-ioniserende,
elektromagnetisk straling

DE Se brugervejledningen

= = = Jaevnstrom

- Type BF anvendt del

Oplysninger til brugere om indsamling og bortskaffelse af gammelt udstyr og brugte batterier

Disse symboler pa produkter, emballage og/eller medfelgende dokumenter betyder, at brugte elektriske og elektroniske produkter og batterier
ikke ma blandes med almindeligt husholdningsaffald. For korrekt behandling, genindvinding og genanvendelse af gamle produkter og brugte

80%
“ Fugtgreense
0%
+50°C
Temperaturgraense
-20°C
106 kPa
Atmosfaerisk
trykgreense
50 kPa

@

batterier skal de afleveres pa relevante indsamlingssteder i overensstemmelse med national lovgivning og direktiverne 2012/19/EU og

2006/66/EF. Ved at bortskaffe disse produkter og batterier korrekt bidrager du til at spare pé vaerdifulde ressourcer og forebygge eventuelle

— negative konsekvenser for menneskers sundhed og miljeet, som ellers kunne opsté ved uhensigtsmaessig héndtering af affald.

For mere information om indsamling og genanvendelse af gamle produkter og batterier bedes du kontakte den lokale kommune,
en genbrugsstation eller salgsstedet, hvor du har kebt varerne. Der kan veere sanktioner for ukorrekt bortskaffelse af dette affald i
overensstemmelse med national lovgivning.

Oplysninger om bortskaffelse i andre lande uden for Den Europaeiske Union
Disse symboler er kun gyldige i Den Europaeiske Union. Hvis du gnsker at kassere disse varer, skal du kontakte de lokale myndigheder eller forhandleren og

foresperge om den korrekte bortskaffelsesmetode.
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Specifikationer for BD ClipVac™ Vakuumenhed:

Betjeningstilstand BD Clipvac™

Specifikationer for opladningsadapter:

Vakuumenhed Kontinuerlig
Betjeningstilstand BD ClipVac™

Engangsfilterenhed Engangsbrug
BD ClipVac™ Vakuumenhed 14,4VDC-2,8A
BD ClipVac™ Vakuumenhed, vaegt 725¢g

Vagt 235g/8 oz.
Hojde 58 mm/2-1/4"
Laengde 180 mm/7"
Bredde 92 mm/3-1/2”

Batteritype

Litiumion med LCD-display

Tilherende konnektor

Standardbatteristik med 5 sider

Batterivaegt

234 g/8,25 oz.

Fuld opladningstid

Ca. 3,5 time

Kontinuerlig driftstid

Ca. 75 minutter pa fuld opladning

Kommunikationskompatibilitet

Systemstyringsbus rev. 1.0,
dataspecifikationer for Smart

Batteryrev 1.0 og specifikationer
for oplader til Smart Batteryrev.

1.0 kompatibel

Batterilevetid

Minimum 260 opladninger

Stremforsyning

100-240 VAC, 24 v, 2,71 A jeevnstrom

Stremforsyning

100-240 VAC, 24 v, 2,71 A
jeevnstrem, 119 x 38 x 60
mm, 500 g, UL-godkendt, CE-
kompatibel, CEC-kompatibel

Omgivende driftstemperatur,
luftfugtighed og atmosfaerisk tryk

10°C til 40°C (50°F til 104°F)
15% til 95% relativ luftfugtighed
ikke-kondenserende

70-106 kpa.

Opbevaringstemperatur, luftfugtighed
og atmosfaerisk tryk

-20°C til 50°C < 80% relativ
luftfugtighed

-4°F til 122°F < 80% relativ
luftfugtighed

50-106 kpa

Netledning

5506A - Type B
5506E - Type F
5506K - Type I
5506U - Type G
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EMC-oplysninger om REF 5500

REF 5500E kreever sarlige forholdsregler for EMC og skal anvendes i overensstemmelse med de felgende EMC-oplysninger. REF 5500E overholder EMC-
kravene i IEC 60601-1-2.

BD ClipVac™ systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angivet i de felgende tabeller.

Advarsel:
REF 5500E ber ikke anvendes ved siden af eller stablet med andet udstyr. Hvis tilstedende eller stablet brug er nedvendigt, skal REF 5500E observeres for
at bekraefte normal drift i den konfiguration, hvori den skal anvendes i.

REF 5500E er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for medicinske anordninger i henhold til IEC 60601-1-2. Disse greenser er
udformet sdledes, at de yder rimelig beskyttelse mod skadelig interferens. Udstyret genererer, bruger og kan udstréle radiofrekvensenergi og kan give
skadelig interferens i andre enheder i naerheden, hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med vejledningen. Der foreligger imidlertid ingen
garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis udstyret forérsager skadelig interferens i andre enheder, hvilket kan
konstateres ved at slukke og teende udstyret, opfordres brugeren til at forsege at afhjzelpe interferensen vha. en eller flere af folgende foranstaltninger:
e Vend eller flyt den modtagende enhed.

e (g afstanden mellem udstyret.

e Tilslut udstyret til en stikkontakt i et andet kredslgb end det, som den eller de andre enheder er tilsluttet.

e Kontakt producenten eller serviceafdelingen for at f& hjaelp.
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Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

REF 5500E er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af REF 5500E/5506-serien skal sikre, at den bruges i et saddant milje.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetiske omgivelser - retningslinjer

RF-emissioner

REF 5500E bruger kun RF-energi til sin interne funktion. Dets RF-emissioner er derfor pd et

CISPR 11 Gruppe 1 meget lavt niveau, og det er ikke sandsynligt, at de forérsager interferens i elektronisk udstyr i
naerheden.

RF-emissioner

CISPR 11 Klasse B

Harmoniske emissioner Klasse A REF 5500E er egnet til brug i alle bebyggelser, ogsa i private hjem samt ejendomme, der er

IEC 61000-3-2 direkte tilsluttet det offentlige lavspaendingsnetvaerk, som forsyner bygninger, der anvendes til
beboelse.

Spaendingsudsving/

flimmerudstréling Overholder

IEC 61000-3-3
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Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

REF 5500E/5506 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af REF 5500E/5506-serien skal sikre, at den bruges i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetiske omgivelser - retningslinjer

+8 kV kontakt
15KV luft

Elektrostatisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
*15'kV luft
+87kV luft

Gulve skal vaere af tree eller beton eller belagt med keramiske fliser.
Hvis gulve er daekket med syntetisk materiale, skal den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.

+2 kV for stramforsyningsledninger
+1kV for indgangs-/
udgangsledninger

Elektrisk hurtig transient/udbrud
IEC 61000-4-4

+2 kV for stramforsyningsledninger
+1kV for indgangs-/
udgangsledninger

Kvaliteten af hovedstremmen skal vaere passende til et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilje.

+1 kV for differentialtilstand
+ 2 kV feelles-tilstand

Speendingsbolge
1EC 61000-4-5

+1 kV for differentialtilstand
+ 2 kV feelles-tilstand

Kvaliteten af hovedstremmen skal vaere passende til et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilje.

<0% UT (>100% fald i

UT) i 0,5 serie (fasevinkel
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100% fald i UT)

Speendingsdyk, korte afbrydelser
og spaendingsvariationer

<0% UT (>100% fald i

UT) i 0,5 serie (fasevinkel
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100% fald i UT)

Kvaliteten af hovedstreammen skal vaere passende til et typisk

IEC 61000-4-8

i netspandingens i1 serie i 5 serie erhvervs. eller hospitalsmilia.
indgangsledninger 70% UT (30% fald i UT) 70% UT (30% fald i UT) P ve.
IEC 61000-4-11 i25/30 serier i 25 serie
<0% UT (>100% fald i UT) i 250 <0% UT (>100% fald i UT) i 250
serier serier
Netfrekvensens magnetiske felter skal vaere pé niveauer, der er
Netfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt 30 A/m 30 A/m karakteristiske for e?\ typisk placering i et typ?isk erhvervs- eller

hospitalsmiljo.

risiko for patienten.
Bemaerk: UT er lysnettets vekselstromsspaending for pafering af testniveauet.

"REF 5500E - Vakuumenheds og opladers overensstemmelsesniveau for +15 kV luftudladning.
REF 5506A/5506E/5506U/5506K - Batteris overholdelsesniveau for +8 kV luftudladning. Batteristatusmalerens LCD-display kan blive beskadiget ved +15 kV luft. Men dette udger ikke en
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Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

REF 5500E/5506 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af REF 5500E/5506-serien skal sikre, at den bruges i et sédant milje.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetiske omgivelser - retningslinjer

Ledningsbaret RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms

150 kHz til 80 MHz (ISM- og
amaterradiobéand)

3 Vrms (150 kHz til 80 MHz)
6 Vrms (150 kHz til 80 MHz)

Udstrélet RF
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz til 2,7 GHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes taettere pa nogen
del af REF 5500Er, herunder kabler, end den anbefalede separationsafstand, som
er beregnet baseret pa den ligning, der er relevant for senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand

d=12VvP
d=1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
d =23 VP800 MHz til 2,7 GHz

Hvor P er transmitterens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifelge
transmitterfabrikanten og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste radiotransmittere, som fastslaet ved en undersagelse

af de elektromagnetiske forhold pé stedet?, skal vaere lavere end
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade®. Interferens kan forekomme
i nerheden af udstyr, der er markeret med felgende symbol: (((.)))

Kappe, portimmunitet, IEC
61000-4-3

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450MHz

9 V/m, 710 MHz til 780 MHz
28 V/m, 810 MHz til 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz til 5785 MHz

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450MHz

9 V/m, 710 MHz til 780 MHz
28 V/m, 810 MHz til 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz til 5785 MHz

d=6/EVP
380MHz til 5,8GHz

BEMAZRKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hojere frekvensomrade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning péavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.
“Feltstyrker fra faste transmittere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og mobile radiosendere, amaterradiosendere, AM- og FM-radiosendere samt TV-udsendelse, kan
ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. For at vurdere de elektromagnetiske omgivelser, der skyldes faste RF-sendere, ber det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersegelse af
brugsstedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor REF 5500E anvendes, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau som angivet ovenfor, skal REF 5500E observeres for at
verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan det vaere ngdvendigt at tage yderligere forholdsregler, sasom at vende eller flytte REF 5500E.

*Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalet separationsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og REF 5500E.

REF 5500E/5506-serien er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, hvori udstrélede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren
af REF 5500E/5506-serien kan bidrage til at undgd elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
radiokommunikationsudstyr (sendere) og REF 5500E/5506-serien som anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt

Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens
Senderens nominelle maksimale m
udgangseffekt
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800MHz til 2,7GHz
d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

genstande og personer.

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) bestemmes vha. den ligning, der
gaelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge senderproducenten.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
BEMAZRKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger,
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Kayttotarkoitus

BD:n ClipVac™-laitteen kayttotarkoitus on imed pois leikatut karvat ja leikkaustoimenpiteestd aiheutuneet ja ilmassa olevat epépuhtaudet. Sita tulee
kdyttdd yhdessa BD:n Surgical Clipper -leikkurin kanssa (REF 5513E). Vain koulutettu terveydenhuoltohenkilékunta saa kdyttdd BD:n ClipVac™-laitetta ja
Surgical Clipper -leikkureita. Tutustu BD:n toimittamiin koulutusmateriaaleihin ennen BD:n Surgical Clipper -leikkureiden ja ClipVac™-laitteen ensimmadistd
kayttokertaa.

Toimitus:

BD:n ClipVac™-imuyksikké (REF 5500E) on steriloimaton kestokdyttdinen laite. Tahdan pakkaukseen sisdltyy:

1. Yksi imuyksikko

2. Kayttoohje

BD:n ClipVac™-lataussovitin ja akku toimitetaan erillisessa pakkauksessa (REF 5506A/5506E/5506U/5506K), johon sisdltyy:

1. Yksi akku

2. Yksi lataussovitin (laturi, virtaldhde ja virtajohto)

Huomautus: BD:n kertakdyttdinen ClipVac™-suodatinkokoonpano myydadn erikseen erillisessa pakkauksessa (REF 5575).

Uudelleenkasittelyn rajoitukset:
Toistuva puhdistaminen ei juurikaan vaikuta laitteeseen. Laitteen kayttoikadn vaikuttavat kaytostd johtuva kuluminen ja tahattomat vauriot.

BD:n ClipVac™-osien tunnisteet:

REF 5500E: Imuyksikkd

REF 5505: Vara-akku

REF 5506A/5506E/5506U/5506K: Lataussovitin ja akku
REF 5575: Kertakdyttéinen suodatinkokoonpano
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Vaihe 1. Irrota akku latauspisteestd

ja varmista ennen kaytén aloittamista
LCD-naytosta @, ettd akku on latautunut
tarpeeksi. Lisatietoa on kohdassa Akun
lataaminen.

Vaihe 2. Akku asetetaan imuyksikkoon
vetamdlla ensin akkusalpaa @
taaksepain ja asettamalla akku paikalleen
niin, ettd akun liuska on akkusalpaa
vastapadta.

Huomautus: Akku on kunnolla paikallaan,
kun salpamekanismi on hieman akun
padlla.

Vaihe 3. Poista kertakayttéinen
suodatinkokoonpano pakkauksestaan.
Pura letku () kerdlta tarttumalla siihen
suuttimen @ ja suodatinyksikon ldhelté
(®. Veda letku tiukasti suoraksi niin, ettd
kaikki kierteet haviavat.

Vaihe 4. Aseta suodatinyksikkd
imuyksikon imuaukon puoleiseen padghan.
Huomautus: Suodatinyksikké pyorii
vapaasti, kun se on kiinnitetty paikalleen.

Vaihe 5. Aseta kertakdyttoisen
suodatinkokoonpanon suutin leikkurin
padlle sen jdlkeen, kun kirurginen terd

on asennettu leikkurin kahvaan. Suutin
napsahtaa paikalleen, kun se on asetettu
leikkuriin oikein. Varmista ennen kayttod,
ettd kiinnitysnuppi (® on kunnolla
paikallaan suuttimen kummallakin
puolella.




Vaihe 6. Kytke imuyksikké toimintaan
painamalla kytkinta @.

Huomautus: Varmista ennen leikkauksen
aloittamista, ettd BD:n Surgical Clipper
-leikkurin virtakytkin on ON-asennossa.

Vaihe 7. Pidd 16ysad ihoa tiukalla ja
leikkaa ihokarvat hitaalla ja vakaalla
eteenpdin kulkevalla liikkeelld valttaen
painamista.

Huomautus: Leikkurin terdn alapuolen
tulee kulkea vaakatasossa ja koskettaa
ihoa vain kevyesti leikkauksen aikana.
Teran reunaa ei saa kallistaa ihoon, jotta
imu keréad leikatut ihokarvat kunnolla.
Huomautus: Paras leikkaustulos
saavutetaan, kun karvat ovat kuivia.

Vaihe 8. Kun leikkaus on valmis, katkaise
yksikosta virta ja kierra suodatinyksikkoa
varoen, jotta saat irrotettua
kertakayttoisen suodatinkokoonpanon
imuyksikosta.

Vaihe 9. Havita suodatinyksikkd
sekajatteen mukana ja kierrata suutin ja
letku paikallisten saadésten mukaisesti.
Irrota suodatinyksikko letkusta vetamalla
sitd hieman kiertden.

Vaihe 10. Aseta imuyksikké desinfioinnin
ja/tai manuaalisen puhdistuksen jalkeen
sille varattuun paikkaan seuraavaa
kayttokertaa varten. Pane akku
tarvittaessa takaisin lataussovittimeen.

Huomautus: BD ClipVac™ -tyhjiélaitteen voi sijoittaa sankyyn potilaan viereen tai kiinnittaa

sangyn kaiteeseen.
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Akun lataaminen Akun yldosassa oleva LCD-mittarindytto:

Liitda latausjohto lataussovittimeen. Nopeasti punaisena ja vihrednd vilkkuva e 5 palkkia = varaustaso 80-100 %
LED merkitsee sitd, ettd laturi on toiminnassa. Pane akku akkutilaan niin, etta e 4 palkkia = varaustaso 60-79 %
viisinastainen liitin on taysin paikallaan. Akun LCD-mittarindytt6 alkaa vilkkua e 3 palkkia = varaustaso 40-59 %
merkiksi siitd, ettd akku latautuu. Lataussovittimen etuosassa olevat LED-merkkivalot e 2 palkkia = varaustaso 20-39 %
ilmaisevat akun varaustason. Lataussovittimen LED-merkkivalot ovat seuraavat: e 1 palkki = varaustaso 0-19 %

e Vilkkuva vihred ......... Akku latautuu.

e Jatkuvavihred.......... Akku on ladattu téayteen.

e Jatkuva punainen....... Akkuvika, vaihda akku.

Latausta koskevia huomautuksia:

e Lataussovitin tarvitsee tyhjdan akun lataamiseen enintddn 4 tuntia.

e Lataa akku huoneldmpétilassa +5 — +35 °C (+41 — +95 °F).

e Valtd lataamista suorassa auringonvalossa tai limmaonldhteen Idhelld.

o Lataa akku pitkien kayttokatkojen aikana kuuden (6) kuukauden vdlein, jotta akun kayttoika ei lyhene.

e Litiumioniakku on hdvitettdva paikallisten saddésten mukaan tai viemalla se paikalliseen kierraityspisteeseen kdyttamadalla akussa mainittua RBRC
1-800 -numeroa. Litiumakkua ei saa koskaan havittaa polttamalla. Akkua ei saa havittaa sekajatteen mukana.

Desinfiointiohjeet:
BD:n ClipVac™-imuyksikké on desinfioitava jokaisen kayttokerran jdlkeen perusteellisesti kdyttamadlla jotain seuraavista suositelluista desinfiointiliuoksista:
o Isopropyylialkoholi- / kvaternaarinen ammoniumliuos (esim. hyvéksytty desinfiointiliina PDI Super Sani-Cloth®), joka sis@ltad seuraavat tehoaineet:
2 0,25-prosenttinen N-alkyyli-(68 % C,,, 32 % C,.)-dimetyyli-etyylibentsyyli-ammoniumkloridi
°0,25-prosenttinen N-alkyyli-(60 % C., 30 % Ci, 5 % C;, 5 % C,5)-dimetyylibentsyyli-ammoniumkloridi
° 55,00-prosenttinen isopropyylialkoholi
o Kloorattu valkaisuliuos (esim. hyvéksytty desinfiointiaine PDI Sani-Cloth® Bleach), joka sisdltdd seuraavan tehoaineen:
2 0,63-prosenttinen natriumhypokloriitti (eli natriumhypokloriittia 6 300 ppm)

1. Levitd liuosta kaikille BD:n ClipVac™ -imuyksikon pinnoille ja pida pinnat markina vahintadn:

a. 3 minuutin ajan, jos kdytat isopropyylialkoholi- / kvaternaarista ammoniumliuosta tai

b. 4 minuutin ajan, jos kaytat kloorattua valkaisuliuosta.
2. Desinfiointiainetta pitad kayttdd niin paljon, etta pinnat pysyvat ndkyvasti markind koko edelld mainitun ajan.
3. Toista edella kuvatut desinfiointivaiheet, jos yksikkd padsee kuivumaan ennen ilmoitettuja desinfiointiaikoja.
4. Anna BD:n ClipVac™-imuyksikén kuivua kokonaan ennen varastointia.
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Noudata seuraavia manuaalista puhdistusta koskevia ohjeita, jos laite on kosketuksissa ruumiinnesteisiin:

1. Valmista entsymaattinen/pH-neutraali puhdistusaineliuos valmistajan ohjeiden mukaan vesijohtoveteen, jonka ladmpétila on 27-44 °C (81-111 °F).

2. Al upota laitetta puhdistusliuokseen tai suihkuta sité liuoksella.

3. Kayta pehmedd, desinfiointiliuokseen kastettua (ei valuvaa) puhdasta liinaa ja puhdista sen avulla kaikki laitteen kontaminoituneet ulkopinnat kdasin. Kayta
puhdistukseen vahintadn 5 minuuttia aikaa. Varo, ettei laturiin tai imuyksikk66n padse tippumaan nestettd. Poista samalla kaikki ndkyvat epapuhtaudet
laitteesta sopivan kokoisella harjalla (tavallisella pehmedharjaksisella hammasharjalla tai pienell@ pulloharjalla). Kiinnita erityistd huomiota rakoihin, uriin ja
muihin hankalasti puhdistettaviin paikkoihin. Huomautus: entsymaattinen tai pH-neutraali pesuaineliuos on suositeltavaa vaihtaa, jos se on selvasti verista tai
sameaa.

4. Huuhtele perusteellisesti kayttamdlla pehmedd, puhdasta liinaa, joka on kastettu Iampimadn (27-44 °C) vesijohtoveteen (ei valuvan markd). Kayta huuhteluun
vahintadn 30 sekuntia aikaa. Toista vield kahdesti, jolloin huuhteluita on yhteensd kolme. Varo, ettei laturiin tai imuyksikkd6n padse tippumaan nestettd.

5. Kuivaa laite puhtaalla, nukkaamattomalla pyyhkeelld.

6. Tutki laitteen puhtaus silmamadraisesti.

7. Jos laitteessa on ndakyvad likaa, toista puhdistus, kunnes laite on taysin puhdas.

Tarkastus/huolto

« BD:n ClipVac™-imuyksikko ei vaadi erityistd muuta huoltoa kuin puhdistuksen jokaisen potilaalla kéyton jalkeen. Jos tarvitset varaosia, ota yhteyttd paikalliseen
BD-jalleenmyyjadn tai -asiakaspalveluun. Epdpdatevdn henkiléston tekemdat huolto- tai korjauskokeilut saattavat aiheuttaa loukkaantumis-, sahkéisku- tai
tulipalovaaran tai pysyvada vahinkoa laitteeseen, ja niiden vuoksi takuu mitdatoityy.

BD:n ClipVac™-imuyksikkod tai akkua ei saa kayttdd, jos se vaikuttaa olevan viallinen tai vaurioitunut tai jos se ei toimi kunnolla.

Rajoitettu takuu:

o D:n valmistamalla, kirurgisten toimenpiteiden valmisteluun tarkoitetulla ClipVac™-ihokarvanpoistolaitteella (REF 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) on
takuu, joka kattaa materiaali- tai valmistusviat normaalissa kaytdssa kahden (2) vuoden aikana toimituspdivdsta lukien. Jos tuote todetaan vialliseksi takuuajan
sisdlld, BD korjaa tai vaihtaa sen veloituksetta, jos nama toimenpiteet hoitaa paikallinen jalleenmyyjd tai asiakaspalvelu. Vain ndilla toimijoilla on asianmukainen
valtuutus tuotepalautuksiin. Liitd palautettuun laitteeseen vian tai vaurion kuvaus.

Tama takuu ei koske kertakayttoista suodatinkokoonpanoa (REF 5575) eikd vaurioita, jotka johtuvat vadrinkdytostd, huolimattomuudesta, onnettomuudesta
tai yksikon virheellisestd kaytostd, muutoksista tai muokkauksista, jotka on tehnyt joku muu kuin BD tai sen valtuuttama edustaja, tai muiden kuin BD:n tai sen
hyvaksymien valmistajien valmistamien lisdvarusteiden liittdmisesta tuotteeseen, tai kdytdsta yhdessa muiden kirurgisten ihokarvojen leikkurien kanssa.

BD ei ole lain eikd sopimuksen nojalla vastuussa suorista, vdlillisistd, erityisistd, rinnakkaisista tai tahattomista kustannuksista, kuluista, tappioista tai
vahingoista, jotka johtuvat tdmdn tuotteen kaytostd, vadrinkdytosta tai kyvyttomyydesta kdyttaa tuotetta. BD kieltaytyy kaikista takuista sisdltden esimerkiksi
myyntikelpoisuutta ja tiettyyn kayttétarkoitukseen sopivuutta koskevat hiljaiset takuut muutoin kuin edell@ erikseen ilmaistuin osin.
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Hdvittdminen:

o Havitettdva kokoonpano voidaan havittada sekajatteen mukana tai sairaalan kaytannon mukaan.

e Suutin ja letku voidaan kierrattad. Suodatinyksikko irrotetaan letkusta vetdmalld letku irti suodatinyksikdsta.

o Litiumioniakku on havitettava paikallisten saadésten mukaan tai viemalla se paikalliseen kierratyspisteeseen kdyttamalla akussa mainittua RBRC
1-800 -numeroa. Litiumakkua ei saa koskaan havittaa polttamalla. Akkua ei saa havittda sekajatteen mukana.

Varoitus:

Kayta BD:n ClipVac™-laitetta kayttéohjeessa kuvatulla tavalla. Valta potilaan ja suuttimen vdlista suoraa kontaktia. Ainoastaan leikkurin terdn alapuoli
saa olla suorassa kosketuksessa potilaaseen.

BD:n ClipVac™-imuyksikkdd, akkua tai lataussovitinta ei saa kayttdad, jos se vaikuttaa olevan viallinen tai vaurioitunut tai jos se ei toimi kunnolla.
Ala peitd imuyksikkéd ja estd ilmavirtausta, sillé imuyksikkd saattaa ylikuumentua.

Kertakdyttoista suodatinkokoonpanoa ei saa kayttaa uudelleen, sillé se on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran.

Puhdista imuyksikko aina, kun sité on kdytetty potilaalla. Tutustu puhdistus- ja desinfiointiohjeisiin.

Imuyksikkod, akkua ja lataussovitinta ei saa upottaa nesteeseen eikd niitd saa ruiskuttaa nesteelld.

Imuyksikkdd, akkua ja lataussovitinta ei saa steriloida.

Alg kytke akun napoja oikosulkuun.

Ala altista akkua liiallisille iskuille tai térindlle.

Alg aseta akkua ja lataussovitinta paikkaan, jossa ne altistuvat suoralle auringonvalolle, &lékd muiden ulkoisten lamménléhteiden léhelle.
Akkua ei saa havittad sekajatteen mukana. Litiumioniakkua ei saa koskaan havittaa polttamalla.

Alé vaihda lataussovittimen johtoa. Kayté vain BD:n toimittamaa akkua ja lataussovitinta.

Ala yrita muuttaa tai korjata imuyksikkod, akkua tai lataussovitinta, silld BD:n ClipVac™-laite saattaa vaurioitua ja takuu mitétdityy.
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Symbolien selitykset:

80%
Luettelonumero ® Ei saa kdyttad uudelleen DE Lue kayttoohjeet , Kosteuden raja-arvot
A
0%
50°C
. ) On-kytkin —_— . " L
Erdkoodi I (irta) = = = Tlasavirta -20'CA/HF Lampétilarajat
106 kPa
d Valmistaja O Off-kytkin - Tyypin BF liityntdosa Iimanpaineen
(virta) raja-arvot
50 kPa

& Valmistuspéiviimédra (@) Ionisoimaton sahkdmagneettinen
P ‘ sateily

Tietoa vanhojen laitteiden ja kaytettyjen akkujen kerddmisestd ja hdvittdmisestda

Na@mda tunnukset tuotteissa, pakkauksissa ja/tai mukana toimitetuissa asiakirjoissa tarkoittavat, etta kaytettyja sahko- ja

elektroniikkatuotteita ja akkuja ei saa panna tavalliseen kotitalousjdtteeseen. Jotta vanhat tuotteet ja kdytetyt akut voidaan kasitelld,

ottaa talteen ja kierrdttdd oikein, ne on vietdva asianmukaisiin kerdyspisteisiin kansallisen lainsdadannén seka direktiivien 2012/19/EU ja
mmmm 2006/66/EY mukaisesti. Havittamalla tuotteet ja akut oikein sdastat arvokkaita luonnonvaroja ja ehkdiset ihmisten terveyteen ja ympdristoon

kohdistuvia haittoja, joita tuotteen vadra hdvittdminen mahdollisesti aiheuttaa.

Lisatietoa vanhojen tuotteiden ja akkujen kerddmisestd ja kierratyksesta saat kotikunnastasi, jatehuoltoyhtidstdsi tai tuotteiden ostopaikasta.
Jatteen vadranlaisesta havitt@misestd voi seurata paikallisen lain mukainen rangaistus.

Tietoa havittdmisestd Euroopan unionin ulkopuolisissa maissa

Naita symboleita kaytetdan vain Euroopan unionissa. Jos haluat havittaa ndma tuotteet, ota yhteytta paikallisiin viranomaisiin tai jalleenmyyjadn ja
pyyda tietoa oikeasta havittamistavasta.
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BD:n ClipVac™-imuyksikon tekniset tiedot:

Lataussovittimen tekniset tiedot:

BD:n ClipVac™-imuyksikon toimintatila

Jatkuva

BD:n kertakayttoisen ClipVac™-
suodatinkokoonpanon toimintatila

Kertakayttoinen

BD:n ClipVac™-imuyksikkd

144VDC-28A

BD:n ClipVac™-imuyksikon paino

7254

Akkutyyppi

Litiumioniakku, jossa LCD-ndyttd

Paino 235g

Korkeus 58 mm/ 2 1/4 tuumaa
Pituus 180 mm / 7 tuumaa
Leveys 92 mm /3 1/2 tuumaa
Liitinpari 5-nastainen vakioakkuliitin

Akun paino

234g

Tayteen lataamisen kesto

Noin 3,5 tuntia

Jatkuva toiminta-aika

Noin 75 minuuttia tayteen ladattuna

Tiedonsiirron yhteensopivuus

Jarjestelmanhallintavaylan
versio 1.0, dlyakkujen tietojen
mddritysten versio 1.0 ja
dlylaturimddritysten versio 1.0

Akun kayttoika

Vahintaan 260 latausta

Tehonldahde

100-240 VAC, 24V 2,71 ADC

100-240 VAC, 24V, 2,71 A
DC, 119 x 38 x 60 mm, 500 g,

Ympdriston kayttolampétila, kosteus
jailmanpaine

10-40 °C (50-104 °F)
Suhteellinen kosteus 15-95 %
Ei-tiivistyva

70-106 kpa

Varaston lampétila, kosteus ja
ilmanpaine

-20-50 °C, suhteellinen kosteus <

80 %

—4-122 °F, suhteellinen kosteus < 80 %
50-106 kpa

Tehonldhde UL Listed -merkint, CE-
yhteensopiva, CEC-yhteensopiva
5506A - tyyppi B

Verkkojohto 5506E —tyyppi F

5506K - tyyppi I
5506U - tyyppi G
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REF 5500:n sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

REF 5500E:lle edellytetadn sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvid erityisvarotoimia, ja laitteita on kaytettava seuraavien sahkémagneettista
yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. REF 5500E vastaa IEC 60601-1-2 -standardin sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia
vaatimuksia.

BD:n ClipVac™-laite on tarkoitettu kaytettcvaksi scthkémagneettisessa ympdristossd, jonka tiedot eritellddn seuraavissa taulukoissa.

Vakava varoitus:
EF 5500E -laitetta ei saa kayttaa vierekkdin tai padllekkdin muiden laitteiden kanssa. Jos tdllainen sijoittelu on valttamatontd, REF 5500E -jarjestelmad
on tarkkailtava ja on varmistettava sen normaali toiminta kyseisissa kdyttéolosuhteissa.

REF 5500E on todettu testeissa yhteensopivaksi standardissa IEC 60601-1-2 terveydenhuollon laitteille annettujen rajojen kanssa. Nama rajat

on laadittu suojaamaan liiallisilta hairidiltd. Tamda laite tuottaa, kayttdd ja voi sateilld radiotaajuista energiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kaytetd
ohjeiden mukaan, laite voi aiheuttaa hdiriditd muihin Iahelld oleviin laitteisiin. Ei voida taata, ettd joissakin kokoonpanoissa ei ilmene hairioitd. Jos
laite aiheuttaa hdiriditd muihin laitteisiin (tdman voi selvittad katkaisemalla laitteen virran ja kytkemalla virran uudelleen), kayttdja voi yrittaa korjata
hairion jollakin seuraavista tavoista:

e Suuntaa vastaanottolaite uudelleen tai siirrd sitd.

e Suurenna etdisyyttd laitteeseen.

e Liitd laite pistorasiaan, joka on eri piirissd muiden laitteiden kanssa.

e Pyydd lisGohjeita laitteen valmistajalta tai kenttdhuollosta.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séhkémagneettiset padstot

REF 5500E on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ympdristossd, jonka tiedot eritelladn jaljempana.
Asiakkaan tai REF 5500E/5506 -sarjan kdyttdjan on varmistettava, ettd kdyttoé tapahtuu tdllaisessa ympdristossa.

IEC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut /
valkyntapdaastot
IEC 61000-3-3

Vaatimusten mukaiset

Pddstotesti Vastaavuus Sdhkémagneettinen ympdristo — ohjeet
Radiotaajuiset (RF) padstot REF 5500E kdyttad radiotaajuista (RF) energiaa vain sisdiseen toimintaansa. Siksi sen
CISPR 1 1J P Ryhma 1 radiotaajuiset (RF) padstét ovat erittdin vahdiset eivatka ne todenndkoéisesti aiheuta hairiditd
ldheisiin sahkolaitteisiin.
Radiotaajuiset (RF) padstot
CISPR 11 Luokka B
Harmoniset padstot Luokka A REF 5500E sopii kaytettavaksi kaikissa rakennuksissa, mukaan lukien asuintiloissa

seka rakennuksissa, jotka on suoraan liitetty kotitalouksiin sahkod jakavaan julkiseen
pienjdanniteverkkoon.

128




Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hdiriénsieto

REF 5500E/5506 -sarja on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ympdristossd, jonka tiedot eritelladan jaljempand.
Asiakkaan tai REF 5500E/5506 -sarjan kayttajan on varmistettava, etta kayttd tapahtuu tallaisessa ympdaristssa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -mittaustaso Vastaavuustaso Sahkémagneettinen ympdrist6 — ohjeet
Sahkéstaattinen purkaus (ESD) +8 KV kosketus +8 kWV kqsketus Latt|qn on oltavq puutuﬂtﬂm sementtid tai pgullystetty lferalclmlsﬂlu
1EC 61000-4-2 15KV ilma +15"kVilma laatoilla. Jos lattia on padllystetty synteettiselld materiaalilla,

B +8°kV ilma suhteellisen kosteuden on oltava vahintéan 30 %.

EFT-transientti/-purske
IEC 61000-4-4

+2 kV verkkovirtajohdoille
+1 kV tulo- ja lahtéjohdoille

+2 kV verkkovirtajohdoille
+1 kV tulo- ja lahtéjohdoille

Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista yritys- tai
sairaalaympdristén virran laatua.

Ylijanniteaalto
1EC 61000-4-5

+1 kV, differentiaalimuoto
+2 kV, yhteismuoto

+1 kV, differentiaalimuoto
+2 kV, yhteismuoto

Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista yritys- tai
sairaalaympdriston virran laatua.

Virtalghteen syéttélinjan
jannitekuopat, lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut

IEC 61000-4-11

< 0% UT (> 100 %:n lasku UT:ss@)
0,5 jakson ajan (vaihekulma 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°, 270°)

0% UT (100 %:n lasku UT:ssd)

1 jakson ajan

70 % UT (30 %:n lasku UT:ssd)
25/30 jakson ajan

< 0% UT (> 100 %:n lasku UT:ssd@)
250 jakson ajan

< 0% UT (> 100 %:n lasku UT:ss@)

0,5 jakson ajan (vaihekulma 0°, 45°,

907, 135°,180°, 225°, 270°)

0% UT (100 %:n lasku UT:ssd)

5 jakson ajan

70 % UT (30 %:n lasku UT:ssd)

25 jakson ajan

< 0% UT (> 100 %:n lasku UT:ss@)
250 jakson ajan

Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista yritys- tai
sairaalaympdriston virran laatua.

Verkkotaajuinen (50/60 Hz)
magneettikenttd
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuisten magneettikenttien on oltava tyypillisen yritys- tai
sairaalaympdaristén tavanomaiselle sijainnille ominaisella tasolla.

"REF 5500E — imuyksikon ja laturin yhteensopivuustaso +15 kV:n ilmanpurkauksen mukaan.
REF 5506A/5506E/5506U/5506K — akun yhteensopivuustaso +8 kV:n ilmanpurkauksen mukaan. Akun LCD-mittarindyttd saattaa vaurioitua £15 kV:n ilmanpurkauksessa. Tama ei

kuitenkaan ole vaaraksi potilaalle.

Huomautus: UT on vaihtovirtajannite ennen mittaustason soveltamista.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hdiriénsieto

REF 5500E/5506 -sarja on tarkoitettu kaytettavdaksi sahkdmagneettisessa ympdaristossd, jonka tiedot eritellGdn jaljempand.
Asiakkaan tai REF 5500E/5506 -sarjan kayttajan on varmistettava, ettd kaytto tapahtuu tdllaisessa ympdaristossa.

Hadiridnsietotesti

IEC 60601 -mittaustaso

Vastaavuustaso

Sdhkémagneettinen ympdrist6 — ohjeet

Johtuvat radiotaajuushdiriét
IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz-80 MHz

6 Vrms

150 kHz-80 MHz (ISM- ja
radioamatdoriverkot)

3 Vrms (150 kHz-80 MHz)
6 Vrms (150 kHz-80 MHz)

Sateilevat
radiotaajuushairiét
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz-2,7 GHz

3V/m
80 MHz-2,7 GHz

Kannettavia tai siirrettavia radiotaajuisia viestintdlaitteita ei saa kayttaa
lahempdnd mitaan REF 5500E -laitteen osaa, kaapelit mukaan lukien, kuin
etdisyydelld, joka on laskettu lahettimen taajuuden mukaisesta kaavasta.
Suositeltu etdisyys

d=12VvP
d=1,2vP 80 MHz-800 MHz
d=23vVP800MHz-27 GHz

joissa P on lghettimen valmistajan ilmoittama Iahettimen nimellinen
enimmdisldhtoteho watteina (W) ja d on suositeltu etdisyys metreind (m).
Kiinteiden radiotaajuisten (RF) Idhetinten kenttdvoimakkuuksien, jotka
madritetadan sahkomagneettisella kenttatutkimuksella,?, on oltava pienemmadt
kuin kunkin taajuusalueen ® vaativuustaso. Hairioita voi esiintyd seuraavalla
tunnuksella merkittyjen laitteiden ldheisyydessa: (((‘.)))

Koteloportin hairionsieto
IEC 61000-4-3

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz-780 MHz

28 V/m, 810 MHz-2 450 MHz
9 V/m, 5 240 MHz-5 785 MHz

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz-780 MHz

28 V/m, 810 MHz-2 450 MHz
9 V/m, 5 240 MHz-5 785 MHz

d=6/EVP
380 MHz - 5,8 GHz

ihmisistd.

vaihto.

HUOMAUTUS 1: Arvojen 80 MHz ja 800 MHz kohdalla sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Namda ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Saéhkémagneettisen aallon etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja

® Taajuusalueella 150 kHz-80 MHz kenttdvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

“ Kiinteiden lahettimien aiheuttamia kenttavoimakkuuksia ei voi tarkasti ennustaa teoreettisesti. Tallaisia lahettimid ovat radiotaajuuspuhelinten (matkapuhelimet / langattomat
puhelimet) tukiasemat, maaradioliikenteen lghettimet, radioamatéérilaitteet, AM- ja FM-radioldhettimet ja TV-lghettimet. Jotta kiinteiden radiotaajuuslahettimien séhkémagneettista
ympdaristéd voidaan arvioida, asennuspaikalla kannattaa tehda sahkémagneettinen mittaus. Tarkkaile, toimiiko REF 5500E normaalisti, jos REF 5500E -laitteen kayttopaikassa vallitseva
kenttavoimakkuus ylittda edella esitetyn asianmukaisen RF-vastaavuustason. Jos havaitset epanormaalia toimintaa, tarvitaan lisatoimenpiteitd, kuten REF 5500E:n asennon tai sijainnin
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Suositeltu etdisyys kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten (RF) viestintdvdlineiden ja REF 5500E -laitteen valilla

REF 5500E/5506 -sarja on tarkoitettu kdytt66n sdhkdmagneettisessa ympdristdssd, jossa radiotaajuisia (RF) sdteilyhairiéitd valvotaan. Asiakas tai REF
5500E/5506 -sarjan kayttdja voi parantaa sdhkdmagneettisten hairididen estoa huolehtimalla, ettd kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten (RF)
viestintdvalineiden (lGhettimien) ja REF 5500E/5506 -sarjan vdlilla sailyy vahimmdisetdisyys seuraavien suositusten ja viestintdvédlineen enimmadislahtétehon
mukaisesti.

Etdisyys ldhettimen taajuuden mukaan
Ldhettimen nimellinen m
enimmadisldhtoteho
w 150 kHz-80 MHz 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Lahettimille, joiden nimellistd enimmadislahtétehoa ei ole ylla olevassa luettelossa, suositeltu etdisyys d metreind (m) voidaan arvioida kdyttden lahettimen

taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on Ighettimen valmistajan ilmoittama lahettimen nimellinen enimmadisldhtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Arvojen 80 MHz ja 800 MHz kohdalla sovelletaan suuremman taajuusalueen etdisyyttd.

HUOMAUTUS 2: Nadma ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettisen aallon etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen
rakenteista, esineista ja ihmisistd.
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Tiltenkt bruk

Den tiltenkte bruken for BD ClipVac™-systemet er & suge opp klippet hér og luftbarne kontaminanter som skapes gjennom klippeprosessen. Produktet ber
brukes med BD kirurgisk klipper (REF 5513E). Det er bare oppleert helsepersonell som ber bruke BD ClipVac™-systemet og BD kirurgiske klippere. Hvis BD
kirurgiske klippere og BD ClipVac™-systemet brukes for ferste gang, leser du opplaeringsmaterialet fra BD.

Leveringstilstand:

BD ClipVac™-vakuumenheten (REF 5500E) er en ikke-steril enhet som kan brukes flere ganger. Dette folger med i esken:
1. En vakuumenhet

2. Bruksanvisning

BD ClipVac™ oppladningsadapter og batteri kommer i en separat eske (REF 5506A/5506E/5506U/5506K) og inneholder:
1. Ett batteri
2. En oppladningsadapter (lader, stremforsyning og stremledning)

Merknad: BD ClipVac™-engangsfilteret selges separat i en egen emballasje (REF 5575).

Begrensninger for rengjering og desinfeksjon:
Gjentatt rengjering har liten virkning pa systemet. Levetiden fastslds av slitasje og skade som felge av bruk.

Identifisering av BD ClipVac™-deler:

REF 5500E: Vakuumenhet

REF 5505: Reservebatteri

REF 5506A/5506E/5506U/5506K: Ladeadapter og batteri
REF 5575: Engangsfilter
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Trinn 1 Fjern batteriet fra
oppladningsenheten, og se pa LCD-
skjermen (D for & serge for at batteriet er
tilstrekkelig oppladet for prosedyren for
produktet skal brukes. Se delen Opplading
av batteriet.

Trinn 2 Sett batteriet inn i
vakuumenheten ved a trekke tilbake
batteridekselet @ og legge batteriene i
sporene med batterimerket pa motsatt
side av batteridekselet.

Merknad: Batteriet ligger rett vei nar
lasemekanismen stikker litt over batteriet.

Trinn 3 Ta engangsfilteret ut av
innpakningen. Vikle ut slangen @) ved
@ ta tak naer munnstykket (@) og filteret
(® mens du forsiktig drar for & fierne
eventuelle knuter og rette ut slangen.

Trinn 4 Fest filteret pa vakuumportenden
til vakuumenheten.

Merknad: Filteret roterer fritt nar det
festes.

Trinn 5 Plasser munnstykket til
engangsfilteret over klipperen etter

at det kirurgiske bladet er montert pa
klipperhandtaket. Munnstykket klikker pa
plass nar det sitter korrekt pd klipperen.
Serg for at sikringsknappen ® pé begge
sider av munnstykket er korrekt pa plass
for du bruker produktet.
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Trinn 6 SI& vakuumenheten PA ved &
trykke pa knappen @.

Merknad: Pase at BD kirurgisk klipper er
slatt PA for du begynner med klippingen.

Trinn 7 Klipp haret med en jevn og varsom
bevegelse framover mens du strammer huden
rundt og unngdr & presse nedover.

Merknad: Undersiden av klipperbladet skal
holdes flat og hvile pa overflaten av huden
mens du klipper. For & sikre at haret samles
opp av vakuumenheten, mé du aldri vri
bladeggen inn i huden.

Merknad: Bruk pa tert har for best mulig
resultat.

Trinn 8 Nar du er ferdig med klippingen,
slar du enheten AV og vrir filteret
varsomt for & fierne engangsfilteret fra
vakuumenheten.

Trinn 9 Avhend filteret i vanlig avfall,
og resirkuler munnstykket og slangen i
henhold til lokale forskrifter. For & fierne
filteret fra slangen ma du dra mens du
vrir forsiktig.

Trinn 10 Nar du har desinfisert
vakuumenheten og/eller rengjort den
manuelt, oppbevarer du den pa et sikkert
sted frem til neste gang den brukes. Sett
batteriet tilbake i oppladningsadapteren
om nedvendig.

Merk: BD ClipVac™-vakuumenheten kan plasseres pa sengen ved siden av pasienten eller festes

til sengerammen.




Opplading av batteriet LCD-skjermen for ladeniva oppa batteriet:

Koble ladeledningen til oppladningsadapteren. Hvis LED-lysene blinker radt og grent, e 5 streker = Mellom 80 og 100 % oppladet
betyr det at laderen er PA. Sett batteriet ned i batterisporet, og serg for at 5-veiskontakten e 4 streker = Mellom 60 og 79 % oppladet
sitter riktig pa plass. LCD-lampen for ladeniva pa batteriet begynner @ blinke nér e 3 streker = Mellom 40 og 59 % oppladet
batteriet mottar strem. LED-varsellampene pa forsiden av oppladningsadapteren viser e 2 streker = Mellom 20 og 39 % oppladet
oppladingsstatusen. Nedenfor finner du LED-varsellampene pé& oppladningsadapteren: e 1 strek = Mellom 0 og 19 % oppladet

e Grgnn blinking.... Batteriet lades opp
e Gront helt lys. Batteriet er helt ladet opp
e Rodt helt lys....wvcenece Batterifeil: Skift ut batteriet

Oppladningsinformasjon:

o Den maksimale tiden det tar for at oppladningsadapteren lader opp et tomt batteri, er 4 timer.

e Lad opp i romtemperatur, 5 til 35 °C)

e Unngd @ lade enheten i direkte sollys eller i naerheten av varmestraling.

o Huvis batteriet ikke er i bruk over lengre tid, méa batteriet lades opp hvert halvar for & bevare batterilevetiden.

o Litiumion-batteriet ma avhendes i henhold til lokale forskrifter eller ved & bruke RBRC 1-800-nummeret oppfert pd batteriet for a finne en lokal
resirkuleringsplass. Litium-batteriet mé aldri destrueres. Ikke avhend batteriet sammen med vanlig avfall.

Veiledning for desinfisering:
BD ClipVac™ vakuumenheten ma desinfiseres grundig etter hver bruk ved & bruke et av de anbefalte desinfiseringsmidlene nedenfor:
« Isopropylalkohol / kvaternaer ammoniakklgsning (f.eks. validert desinfiseringsmiddel PDI Super Sani-Cloth®) som inneholder falgende aktive
ingredienser:
20,25 % n-alkyl (68 % C12, 32 % C14) dimetyletylbensylammoniumklorid
°0,25 % n-alkyl (60 % C14,30 % C16,5 % C12, 5 % C18) dimetylbensylammoniumklorid
° 55,00 % isopropylalkohol
o Clesning med klorbasert blekemiddel (f.eks. validert desinfiseringsmiddel PDI Sani-Cloth® Bleach) som inneholder felgende aktive ingredienser:
20,63 % natriumhypokloritt (dvs. 6300 ppm natriumhypokloritt)

1. Bruk middelet pd alle overflatene til BD ClipVac™ vakuumenheten, og hold overflatene fuktig i minst:
a. 3 minutter for isopropylalkohol / kvaternar ammoniakklgsning eller
b. 4 minutter for lasning med klorbasert blekemiddel.

2. Overflatene méa minst holdes fuktige med desinfiseringsmiddelet i tidsrammen oppgitt ovenfor.

3. Gjenta desinfiseringstrinnene ovenfor hvis enheten blir terr for den angitte tidsrammen.

4. La BD ClipVac™ vakuumenheten luftterke helt for den oppbevares.
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Hvis enheten kommer i kontakt med kroppsvaesker, ma du bruke fglgende veiledning for manuell rengjering:

1.
2.
3.

Bruk enzymbasert/pH-neytralt rengjeringsmiddel og behandle den i henhold til produsentens veiledning. Bruk springvann pa 27 °C til 44 °C.

Ikke dynk eller spray enheten med renselgsning.

Bruk en steril, myk klut fuktet med renselesningen (kluten skal ikke dryppe) og rengjer alle eksterne kontaminerte overflater pd enheten i minst

5 minutter. Pass pa at det ikke drypper vaeske pa laderen eller vakuumenheten. I forbindelse med dette trinnet ma du bruke en berste av egnet
storrelse (standard myk berste eller lumenberste) for & fierne alt synlig smuss fra enheten. Veer spesielt papasselig med & rengjere spalter, sprekker
og andre omrader som er vanskelige @ komme til. Merknad: Det anbefales & skifte enzymatisk eller pH-ngytral vaskemiddellgsning nér den blir svaert
tilsmusset (blodig og/eller grumsete).

. Rengjer grundig med en myk, ren klut med lunkent springvann (27 °C — 44 °C) (kluten skal ikke dryppe) i minst 30 sekunder. Gjenta ytterligere to (2)

ganger for & oppna totalt tre (3) rensesykluser. Pass pd at det ikke drypper vaeske pd laderen eller vakuumenheten.

. Terk enheten med et rent, lofritt héndkle.
. Kontroller visuelt at enheten er godt rengjort.
. Hvis det fortsatt er synlig smuss pd enheten, gjentas rengjeringsprosedyren til enheten er helt ren.

Inspeksjon/vedlikehold

BD ClipVac™ vakuumenheten krever ikke rutinemessig vedlikehold bortsett fra rengjering etter hver bruk. Hvis det kreves utskifting, mé& du kontakte
den lokale BD-representanten din eller kundeservice. Service eller forsek pd reparasjon foretatt av personell som ikke er kvalifisert, kan fere til skader,
elektrisk stot, brann eller permanent skade pé utstyret. Garantien blir da ugyldig.

Aldri bruk BD ClipVac™ vakuumenhet eller et batteri hvis de tilsynelatende har feil, skader eller ikke fungerer.

Begrenset garanti:

BD ClipVac™ ferkirurgisk system for harfjerning fra BD (REFs 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) har garanti for defekt materiale og
produksjonsfeil ved normal bruk i en periode pa to (2) ar fra leveringsdatoen. Hvis det fastslds at dette produktet er defekt innenfor garantiperioden,
skal den repareres eller erstattes av BD uten kostnad hvis du kontakter den lokale representanten din eller kundeservice. Representanten vil gi
autorisasjon for retur av produktet. Oppgi en beskrivelse av feilen eller den defekte delen ndr produktet returneres.

Denne garantien dekker ikke engangsfilteret (REF 5575) eller skade forarsaket av misbruk, uforsiktig handtering, ulykke eller misbruk, endring eller
modifisering av enheten fra andre enn BD eller en autorisert agent pé& vegne av BD, eller montering av tilbehar som ikke er produsert eller godkjent av
BD, eller bruk sammen med andre kirurgiske klippere.

BD er ikke ansvarlig, hverken kontraktsmessig eller for forvoldt skade, for potensielle kostnader, utgifter, tap eller skader, enten direkte, som konsekvens,
ved spesielle tilfeller, indirekte og tilfeldig ved bruk, misbruk eller manglende evne til & bruke dette produktet. Med unntak av der det oppgis uttrykkelig
ovenfor, frasier BD seg alle garantier inkludert, men ikke begrenset til, de indirekte garantiene om salgbarhet og egnethet til et spesifikt formal.
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Kassering:

e Enhet til engangsbruk kan avhendes i vanlig avfall eller i henhold til sykehusprotokoll.

» Munnstykket og reret kan resirkuleres. For a fierne filteret fra roret er det bare & dra reret fra filteret.

o Litiumion-batteriet ma avhendes i henhold til lokale forskrifter eller ved & bruke RBRC 1-800-nummeret oppfert pd batteriet for a finne en lokal
resirkuleringsplass. Litium-batteriet mé aldri destrueres. Ikke avhend batteriet sammen med vanlig avfall.

Forsiktig:

Bruk BD ClipVac™-systemet slik det star beskrevet i veiledningen om bruk. Unngé at pasienten kommer i direkte kontakt med munnstykket. Pasienten
skal bare vaere i kontakt med undersiden av klippebladet.

Aldri bruk BD ClipVac™ vakuumenhet, batteri eller oppladningsadapter som er defekt, skadet eller ikke fungerer.

Ikke dekk til vakuumenheten slik at det hindrer luftstremning, da dette kan fore til overoppheting av vakuumenheten.

Ikke bruk engangsfilteret pa nytt. Det er bare til engangsbruk.

Rengjor vakuumenheten etter hver pasientbruk. Se veiledningen for rengjering og desinfisering.

Ikke dynk eller spray veeske pd vakuumenheten, batteriet eller oppladningsadapteren.

Ikke steriliser vakuumenheten, batteriet eller oppladningsadapteren.

Ikke kortslutt batteriterminalene.

» Unngd ungdvendig fysiske stot eller vibrasjon pé batteriet.

Ikke legg batteriet eller oppladningsadapteren pd et sted der de er utsatt for direkte sollys, og hold de unna andre eksterne varmekilder.

Ikke avhend batteriet sammen med vanlig avfall. Litiumion-batteriet mé aldri brennes.

Ikke skift ut ledningen til oppladningsadapteren. Bruk kun batteriet og oppladningsadapteren fra BD.

Ikke prov @ modifisere eller reparere vakuumenheten, batteriet eller oppladningsadapteren, siden dette kan fore til skade pa BD ClipVac™-systemet og
at garantien blir ugyldig.
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Symbolforklaring:

Katalognummer
Produksjonslot
d Produsent

& Produksjonsdato

(((‘-)))

Skal ikke gjenbrukes

Bryter «Pa»
(strom)

Bryter «Av»
(strgm)

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk straling

DE Se bruksanvisningen

= = = Likestrom

- Anvendt del, type BF

Brukerinformasjon om oppsamling og avhending av gammelt utstyr og brukte batterier

Disse symbolene pé produktet, emballasjen og/eller tilherende dokumenter betyr at elektriske og elektroniske produkter og batterier ikke méa

80%

Grenser for fuktighet

|8}

0%

+50°C
Temperaturgrense
-20°C P 9
106 kPa
Atmosfaerisk
trykkbegrensning
50 kPa

@

blandes sammen med husholdningsavfall. Ta gamle produkter og brukte batterier til korrekt innsamlingspunkt for forsvarlig behandling og

resirkulering, i henhold til nasjonal lovgivning og direktivene 2012/19/EU og 2006/66/EF. Riktig avhending av disse produktene og batteriene
. vil bidra til & spare verdifulle ressurser og forhindre potensiell negativ pavirkning pa menneskers helse og pa miljeet, noe som kan oppsta ved
gal avfallsavhending.

Hvis du vil ha mer informasjon om innsamling og resirkulering av gamle produkter og batterier, kan du kontakte kommunen, den lokale

avfallstjenesten eller salgsstedet der du kjopte artiklene. Upassende avhending av slikt avfall kan fere til boter i henhold til nasjonal lovgivning.

Informasjon om avhending i andre land utenfor EU

Disse symbolene gjelder kun innen EU. Hvis du gnsker & avhende disse artiklene, kontakt lokale myndigheter eller forhandler og sper hvordan du kan gjere

det pd riktig mate.
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Spesifikasjoner for BD ClipVac™ vakuumenhet:

Driftsmodus for BD ClipVac™
vakuumenhet

Kontinuerlig

Spesifikasjoner for oppladningsadapter:

Driftsmodus for BD ClipVac™ sett
med engangsfiltre

Til engangsbruk

BD ClipVac™ vakuumenhet

144VDC-28A

Vekt for BD ClipVac™ vakuumenhet

7259/256 0z

Vekt 2359g/8o0z
Hoyde 58 mm/2-1/4”
Lengde 180 mm/7”
Bredde 92 mm/3-1/2”

Batteritype

Litiumion med LCD-skjerm

Kontaktkobling

5-bladers standard
batteritilkobling

Batterivekt

2349g/8,250z

Full oppladningstid

Omtrent 3,5 timer

Kontinuerlig kjeretid

Omtrent 75 minutter med full
opplading

Kommunikasjonssamsvar

System Management Bus Rev.
1.0, Smart Battery Data-
spesifikasjon rev 1.0 og Smart
Battery Charger-spesifikasjon
Rev. 1.0

Batteriets levetid

Minimum 260 ladinger

Stremforsyning

100-240 VAC, 24V 2,71 ADC

Stremforsyning

100-240 VAC,24V,2,71 A
DC, 119 x 38 x 60 mm, 500 g /
18 oz, UL-oppfert, CE-samsvar,
CEC-samsvar

Driftstemperatur, fuktighetsgrad
og atmosfeerisk trykk i omgivelsene

10 til 40 °C

15 til 95 % RF
ikke-kondenserende
70-106 kpa

Temperatur, fuktighetsgrad og
atmosfaerisk trykk ved oppbevaring

~20°C il 50 °C < 80 % RF
—4°F til 122 °F < 80 % RF
50-106kpa

Stremkabel

5506A - Type B
5506E — Type F
5506K — Type I
5506U - Type G
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EMC-informasjon for REF 5500

REF 5500E-seriene krever spesielle forholdsregler med hensyn til EMC og ma brukes i henhold til felgende EMC-informasjon. REF 5500E samsvarer med
EMC-kravene i henhold til IEC 60601-1-2.

BD ClipVac™-systemet er ment for bruk i det elektromagnetisk miljoet angitt i felgende tabell.

Advarsel:
REF 5500E mé ikke brukes ved tilliggende eller stablet med annet utstyr. Hvis tilliggende eller stablet bruk er nedvendig, ma REF 5500E holdes under
oppsyn for & sikre at systemet fungerer normalt i den konfigurasjonen det blir brukt.

REF 5500E er testet og samsvarer med grensene for medisinsk utstyr i henhold til IEC 60601-1-2. Disse grensene er fastslatt for & kunne gi rimelig

beskyttelse mot skadelig interferens. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstréle radiofrekvensenergi, og kan, hvis det ikke installeres og brukes
i samsvar med anvisningene, forarsake skadelig interferens for andre enheter i omrdadet. Det gis imidlertid ingen garanti for at forstyrrelser unngas
i en bestemt konfigurasjon. Hvis dette utstyret fordrsaker skadelig interferens pa andre apparater, noe som kan fastslds ved & sla utstyret av og pé,
oppfordres brukeren til & preve & utbedre interferensen ved & gjere ett eller flere av falgende:

e snu pa eller flytte mottakerenheten

e @ke avstanden mellom utstyret

e Koble utstyret til et uttak i en krets som er annerledes enn det som annet utstyr er koblet til

o Radfer deg med produsenten eller felttjenesten hvis du trenger hjelp.
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Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk straling

REF 5500E er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av REF 5500E/5506-serien md pdse at utstyret brukes i et slikt miljo.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - veiledning
RF-straling Gruppe 1 REF 5500E bruker radiofrekvensenergi kun til interne funksjoner. Derfor er RF-strélingen sveert
CISPR 11 PP lav, og det er usannsynlig at den fordrsaker interferens med elektronisk utstyr i naerheten.
RF-straling
CISPR 11 Gruppe B
Harmonisk stréling Klasse A REF 5500E er utviklet for bruk i de fleste sammenhenger, inkludert private institusjoner og slike
IEC 61000-3-2 ) )

som er tilkoblet det offentlige lavspentstromnettet, som leverer strom.

Spenningsvariasjoner/
flimmerstraling Samsvarer

IEC 61000-3-3
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Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

REF 5500E/5506-serien er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av REF 5500E/5506-serien ma pdse at utstyret brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo - veiledning

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+£15kV luft

+ 8 kV kontakt
+15'kV luft
+ 87 kV luft

Gulv ber veere av tre, sement eller keramiske fliser. Hvis gulvet er
dekket med syntetisk materiale, mé den relative luftfuktigheten
vaere minst 30 %.

Elektriske hurtige transienter/
stromstot
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for stromtilferselslinjer
+ 1 kV for inngangs-/utgangslinjer

+ 2 kV for stromtilfarselslinjer
+ 1 kV for inngangs-/utgangslinjer

Nettstremkvaliteten ber veere pa niva med det som er vanlig for
kommersielle miljoer eller sykehusmiljger.

Stot
1EC 61000-4-5

+1 kV for differensialmous
+ 2 kV fellesmodus

+1 kV for differensialmous
+ 2 kV fellesmodus

Nettstremkvaliteten ber veere pa nivd med det som er vanlig for
kommersielle miljoer eller sykehusmiljoer.

Spenningsfall, korte strambrudd
og spenningsvariasjoner pa
stromtilfarselslinjer

IEC 61000-4-11

<0%UT (>100 % fall i UT) for 0,5
syklus (fasevinkel 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270°)

0% UT (100 % fall i UT)

i1 sykluser

70 % UT (30 % fall i UT)

i 25/30 sykluser

<0%UT (>100 % fall i UT) for 250
sykluser

<0 % UT (> 100 % fall i UT) for 0,5

syklus (fasevinkel 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 2257, 270°)

0% UT (100 % fall i UT)

i 5 sykluser

70 % UT (30 % fall i UT)

i 25 sykluser

<0 % UT (> 100 % fall i UT) for 250
sykluser

Nettstremkvaliteten ber veere pa nivé med det som er vanlig for
kommersielle miljger eller sykehusmiljoer.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetisk felt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stremfrekvensens magnetfelt skal ligge pa typiske nivaer for et
kommersielt miljo eller sykehusmiljo.

"REF 5500E - Overholdelsesniva for vakuumenhet og lader til £ 15 kV luftutgang.
REF 5506A/5506E/5506U/5506K — Overholdesnivéa av batteri til + 8 kV luftutgang. LCD-skjermen for batteriovervaking kan skades ved + 15 kV luft. Men dette er ikke farlig for pasienten.
Merknad: UT er AC nettspenningen for bruk av testniva
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Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

REF 5500E/5506-serien er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av REF 5500E/5506-serien ma pdse at utstyret brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo - veiledning

Ledet RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms

150 kHz til 80 MHz (ISM og
amaterradiobéand)

3 Vrms (150 kHz til 80 MHz)
6 Vrms (150 kHz til 80 MHz)

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz til 2,7 GHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke benyttes naermere noen
del av REF 5500E (inkludert kabler) enn anbefalt minsteavstand beregnet ut fra
ligningen for senderens frekvens.

Anbefalt minsteavstand

d=12VvP

d=1,2vP 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz til 2,7 GHz

Der P er senderens maksimale utgangseffekt i Watt (W) i henhold til produsenten
av senderen, og d er den anbefalte avstanden i meter (m).

Feltstyrken fra fastsatte RF-sendere, som fastslatt av en elektromagnetisk
stedsundersokelse®, bar veere mindre enn overholdelsesnivéet i hvert
frekvensomréde®. Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr merket med

felgende symbol: (((.)))

Portimmunitet til
innkapsling IEC 61000-4-3

27 Vim, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz til 780 MHz
28 V/m, 810 MHz til 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz til 5785 MHz

27 VIm, 385 MHz

28 VIm, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz til 780 MHz
28 V/m, 810 MHz til 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz til 5785 MHz

d=6/EVP
380 MHz til 5,8 GHz

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste frekvensomrédet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

“ Feltstyrken fra faste sendere, f.eks. basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile radioer, amaterradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, er ikke mulig
a forutsi neyaktig. For & vurdere det elektromagnetiske miljoet avgitt av de faste RF-senderne ber det vurderes & gjennomfere en elektromagnetisk stedsundersekelse. Hvis den malte
feltstyrken pa det stedet der REF 5500E brukes, overskrider det gjeldende RF-overholdelsesnivéet ovenfor, mé REF 5500E observeres for & verifisere at den fungerer normalt. Hvis unormal

ytelse observeres, kan ytterligere tiltak vaere nedvendige, som for eksempel @ snu eller flytte pa REF 5500E.
*Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vzere lavere enn 3 V/m.
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Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og REF 5500E.

REF 5500E/5506-serien skal brukes i elektromagnetiske miljger hvor utstralt RF-interferens kontrolleres. Kunden eller brukeren av REF 5500E/5506-serien kan
bidra til & forebygge elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minsteavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og REF
5500E/5506-serien, som anbefalt nedenfor, i henhold til den maksimale utgangseffekten til kommunikasjonsutstyret.

Avstand i henhold til senderens frekvens
Klassifisert maksimal m
utgangseffekt for sender
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73

100 12 12 23

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan man beregne anbefalt avstand d i meter (m) ved & bruke ligningen som gjelder for

senderens frekvens, der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W), i henhold til senderens produsent.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hoyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger,
gjenstander og mennesker.
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MNpoPAemtdpevn xprion

H mpoPAenopevn xprion tov cuotripatog BD ClipVac™ givat n avappodnomn KopHEVWY TPLXWY Kal 0EPOUETAGEPOLEVWY LOAUCHOTIKWV OUCLWY, HECW TNG
Snuovpyiag kevov, ou Tapdyovtat ard T Sladikaciot KoTig. Oa TIPETEL VO XPNOLLOTIOLEITAL LE TNV ZUPLOTIKI}-KOUPEVTIKY| UNXovr| XElpoupyeiov BD
(KQA. 5513E). Mévo ekTtauS€UPEVO LATPOVOONAEUTIKO TIPOOWTIIKG Ba TpéTtel va xpnotpottotel To ovotnpa BD ClipVac™ kot TG ZUpLOTIKEG-KOUPEUTIKEG
unyavég xetpoupyeiov BD. EGv ol ZuploTikéG-KOUPEVTIKEG UNYavEG xelpoupyeiov BD kat to ovotnpa BD ClipVac™ ypnotpormolobvtal yla tpwtn ¢opd,
QVOTPEETE OTa EKTALSEVTIKA LVALKG TIov Ttapéxovtan artd tnv BD.

Tpomog 51aOeong:

H Movéba kevou BD ClipVac™ (KQA. 5500E) givat pia Un ammooTeLpwEVT ETTOVAYPNOLLOTIO O CUOKEUT. Z€ OUTY| TN ouokevaoia TepthapBdvovtal Ta
E8NG:

1. Mia povdda kevou

2. Oényieg xpriong

O Mpooappoyéag dpoptiong kat n prtatapio BD ClipVac™ mepidappdvovtat og eywptotn ouokevaoio (KQA. 5506A/5506E/5506U/5506K), n omtoia
TLEPLEXEL:

1. Mia pmatopia

2. Evav mtpooappoyéa dpoptiong (optiotig, tpododotikd kat kKaAwsdio tpododoaiag)

Inpeiwon: To Avodwotpo ouykpdtnua didtpou BD ClipVac™ ouokevddetat kot wAeitat Eeywptotd (KQA. 5575).

Meplopiopoi emavenegepyaaoiog:

0 enavaapPovopevog Kaboplopdg xet eAdxiotn enidpoon oto cuotnpa. H Sidpkela {wng kaBopiletat amd T $pOopd kat v akovota {nud eautiag
™G XPrioNg.

Avayvwpion egaptnudtwy tou BD ClipVac™:

KQA. 5500E: Mové&a kevou

KQA. 5505: Mmtatapio avTikotdotoong

KQA. 5506A/5506E/5506U/5506K: Mpooappoyéag poptTiong kat pmatapio

KQA. 5575: AvaAwatpo cuykpdtnpa Gpidtpou
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Brjpa 1. Apaupéate tn pratapia omd
Baon doptiong kat eNéyEte Tnv 086vn
LCD (@, mpoketpévou va SlacdoioeTe oL
N Hrtotopio €xeL EMapkég dpoptio ylo tn
Siadikacia, Ttpwv aro T xprion. Avatpégte
otnv evotnta Oéption g pratapiog.

Brjpa 2. Mo vo ToTtoOeTHoETE TN
protapio ot pHovada KEVoU, aVooUPETE
v aodéhela g protapiag @ kot
TOTIOBETAOTE TNV OTNV QVOLYTY| UTIOSOXT
He TN YAwTTida TG Hrtotapiog amévavtt
amnd v aodaAela TG prrotapiog.
Inueiwon: H protapio tomoBeteiton
OWOTA GTAV 0 UNXOVIOHOG AoPAAELOG
Bpioketal eEhadpwg emdvw amd
protapio.

Bripa 3. ApaupéoTe To avoAWoLpo
ouykpotnua Gidtpou amd Tn cuokevacia.
Zetuhifre T owhjvwon @) Tévovtag
v Kovtd aTo akpoduoto &) kat To
otpa tou didtpou () kat TpaBrvTag

TNV TPOCEKTIKA EVW EiVaL TEVTWHEVT,

yia va eoheipete kdBe cuaTpodr] kKat va
LOWWOETE TN CWARVWON.

Brjpa 4. TortoBeToTe T0 oW TOU
diltpou oto dkpo TG BVpag kevol TNG
Hovadag Kevou.

Inueiwon: To owua tou piktpou
TeploTpépeTal EAeVOEPQ HTaV Elval
T(POCOPTNHEVO.

Brjpa 5. TortoBetriote to akpopUoLo Tou
QAVOAWGLLOU GUYKPOTHHaTOG GiATtpou
EMAVW aTtd TNV EVPLOTIKN-KOUPEUTIKY
HNXOWN HETE TNV EYKOTACTOOT TNG
XELPOUPYLKNG AeTtiSag otn Aafn} Tng
EUPLOTIKIG-KOUPEVTIKNAG UNXowr|G. To
akpodUOLO KOUUTIWVEL 0T B€on Tou dtav
£eL ToToOeOEl CWOTA oTNV EUPLOTIKNA-
KOUPEVTIKN pnyavr}. Ataopaliote dtt to
TR ouykpdtnong (8 oe kdBe Theupd
Tou akpodUoLov éxel TotoBeTnOel owoTd,
TPV artd TN xprion.




Brjpa 6. Evepyottojote t povada kevoy
narwvtag to Stakdren @.

Inueiwon: AleopoAioTe 6TL 1 ZUPLOTIKN-
KOUPEUTIKT| pnxavn xelpoupyeiov BD eivat
EVEPYOTIONHEVN TIPLY aTtd TNV £vapén Tng
Sadikooiog Kotrg.

Brjpa 7. Evi) kpatdte TeVIwHEVO TO Xahapd
Séppa, KOYTE TIG TPIYEG HE oy Kat oTaOEPn
Kivnom Ttpog TaL ERTPAG, amodevyovTag var
OKe(Te KaBOSIKN Ttieo.

Inueiwon: H kdtw mAeupd tng Aemidag g
EUPLOTIKIG-KOUPEVTIKNG LYW Ba TIPETIEL VO
TIOPAHEIVEL ETITEST KA VO AKOUUTIA OpaAG
otV eMPAVELD TOU SEPHOTOG KATA TNV KOTIY.
MpokeLpévou va SlaopoiceTe Gt oL Tpixes
OUANéyOVTOL CWOTA aTtd TO KEVO, pnv Sivete
Ttoté KAion oTo GKpo NG Aemtibog oTo Séppa.
Inueiwon: NMa BéAtiotn amddoon,
XPNOLOTION|OTE OE OTEYVEG TPIXEG.

Brjpa 8. Otav ohokAnpwOei n ko,
QUTEVEPYOTIONOTE TN HOVASA Ko OTPEYTE
TIPOCEKTIKA TO OWHA Tou GIATpoL ylo va
aPALPETETE TO AVOAWOLLO CUYKPOTNHO
diltpou amd TN povada kevov.

2nueiwon: H povasda kevou BD ClipVac™ prmopei va
a0Bevn 1} va otepewBel oTo KiykAISwHa TNG KAVNG.

Bripa 9. Artoppiyte To WA TOU
diATpoL OTa YEVIKA aToppippaTo Kat
QVOKUKAWOTE TO 0kpodUaLo Kat TN
owAVWoT cUHGWVA LE TOUG TOTIKOUG
KaVOVIoHOUG. Mo vt artoouvb£oeTe TO
owHo Tov Gpiktpou améd tn cwArvwon),
Tpaprifte otpiBovtdg to TTPOTEKTIKA.

Brjpa 10. Metd tnv amoAvpaven 1/

KO TOV HI QUTOHOTO KaBopLopo,
TOTMOOETAOTE TN povASa KEVOL oV
KaOoPLOPEVN TLEPLOYT YLt TNV ETTOHEVN
xprion. Edv eivat amopaitnto, emiotpéyte
TN MTOTapior GTOV TTPOCAPHOYE
doptionG.

TomnoBetnOei endvw oty KAivn SiAa otov
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dodption g pratapiog 006vn LCD petpnti xwpnuikdtntag pratapiog oto
Suvbéote To kaAwdlo GpopTIoNG aTov Ttpocappoyéa Gpoptiong. Mia kokkivn Kat Ttpdotvn Avgvia LED EMAVW HEPOG TNG UTTaTapiag:
Tov avaBooPrivel ypriyopa amotelei vSelgn 6Tt 0 popTIoTHG eivan evepyottompévog. TortoBetriote * 5 paBdol = poptiopévn katd 80% £wg 100%

™ pnatapio péoa oto xwpo pratapiag, Staodaiifovtag 6t 0 GUVEETHOG 5 0KPOSEKTWY €xEL o 4 paPdol = poptiopévn katd 60% £wg 79%
TomtoBetnOel MApwG. H 086vn LCD Tou PETPNTH YWPNTIKOTNTAG TG Miatapiog otn pratopio Oo e 3 paBdol = poptiopévn katd 40% £wg 59%
apyioel va avaBooBrivel yia va uttodeiget 6Tt AapPavel poptio. Ot evbeifelg LED otnv mpdooyn tou o 2 paPdol = poptiopévn katd 20% £wg 39%
Tpocapoyén GOPTIONG Tapéyouy TNV Katdotaon ¢poptiong AkohouBolv ot evseitelg LED otov o 1 pdaBdog = poptiopévn katd 0% éwg 19%
Tpooappoyéa hopTiong:

e Mpdowo mov avaBooPrvet. ........... H pratapio dpoprtifeton

o [pdotvo Tov avdPBet otobepd .. .. . .. . . H pnotopia givor TANpws poptiopévn

o Kdkkwo mov avafet otabepd. . ... ... .. BAGPN Htatopiog, QVTIKOTAOTHOTE T piatapio

InuewwoeLg poptiong:

o O péylotog xpovog TToU aTaITETOL yLa T $pOpTIoN pLag AdeLag patapiag omd £vov TTpocappoyéa GOPTIoNG eival 4 WPEG.
« Qoprilete o Beppokpacio Swpatiov otoug +5°C (+41°F) éwg +35°C (+95°F)
o Amoguyete t popTIoN OE AHECO NALAKS PG 1] KOVTA O€ akTivoBoAoUpevn BeppdtnTa.
o Edv Sev xpnotpoToLEiTL yLo TTAPATETAHEVO XPOVIKA StaoTripata, poptilete tn protapia K&Oe &L (6) priveg, wote va Slatnpeite ) Stdpketa (g TNG.
o H pmotopio tévtwy Aibiou TIpEMEL va amoppiTTteTal CUPPWVA LE TOUG TOTILKOUG KAVOVIGHOUG 1} XPNOLHOTIOWVTOG tov aptOpéd RBRC 1-800 mou avaypddetat oTn Piatapia, ya
VQl EVIOTIIOETE TO TOTIKO 0O ONHEID AVAKUKAWOTG. Mnv amotedppwvete toté tn pratopio Adiov. Mnv amoppiTTeTe T Hatopion He TA YEVIKA amtoppipoTa.
06nyieg artoAUpavong:
H MovéSa kevot BD ClipVac™ Ba tpérel var armoAupaivetal GXOAXOTIKE, HETA amd KAOE xpriom, XPNOLHOTIOWWVTOG £vVal ATtO TO CUVICTWHEVA ATTOAVHAVTIKA SLOADpATA OV
mopatiBeviot akoAovOwg:
o Io0mPOTUNKY 0AKOOAN/SLEAVLLO TETOPTOTAYOUG OUUWVIAG (TLY., ETIKUPWHEVO ortoAupavtikd PDI Super Sani-Cloth®) tou mepiéyel Ta evepyd cUOTATIKA:
20,25% v-0AKUAO-(68% C;, 32% C,.) StpeBulo-atBuloBeviuAo-YAwpLovxo OpHWVLIO
°0,25% v-0AkUAO-(60% C,., 30% Ci6, 5% C.s, 5% Cig) StpeOuA0-BeViuA0-XAWPLOUXO OHHWVIO
°55,00% LooTtpOTtUAIKY) OAKOOAN
o XAwpLovyo Stéhupa xAwpivng (Ty. emtikupwpévo amtoAupavtikd PDI Sani-Cloth® Bleach) Ttou Tiepiéxet to evepyd ouoTatiko:
o 0,63% uttoyAwptwdeg vatplo (SnA., 6300 ppm uTtoxAWPLWSEG VATPLO)
1. Epoppdote oxohootikd o€ OAEG Tig emudaveLleg TG Movadag kevou BD ClipVac™ kot Stotnprjote tnv emidpAavela uypr| yla TOUAGXLOTOV:
o. 3 AETTTA YLl TNV LOOTLPOTIVALKY AAKOOAN/TOl SLOAIHATO TETAPTOTAYOUG pHWVIaG 1
B. 4 Aemtd yio To YAwplovxo StéAupa YAwpivng.
2. Ot eTLPAVELEG TIPETIEL VO TIAPOLEIVOUV OPOTA LYPEG HE TO ATOAUHOVTLKO yLot OAOKANPO TO XPOVIKO SLACTNHO TTOU UTTOSEIKVUETAL TLOPATTAVW.
3. EmavadBeTe Ta topomdvw Bripota amoAVHovoNG, €AV N LOVASK OTEYVWOEL TPV Ot To KABOPLOUEVO XPOVIKO SLACTNHO.
4. Apriote Tn Movada kevov BD ClipVac™ va oTeyvioeL EVIEAWG OTOV 0P TIPLV Ao TV artoBrkeuon.
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E&v n cuokeun £pOeL o emadn PE CWHATIKA VYPA, UTIOPOUV Val XproLpoTIotnBovv ot ak6AouOEg 0dnyieg un auTOHOTOU KAOAPLGHOV:

1.

2.
3.

5.
6.
7.

XPNOLHOTIOWIVTOG EVIUHOTIKO QITOPPUTIAVTIKG/ATIOPPUTIAVTIKG OUSETEPOU PH, TIPOETOLLACTE TO CUHPWVA HE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTH XPNOLLOTIOUIVTIOG
vepd Bpuong pe evpog Beppokpaaiog 27°C éwg 44°C (81°F éwg 111°F).

Mnv epBoamtiCete kot pnv Pekaete TN CUOKELN He SLGAupa KaBapLopov.

Xpnotpomotjote éva pohakd, kabopd Tavi EPTOTIOHEVO HE TO StdAupa KaBaptopov (xwpig va oTAleL) yia vo KaBopioETe PN qUTOHATO ONEG TIG EEWTEPIKEG
EMLOAVOUEVEG ETILHAVELEG TNG OUOKEUNG yla Touhdytotov 5 Aerttd. Mpooéte va pnv otdéet kavéva vypd péoa oto popTioT 1] oTo O&AaO KeVOU. & CUVSVACHS
He ouTo To PBriHa, XPNOtHoTIoMoTE pia Bovptoa pe KAtdANnAo péyebog (tuttikr) odovtdBouptoa pe Hohakn Tpixa Kat Bovptoa qUAWV), yia va apoupEaete GAoUG
TOUG 0PATOUG PUTIOUG OO TN GUOKEUN, LE LOLOITEPT TIPOCOXT) OE PWYHEG, OXLOHEG Kat AAAEG ETILPAVELEG TV OTIOIWV 0 KaBapLopdG eivat SUOKOAOG. Inueiwon:
Oa mpémeL va TpaypaTotoLeital aAayr) Tou SLoAUpHaToG KoBapLopoU eviUpWY 1) oudétepou pH dtav ¢pTdoEL oe onpeio opatig empudAUVONG (atpatnped n/kot
OoAepo).

. ExmAUveTe oyoNaoTIKA XpnotpoTotwvtag éva paokd, kaBapd mavi eumotiopévo pe xAlopo (27°C - 44°C) vepd Bpuong (xwpig va otdlel) yia touldytotov 30

Sevtepohenta. EmavahdPete 2 emimhéov dpopég ylo ovolo 3 KUKAwY éKTAvonG. Mpooégte va pnv oTdeL kavéva vypod péoa ato Goptiotr| i 0Tto BdAapo Kevou.
STEYVWOTE Tr) OUOKEUT HE Lot KaBapn) TLEToETa Ttou Sev adriveL xvoudt.

E€etdote omTiKd TNV KaBoPpLOTNTA TNG CUCKELNG.

Ze mepimtwon mou e§oakoAouBoiv va urtdpxouv opoatoi pUTtoL, eTtavoAdBeTe T Stodikooio KaBaplopoUy PEXPL N CUCKEUN Vo KOBOPIoEL EVIEAWG,.

EmiBewpnon/Zuvtipnon

H Movd&da kevov BD ClipVac™ Sev amattei ouvtripnon poutivag, ektog armé o cUoTnHa KaBaplopol PeTd omd kdOe xprion oe acBevry. Edv amarteitat
QVTIKOTAOTOON, ETIKOWWVNOTE HLE TOV TOTILKO QVTLTPOOWTIO 1| TO TURHa e§untnpétnong eAatwv g BD. H extéAeon epyaoiiv o€pBig 1 n amoTEeLpal ETLOKEVNG
omd pn eEEISIKEVHEVO TIPOOWTILKS EVEEXETAL VO 0SNYNOEL O KivOUVO TPOUHOTIONOU, NAEKTpOTIANEia, TTUPKAYLA 1} HOVIUN (N oTov eE0TTMOMOG Kot Ba aKUPWOEL
K&O€ gyyunon.

Mnv xpnotporoteite mtoté tn Movdada kevov BD ClipVac™ 1y o ptatapio tou paiveton 4Tt ivat EAoTTwHaTiKY, Oappévn 1 0Tl Sev Aettoupyei cwoTtd.

MNeplopiopévn eyyunon:

To Mpoyetpoupytkd cvotnua adaipeong tpixwv BD ClipVac™ amé tnv BD (KQA. 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) Stabétel eyyunon yla EAOTTWHOTO
070 VAKS Ko TNV gpyocia uttd Guotohoytkn xprion yia xpoviké dtdotnua §Vo (2) eTwv ard tnv nuepopnvia tomoBétnong tg povadog. Edv autd to mpoidv
koBopLoTE OTL Elval ENXTTWHATIKG EVTOG TNG TLEPLOSOL £yyunong, Ba emiokevaotei 1 Oa avtikataotabel xwpig xpéwon amd v BD, v EMKOWWVIOETE e TOV
TOTUKS 0O QVTLTTPACWTIO 1] TOV QVTLTIPOOWTIO TOU TUAHOTOG e§uTnpétnong ehativ. Autd ta dropa Ba tapéyouv tn owotr e§ouotodotnon emotpodng. Modi
He T povada Tou emiotpédete ounTEPIAGBETE pLa TEEPLypadt] TOU EAOTTWHATOG 1) TNG (N,

Avuti 1 gyyonon dev kahUTtteL To AvoAwotpo ouykpdtnua diktpou (KQA. 5575) kot dev kahutttel {nptd touv odeileTal 08 KOKN XPr10T, AUEAELD, ATUXNHA 1|
Katdypnon, LETOTPOTA 1| Tpomomoinon tng Hovadag armd omolodrrote dANo drtopo ektdg armd tnv BD i tov eouatobotnpévo aviimpdowro 1y otepéwon
OTIOLOUSHTIOTE TTOPEAKOLEVOU TIOU SV €XEL KATAOKEVQOTEL 1} €yKPLOEL amd tnv BD 1 tov xpnotpomotleital o ouvduaopd e AANEG EUPLOTIKEG-KOUPEVUTIKEG
HN)aVvEG XELpOUpYEiOL.
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o HBD 6gv undkertau oUte o€ adikompodio 0UTe o€ CUUPAON YLO OTIOLOSHTIOTE KOOTOG, Sartdvn, amwAeLa 1) {npd, eite Apeo, EmakoAouON, l6LKY|, TToPATIAELPN
€(TE TIOPETOPEVT TIOU TIPOKUTITEL ATLO T XPNOT, TNV KAKH XPrion 1] T aduvopia xpriong autol Tou Tpoidvtog. EKTog edv TapéyeTat pnTws avwtépw, n
BD amototgitat GG TIG EYYUNOELG, CUUTIEPIAALBAVOLEVWY, OAAG O)L TIEPLOPLOTIKA, TWV CLWTTNPWV EYYUTCEWVY EUTIOPEVCILOTITOG KOl KATOANASTNTOG ylo
OUYKEKPLHLEVO OKOTLO.

Amnéppyn:

e To OVOAWOLLO CUYKPATNHO UTTOPEL Vo amtoppldOei oTa yevikd amoppippota i CUUPWVO LE TO VOTOKOUELOKO TIPWTOKOANO.

To akpodUoLo Kat  CWARVWAOT HTToPoUV Vo avakukKAwBoLV. MNa va adaupéoeTe To owpa Tou GiATpou amd Tn CwAVWoT), TPaPrETe amAwg To cwARva armd To
owpa Tou diktpou.

H pmatapia tévtwy AiBiov Ttpémel va amoppimteTtal CUPPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG 1) XPNOLHOTIOLVTOG Tov aplOpd RBRC 1-800 mou avoypddetal otn
pmatapic, ylol Vo EVTOTIIOETE TO TOTUKO 00G ONUEID aVaKUKAWONG. Mnv arotedpwveTe ToTé T punatapio AlBiov. Mnv amoppintete Tn patapio e To YEVIKA
amoppippoTa.

Caution:

Xpnotpototeite to ovotnpa BD ClipVac™ énwg meptypadetat otig O8nyieg Aettoupyiag. Amodiyete tnv dpeon enadr Tov aobevoiq pe To akpoduoto. H dueon
emodr Tou aobevoug Ba TTPETEL va givat e TNV KATW TIAEVPA TG AETHIS0G TG EUPLOTIKIG-KOUPEUTIKIG YOV,

Mnv xpnotporoteite oté T Movdada kevov BD ClipVac™, pia prtatapio 1j évav ipooappoyéa ¢pdptiong mou paivetar ott givat EAATTWHATIKOG, GOappévog 1y 6Tt
Sev Aertoupyei owotd.

Mnv KaAUTITETE TN HOVASA KEVOU YL VO ATTOTPEWPETE TNV TLOPEUTIOSION TNG PONG aépa, KAOWG KATL TETOLO EVEEXETAL VAL TIPOKAAEDEL UTLEPOEPHAVOT TNG HOVASaG
KEVOU.

Mnv emavoypnotpoToLeite To avaAwotpo ouykpoTnra didtpou, kabwg Ttpoopileto yia pio pdvo xprion.

KaBopiCete t povada kevol petd amd kaOe xprion o€ aoBevi). Avatpégte otig 06nyieg KaBaptopov Kot aroAUHavonG.

Mnv epBarmtiCete ko pnv Pekalete T Lovada Kevoy, Tn Uiatopia 1 Tov Tpocappoyéa GOPTLONG HE OTIOLOSHTIOTE LYPO.

Mnv amooTELPWVETE TN HovAada KEVOU, TN Hitatapia 1 Tov Tpooappoyéa GopTiong.

Mnv BpayUKUKAWVETE TOUG OKPOSEKTEG TNG HTTOTOPING.

Antodevyete uttepBoAikolg Kpadaopovg 1} SOVATELG 0T prtatapia.

Mnv tortoBeteite Tn wroatopio kot Tov tpocoproyéa GopTiong o€ onpeio 6mov urtoBaAeToL o€ dpeco NAlakd dwe. Emtiong, duld&re tn pakpd amd dAAeg
€EWTEPIKEG TINYEG BepUOTNTOG.

Mnv amoppimntete T patapio pe T YEVIKA amoppilpoto. Mnv amoteppwvete oté ) prtatopia évtwy Abiou.

Mnv avtikaBiotdrte To kaAwdilo Tou Tipooapuoyéa GOPTIONG. XPNOLLOTIOLEITE HOVO TN UItaTapio Kal Tov Ttpocappoyéa pépTiong Tov Tapéxovtat omd tnv BD.
Mnv ETXELPTIOETE VA TPOTIOTIOLOETE 1| VO ETILOKEVAOETE TN HOVASA KEVOU, TN HItaTopial 1) Tov Ttpocappoyéa oOpTiong, kaBwe KATL TETOLo EVEEXETOL VO
npokaiéoel {nuid oto ovotnua BD ClipVac™ kot Oo akupwioet tnv gyyunon.
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Ene€ynon oupoiwv:

80%
AptOHdG KoTohbyou @ Mnv eravoxpnotporoleite [ji] i?ﬁfl”ff:ﬁiﬁﬁ " , Meplopiopog vypaaiog
-
0%
Evepyottoinon e
Kwbikdg maptidog I (tpododooiog) = = = JUVEXEG PEVHA oc Opto Oeppokpaciag
) , 106 kPa
d P — O Anevepyomoinon E‘P“PIJO@HEVO egapnua @ MepLoptopég
NS (tpodpoSoaiog) oo BF ATHOOPAPIKNG THEOTG
50 kPa

& Huepopnvia kataokeuig ((“.))) gﬂxilf:[;(g)‘:)izu NAEKTpOHAYVITTIKY

MAnpodopieg yia toug xproteg avadoptkd pe T cUANOYH Kat TNV ardpptyn TtaAatol eE0TTALOHOU Kot XPTOLHOTIONHEVWY PTTATOPLWV

Autd ta oUpBoAa oTa TTPOIOVTA, T CUCKEVAOIX 1i/Kall TA CUVOSEUTIKA éyypada onpaivouv OTL T xPNOLHOTIOMHEVA NAEKTPLKA Kot
NAEKTPOVIKA TLPOIOVTA Kat oL prtatapieg Sev Oa Tpémel va aroppintovtatl podi Pe Ta YeVIKA olklakd amoppippata. Mo owotr enegepyaoia,
OVAKTNON KOl AVOKUKAWGT) TIAAQLWV TLPOIOVTWY KO XPNOLLOTIONHEVWY UTTATAPLWY, HETADEPETE TA OTA LOXVOVTA ONUEit GUANOYNG, CUHPWVA

— €0k vopoBeaia kot Tig 06nyieg 2012/19/EE kat 2006/66/EK. H owotr) amdppun ouTwv TWV TIPOIGVTWY KAl TWV UTTOToPLWV Oa
BonBnoeL otV €€oikovoNoN TIOAVTIHWY TIOPWV KOL OTNV QTTOTPOTIN EVOEXOLEVWY OPVNTIKWVY ETILEPACEWY OTNV avOpWTIIVN LYEIQ Kal 0TO
TteptBAANov, ol omoieg Oa propovoav o€ avtiBeTn TEPIMTWON VO TIPOKUPOUV OO TOV AKOTAAANAO XELPLOUO TWV OTIOPPLUHATWV.

Mo teploodtepeg MANPODOPIEG OXETIKA HE TN CUANOYT| KO TNV AVAKUKAWGOT) TLOAQLWV TLPOIOVTWY KO UTTOTOPLWY, ETULKOWWVIOTE E TNV
TOTILKY] SNHOTLKY 0pXT}, TNV UTINPECIO artdppLPng amoppLtdTwy 1y to onpeio mwAnong amd émov ayopdoate ta £i6n. Evdéyetal va loybouv
TLOWVEG YL TNV E0aAPEVN amdOpPLUPN CUTOU TOU OTOPPIHHATOG, CUHPWVA HE TNV €OVIKT vOHoBEesia.

MAnpodopieg avadopikd pe tnv andppiyn oe GANEG xwWpPEeG £kToG TNG Eupwmaikig Evwong

Autd ta oUpBoAa €youv LoyV pévo evtdg tng Eupwmaikng Evwong. EGv emibupeite va amoppipete autd Ta €61, ETUKOWVWVNOTE HE TIG TOTUKEG apXéG iy

oV avTIMPOowTd 0aG KOL PWTAOTE IOl Eivat ) owoth LéBodog amdppng.
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Npodiaypagdég tng Movadag kevov BD ClipVac™:

MNpo&iaypadn tov Mpooappoyéa dpoéptiong:

Tpomog Aettoupyiog Movasoag kevov

BD ClipVac™ uvexts
Tpomog Aettoupyiog AvaAwaotpou . ,
ouykpotipatog ¢pirtpou BD ClipVac™ Miag xpriong
Movésa kevov BD ClipVac™ 14,4VDC - 2,8A
Bapog Movadag kevov BD Clipvac™ 7259/25,60z

TUmog pmatapiag

I6vtwv MiBiov pe 086vn LCD

Bapog 235g/8 oz

Yyog 58mm/2-1/4”

Mnkog 180mm/7”

MA&Tog 92mm/3-1/2”

VreoSoxH obvsEanC Tumtikdg oVVEEDHOG pTtaTapiag Twv 5

TIAOKE OKPOSEKTWIV

Bapog pratopiog

234g/8,250z

Xpoévog mArpoug dpoptTiong

MNepimov 3,5 Wpeg

Xpobvog ouveyoig Aettoupyiag

MNepimou 75 Aemtd o€ AP pdption

SUHHOPDUCELG ETIKOWVWVLWY

Suppopowon pe Atawho Stoeiplong
ovotipatog Avabewpnon 1.0,
Mpodiaypadn} dedopévwy Egumvwv
pratoapuwv Avodewpnon 1.0 kat
Mpodiaypadn} poptiotiv E§umvv
pratoapuwv Avodewpnon 1.0

Adpketa {wng potapiog

Touhdytotov 260 doptiocelg

Mapoxn tpododoaoiog

100 - 240 VAC, 24V 2,71A DC

Oeppokpaocia meptBaAiovTog,
vypasia Kot ATHOOPALPLKY| THEDT]
Aettoupyiag

10°C éwg 40°C (50°F éwg 104°F)
15% éwg 95% (oxeTikr| vypacia)
Xwpig CUHTIUKVWOT

70 - 106kpa.

MNapoxn| tpododoaiog

100-240VAC, 24V, 2,71A DC,
119x38x60mm, 500g/180z,
Kotaywptopévo katd UL,
Suppdpdwon kord CE, Zuppdpdwon
katé CEC

Oeppokpacia mteptBaAovTog,
vypooia Kot atpoodatpikn mieon
amnoOrkevong

-20°C éwg 50°C < 80% (oxetikn
vypooia)

-4°F éwg 122°F < 80% (oxetikn
vypooia)

50 - 106kpa

KoAwbdio pevparog Siktvou

5506A - Tomog B
5506E - Tomog F
5506K - Turog I
5506U - Tomog G
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MAnpodopieg HMZ tou KQA. 5500

0 KQA. 5500E ypetdletan e181kéG TTpoduAdEelg avadopikd pe tnv HMZ kau tpémet va xpnotpotmoteitat cUpdwva pe Tig akdAouBeg mAnpodopieg mepi
HMZ. O KQA. 5500E ouppopdwvetart pe tig amautrioelg mepi HMX touv mpotumov IEC 60601-1-2.

To oVotnua BD ClipVac™ mpoopiletat yia xprion oto nAektpopayvnTikd meptBAiov ou kabopiletat oToug akOAOUOOUG THIVOKEG.

MposiSomoinon:

0 KQA. 5500E 6gv Ba tpémel va xpnotpotoleital TortoBetnpévo Simha, emdvw 1 kK&tw artd dAov e§omAiopd. Edv eivan amapaitntn n tonoOétnon tou
SimAa, emdvw 1 k&tw amd dMov e§omAiopo, o KQA. 5500E Ba ripémel va tapakoAouBeitat yio va eToAnOeVveTaL 1 KAVoVIKN AelToupyia otn Stopdpdwon
otnv omnoia Ba xpnotporonO«i.

0 KQA. 5500E £yeL eeyyOsi kau £xet StamiotwOel 6Tt ouppopdWVETAL E Tal OPLAL LATPLKWY CUOKEVWVY, OTtwg autd opifovtat oto mpdturo IEC 60601-1-2.
Autd ta 6pLa éxouv oYeSLOOTEL yLo TV Ttapoxt) EVA0YNG TtPoaTaCiog artd eTKIVOUVEG TIAPERPBOAEG. O TIapUIV EEOTTAMLOHOG TLOPAYEL, XPNOLLOTIOLEL KO
UTTOPEL val EKTIELPEL EVEPYELX PASLOCUXVOTHTWY KO, OE TIEPITITWOT TIOU 1 EYKATAOTOON Kl 1) XPrjom Tou Sev yivel oupdwva pe Tig 0dnyieg, evdéxeton
va ipokoéoel emtBAaPeig apepBoAég oe GANeG CUOKEVEG Ttou Bpiokovtal kovtd Tou. QoTtdoo, Sev TToPEYETAL EYYUN O KN TEPOKANONG TTOPERBOAWY O
OUYKEKPLUEVT) EYKATAOTAO). € TIEPITITWON TIOV O TIAPWV EEOTIALOOG TipoKaAEL o AANEG cuOKEVEG e BABElG TTapeBOAEG, OL oTtoiEG Eivat Suvatd va
TPOCSLOPLOTOUV HE ATIEVEPYOTIOINOT| KO EVEPYOTIOINOT) TOU EEOTTALOHOV, GUVIOTATAL N TIPOOTIAOELN OTIOKATACTAONG TWV TTOPELBOAWVY amtd To xpriotn
péow evog 1 TLEPLOCOTEPWVY aTtd Tal akOAouOa pétpat

e AN\oyng Tou TtpocovatoAMloHoU 1) TNG B€omG TG CUOKELTIG AYNG.

e AUENnong tng andéotoong amnd tov E0TAOUO.

JUvbeong tou e€omALopoU o€ Tipilo S1adopeTIKOU KUKAWLATOG artd autd oTo oToio eival cuvdedepéveg oL GANEG CUOKEUEG.

o ETKOWVWVING |LE TOV KATOOKEVAOTN 1 TO TURHA eTitdTov oépPLg yla BoriOeta.
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O6nyia kot SHAWON TOU KOTOOKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

0 KQA. 5500E mtpoopiCetal yia xprion oto nAeKTpopayvntikd mepLBaAAov ou mpoodiopileTon akoAovOwG.
0 meAdTng 1} xpiotng tng oetpdg KQA. 5500E/5506 Ba pémet va e§aopaileL OTL xpnoLpomoLeital og TETolo TLEPLBAANOV.

IEC 61000-3-3

AoKiun EKTIOpUTIWY Juppopdpwon HAektpopayvntikoé meptBaAiov - odnyia

EXTIOMTEEC pOBLOCURVETITAS ) 0O KQA. 5590E xpnotuonotgl EVEPYELQL paélpouxvornrwv uoyo y,lC( mv eqwreplkt] Aettoupyu}

CISPR 11 Opéda 1 Tov. Emopévwg, oL eKTTopTIEG PASLOCUXVOTATWY TNG CUOKEUNG Eival TIOAD XanA£EG kot Sev ivat
OV va TtpoKaAéTOUY TIAPERPBOANEG OE TLOPAKEILEVO NAEKTPOVIKS EEOTIMLOUO.

Exmopmég padloouxvétntag .

CISPR 11 Kotnyopia B

EKTIOpTIEG OPHLOVIKWV 0 KQA. 5500E €ivat KatdAANAOG yLa Xprior| € ONEG TIG EYKATAOTATELG, CUUTIEPIAALBOVOLEVWY

OUXVOTHTWV Kotnyopia A TWV OLKLAKWV EYKATAOTACEWV KOL O0WV gival ALECH OLVSESEEVEG LE TO SNdOLo

IEC 61000-3-2 SikTuo TIaPOXNG NAEKTPLKOU PEVHATOG YaUNANG TAOoNG, TO oTtoio TpodoSoTtei KTipta Ttou
XPNOLLOTIOLOVVTAL YO OLKLAKOUG OKOTIOUG,

Awakupdvoelg tdong/

0oTOOE(G EKTIOUTIES JuppopdwveTaL
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0O&nyia kat 5AwWoN TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTLKY ATpwoia

H oelpd KQA. 5500E/5506 mtpoopiletar yia xprion oto nAeKTpopayvnTikd eptBaANov o tpoodiopiletat akoAovBwG.
0 meA&TNg 1| xprotng tng oetpdg KQA. 5500E/5506 Ba mipémet va e§aodaiilet 6Tt xprotpomoleital o€ Tétoto TepBAAAOV.

Aokipn atpwoiag

EmtineSo Sokuunig IEC 60601

Emtinedo oupupdpdwong

HAektpopayvntiké meptBéAiov - odnyia

HAektpootatikn ekpdption (ESD)
1EC 61000-4-2

+8 kV og emadn
+15 kV og aépa

+8 kV oe emadn|
+15"kV o€ aépa
+8° KV o€ aépa

Ta Sameda Oa Tpémel va ivat ard A0, TOIHEVTO 1 KEPOUIKO
TIAaKAKL EQv T SameSa kohdTtTovTon améd ouvOeTikd LAKG, N
OYETIKY| Vypaoia Oa Tpémel va ivat TouAdyiotov 30%.

Tayeia topodikny petaBor téong
(EFT)/pumny
IEC 61000-4-4

+2 kV yla ypopp£G Ttopoyrig
NAEKTPIKOV PEVHATOG
+1 kV ylo ypoppég e.0660u/e650u

+2 kV yla ypoppég Topoyrg
NAEKTPIKOV PEVHATOG
+1 kV yia ypoppég e.0660u/e§650u

H molétnta Tou SIKTou NAEKTPOSGTNONG TIPETEL Val Eival oUTr
£VOG TUTTIKOU EUTIOPIKOU 1) VOOOKOHELOKOU TLEPIBAAAOVTOG.

Ynéptaon
1EC 61000-4-5

+1 kV yia Stadopiké tpomo
Aertoupyiog
+2 kV o€ Kowo Tpomo Aettoupyiog

+1 kV yia Stadopikoé tpomo
Aertoupyiog
+2 kV o€ Kowo Tpomo Aettoupyiog

H totétnTa Tou S1kTiou NAEKTPOSATNONG TTPETEL VAL Eival auTh
£VOG TUTILKOU EUTIOPLIKOV T} VOGOKOHELOKOU TLEPLBAANOVTOG.

BuBioelg téong, cUvVTopEg
SloKOTIEG Ko PETaBOAEG TOONG
OTIG YPAHHEG EL0OSOL TOU SIKTUOU
nAekTpodoTNONG

1EC 61000-4-11

<0% UT (>100% BvBion ot UT)
yta 0,5 kOkAo (ywvio péong
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)

0% UT (100% BYBion oe UT)

yio T kOkAo

70% UT (30% BvOion oe UT)

ylo 25/30 kokAoug

<0% UT (>100% BuBion o UT) yia
250 kvkAoug

<0% UT (>100% BuBIoN o€ UT)
yta 0,5 kOkAo (ywvia déong
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)

0% UT (100% BuBion oe UT)

ylo 5 kOkAo

70% UT (30% BuBIon o UT)

ylax 25 kOkAo

<0% UT (>100% BuBLon o€ UT) yta
250 kOkAoug

H motdtnta tou Sikthou NAEKTPOSETNONG TIPETEL Val Eival oUTY
£VOG TUTIKOU EUTIOPIKOV T) VOTOKOHELOKOU TLEPIBAANOVTOG.

Mayvntiké medio evalhacodpevou
pevparog (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

To paryvnikd media pevpatog Oa pémel va Bpiokovrtal o€ emimedo
XOPOKTNPLOTIKA JLOG TUTLIKTG O£0T|G O éval TUTTIKO EUTIOPIKO 1y
VOOGOKOUELOKS TLEPIBAAAOV.

"KQA. 5500E - Emtinedo ouppdpdwong Movadog kevol kat poptiotr) o€ +15 kV ekkévwon o€ aépa.

2KQA. 5506A/5506E/5506U/5506K - Emtinebo ouppépdwong pratopiog oe +8 kV exkévwon aépa. H 086vn LCD tou HeTpNT xwpnTKOTNTAG TNG prtotapiog evaEXeTal va uTtooTel {npd oe

+15 kV aépa. Qotdoo, autd Sev evéxel kivbuvo yla Tov aoBevry.
Inueiwon: UT givat n tdon tou SIKtiou eVOAACCOHEVOU PEULATOG TIPWV aTtd TNV EGAPHOYH TOU ETUTESOU SOKIUNG
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06nyia kat 5HAWOT) TOU KATAOKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKY ATPWOia

H ogipd KQA. 5500E/5506 mpoopiletat ylo xpriom oTo NAEKTPOpayvnTiKo TtepLBEAAOV Tov TtpoadlopileTatl akohovOwG.
0 meAdng 1y xpriotng tng oelpdg KQA. 5500E/5506 B mtpéttet va e§aododileL 6Tt ypnotpomoleitat o€ TETolo TepBAAAOV.

Aokiun atpwoiog

EmineSo Sokuprig IEC 60601

EmineSo ouppdppwong

HAektpopayvntikéd eptBéAiov - odnyio

Aywyn podtocuyvétnta (RF)
IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz éwg 80 MHz

6 Vrms

150 kHz éwg 80 MHz (oe
ISM ko epacttexvikég {lveg
POSIOETIKOWVWVING)

3 Vrms (150 kHz éwg 80 MHz)
6 Vrms (150 kHz £éwg 80 MHz)

AxtivoBoAovpevn RF
1EC 61000-4-3

3V/m
80 MHz éwg 2,7 GHz

3V/m
80 MHz éwg 2,7 GHz

0 popntdg Kat KvnTdg EEOTAIOHOG ETUKOWWVILVY PaSLOCUXVOTITWY Sev Oa Tipétet va
Xpnotpomoleitat kovtd o€ ontolodrimote pépog tou KQA. 5500E, cupmepilapBavopévwy
TWV KOAWSiWY, o€ améoTaon SLoXWPELoHOU HIKPOTEPT AT Tr) GUVIOTWHEVN, T OTtoial
vttohoyiletat amd v e§iowaor Tov GYVEL YLO Tr) GUYXVOTNTA TOU TIOHTIOU.

SUVIOTWHEVN AOOTOOT SLOYWPELCHOY

d=12vP
d=1,2 VP 80 MHz £wg 800 MHz
d =23 VP 800 MHz éwg 2,7 GHz

Omov P givat n péyrotn ovopootikn €60606 Loxvog Tou opmov, oe Watt (W), copdpwva
HE TOV KATAOKEVQOTT TOU TTOUTOU Kat d (Vo 1) GUVICTWHEVN aTtOoTOOT SlaXwWPLoHOU
o€ pétpa (m).

Ot evtaoelg Twv Tediwy armd oTabepoig TTopTog padlocuyvotiTwy, dwg kaBopilovtat
a6 £vay NAEKTPOHOYVITIKG ENEYXO TWV EYKATACTACEWVY o, B TPETEL var givat
HIKPOTEPEG Ao TO ETiNESO CUNHOPPWONG O€ KGOE TtEPLoX cUXVOTHTWYP. MTtopei va
SnpiovpynBovv apepBoAég kovtd ot eEomAlopd o ottoiog Gépet To &g oUpBoNo: (((.)))

Atpwoia B0pag meptBApaTog
IEC 61000-4-3

27 VIm, 385MHz

28 VIm, 450MHz

9 V/m, 710 MHz éwg 780 MHz
28 V/m, 810 MHz éwg 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz éwg 5785 MHz

27 Vim, 385MHz

28 VIm, 450MHz

9 V/m, 710 MHz éwg 780 MHz
28 V/m, 810 MHz éwg 2450 MHz
9 V/m, 5240 MHz éwg 5785 MHz

d=6/EVP
380MHz éwg 5,8GHz

ZHMEIQZH 1: $ta 80 MHz kat 800 MHz, 1o)UeL To uPnAGTEPO EVPOG CUXVOTITWV.

ZHMEIQZH 2: Autég ot 08nyieg evbéxeton va punv edpappoloviat oe OAEG TG KataoTtdoelg. H petddoor tg nAektpopayvntikig aktivoBoliag emnpeddetat amnd anoppdpnor kat avtavakAaor ord Sopég,
OVTIKE{LEVO KO vOPWITIOUG.

“H évtaon mediwv amé otabepoig opmovg, 6mwg ivat ot oTaduoi Baong yia padlotnAépwva (Kvnté/aoVppHaTa) Kot ol ETIYELEG KIVNTEG PASLOETIKOIVWVIES, OL EpaotTeXVIKOL padloduwvikoi aTa®pof, ot

padlodpwvikéG ekmopTtég AM kot FM kait ot TNAEOTITIKEG eKTTOUTIEG, Sev prtopei va ipoPAepOsi Oswpntikd pe akpiBeta. Mo v a§loAdynan tou nAeKTpopayvnTIkoD TeEpIBAAAOVTOG Adyw OTABEPWV TIOUTIY

padloouyvoTTwy, Oa TPETEL Va EEETAOTEL TO EVOEYOHEVO ETUTOTILOG NAEKTPOHAYVNTIKAG épeuvag. Eav n petpovpevn évtaon nediov otnyv tonobeaia dmou ypnotpomnoteitat o KQA. 5500E urepBaivet

TO LoXVOV ETTMESO GUHOPHWOTG PaSIOCUXVOTHTWVY TToL avadEépeTal Ttapartdvw, o KQA. S500E mpémel va mapakoAouBeitat wote va emoAnOevetat n dpuctoAoyikri Aettoupyia. Edv mapotnpenOei pn

ductohoyikn arddoon, evdéxetal va péTel va AndOouv tpdaBeta HETpa, 61w N ocAAayr| Tou TpocavatoMapol 1 tng Oéong tou KQA. 5500E.

#3t0 e0pog cuyvottwy 150 kHz £wg 80 MHz, n évtaon mediwv Oa pétel va eivat pikpdtepn orté 3 V/im.
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SUVLOTWHEVN amdoTaom StoaxwpLlopov avapesa o€ ¢popnTo Kot KIVNTO E0TTALONS ETIKOWVWVLWV padtoouyvotritwy kat tov KQA. 5500E.

H oepd KQA. 5500E/5506 mtpoopietal yia xprion o€ nAektpopayvntikd meptBadAiov oto omoio ot tapepBorég amd aKTvoBoAOUHEVEG PaSLOCUXVOTNTES Eival
eheyxopeveg. O TTEAGTNG 1 xpriotng tng oelpdg KOA. 5500E/5506 pmopei va cupBAAEL 0TV OTTOTPOTH TWV NAEKTPOUOYVNTIKWY TIOPERBOAWY SLOTNPWVTAG KL
€NGxLoTN omdotaon HeTo§ PpopnTov Kat KvnTov eE0TAIOHOU ETUKOWWVIAG POSLOCUXVOTATWY (TTopTtouq) Kat Tng oelpdg KOA. 5500E/5506 6mtwg ouviotdtat

TOPOKAETW, CURPWVA HE TN péyloTn LoxV e§650u Tou €EOTTALOHOY ETTIKOWVWVIAG.

Andotaon StowpLopov cURPWVA PE TN CUXVOTNTA TOU TLOUTIOU
Méyilotn ovopaoTiki LoxUg m
€£660v Tov TtopuTov
w 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800MHz éwg 2,7GHz
d=12vP d=12vP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 23

10 338 338 73

100 12 12 23

lo TTopToUE HE PéYLoTN OVOLAOTIKY LoxU €§660u Ttou Sev avadépeTal Ttapamtdvw, N CUVIOTWHEVN artdotaon Staywplopov d o€ pétpa (m) Uopel va
UTIONOYLOTEL e TNV €§iowaon Ttou LoYVEL yLaL T ouyvOTNTA TOU TopTIoY, 6Ttou P gival 1) HéyloTn OVOUAOTIKY] LoxUg e§660u Tou Ttoptov o€ watt (W) ovpdwva pe
TOV KOTOOKEVOOTH| TOU TIOUTIOU.

ZHMEIQZH 1: 3ta 80 MHz kau ota 800 MHz, 1oyVeL n améotaon StoaxwpLopov yio To UYPNASGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.
ZHMEIQZH 2: Autég ot 0bnyieg evdéyetat va unv epappoéfovtal o€ OAEG TG KATAOTAOELG. H peTdSoon tng NAEKTpOoUayVnTIKNG akTvoBoAiog emnpedletot amd

aroppodNoN Kat avtovakAoon ard SOUES, AVTIKEILEVA Kat avOPWITOUG.
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Kullanim Amaci

BD ClipVac™ sisteminin kullanim amaci, tiraglanan tiiyleri ve tiras islemi nedeniyle havada olusan kontaminantlari vakumlamaktir. BD Cerrahi Tiras
Makinesi (REF 5513E) ile birlikte kullanilmahidir. BD ClipVac™ sistemi ve BD Cerrahi Tiras Makineleri yalnizca uzman saglk personeli tarafindan
kullaniimalidir. BD Cerrahi Tirag Makineleri ve BD ClipVac™ sistemi ilk kez kullaniliyorsa BD tarafindan saglanan egitim materyallerine bakin.
Tedarik Bigimi:

BD ClipVac™ Vakum Unitesi (REF 5500E) steril olmayan, yeniden kullanilabilir bir cihazdir. Kutu icerigi:

1. Bir adet vakum Unitesi

2. Kullanim Talimatlar

BD ClipVac™ Sarj Adaptéri ve Pil, asagidakileri iceren ayr bir kutuda (REF 5506A/5506E/5506U/5506K) bulunmaktadir:
1. Bir adet pil

2. Bir adet sarj adaptori (sarj aleti, giic kaynagi ve giig kablosu)

Not: BD ClipVac™ Tek Kullanimlik Filtre Diizenegi ayri olarak paketlenir ve satilir (REF 5575).

Yeniden isleme Sinirlar::
Yinelenen temizligin sistem tizerinde minimal bir etkisi vardir. Kullanim émr, kullanim kaynakli asinma ve kasitsiz hasara gore belirlenir.

BD ClipVac™ Par¢a Tanimlamalari:

REF 5500E: Vakum Unitesi

REF 5505: Yedek Pil

REF 5506A/5506E/5506U/5506K: Sarj Adaptéri ve Pil
REF 5575: Tek Kullanimlik Filtre Dizenegi
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Adim 1. Kullanmadan 6nce, islem icin
pilde yeterli miktarda sarj oldugundan
emin olmak Gzere pili sarj standindan
cikarin ve LCD ekrana () goz atin. Pili Sarj
Etme bolimiine bakin.

Adim 2. Pili vakum Unitesine yerlestirmek
icin pilin mandalini @ cekin ve pil
mandalinin karsisinda bulunan pil
bélumundeki agik yuvaya yerlestirin.

Not: Mandal mekanizmasi hafifge pilin
tzerine geldiginde pil uygun sekilde yerine
oturacaktir.

Adim 3. Tek kullanimlik filtre diizenegini
ambalajindan ¢ikarin. Hortumu @
baghgin @) ve filtre gévdesinin & yaninda
tutarak agin, hortumu ¢ézmek ve diiz hale
getirmek icin yavasga gerginlestirecek
sekilde gekin.

Adim 4. Filtre gévdesini, vakum initesinde
bulunan vakum baglanti noktasinin ucuna
yerlestirin.

Not: Filtre govdesi takildiginda serbestce
donecektir.

Adim 5. Tirag makinesi koluna

cerrahi bigak takildiktan sonra tek
kullanimlik filtre dizeneginin bashgini
tirag makinesinin tzerine yerlestirin.
Baslik, tiras makinesine uygun sekilde
yerlestirildiginde yerine oturacaktir.
Kullanimdan 6nce, basligin her iki yaninda
bulunan tutma diigmesinin & uygun
sekilde yerine oturdugundan emin olun.
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Adim 6. Anahtara (?) basarak vakum
anitesini ACIN.

Not: Tiras islemine baslamadan 6nce
BD Cerrahi Tiras Makinesi'nin ACIK
oldugundan emin olun.

Adim 7. Gevsek cildi gergin sekilde tutarken,
asagi dogru basing uygulamaktan kaginarak ileri
dogru sabit bir hizda yavasga tiyleri tirag edin.
Not: Tiras makinesi bicaginin alt kismi, tirag
islemi sirasinda diiz durmali ve cildin ylizeyine
hafifce yaslanmalidir. Tiiylerin vakum tarafindan
uygun sekilde toplandigindan emin olmak icin
bicagin kenarini asla cilde dogru egmeyin.

Not: Optimum performans saglamak igin kuru
tlyler Gizerinde kullanin.

Adim 8. Tiras islemi tamamlandiginda
tniteyi KAPATIN ve tek kullanimlik filtre
diizenegini vakum Unitesinden gikarmak
icin filtre gévdesini hafifce donddiriin.

| Adim 9. Filtre gévdesini genel atiklarla
birlikte imha edin; baglik ve hortumu

7, yerel yonetmeliklere uygun sekilde geri
donustarin. Filtre gévdesini hortumdan
~ ayirmak icin hafifge dondirerek gekin.

Adim 10. Dezenfeksiyon ve/veya manuel
temizleme isleminden sonra, vakum
Unitesini bir sonraki kullanim icin belirtilen
alana yerlestirin. Gerekirse pili sarj
adaptériine yerlestirin.

Not: BD ClipVac™ Vakum Unitesi, hastanin yanindaki yatagin iizerine yerlestirilebilir
veya yatak bashgina sabitlenebilir.




Pili Sarj Etme Pilin tist kismindaki Sarj Gostergesi LCD ekrani:

Sarj kablosunu sarj adaptériine takin. Kirmizi ve yesil renkte hizli yanip sénen LED is1§1, e 5 Cubuk = Sarj diizeyi %80 ile %100 arasindadir
sarj aletinin ACIK oldugunu gosterir. 5 yonli konektoriin tamamen oturdugundan e 4 Cubuk = Sarj diizeyi %60 ile %79 arasindadir
emin olarak pili, pil bélmesine yerlestirin. Pilin tizerindeki LCD sarj géstergesi, sarj e 3 Cubuk = Sarj diizeyi %40 ile %59 arasindadir
isleminin basladigini belirtmek igin yanip sénmeye baslayacaktir. Sarj adaptériniin 6n e 2 Cubuk = Sarj diizeyi %20 ile %39 arasindadir
kismindaki LED gostergeler, sarj durumunu gdsterecektir. Sarj adaptériiniin tizerindeki e 1 Cubuk = Sarj diizeyi %0 ile %19 arasindadir
LED gostergeler asagida agiklanmistir:

e Yanip Sénen Yesil Isik ....... Pil sarj ediliyor

o YesilIstk...........oooiiut. Pil tamamen sarj edildi

o KirmiziIsik .......ooooooutt. Pil arizasi, pili degistirin

Sarj ile ilgili bilgiler:

e Sarj adaptériiniin bos bir pili sarj etmesi i¢in gereken maksimum siire 4 saattir.

e +5°C (+41°F) ila +35°C (+95°F ) arasindaki oda sicakliginda sarj edin

e Dogrudan giines 1s1g1 altinda veya bir isi kaynaginin yakinlarinda sarj etmekten kaginin.

e Uzun sure kullaniimazsa pil dmrint korumak icin her alti (6) ayda bir sarj edin.

e Lityum iyon pil, yerel ydnetmeliklere gore ya da yerel geri déniisim noktanizi bulmak igin pilin tizerinde listelenen RBRC 1-800 numarasini kullanarak
imha edilmelidir. Lityum pili asla yakmayin. Pili genel atiklarla birlikte imha etmeyin.

Dezenfeksiyon Talimatlari:
BD ClipVac™ Vakum Unitesi, her kullanimdan sonra agagida listelenen énerilen dezenfektan soliisyonlarindan biri kullanilarak iyice dezenfekte edilmelidir:
o Asagidaki etkin maddeleri iceren izopropil Alkol/Kuaterner Amonyak soliisyonu (6rn., onayl dezenfektan PDI Super Sani-Cloth®):
° %0,25 n-Alkil (%68 C,, %32 C,.) dimetil etil benzil amonyum kloriir
° %0,25 n-Alkil (%60 C,., %30 Cis, %5 C,,, %5 C,s) dimetil benzil amonyum klorir
°%55,00 izopropil Alkol
o Asagidaki etkin maddeyi iceren klorlanmis agartma soltisyonu (6rn., onayl dezenfektan PDI Sani-Cloth® Agartici):
° %0,63 sodyum hipoklorit (6300 ppm sodyum hipoklorit)

1. BD ClipVac™ Vakum Unitesi'nin tiim yiizeylerine iyice uygulayin ve en az asagida belirtilen siire boyunca islak bir yiizey saglayin:
a. izopropil Alkol/Kuaterner Amonyak soliisyonlari icin 3 dakika veya
b. Klorlanmis agartma sollsyonu igin 4 dakika.

2. Dezenfektan uygulanan yiizeyler, yukarida belirtilen zaman dilimi tamamlanana kadar gézle gérinir sekilde islak kalmalidir.

3. Unite, belirtilen zaman diliminden énce kurursa yukaridaki dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin.

4. BD ClipVac™ Vakum Unitesi'ni saklamadan énce Ginitenin tamamen kurumasini bekleyin. 161




Cihaz viicut sivisiyla temas ederse asagidaki manuel temizleme talimatlari kullanilabilir:

1. Ureticinin talimatlarina uygun sekilde, enzimatik/nétr pH degerinde deterjan kullanarak 27°C ila 44°C (81°F ila 111°F) arasinda sicakhiga sahip musluk
suyu hazirlayin.

2. Cihazi temizleme soliisyonuna batirmayin veya bu solisyonu cihazin Gzerine puskirtmeyin.

3. Cihazin kirlenmis tim harici ylizeylerini temizleme soliisyonuyla islatiimis (damlamayacak sekilde) yumusak ve temiz bir bezle en az 5 dakika boyunca
elle temizleyin. Sarj aletinin veya vakumun igine herhangi bir sivinin girmemesine 6zen gosterin. Bu adimda, uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak
kil standart dis fircasi ve limen fir¢a) yardimiyla 6zellikle bosluklu, koseli ve temizlemesi zor diger boltimlere dikkat ederek cihazda gériinen tiim kirleri
temizleyin. Not: Enzimatik veya nétr pH degerine sahip deterjan soltisyonu biyiik dlgtide kirlendiginde (kan ve/veya tortuyla) degistirilmesi onerilir.

4. Ihk (27°C - 44°C) musluk suyuyla islatiimis (damlamayacak sekilde) yumusak ve temiz bir bezle en az 30 saniye boyunca iyice durulayin. Toplam 3
durulama déngusii boyunca islemi 2 defa daha tekrarlayin. Sarj aletinin veya vakumun icine herhangi bir sivinin girmemesine 6zen gosterin.

5. Cihazi temiz ve tily birakmayan bir havluyla kurulayin.

6. Cihazin temizligini gozle kontrol edin.

7. Gorlndr kir kaldiysa cihaz tamamen temizlenene kadar temizleme islemini tekrarlayin.

inceleme/Bakim

BD ClipVac™ Vakum Unitesi, her hasta kullanimindan sonra temizlik sistemi disinda herhangi bir rutin bakim gerektirmez. Degisim gerektigi takdirde
yerel BD temsilciniz veya misteri hizmetleri ile irtibata gecin. Niteliksiz personel tarafindan gerceklestirilen servis veya onarim girisimi yaralanmalara,
elektrik garpmasina, yangina veya ekipmanda kalict hasara neden olabilir ve garantiyi gegersiz kilar.

Anizali, hasarli gériinen veya uygun sekilde calismayan BD ClipVac™ Vakum Unitesi'ni veya bir pili asla kullanmayin.

Sinirh Garanti:

e BD markal BD ClipVac™ Cerrahi Oncesi Tuy Temizleme Sistemi (REF 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K), tinitenin yerlestirilme tarihinden
itibaren iki (2) yil boyunca normal kullanim kosullari altinda malzeme ve isgilik kaynakli hatalara karsi garantilidir. Bu Griinin garanti siiresi icinde arizal
oldugu belirlenirse yerel temsilciniz veya misteri hizmetleri temsilcisi ile irtibata gegtiginiz takdirde Griintiniiz, herhangi bir licret talep edilmeden BD
tarafindan onarilacak veya degistirilecektir. Uygun iade onayi saglanacaktir. Litfen iade edilen Giniteyle birlikte hata veya hasar ile ilgili bir agiklama
ekleyin.

Bu garanti, Tek Kullanimlik Filtre Diizenegi'ni (REF 5575) veya yanls kullanim, ihmal, kaza; BD veya yetkili bayisi disinda baska biri tarafindan tinitenin
kotuye kullanimi, tahrifat veya tadilata tabi tutulmasi; BD tarafindan tretilmemis veya onaylanmamis herhangi bir aksesuarin eklenmesi ya da diger
cerrahi tirag makineleri ile birlikte kullaniimasi durumunda meydana gelen hasari kapsamaz.

BD, haksiz fiil veya s6zlesmeden kaynaklanmasina bakilmaksizin, bu trinin kullanimi, yanhs kullanimi veya kullanilamamasindan kaynaklanan
dogrudan, dolayli, 6zel, ikincil veya arizi maliyet, masraf, kayip veya hasarlardan sorumlu degildir. Yukarida agikca belirtiimedikge BD, satilabilirlik ve
belirli bir amaca uygunluk ile ilgili zimni garantilerin de dahil oldugu ancak bunlarla sinirl olmayan tiim garantileri reddeder.
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Imha:

e Tek kullanimlik diizenek genel atiklarla birlikte veya hastane protokoliine gore imha edilebilir.

o Baslik ve hortum geri donustarulebilir. Filtre gdvdesini hortumdan gikarmak igin hortumu filtre gévdesinden cekin.

o Lityum iyon pil, yerel yonetmeliklere gore ya da yerel geri doniisim noktanizi bulmak igin pilin tizerinde listelenen RBRC 1-800 numarasini kullanarak
imha edilmelidir. Lityum pili asla yakmayin. Pili genel atiklarla birlikte imha etmeyin.

Dikkat:

BD ClipVac™ sistemini Calistirma Talimatinda agiklandigi gibi kullanin. Bashgin dogrudan hasta ile temas etmesinden kaginin. Tiras makinesi bicaginin
alt kismi, dogrudan hasta ile temas etmelidir.

Anizal, hasarli gériinen veya uygun sekilde ¢alismayan BD ClipVac™ Vakum Unitesi'ni, pili veya sarj adaptériini asla kullanmayin.

o Hava akisinin tkanmasini 6nlemek igin vakum Gnitesini kapatmayin; bu, vakum nitesinin asiri isinmasina neden olabilir.

Tek kullanimlik filtre dizenegini tekrar kullanmayin;bu, yalnizca bir kez kullanima yoneliktir.

Her hasta kullanimindan sonra vakum (initesini temizleyin; temizleme ve dezenfeksiyon talimatlarina bakin.

Vakum tinitesi, pil veya sarj adaptoriini herhangi bir siviya batirmayin veya bu driinlerin tizerine herhangi bir sivi ptskirtmeyin.

o Vakum dnitesi, pil veya sarj adaptériinii sterilize etmeyin.

Pil kutuplarina kisa devre yaptirmayin.

Pilde asiri fiziksel darbe veya titresimden kaginin.

Pil ve sarj adaptoérini, dogrudan giines 1sigina maruz kalan bir yere koymayin ve diger harici isi kaynaklarindan uzak tutun.

Pili genel atiklarla birlikte imha etmeyin. Lityum iyon pili asla yakmayin.

Sarj adaptori kablosunu degistirmeyin. Yalnizca BD tarafindan tedarik edilen pil ve sarj adaptériind kullanin.

Vakum tnitesi, pil veya sarj adaptériini degistirmeye ya da onarmaya ¢alismayin; bu, BD ClipVac™ sisteminin hasar gérmesine neden olabilir ve
garantiyi gegersiz kilar.
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Sembol Agiklamalari:

80%
Katalog Numarasi Yeniden kullanmayin Ku!lanlm Nem sinirlandirmasi
talimatlarina bakin CA
0%
"Acma” +50°C
Parti Kodu I (G(i;]g)a = = = Dogru akim oc Sicaklik simin
106 kPa
d Uretici O “K?patma" - BF tipi uygulanmis parca @ Atmosferik
(Glig) basing sinirlandirmasi
50 kPa

& Uretim Tarihi ((l‘t))) Iyonlastirici olmayan

elektromanyetik radyasyon

Eski Ekipmanlarin ve Kullanilmis Pillerin Toplanmasi ve imha Edilmesi Hakkinda Kullanicilara Yénelik Bilgiler

Uriinlerin, ambalajin ve/veya iiriinle verilen belgelerin tizerindeki bu semboller, kullanilan elektrikli ve elektronik tiriinlerin ve pillerin genel
evsel atiklarla karistinlmamasi gerektigini ifade eder. Eski trinlerin ve kullaniimis pillerin uygun sekilde islenmesi, geri kazanilmasi ve geri
donusturilmesi igin lGtfen bu Griinleri, ulusal diizenlemeleriniz ile 2012/19/EU ve 2006/66/EC sayili Direktiflere uygun sekilde gegerli toplama

. noktalarinda toplayin. Bu trinler ile pilleri dogru sekilde imha ederek degerli kaynaklardan tasarruf edilmesine ve insan saghdi ve cevre
lUzerinde atigin uygunsuz sekilde islenmesinden kaynaklanabilecek potansiyel olumsuz etkilerin dnlenmesine yardimci olursunuz.

Eski Girtinlerin ve pillerin toplanmasi ve geri dénistirilmesi hakkinda daha fazla bilgi igin lGtfen yerel belediyenize, atik imha hizmetinize veya
rtinleri satin aldiginiz satig noktasina basvurun. Ulusal diizenlemelere gére bu atigin yanlis sekilde imha edilmesi halinde ceza uygulanabilir.

Avrupa Birligi Digindaki Diger Ulkelerde imha ile ilgili Bilgiler

Bu semboller yalnizca Avrupa Birligi'nde gecerlidir. Bu Griinleri imha etmek isterseniz liitfen yerel yetkililer veya bayiniz ile irtibata gecin ve dogru imha
yoéntemini 6grenin.
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BD ClipVac™ Vakum Unitesi Spesifikasyonlari:

BD ClipVac™ Vakum Unitesi

Sarj Adaptori Spesifikasyonu:

Calisma Modu Slireki

BD ClipVac™ Tek Kullanimlik

Filtre Dlizenegi Calisma Modu Tek Kullanimiik
BD ClipVac™ Vakum Unitesi 14,4VDC-2,8A
BD ClipVac™ Vakum Unitesi 725 /25,6 oz

Agirhgi

Agirlik 235g/8 oz.

Boy 58 mm/2-1/4 ing
Uzunluk 180 mm/7 ing
Genislik 92 mm/3-1/2 ing

Soketli Konektor

5 uglu standart pil konektori

Pil Tard

LCD Ekranl lityum iyon

Pil Agirhg

234 9/8,25 oz.

Tam Sarj Siresi

Yaklasik 3,5 saat

Tletisim Uyumluluklari

Sistem Yonetimi Veri Yolu

Rev. 1.0, Akilli Pil Verileri
Spesifikasyonu rev 1.0 ve Akill
Pil Sarj Aleti spesifikasyonu Rev.
1.0 ile uyumlu

Surekli Calisma Suresi

Tam sarjda yaklasik 75 dakika

Pil Omrii

Minimum 260 sarj

Gli¢ Kaynagi

100-240 VAC, 24V 2,71 ADC

Gli¢ Kaynagi

100-240 VAC, 24 V, 2,71 ADC,
119x38x60 mm, 500 g/18 oz,
UL Listesinde, CE Uyumlu, CEC
Uyumlu

Ortam Calisma Sicakhdi, Nem ve
Atmosferik Basing

10°Cila 40°C (50°F ila 104°F)
%15 ila %95 BN

yogusmasiz

70 - 106 kpa.

Ana Elektrik Kablosu

5506A - B Tipi
5506 - F Tipi
5506K - I Tipi
5506U - G Tipi

Saklama Sicakhgr, Nem ve
Atmosferik Basing

-20°Cila 50°C < %80 BN
-4°Fila 122°F < %80 BN
50 - 106 kpa
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REF 5500'e iliskin EMC Bilgileri

REF 5500E, 6zel EMC 6nlemlerini gerekli kilar ve asagidaki EMC bilgilerine uygun bir bigimde kullaniimasi gereklidir. REF 5500E, IEC 60601-1-2 EMC
gereklilikleri ile uyumludur.

BD ClipVac™ sistemi, asagidaki tablolarda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak amaciyla tasarlanmistir.

Uyari:
REF 5500E, diger ekipmanlarla bitisik kullanilmamali veya bu ekipmanlarla Gst Gste yerlestirilmemelidir. Bitisik veya Ust Uste yerlestirilmis bir sekilde
kullanmaniz gerekirse REF 5500E'yi gézlemleyerek icinde kullanilacadi yapilandirmada normal sekilde calistigini dogrulayin.

REF 5500 test edilmis ve tibbi cihazlara iligkin sinirflandirmalarin IEC 60601-1-2 ile uyumlu oldugu belirlenmistir. Bu sinirlandirmalar, zararli parazitlere
karsi makul seviyede koruma saglamak amaciyla tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekansi enerjisi olusturur, kullanir ve yayabilir. Talimatlara

uygun sekilde kurulmaz ve kullanilmazsa yakindaki diger cihazlar icin zararl parazitlere neden olabilir. Ancak, belirli bir kurulumda parazit meydana
gelmeyecedi yoniinde garanti verilmez. Bu ekipmanin, ekipmani agip kapamak suretiyle belirlenecegi sekilde diger cihazlarda zararh parazite neden
olmasi halinde, kullanicinin asagidaki dnlemlerden bir veya birkagini uygulayarak paraziti diizeltmeye calismasi 6nerilir;

e Alici cihazin yonini veya yerini de@istirme.

e Ekipmanlari birbirinden uzaklastirma.

e Ekipmani diger cihazlarin bagh oldugu devreden farkl bir devredeki ¢ikisa baglama.

e Yardim igin Ureticiye veya saha servisine bagvurma.
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik emisyonlar

REF 5500E, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak amaciyla tasarlanmistir.
REF 5500E/5506 serisinin misterisi ya da kullanicisi, ekipmanin bu gibi ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 REF 5500E, RF enerjisini sadece dahili islevleri icin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari ok diisiik
CISPR 11 P olup yakindaki elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite neden olmasi beklenmez.
RF emisyonlari
CISPR 11 sinif
?Ecgrg;)gg(o?;j;syonlur Sinif A REF 5500E, evlerde ve ev kategorisindeki binalarda kullaniimak tizere dagitimi yapilan distik
voltajl sehir sebekesine dogrudan bagl olanlar dahil tim kuruluslarda kullanilmaya elveriglidir.
Voltaj dalgalanmalari/
titrek emisyonlar Uyumludur

IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisikhk

REF 5500E/5506 serisi, agsagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak amaciyla tasarlanmustir.
REF 5500E/5506 serisinin misterisi ya da kullanicisi, ekipmanin bu gibi ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Elektrostatik desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontak
+15kV hava

+8 kV kontak
+15'kV hava
+8kV hava

Zeminler tahta, beton ya da seramik karo déseli olmalidir. Sentetik
malzemeyle kapli zeminlerde bagil nem orani en az %30 olmalidir.

Elektrik hizli gecici/pargalanmali
bagrsikhik
IEC 61000-4-4

Giig kaynagr hatlari igin +2 kV
Girig/cikis hatlari igin £1 kV

Giig kaynagr hatlarr igin +2 kV
Girig/cikis hatlarr igin 1 kV

Sebeke giicii kalitesi, standart ticari veya hastane ortami kalitesinde
olmalidir.

Sok
1EC 61000-4-5

Diferansiyel mod igin 1 kV
+2 kV ortak modu

Diferansiyel mod igin 1 kV
+2 kV ortak modu

Sebeke giict kalitesi, standart ticari veya hastane ortami kalitesinde
olmalidir.

Glig kaynag giris hatlarinda voltaj
sapmalari, kisa kesintiler ve voltaj
farkhliklart

IEC 61000-4-11

0,5 dongi (faz agist
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°) igin
<%0 UT (UT'de >%100 azalma)

1 déngti icin %0 UT (UT'de %100
azalmay)

25/30 déngti icin %70 UT (UT'de %30
azalmay)

250 dongi igin <%0 UT (UT'de
>%100 azalma)

0,5 déngti (faz agis
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°) icin
<%0 UT (UT'de >%100 azalma)

5 dongti icin %0 UT (UT'de %100
azalma)

25 dongti icin %70 UT (UT'de %30
azalma)

250 dongii igin <%0 UT (UT'de
>%100 azalma)

Sebeke giicii kalitesi, standart ticari veya hastane ortami kalitesinde
olmalidir.

Giig frekansi (50/60 Hz) manyetik
alani
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Giig frekansinin manyetik alanlar, standart bir ticari ortamda veya
hastane ortaminda standart bir konuma 6zgii seviyelerde olmalidir.

"REF 5500E - Vakum tinitesi ve sarj aleti en fazla 15 kV hava tahliyesine kadar uyum saglar.
2REF 5506A/5506E/5506U/5506K - Pil en fazla +8 kV hava tahliyesine kadar uyum saglar. Pil gostergesi LCD ekrani 15 kV havada hasar gérebilir. Ancak bu, hastalar icin tehlikeli degildir.
Not: UT test seviyesinin uygulanmasindan dnceki a.c. sebeke voltajidir
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisikhk

REF 5500E/5506 serisi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak amaciyla tasarlanmistir.
terisi ya da kullanicisi, ekipmanin bu gibi ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

REF 5500E/5506 serisinin mii

Bagisikhk testi

IEC 60601 test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

iletilen RF
1EC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz ile 80 MHz arasi

6 Vrms

150 kHz ile 80 MHz arasi (ISM ve
amator radyo bantlari)

3 Vrms (150 kHz ile 80 MHz arasi)
6 Vrms (150 kHz ile 80 MHz arasi)

Yayilan RF
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz ile 2,7 GHz arasi

3V/im
80 MHz ile 2,7 GHz arasi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar da dahil olmak tizere REF
5500E'nin herhangi bir parcasina, verici frekansi icin gegerli olan denklemle
hesaplanmig énerilen ayirma mesafesinden daha yakin olmamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi

d=12vP
d=1,2vP 80 MHz ile 800 MHz arasi
d =23 VP 800 MHz ile 2,7 GHz arasi

P, verici trreticisine gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis gticti
derecesi ve d ise metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.
Elektromanyetik bir alan incelemesi * ile belirlenen sabit RF vericilerinin alan giici,
her frekans araligindaki ® uyumluluk seviyesinden daha az olmalidir. Asagidaki
sembolle isaretli donanimin yakininda parazit olusabilir: (((.)))

Kasa baglanti noktasi
bagisikhigr IEC 61000-4-3

27 Vim, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz ile 780 MHz arasi
28 V/m, 810 MHz ile 2450 MHz
arasi

9 V/m, 5240 MHz ile 5785 MHz
arast

27 Vim, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz ile 780 MHz arasi
28 V/m, 810 MHz ile 2450 MHz
arasi

9 V/m, 5240 MHz ile 5785 MHz
arasi

d=6/EVP
380 MHz ile 5,8 GHz arasi

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek olan frekans araligr gegerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her kosulda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; binalar, nesneler ve insanlar tarafindan emilim ve yansitilmadan etkilenir.

“Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil arag telsizleri, amator telsiz, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayini gibi sabit vericilerden gelen alan gigleri, teorik agidan 6nceden dogru olarak
tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir elektromanyetik alan incelemesi diistintilmelidir. REF 5500E'nin kullanildigi konumdaki
tlen alan glicl, yukaridaki gegerli RF uyumluluk diizeyini asarsa REF 5500E gézlemlenerek ¢calismasinin normal oldugu dogrulanmalidir. Anormal bir performans gozlenirse REF 5500E'nin

ol

yoniini veya yerini degistirmek gibi ilave 6nlemler gerekebilir.
*150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araligi tizerindeki alan giiclerinin 3 V/m'den az olmasi gerekir.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile REF 5500E arasinda 6nerilen ayirma mesafesi.

REF 5500E/5506 serisi, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edilebildigi elektromanyetik bir ortamda kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. REF 5500E/5506 serisinin
miusterisi veya kullanicisi elektromanyetik parazitten korunmak igin tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile REF 5500E/5506 serisi arasinda,

iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giiciine bagli olarak asagida 6nerilen minimum mesafeyi muhafaza etmelidir.

Vericinin nominal maksimum

Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi

m

cikis glicti
w 150 kHz ile 80 MHz arasi 80 MHz ile 800 MHz arasi 800 MHz ile 2,7 GHz arasi
d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Yukaridaki listede yer almayan maksimum ¢ikis glicti 6lctlen vericiler icin vericinin frekansina uygun denklem kullanilarak énerilen ayirma mesafesi d metre (m)
cinsinden tahmin edilebilir; burada P verici treticisi tarafindan verilen watt (W) cinsinden maksimum verici cikis giici oranini gdstermektedir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi igin olan ayirma mesafesi gecerlidir.
NOT 2: Bu yonergeler her kosulda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; binalar, nesneler ve insanlar tarafindan emilim ve yansitiimadan etkilenir.
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Przeznaczenie

System BD ClipVac™ jest przeznaczony do zbierania Scietych wtoséw i unoszqcych sie w powietrzu zanieczyszczer powstatych podczas strzyzenia. Nalezy
stosowac go wraz ze strzygarkq chirurgiczng (nr kat. 5513E) firmy BD. System BD ClipVac™ oraz strzygarki chirurgiczne firmy BD powinien stosowaé
wylgcznie przeszkolony personel medyczny. W przypadku stosowania strzygarek chirurgicznych firmy BD oraz systemu BD ClipVac™ po raz pierwszy nalezy
zapoznac sie z materiatami szkoleniowymi dostarczonymi przez firme BD.

Sposéb dostarczania produktu:

Urzgdzenie prézniowe BD ClipVac™ (nr kat. 5500E) to urzgdzenie niejatowe wielokrotnego uzytku. Opakowanie zawiera:
1. Jedno urzgdzenie prézniowe

2. Instrukcje obstugi

Adapter tadowania i akumulator BD ClipVac™ znajdujg sie¢ w oddzielnym opakowaniu (nr kat. 5506A/5506E/5506U/5506K) zawierajgcym:
1. Jeden akumulator
2. Jeden adapter tadowania (tadowarka, zasilacz i przewéd zasilajacy)

Uwaga: Zespét filtra jednorazowego uzytku BD ClipVac™ jest sprzedawany oddzielnie (nr kat. 5575).
Ograniczenia mozliwosci przygotowania do ponownego uzycia:

Wielokrotne czyszczenie ma minimalny wptyw na system. Zakonczenie eksploatacji nastepuje w wyniku zuzycia lub nieumysinego uszkodzenia
powstatego podczas uzytkowania.

BD ClipVac™ Parts Identification:

Nr kat. 5500E: Urzgdzenie prézniowe

Nr kat. 5505: Akumulator zamienny

Nr kat. 5506A/5506E/5506U/5506K: Adapter fadowania i akumulator
Nr kat. 5575: Zespét filtra jednorazowego uzytku
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Etap 1. Przed uzyciem wyja¢ akumulator
z bazy do tadowania i sprawdzi¢
wyswietlacz LCD (D, aby upewnic sig, ze
akumulator jest natadowany w stopniu
wystarczajgcym do przeprowadzenia
procedury. Patrz czes¢ tadowanie
akumulatora.

Etap 2. Aby umiesci¢ akumulator w
urzqdzeniu prézniowym, odchyli¢ zatrzask
akumulatora @ i umiesci¢ go w otwartym
gniezdzie, tak aby klapka akumulatora
znalazta si¢ naprzeciwko zatrzasku
akumulatora.

Uwaga: akumulator bedzie prawidtowo
osadzony, gdy mechanizm zatrzaskowy
znajdzie sig nieco ponad akumulatorem.

Etap 3. Wyjq¢ zespét filtra jednorazowego
uzytku z opakowania. Rozwing¢ przewod
®, chwytajqc przy dyszy @ oraz korpusie
filtra ® i delikatnie naciqgajqc, aby
odplgtac i wyprostowac przewéd.

Etap 4. Przymocowac korpus filtra na
kofcu urzqdzenia prézniowego z portem
podcisnienia.

Uwaga: korpus filtra po zamocowaniu
bedzie swobodnie sig obracat.

Etap 5. Po zamocowaniu ostrza
chirurgicznego na uchwycie strzygarki
umiescic dysze zespotu filtra
Jjednorazowego uzytku nad strzygarkg.
Po prawidtowym przymocowaniu dyszy
do strzygarki bedzie styszalne kliknigcie.
Przed uzyciem upewnic sig, ze pokretto
mocujqgce ® po obu stronach dyszy jest
prawidtowo osadzone.




Etap 6. Wiqczyc¢ urzqdzenie prozniowe za
pomocq przetqcznika @).

Uwaga: przed rozpoczeciem strzyzenia
nalezy upewnic sig, ze strzygarka
chirurgiczna firmy BD jest wigczona.

Etap 7. Przytrzymujqc luZng skére, przystrzyc
owtosienie powolnym, statym ruchem do
przodu, unikajgc dociskania.

Uwaga: dolna strona ostrza strzygarki
powinna leze¢ ptasko i delikatnie opiera sie
o powierzchnig skéry podczas strzyzenia. Aby
zapewni¢ prawidtowe zebranie owtosienia

za pomocq podcisnienia, nigdy nie nalezy
przechyla¢ krawedzi ostrza w kierunku skéry.
Uwaga: optymalnie dziatanie mozna uzyskac
na suchych wtosach.

Etap 8. Po zakonczeniu strzyzenia
wytqczy¢ urzqdzenie i delikatnie obréci¢
korpus filtra, aby odtqczy¢ zespot filtra
jednorazowego uzytku od urzqdzenia
prézniowego.

Etap 9. Wyrzucic korpus filtra do
odpadéw ogdlnych, a dysze i przewdd
poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi
przepisami. Aby odtqczy¢ korpus filtra
od przewodu, pociggngé go, delikatnie
odkrecajqgc.

Etap 10. Po dezynfekgji i/lub czyszczeniu
recznym umiescic urzqdzenie prézniowe
W wyznaczonym miejscu do czasu
nastepnego uzycia. O ile to konieczne,
umiesci¢ akumulator z powrotem w
adapterze tadowania.

Uwaga: urzqdzenie prézniowe ClipVac™ firmy BD mozna umiescic na t6zku obok pacjenta lub

przymocowac do poreczy t6zka.
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tadowanie akumulatora Wyswietlacz LCD ze wskaznikiem natadowania

Podtqczy¢ przewod tadowarki do adaptera fadowania. Szybkie miganie diody LED na czerwono akumulatora w gérnej czesci akumulatora:

i zielono oznacza, ze tadowarka jest wigczona. Umiesci¢ akumulator w gniezdzie akumulatora, e 5 paskéw = poziom natadowania od 80% do 100%
tak aby 5-stykowe ziqcze byto w petni osadzone. WskaZznik natadowania na wyswietlaczu LCD o 4 paski = poziom natadowania od 60% do 79%
akumulatora zacznie miga¢, co oznacza fadowanie. Wskazniki LED z przodu adaptera tadowania e 3 paski = poziom natadowania od 40% do 59%
informujg o stanie fadowania. Ponizej przedstawiono znaczenie wskaznikéw LED adaptera e 2 paski = poziom natadowania od 20% do 39%
tadowania: e 1 pasek = poziom natadowania od 0% do 19%

« Migajgcy na zielono ........... Akumulator w trakcie tadowania

« Swiecqcy nazielono............ Akumulator jest w petni natadowany

« Swiecqcy na czerwono ......... Usterka akumulatora, wymieni¢ akumulator

Uwagi dotyczace tadowania:

Maksymalny czas wymagany do natadowania roztadowanego akumulatora za pomocq adaptera tadowania wynosi 4 godziny.

Nalezy fadowaé w temperaturze pokojowej od +5°C (+471°F) do +35°C (+95°F)

Unika¢ tadowania w bezposrednim Swietle stonecznym oraz w poblizu zrodet ciepta.

W przypadku nieuzywania akumulatora przed diuzsze okresy nalezy go tadowac co szes¢ (6) miesiecy w celu zachowania jego zywotnosci.

Akumulator litowo-jonowy nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami; mozna takze znalez¢ lokalny punkt recyklingu za pomocg numeru RBRC 1-800 podanego
na akumulatorze. Pod zadnym wzgledem nie podpala¢ akumulatora. Nie utylizowaé akumulatora z odpadami ogélnymi.

Instrukcje dotyczgce dezynfekgji:
Urzqdzenie prézniowe BD ClipVac™ nalezy doktadnie dezynfekowa¢ po kazdym uzyciu za pomocq jednego z zalecanych roztworéw do dezynfekcji wymienionych ponizej:
o Roztwor alkoholu izopropylowego/czwartorzedowych soli amoniowych (np. zatwierdzony srodek dezynfekujgcy PDI Super Sani-Cloth®) zawierajgcy aktywne sktadniki:
20,25% chlorek n-alkilo-(68% C,,, 32% C,.)-dimetylo-etylobenzyloamoniowy
°0,25% chlorek n-alkilo-(60% C.,, 30% C.s, 5% C.,, 5% C,,)-dimetylo-benzyloamoniowy
°55,00% alkohol izopropylowy
o Chlorowany roztwér wybielacza (np. zatwierdzony srodek dezynfekujgcy PDI Sani-Cloth® Bleach) zawierajqcy aktywny sktadnik:
20,63% podchloryn sodu (tj. podchloryn sodu 6300 ppm)

1. Doktadnie zastosowac na wszystkich powierzchniach urzgdzenia prézniowego BD ClipVac™ i utrzymac wilgotng powierzchnie przez co najmniej:
a. 3 minuty w przypadku roztworéw alkoholu izopropylowego/czwartorzedowych soli amoniowych lub
b. 4 minuty w przypadku chlorowanego roztworu wybielacza.

2. Powierzchnie muszqg pozostac widocznie zwilzone Srodkiem dezynfekujgcym przez caty czas wskazany powyzej.

3. Jesli urzqdzenie wyschnie przed uptywem wyznaczonego czasu, powtérzy¢ powyzsze etapy dezynfekcji.

4. Przed przeniesieniem urzqdzenia prézniowego BD ClipVac™ do przechowywania zaczekaé, az wyschnie catkowicie.
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W przypadku kontaktu urzgdzenia z ptynem ustrojowym nalezy postepowac wedtug ponizszych instrukcji czyszczenia recznego:

1.

2.
3.

5.
6.
7.

Przygotowac roztwér enzymatyczny/detergentu o neutralnym pH zgodnie z instrukcjami producenta, uzywajgc wody wodociggowej o temperaturze od 27°C do
44°C (od 81°F do 111°F).

Nie zanurzaé urzgdzenia w roztworze czyszczgcym ani go nie spryskiwac.

Czyscic recznie wszystkie zanieczyszczone zewnetrzne powierzchnie urzqdzenia za pomocq migkkiej, czystej Sciereczki nasgczonej roztworem czyszczgcym (krople
roztworu nie powinny kapac ze Sciereczki) przez co najmniej 5 minut. Nalezy uwazagé, aby ptyn nie dostat sie do wnetrza tadowarki bgdz urzqdzenia prézniowego.
W ramach tego etapu za pomocgq szczoteczki odpowiedniej wielkosci (zwyktej migkkiej szczoteczki do zebdéw lub szczoteczki do czyszczenia wewnqtrz przewodéw)
usunqc z urzqdzenia wszystkie widoczne zabrudzenia, zwracajqc szczegélng uwage na pekniecia, szczeliny oraz inne miejsca trudne do wyczyszczenia. Uwaga:
Zaleca sig, aby po znacznym zabrudzeniu roztworu detergentu enzymatycznego lub o neutralnym pH (krwig lub innymi zanieczyszczeniami) wymieni¢ go na nowy.

. Doktadnie optukac z uzyciem migkkiej, czystej Sciereczki nasgczonej letniq (27-44°C) wodg wodociggowq (krople wody nie powinny kapac ze Sciereczki) przez co najmniej

30 sekund. Pukanie powtérzyc jeszcze 2 razy (tgcznie 3 cykle ptukania). Nalezy uwazag, aby ptyn nie dostat sie do wnetrza tadowarki bqdz urzqdzenia prézniowego.
Osuszy¢ narzedzie za pomocq czystego, niestrzepigcego sie recznika.

Wzrokowo skontrolowaé czystos¢ urzqdzenia.

Jedli widoczne sq Slady zabrudzen, nalezy powtarza¢ procedure czyszczenia do momentu, gdy narzedzie bedzie catkowicie czyste.

Kontrola/konserwacja

Urzgdzenie prézniowe BD ClipVac™ nie wymaga rutynowej konserwacji oprocz czyszczenia po kazdym uzyciu u pacjenta. Jesli konieczna jest wymiana urzgdzenia,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD lub dziatem obstugi klienta. Czynnosci serwisowe lub proby naprawy podejmowane przez
niewykwalifikowany personel mogq skutkowa¢ obrazeniami ciata, porazeniem prgdem elektrycznym, pozarem lub trwatym uszkodzeniem sprzetu i spowodujg
catkowitq utrate gwarancji.

Nie nalezy nigdy uzywa¢ akumulatora badZ urzqdzenia prézniowego BD ClipVac™ wyglgdajgcego na wadliwy, uszkodzony lub ktéry nie dziata prawidtowo.

Ograniczona gwarancja:

Na system usuwania owtosienia przed zabiegiem chirurgicznym BD ClipVac™ (nr kat. 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) udzielana jest gwarancja na
wady materiatowe i produkcyjne w warunkach normalnej eksploatacji na okres dwéch (2) lat od dnia dostarczenia urzgdzenia. Jesli niniejszy produkt zostanie
uznany za wadliwy w okresie obowigzywania gwarancji, zostanie on naprawiony lub wymieniony bez zadnych optat przez firme BD po skontaktowaniu sie z
lokalnym przedstawicielem lub przedstawicielem dziatu obstugi klienta. Zapewniq oni odpowiednig autoryzacje zwrotu. Do zwracanego urzgdzenia nalezy
dotqgczy¢ opis wady bgdz uszkodzenia.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zespotu filtra jednorazowego uzytku (nr kat. 5575) ani uszkodzer spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem, zaniedbaniem,
wypadkiem, nadmiernym uzytkowaniem, zmiang lub modyfikacjq urzadzenia przez osobe inng niz pracownik firmy BD lub jej upowazniony przedstawiciel, przymocowaniem
jakiegokolwiek akcesorium niewyprodukowanego lub niezatwierdzonego przez firme BD oraz stosowaniem w potgczeniu z innymi strzygarkami chirurgicznymi.

Firma BD nie ponosi odpowiedzialnosci wynikajgcej z umowy czy deliktu za jakiekolwiek koszty, wydatki, straty czy szkody, zaréwno bezposrednie, jak i wynikowe,
specjalne, dodatkowe lub przypadkowe, wynikajqce z uzytkowania, niewtasciwego uzytkowania lub niemoznosci uzytkowania niniejszego produktu. Z wyjqgtkiem
przypadkéw wyraznie okreslonych powyzej, firma BD zrzeka sig wszelkich gwarancji, miedzy innymi dorozumianych gwarancji przydatnosci handlowej oraz
przydatnosci do okreslonego celu.
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Utylizacja:

Zesp6t jednorazowego uzytku mozna wyrzuci¢ do odpadéw ogélnych lub zutylizowaé zgodnie z protokotem szpitalnym.

Dysze i przewdd mozna poddac recyklingowi. Aby odtqczyc¢ korpus filtra od przewodu, wystarczy wyjaé przewdd z korpusu filtra.

Akumulator litowo-jonowy nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami; mozna takze znalez¢ lokalny punkt recyklingu za pomocg numeru RBRC
1-800 podanego na akumulatorze. Pod zadnym wzgledem nie podpalaé akumulatora. Nie utylizowaé akumulatora z odpadami ogélnymi.

Przestroga:

System BD ClipVac™ nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcjqg obstugi. Nie wolno dopusci¢ do bezposredniego kontaktu ciata pacjenta z dyszq. Jedynie
dolna strona ostrza strzygarki moze mie¢ bezposredni kontakt z ciatem pacjenta.

Nie nalezy nigdy uzywaé akumulatora, adaptera fadowania bgdz urzgdzenia prézniowego BD ClipVac™ wyglgdajgcego na wadliwy, uszkodzony lub
ktory nie dziata prawidtowo.

Nie przykrywac urzqdzenia prézniowego, aby nie zaktocic¢ przeptywu powietrza, co mogtoby prowadzi¢ do przegrzania urzgdzenia.

Nie uzywa¢ ponownie zespotu filtra jednorazowego uzytku; jest on przeznaczony wytqgcznie do jednokrotnego uzytku.

Oczyscic¢ urzgdzenie prézniowe po kazdym uzyciu u pacjenta; patrz instrukcje czyszczenia i dezynfekgji.

Nie zanurzaé urzadzenia prézniowego, akumulatora i adaptera tadowania w zadnym ptynie ani ich nie spryskiwac.

Nie sterylizowa¢ urzgdzenia prézniowego ani adaptera fadowania.

Nie skracac stykéw akumulatora.

Unika¢ poddawania akumulatora nadmiernym wstrzgsom i wibracjom.

Nie umieszczaé akumulatora i adaptera tadowania w miejscu oddziatywania bezposredniego $wiatta stonecznego i trzymac je z dala od innych
zewnetrznych zrodet ciepta.

Nie utylizowa¢ akumulatora z odpadami ogélnymi. Pod zadnym wzgledem nie podpalaé¢ akumulatora jonowego.

Nie wymienia¢ przewodu adaptera tadowania. Stosowac wytgcznie akumulator i adapter fadowania dostarczone przez firme BD.

Nie podejmowac préb modyfikacji lub naprawy urzgdzenia prézniowego, akumulatora czy adaptera tadowania, poniewaz moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia systemu BD ClipVac™ i uniewaznienia gwarancji.
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Legenda symboli:

Numer katalogowy
Kod partii

d Producent
& Data produkgji

(((‘-)))

Nie uzywaé ponownie

Zasilanie
wigczone

Zasilanie
wylqgczone

Promieniowanie
elektromagnetyczne niejonizujgce

Zapoznac sig z
instrukcjq obstugi

Prad staty

Element typu BF wchodzqcy
w bezposredni kontakt z
ciatem pacjenta

Informacje dla uzytkownikéw dotyczqce zbierania i utylizacji starego sprzetu i zuzytych akumulatoréw

Ograniczenie dotyczgce
wilgotnosci

80%
0%
+50°C . .
Wartos¢ graniczna
-20°C temperatury
106 kPa Ograniczenie
@ dotyczqce cisnienia
atmosferycznego
50 kPa

Te symbole umieszczone na produktach, opakowaniu i/lub w dotgczonej dokumentacji oznaczajg, ze zuzyte produkty elektryczne i
elektroniczne oraz akumulatory nie powinny by¢ utylizowane z odpadami komunalnymi. W celu zapewnienia wtasciwego przetwarzania,
odzysku i recyklingu starych produktéw i zuzytych akumulatoréw nalezy przekaza¢ je do odpowiednich punktéw gromadzenia odpadéw,
. zgodnie z przepisami krajowymi i Dyrektywami 2012/19/UE i 2006/66/WE. Prawidtowa utylizacja tych produktéw pomaga chroni¢ cenne
zasoby naturalne i zapobiegac potencjalnie negatywnym efektom oddziatywania na ludzkie zdrowie, ktére mogtyby mie¢ miejsce w przypadku
nieprawidtowego postepowania z odpadami.

Aby uzyskaé wiecej informacji dotyczgcych prawidtowego gromadzenia i recyklingu zuzytych produktéw i akumulatoréw, nalezy skontaktowac
sie z organami lokalnymi, dostawcg ustug w zakresie utylizacji odpadéw oraz punktem sprzedazy, w ktérym nabyto dane produkty.
Nieprawidtowa utylizacja tego typu odpadéw moze skutkowaé natozeniem kar zgodnie z przepisami krajowymi.

Informacje dotyczqce utylizacji w krajach poza Unig Europejska
Symbole te majq znaczenie wytgcznie na terenie Unii Europejskiej. Jesli konieczna jest utylizacja tych produktéw, w sprawie informacji dotyczagcych
wiasciwej metody utylizacji nalezy skontaktowac sie z wiadzami lokalnymi lub sprzedawca.
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Urzgdzenie prézniowe BD ClipVac™ - dane techniczne:

Urzgdzenie prézniowe BD ClipVac™ - tryb
pracy

Ciggly

Zespot filtra jednorazowego uzytku
BD Clipvac™ - tryb pracy

Jednorazowy

Urzqdzenie prézniowe BD ClipVac™

144VDC-28A

Waga urzqdzenia prézniowego
BD Clipvac™

725 g/ 25,6 ungji

Typ akumulatora

Litowo-jonowy z wyswietlaczem LCD

Waga akumulatora

2349/ 8,25 uncji

Czas do catkowitego natadowania

Okoto 3,5 godziny

Czas ciqgtej pracy

Okoto 75 minut przy petnym natadowaniu

Zywotnos¢ akumulatora

Co najmniej 260 natadowan

Zasilanie

100-240 V AC, 24V 2,71 ADC

Temperatura, wilgotnos¢ i cisnienie
atmosferyczne otoczenia podczas pracy

0d 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F)
od 15% do 95% wilgotnosci wzglednej,
bez kondensacji

70-106 kPa

Temperatura, wilgotnos¢ i cisnienie
atmosferyczne otoczenia podczas
przechowywania

od -20°C do 50°C, < 80% wilgotnosci
wzglednej

od -4°F do 122°F, < 80% wilgotnosci
wzglednej

50-106 kPa
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Adapter tadowania - dane techniczne:

Waga 235g/8undgji
Wysokosc¢ 58 mm/2i1/4 cala
Dtugosc 180 mm / 7 cali
Szerokos¢ 92 mm/3i1/2 cala

Ztqcze przeciwne

5-wtykowe standardowe ztqcze
akumulatora

Zgodnosci dotyczgce komunikacji

Zgodnos¢ ze specyfikacjami podanymi
w dokumentach System Management
Bus (Specyfikacje magistrali
zarzqdzania systemem) w wer 1.0,
Smart Battery Data Specification
(Specyfikacje danych inteligentnego
akumulatora) w wer. 1.0 i Smart
Battery Charger specification
(Specyfikacje tadowarki inteligentnego
akumulatora) w wer. 1.0

Zasilanie

100-240 VAC, 24V, 2,71 ADC,
119 x 38 x 60 mm, 500 g / 18 undji,
certyfikat UL, zgodnos¢ z normami
CEiCEC

Przewdd zasilajgcy

5506A — typ B
5506E — typ F
5506K — typ [
5506U — typ G




Informacje na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) produktu o nr. kat. 5500

Produkt o nr. kat. 5500E wymaga stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi byé
uzytkowany zgodnie z informacjami podanymi ponizej. Produkt o nr. kat. 5500E jest zgodny z wymogami normy IEC 60601-1-2 dotyczqcej zgodnosci
elektromagnetycznej.

System BD ClipVac™ nalezy stosowa¢ w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych w ponizszych tabelach.

Ostrzezenie:
Produktu o nr. kat. 5500E nie nalezy stosowac w bezposrednim sgsiedztwie innych urzqdzen ani ktas¢ go na nich lub pod nimi. Jesli takie uzycie jest
konieczne, nalezy obserwowa¢ produkt o nr. kat. 5500E, aby upewnic sig, ze dziata on prawidtowo w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywany.

Produkt o nr. kat. 5500E zostat przetestowany i uznany za zgodny z wartosciami granicznymi dla urzqdzern medycznych ujetymi w normie IEC 60601-
1-2. Wartosci graniczne majq zapewni¢ odpowiednig ochrone przed szkodliwymi zaktéceniami. Niniejsze urzqdzenie generuje, wykorzystuje i moze
emitowac energie fal o czestotliwosci radiowej i, jesli nie zostanie zainstalowane zgodnie z instrukcjami, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia pracy
pobliskich urzgdzen. Nie ma jednak gwarancji, ze w konkretnej instalacji nie dojdzie do zaktécen. Jezeli niniejsze urzqdzenie powoduje szkodliwe
zaktécenia w innych urzgdzeniach, co potwierdzono, wiqczajqc i wytaczajqc urzqdzenie, zaleca sig, aby uzytkownik podjgt probe skorygowania
zaktocen w jeden z nastepujacych sposobow:

e Zmiana potozenia lub przeniesienie urzqdzenia odbiorczego.

o Zwigkszenie odlegtosci miedzy urzqdzeniami.

e Podtqczenie urzqdzenia do gniazdka nalezgcego do innego obwodu niz ten, do ktérego jest podtgczona reszta urzgdzen.

e Skontaktowanie sig z producentem lub serwisem dziatajgcym poza siedzibg firmy w celu uzyskania pomocy.
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Produkt o nr. kat. 5500E jest przeznaczony do uzytkowania w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.
Nabywca lub uzytkownik produktu o nr. kat. 5500E/serii 5506 ma obowigzek zapewnienia, ze produkt ten bedzie eksploatowany w takim Srodowisku.

Test emisji

Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal radiowych
CISPR 11

Produkt o nr. kat. 5500E wykorzystuje energie fal o czestotliwosci radiowej tylko na potrzeby
Grupa 1 funkcji wewnetrznych. W zwiqgzku z tym emisje fal o czestotliwosci radiowej sq bardzo niskie i nie
powinny powodowac zaktécern w dziataniu urzgdzer znajdujacych sie w poblizu.

Emisje fal radiowych
CISPR 11

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/
emisje migotania
IEC 61000-3-3

Klasa B
Produkt o nr. kat. 5500E moze by¢ uzywany we wszystkich budynkach, wtqczajqgc budynki
Klasa A ) ; h : - S L
mieszkalne oraz budynki bezposrednio podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia
zasilajgcej budynki mieszkalne.
Zgodnosc

180




Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Produkt o nr. kat. 5500E/serii 5506 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.
Nabywca lub uzytkownik produktu o nr. kat. 5500E/serii 5506 ma obowigzek zapewnienia, ze produkt ten bedzie eksploatowany w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu wg normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD)
1EC 61000-4-2

+8 kV w styku
+15 kV w powietrzu

+8 kV w styku
+15"kV w powietrzu
+8°kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi sq pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybki przejsciowy impuls/seria
impulséw elektrycznych
IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii zasilania
+1 kV dla linii wejsciowych/
wyjsciowych

+2 kV dla linii zasilania
+1 kV dla linii wejsciowych/
wyjsciowych

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka, jak dla typowego
srodowiska przemystowego lub szpitalnego.

Udary
1EC 61000-4-5

+1 kV w trybie réznicowym
+2 kV w trybie wspolnym

+1 kV w trybie réznicowym
+2 kV w trybie wspolnym

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka, jak dla typowego
srodowiska przemystowego lub szpitalnego.

Spadki napiecia, krotkie przerwy
i wahania napigcia na liniach
wejsciowych zasilania

IEC 61000-4-11

< 0% UT (spadek UT o > 100%) przez
0,5 cyklu (kqt fazowy 0°, 45°,90°,
135°,180°, 2257, 270°)

0% UT (spadek UT 0 100%)

przez 1 cykl

70% UT (spadek UT 0 30%)

przez 25/30 cykli

< 0% UT (spadek UT o > 100%) przez
250 cykli

< 0% UT (spadek UT 0 > 100%) przez
0,5 cyklu (kgt fazowy 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°, 270°)

0% UT (spadek UT 0 100%)

przez 5 cykli

70% UT (spadek UT 0 30%)

przez 25 cykli

< 0% UT (spadek UT 0 > 100%) przez
250 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka, jak dla typowego
srodowiska przemystowego lub szpitalnego.

Pole magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Poziom pdl magnetycznych o czestotliwosci sieciowej powinien
miescic sie w granicach typowych dla srodowiska przemystowego
lub szpitalnego.

"Nr kat. 5500E — poziom zgodnosci urzqgdzenia prézniowego i tadowarki to +15 kV dla wytadowan w powietrzu.
Nr kat. 5506A/5506E/5506U/5506K — poziom zgodnosci akumulatora to +8 kV dla wytadowar w powietrzu. Przy 15 kV w powietrzu moze dojs¢ do uszkodzenia wyswietlacza LCD ze
wskaznikiem poziomu natadowania akumulatora. Nie stanowi to jednak zagrozenia dla pacjenta.

Uwaga: UT jest wartoscig napiecia zasilania sieciowego (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Produkt o nr. kat. 5500E/serii 5506 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.
Nabywca lub uzytkownik produktu o nr. kat. 5500E/serii 5506 ma obowigzek zapewnienia, ze produkt ten bedzie eksploatowany w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu wg normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

S$rodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Przewodzone zaburzenia o
czestotliwosci radiowej
1EC 61000-4-6

3 Vrms

od 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms

od 150 kHz do 80 MHz (pasma ISM
i amatorskie)

3 Vrms (od 150 kHz do 80 MHz)
6 Vrms (od 150 kHz do 80 MHz)

Promieniowane zaburzenia
o czestotliwoci radiowej
1EC 61000-4-3

3Vim
od 80 MHz do 2,7 GHz

3V/im
od 80 MHz do 2,7 GHz

Przenosny i komoérkowy sprzet komunikacyjny wykorzystujgcy czestotliwosci
radiowe powinien by¢ uzywany w odlegtosci od dowolnej czesci produktu o nr.
kat. 5500E — w tym réwniez od jego przewoddéw — nie mniejszej niz zalecana
odlegtos¢ rozdzielajgca obliczona z rownania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ rozdzielajgca

d=12vP
d=1,2 VP od 80 MHz do 800 MHz
d =23 VP od800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna moc znamionowa nadajnika wyrazona w watach (W)
zgodnie z danymi producenta, natomiast d to zalecany odstep wyrazony w
metrach (m).

Natezenie pola generowanego przez stacjonarne nadajniki czestotliwosci
radiowej, okreslone metodq inspekcji lokalnej?, powinny by¢ nizsze od poziomu
zgodnosci dla kazdego z zakresow czestotliwosci®. Zaktécenia mogg wystapic w
bezposrednim sgsiedztwie urzqdzen oznaczonych ponizszym symbolem: (((.)))

Odpornos¢
elektromagnetyczna
portu obudowy — norma
IEC 61000-4-3

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, od 710 MHz do 780 MHz
28 V/m, od 810 MHz do 2450 MHz
9 V/m, od 5240 MHz do 5785 MHz

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, od 710 MHz do 780 MHz
28 V/m, od 810 MHz do 2450 MHz
9 V/m, od 5240 MHz do 5785 MHz

d=6/EVP
od 380MHz do 5,8GHz

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze zalecenia mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie od budowli,

przedmiotéw oraz ludzi.
“Nie jest mozliwe doktadne okreslenie teoretyczne natezen pol wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe telefonéw do tqcznosci bezprzewodowej (komérkowych/
bezprzewodowych), radiotelefony, radia amatorskie, nadajniki AM, FM i telewizyjne. W celu okreslenia stanu Srodowiska elektromagnetycznego wynikajgcego z dziatania stacjonarnych
nadajnikéw czestotliwosci radiowej nalezy przeprowadzi¢ inspekcje lokalng. Jezeli zmierzone natezenie pola elektromagnetycznego o czestotliwosci radiowej w miejscu, w ktérym jest
uzywany produkt o nr. kat. 5500E przekracza dopuszczalny poziom, nalezy obserwowac ten produkt w celu weryfikacji jego prawidtowego dziatania. Jesli zaobserwowano nieprawidtowe
dziatanie, konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych czynnosci, takich jak zmiana potozenia lub przeniesienie produktu o nr. kat. 5500E.
* W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekraczaé 3 V/m.
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Zalecane odstepy pomiedzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe a produktem o nr.
kat. 5500E

Produkt o nr. kat. 5500E/serii 5506 jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaktdcenia o
czestotliwosciach radiowych (RF) sq kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik produktu o nr. kat. 5500E/serii 5506 moze zapobiega¢ zaktéceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnymi i komérkowymi urzgdzeniami komunikacyjnymi wykorzystujgcymi czestotliwosci
radiowe (nadajnikami) a produktem o nr. kat. 5500E/serii 5506, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzqdzen
komunikacyjnych.

Odlegtosc rozdzielajgca w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Maksymalna znamionowa moc m
wyj§ciowq nadajnika
Sr od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800MHz do 2,7GHz
d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23

10 338 338 73

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nie wymienionych powyzej zalecany odstep d wyrazony w metrach (m) mozna

oszacowac za pomocg réwnania odpowiedniego dla danej czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika wyrazona

w watach (W), zgodnie z danymi producenta.

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz oraz 800 MHz obowigzuje odstep, jak dla wyzszych zakreséw czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie
i odbijanie od budowli, przedmiotéw oraz ludzi.
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Urcené pouziti

Zamyslené pouZiti systému BD ClipVac™ je vakuové vysat ostfihané chloupky a vzduchem pfenasené kontaminanty vznikajici pfi stfihani. Mél by se
pouZivat s chirurgickym zastfihovac¢em BD Surgical Clipper (REF 5513E). Systém BD ClipVac™ a chirurgické zastfihovace BD Surgical Clipper mohou
pouzivat pouze proskoleni zdravotnicti pracovnici. Pokud se chirurgické zastfihovace BD Surgical Clipper a systém BD ClipVac™ pouZivaji poprvé,
prostudujte si Skolici materidaly poskytnuté spolecnosti BD.

Jak jsou dodavany:

Vakuova jednotka BD ClipVac™ (REF 5500E) je nesterilni, opakované pouzitelné zafizeni. Obsah baleni:

1. Jedna vakuova jednotka

2. Pokyny k pouZiti

Nabijeci adaptér BD ClipVac™ a baterie budou zabaleny v samostatné krabici (REF 5506A/5506E/5506U/5506K) obsahujici:

1. Jedna baterie

2. Jeden nabijeci adaptér (nabijecka, napdjeci zdroj a napdjeci kabel)

Poznamka: Sestava jednorazového filtru BD ClipVac™ se prodavé v samostatném baleni (REF 5575).

Omezeni opakovaného pouZiti:

Opakované ¢isténi ma na systém minimalni vliv. Konec Zivotnosti je uréen opotfebenim ¢i neimysinym poskozenim zplsobenym pfi pouZzivani.

Identifikace soucasti systému BD ClipVac™:

REF 5500E: Jednotka podtlaku

REF 5505: Nahradni baterie

REF 5506A / 5506E / 5506U / 5506K Nabijeci adaptér a baterie
REF 5575: Sestava jednorazového filtru
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1. krok Vyjméte baterii z nabijeciho
stojanu a pohledem na displej LCD @
zkontrolujte, zda je zafizeni pfed pouzitim
dostatecné nabité. Viz ¢ast Nabijeni
baterie.

2. krok Chcete-li vlozit baterie do vakuové
jednotky, zatéhnéte zapadku baterie @
a umistéte baterii do odkrytého otvoru,
pricemz jazycek baterie musi byt naproti
zapadce baterie.

Poznamka: baterie je spravné usazend,
kdyz se mechanizmus zapadky nachazi
kousek nad baterii.

3. krok Vyjméte sestavu jednorazového
filtru z obalu. Odvifite hadi¢ku: @ uchopte
ji blizko hubice @ a filtru ® a jemnym

zatahnutim odstrarite pfipadna zakrouceni

a narovnejte hadicku.

4. krok Umistéte filtr do vakuového portu
vakuové jednotky.

Poznamka: Filtr se po pfipojeni bude
volné otdcet.

5. krok Umistéte hubici sestavy
Jjednorazového filtru nad zastfihovac poté,
co byl nainstalovan chirurgicky skalpel na
rukojet zastfihovace. Hubice zaklapne na
misto, jakmile bude v zastfihovadi spravné
usazend. Ujistéte se, Ze je zajistovaci
knoflik ® na obou strandch hubice
spravné usazeny.
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6. krok ZAPNETE vakuovou jednotku
prepnutim vypinace @.

Poznamka: Nez zacnete se stiihanim,
ujistéte se, Ze je chirurgicky zastfihova¢ BD
Surgical ZAPNUTY.

7. krok Napnéte uvolnénou kiiZi a
ostfihejte chloupky pomalym, jistym
pohybem dopredu; netlacte smérem dol(.
Poznamka: Dolni ¢ast ostfi zastfihovace
musi béhem stfihani zstat naplocho a
jemné pritisknuté ke kdZi. Pro zajisténi
dtkladného vysati chloupk( vakuovou
jednotkou nikdy nepfikladejte okraj osti
ke kaizi pod Ghlem.

Poznamka: Pouzivejte na suché chloupky,
aby byla zajisténa optimalni funkce.

8. krok Po dokoneni stiihani VYPNETE
jednotku a jemnym otocenim filtru
sejméte sestavu jednorazového filtru

z vakuové jednotky.

9. krok Vyhodte filtr do bézného
komunalniho odpadu a recyklujte hubici a
hadicku podle mistnich predpist. Chcete-li
odpojit filtr od hadicky, zatahnéte za filtr a
soucasné jemné otocte.

10. krok Po vydezinfikovani nebo
manudlnim ¢isténi umistéte vakuovou
jednotku na urcené misto pro pfisti
poufiti. V pfipadé potieby dejte baterie
zpét do nabijeciho adaptéru.

Poznamka: Vakuova jednotka BD ClipVac™ muZe byt umisténd na lizku vedle pacienta

nebo pfipevnénd na postranici.




Nabijeni baterie Ukazatel nabiti na displeji LCD na horni strané

Pripojte napdjeci kabel k napajecimu adaptéru. Kontrolka LED rychle blika cervené a zelené baterie:

na znameni, Ze je nabijecka ZAPNUTA. Viozte baterii do piihradky na baterii a ujistéte se, e 5 dilkd = nabita na 80 % az 100 %
Ze je 5kolikovy konektor zcela usazeny. Ukazatel nabiti na displeji LCD u baterie za¢ne blikat o 4 dilky = nabita na 60 % az 79 %
na znameni, Ze se baterie nabiji. Kontrolky LED na pfedni strané nabijeciho adaptéru budou o 3 dilky = nabita na 40 % az 59 %
ukazovat stav nabiti. Nize je popsan vyznam kontrolek LED na nabijecim adaptéru: e 2 dilky = nabita na 20 % az 39 %
o Blika zelend.......... baterie se nabiji e 1dilek = nabitd na 0 % az 19 %

o Sviti zelené ...baterie je pIné nabita

e SvitiCervené......... selhani baterie, je nutnd vyména baterie

Poznamky k nabijeni:

* Maximalni doba potfebné k tomu, aby nabijeci adaptér nabil prazdnou baterii, bude 4 hodiny.

Nabijejte pfi pokojové teploté +5 °C (+41 °F) az +35 °C (+95 °F)

Vyhnéte se nabijeni na pfimém slunci nebo blizko zdroj vyzafujicich teplo.

Pokud se zafizeni delsi dobu nepouZziva, nabijte baterii kazdych Sest (6) mésicu, aby se zachovala Zivotnost baterie.

Lithium-iontovou baterii je nutno likvidovat v souladu s mistnimi predpisy nebo s pouZitim ¢isla RBRC 1-800 uvedenym na baterii vyhledat mistni recyklacni
odbérné misto. Lithium-iontovou baterii nikdy nespalujte. Nelikvidujte baterii s béZnym komunalnim odpadem.

Pokyny k dezinfekci:
Vakuovou jednotku BD ClipVac™ je nutné dtkladné dezinfikovat po kazdém pouZiti, a to s pouzitim jednoho z nésledujicich doporucenych dezinfekénich roztokd:
e Roztok izopropylalkoholu / roztok na bazi QAC (kvartérni amonné slouceniny) (napf. ovéfeny dezinfekéni prostfedek PDI Super Sani-Cloth®) obsahujici aktivni latky:
20,25 % n-alkyl (68 % C,,, 32 % C,.) dimetyl etylbenzyl amonium chloridu
20,25 % n-alkyl (60 % C,,, 30 % Ci, 5 % Cyy, 5 % C,) dimetyl etylbenzyl amonium chloridu
255,00 % izopropylalkoholu
o roztok na bazi chlorového bélidla (napf. ovéfeny dezinfekéni prostfedek PDI Sani-Cloth® Bleach) obsahujici aktivni latku:
20,63 % chlore¢nan sodny (tj. 6300 ppm chlore¢nanu sodného)

1. Dkladné naneste na viechny povrchy vakuové jednotky BD ClipVac™ a ponechte je vihké nejméné:
a. 3 minuty v pfipadé roztokd izopropylalkoholu / roztokt na bazi QAC
b. 4 minuty v pfipadé roztoku na bazi chlorového bélidla.
2. Povrchy museji zGstat viditelné navlihéené danym prostfedkem po celou dobu, kterd je vyse uvedena pro jednotlivé dezinfekéni prostiedky.
3. Pokud povrchy jednotky oschnou dfive, vyse uvedeny postup dezinfekce zopakujte.
4. Pfed ulozenim nechte vakuovou jednotku BD ClipVac™ aplné uschnout na vzduchu.
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Pokud zafizeni pfijde do styku s télnimi tekutinami, je mozné pouzit nasledujici postup manudiniho ¢isténi:

1.

2.
3.

5.
6.
7.

Pomoci enzymatického cisticiho prostfedku / prostfedku s neutralnim pH pfipravte roztok s pouZitim vody z kohoutku v teplotnim rozmezi 27 °C aZ 44 °C (81 °F az
111°°F).

Zafizeni neponofujte do Eisticiho roztoku ani na né nestfikejte.

Pomoci mékkého cistého hadfiku navihéeného v €isticim roztoku manudliné ocistéte cely vnéjsi kontaminovany povrch zafizeni po dobu minimalné 5 minut.
Dbejte, aby zadna kapalina nekapala do nabijecky ani do vakuové jednotky. Pfi tomto kroku miZete také pouZit primérené velky kartacek (se standardnimi
mékkymi Stétinami jemnymi Stétinami a dutinou), kterym se ze zafizeni snadnéji odstrani viechny viditelné necistoty, zejména ze spdr, Stérbin a jinych tézko
dostupnych mist. Poznamka: Doporucuje se enzymaticky nebo pH neutralni €istici prostfedek vymeénit, jakmile je silné kontaminovan (krvi anebo zakalem).

. Dakladné oplachnéte s pouzitim mékkého cistého hadfiku navlihéeného ve viazné vodé (27 °C az 44 °C) z kohoutku (z hadfiku nesmi voda odkapévat) minimélné

po dobu 30 sekund. To opakujte jesté dvakrat, takZe celkem provedete cyklus tfi otirdni. Dbejte, aby Zadna kapalina nekapala do nabije¢ky ani do vakuové
jednotky.

Zafizeni osuste €istym hadfikem, ktery nepousti viakna.

VizudIné zkontrolujte Cistotu zafizent.

Pokud stale zGstavaji zbytky necistot, opakujte €istici postup, dokud neni prostfedek dokonale ¢isty.

Kontrola/udrzba

Vakuova jednotka BD ClipVac™ nevyzaduje kromé ¢isténi systému zadnou pravidelnou Gdrzbu po pouZiti u jednotlivych pacientd. Je-li potfeba vymeéna,
kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti BD nebo sluzby zdkaznikiim. Provadéni servisu nebo pokus o opravy nekvalifikovanymi osobami mtze vést k riziku
zranéni, trazu elektrickym proudem, pozaru nebo k trvalému poskozeni zafizeni a rovnéz zrusi platnost zaruky.

Nikdy nepouZzivejte vakuovou jednotku BD ClipVac™ ani baterie, které by mohly mit zavadu, poskozeni nebo nepracuji spravné.

Omezeni zaruky:

Systém pro predoperacni odstranéni chloupkt BD ClipVac™ od spole¢nosti BD (REF 5500E, 5505, 5506A/5506E/5506U/5506K) je kryty zarukou na zavady
materidlu a technického zpracovani za podminek obvyklého pouzivani po dobu dvou (2) let od data umisténi jednotky. Pokud se béhem tohoto obdobi stanovi,
Ze je vyrobek vadny, bude spolecnosti BD bezplatné opraven nebo vyménén v pripadé, Ze se obratite na mistniho zastupce nebo na zastupce sluzeb zakaznikim.
Poskytnou vam pfislusnou autorizaci pro vraceni. K vracené jednotce prosim pfilozte popis zavady nebo poskozeni.

Tato zaruka se nevztahuje na sestavu jednordzového filtru (REF 5575) a nepokryva ani poskozeni zplisobend nespravnym pouZzitim, zanedbdanim, nehodou,
zménou nebo Gpravou jednotky kymkoli jinym neZ spolecnosti BD nebo jejim autorizovanym zastupcem, ani na upevnéni jakéhokoli pfislusenstvim které
spole¢nost BD nevyrobila nebo neautorizovala, ani na pouziti v kombinaci s jinymi chirurgickymi zastrihovaci.

Spole¢nost BD nenese odpovédnost za poruseni smlouvy ani za smluvni zavazky za Zadné naklady, vydaje, ztraty nebo poskozent, at pfimé, nasledné, specidlni,
kolateralni nebo ndhodné, vzniklé v disledku pouZivani, nespravného pouzivani nebo nemoznosti pouzit tento vyrobek. S vyjimkou vyse uvedenych vyslovnych
ustanoveni spolec¢nost BD odmita veskeré zaruky, zejména predpokladané zaruky obchodovatelnosti a vhodnosti pro urcity Gcel.
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Likvidace:

e Jednorazovou sestavu Ize vyhodit do bézného komundlniho odpadu nebo zlikvidovat podle nemocni¢niho protokolu.

o Hubici a hadicku Ize recyklovat. Chcete-li sejmout filtr z hadicky, jednoduse vytahnéte hadicku z téla filtru.

o Lithium-iontovou baterii je nutno likvidovat v souladu s mistnimi predpisy nebo s pouzitim ¢isla RBRC 1-800 uvedenym na baterii vyhledat mistni
recykla¢ni odbérné misto. Lithium-iontovou baterii nikdy nespalujte. Nelikvidujte baterii s béZnym komunalnim odpadem.

Upozornéni:

Pouzivejte systém BD ClipVac™ v souladu s ndvodem k obsluze. Dbejte, aby pacient nepfisel pfimo do kontaktu s hubici. Pfimy kontakt s pacientem je
tfeba zachovavat na spodni ¢asti ostii zastfihovace.

Nikdy nepouZivejte vakuovou jednotku BD ClipVac™, baterie ani nabijeci adaptér, které by mohly mit zadvadu, poskozeni nebo nepracuji spravné.
Nezakryvejte vakuovou jednotku, aby nevznikaly prekazky pritoku vzduchu, protoze jinak by se mohla vakuova jednotka prehrat.

NepouZivejte sestavu jednordzového filtru opakované, je urena pouze pro jednordzové pouZiti.

e Po pouziti u kazdého pacienta vakuovou jednotku vycistéte. Dodrzujte pokyny uvedené v kapitole o c¢isténi a dezinfekci.

Vakuovou jednotku, baterie ani nabijeci adaptér neponofujte do Zadné kapaliny ani na né nestfikejte.

Vakuovou jednotku, baterie ani nabijeci adaptér nesterilizujte.

Nezkratuje konektory baterie.

Dbejte, aby baterie nebyla vystavena nadmérnym narazdm ani vibracim.

Neumistujte baterie a nabijecku baterii nikam, kde by na né mohlo pusobit slunecni svétlo, a udrzujte je dal od ostatnich externich zdrojd tepla.
Nelikvidujte baterii s béZnym komunalnim odpadem. Lithium-iontovou baterii nikdy nespalujte.

Nevymériujte kabel nabijeciho adaptéru. PouZivejte pouze baterie a nabijeci adaptér dodané spole¢nosti BD.

Nepokousejte se upravovat ani opravovat vakuovou jednotku, baterie ani nabijeci adaptér, protoze to by mohlo vést k poskozeni systému BD ClipVac™
a ke zruseni platnosti zaruky.
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Vysvétlivky symbola:

Katalogové ¢islo
Cislo 3arze
d Vyrobce
& Datum vyroby

Informace pro uZivatele o odbéru a likvidaci starych zafizeni a baterii

Tyto symboly na vyrobcich, obalech a/nebo v priivodni dokumentaci znamena, Ze se pouzité elektrické a elektronické vyrobky a baterie nesmi
dostat do bézného komundlniho odpadu. Odneste je prosim na pfislusné odbérna mista, kde bude provedeno spravné rozebrani, obnoveni a
recyklace starych vyrobk( a baterii v souladu s vasi narodni legislativou a se smérnicemi 2012/19/EU a 2006/66/EC. Pfi spravné likvidaci téchto
vyrobku a baterii zGstanou zachovany hodnotné zdroje a nedojde k potencidlnimu ohroZeni lidského zdravi a okolniho prostredi, k cemuz muze
dojit pfi nespravném zachdzeni s odpadem.

(((‘-)))

Nepouzivat opakované

wZapnuti
(napdjent)

L, Vypnuti
(napdjeni)

Neionizované
elektromagnetické zareni

Dodrzujte pokyny
k pouziti

— = = Pfimy proud

- Aplikovana ¢ast typu BF

80%

Omezeni vihkosti

|8}

0%

+50°C
Teplotni limit
-20°C
106 kPa
Atmosféricky tlak
—omezeni
50 kPa

Dalsi informace o odbéru a recyklaci starych vyrobk( a baterii vam poskytnou na mistnim obecnim Gfadé, u poskytovatele sluZeb sbéru

komunalnich odpad(i nebo na misté, kde jste tyto véci zakoupili. V pfipadé nespravné likvidace tohoto odpadu mohou byt ulozeny pokuty

v souladu s vasi narodni legislativou.

Informace o likvidaci ve statech mimo Evropskou unii

Tyto symboly plati pouze v Evropské unii. Chcete-li tyto véci zlikvidovat, obratte se na mistni Gfady nebo prodejce a informujte se o spravném zplsobu

likvidace.
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Technické udaje vakuové jednotky BD ClipVac™:

Provozni reZim vakuové jednotky
BD ClipVac™

Nepretrzity

Provozni rezim sestavy
jednorazového filtru BD ClipVac™

Na jedno pouziti

Vakuova jednotka BD ClipVac™

144V DC-2,8A

Hmotnost vakuové jednotky BD
Clipvac™

72549/ 25,6 unce

Typ akumulatoru

Lithium-iontovy s displejem LCD

Hmotnost baterie

234 g/ 8,25 unce

Doba do Gplného nabiti

Priblizné 3,5 hodiny

Doba nepfetrzitého provozu

Priblizné 75 minut pfi plném nabiti

Zivotnost baterie

Minimalné 260 nabiti

Napdjeni

100-240 V AC, 24V 2,71 ADC

Teplota okolniho prostfedi pfi
provozu, vihkost a atmosféricky tlak

10°Caz 40 °C (50 °F az 104 °F)
15% az 95% RV

bez kondenzace

70-106 kpa.

Skladovaci teplota, vihkost a
atmosféricky tlak

-20°Caz 50 °C, < 80% RV
-4°F az 122 °F, < 80% RV
50-106 kpa

Technické udaje nabijeciho adaptéru:

Hmotnost 2359/ 8 unci
Vyska 58mm/2a1/4”
Délka 180 mm/7”
Sitka 92 mm /3-12/"

Spojovaci konektor

Skolikovy standardni bateriovy
konektor

Shoda s komunika¢nimi
protokoly

Vyhovuje pro System
Management Bus verze 1.0,
Smart baterie — datova
specifikace verze 1.0 a Smart
nabijecka — specifikace verze 1.0

Napajeni

100-240 V AC, 24V 2,71 ADC,
119 x 38 x 60mm, 500 g /

18 unci, v seznamu orgénu UL,
shoda s predpisy CE, shoda

s predpisy CEC

Napdjeci kabel

5506A - typ B
5506E —typ F
5506K — typ I
5506U — typ G
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Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC) pro vyrobek REF 5500

Vyrobek REF 5500E vyZaduje zvlastni bezpecnostni opatieni ohledné EMC a musi byt pouZivan v souladu s nasledujicimi informacemi o EMC. Vyrobek REF
5500E je ve shodé s pozadavky EMC dle normy IEC 60601-1-2.

Systém BD ClipVac™ je urcen pro poufZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném v nasledujicich tabulkach.

Varovani:

Vyrobek REF 5500E nesmi byt pouZity v sousedstvi jinych zafizeni, ani na nich nesmi byt postaven. Je-li nutné vyrobek REF 5500E v sousedstvi néjakého
zafizeni nebo na ném, je nutné jej sledovat a ovéfit normalni provoz v konfiguraci, ve které se bude pouZivat.

Vyrobek REF 5500E byl testovan a bylo shleddno, Ze spliiuje omezeni pro lékarska zafizeni dand normou IEC 60601-1-2. Tato omezeni jsou navrzena
tak, aby poskytla prfimérenou ochranu proti Skodlivému ruseni. Toto zafizeni generuje, vyuZiva a maze vyzarovat radiofrekvencni energii a pokud neni
nainstalovdno a pouzivano v souladu s pokyny, mizZe zpGsobit Skodlivé ruseni jinych zafizeni ve své blizkosti. Neexistuje v3ak zaruka, Ze k ruseni v urcité
instalaci nedojde. Pokud toto zafizeni skutecné zplsobi Skodlivé ruseni jinych zafizent, coz Ize stanovit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucuje se
pokusit se ruseni napravit jednim nebo nékolika nasledujicimi opatfenimi:

e Zménit orientaci nebo umisténi zafizeni.

e Zvétsit mezeru mezi zafizenimi.

o Pfi pojit zafizeni k vystupu odlisného obvodu, nez ke kterému jsou pfipojena ostatni zafizeni.

e Poradit se s vyrobcem nebo se servisni sluzbou.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Vyrobek REF 5500E je urcen k poufziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel zafizeni fady REF 5500E/5506 musi zajistit, aby zafizeni bylo v takovém prostredi pouzivano.

Emisni test Shoda Pouceni tykajici se elektromagnetického prostiedi
) Vyrobek REF 5500E vyuZiva vysokofrekvencni energii pouze pro svou vnitini funkci. Z toho
Emise RF . . . v o PP S S < .
Skupina 1 ddvodu je hodnota vysokofrekvencniho vyzarovani velmi nizké a s nejvétsi pravdépodobnosti
CISPR 11 A e v ) .
nevyvold Zadné ruseni u elektronickych zafizeni v blizkosti systému.
Emise RF -
CISPR 11 Trida 8
Harmonické emise Trida A Vyrobek REF 5500E Ize pouZit ve viech zafizenich véetné pouZiti v domdcim prostredi i
IEC 61000-3-2 L o : . PR e
v prosttedi, které je napojeno na vefejnou sit nizkého napéti zasobujici budovy.
Vykyvy napéti /
docasné emise Vyhovuje

IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Vyrobek fady REF 5500E/5506 e urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi.
Zakaznik nebo uZivatel zafizeni fady REF 5500E/5506 musi zajistit, aby zafizeni bylo v takovém prostiedi pouzivano.

Test odolnosti

Testovaci troveri podle IEC 60601

Stupen shody

Pouceni tykajici se elektromagnetického prostiedi

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakt
+ 15 kV, vzduch

+8 kV, kontakt
+15'kV vzduch

424V wduch

Podlahy by mély byt ze dfeva, betonu ¢i keramické dlazby. Pokud
jsou podlahové krytiny ze syntetického materidlu, je nutné, aby byla
relativni vihkost nejméné 30 %.

Rychly elektricky prechod/vyboj
IEC 61000-4-4

+2 kV pro privodni kabely
+ 1 kV pro vstupni a vystupni kabely

+2 kV pro privodni kabely
+ 1 kV pro vstupni a vystupni kabely

Kvalita napdjeci sité musi odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Naraz proudu
1EC 61000-4-5

+1 kV pro diferencidlni rezim
+ 2 kV souhlasny rezim

+1 kV pro diferencidlni rezim
+ 2 kV souhlasny rezim

Kvalita napajeci sité musi odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostedi.

Pokles napéti, kratkodobé vypadky
a proménlivost napéti v rozvodné
siti

IEC 61000-4-11

<0 % UT (>100% pokles v

UT) pro 0,5 cyklu (ahel faze
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100% pokles v UT)

pro 1 cyklus

70 % UT (30% pokles v UT)

pro 25/30 cyklt

<0 % UT (>100% pokles v UT) pro
250 cykla

<0 % UT (>100% pokles v

UT) pro 0,5 cyklu (ahel faze
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°)
0% UT (100% pokles v UT)

pro pét cykld

70 % UT (30% pokles v UT)

pro 25 cykld

<0 % UT (>100% pokles v UT) pro
250 cyklu

Kvalita napdjeci sité musi odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Frekvence napdjeni (50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Generovana magneticka pole by méla byt na Grovni charakteristické
pro typické umisténi v bézném komerénim ¢ domacim prostredi.

ohroZeni pacienta.

"REF 5500E - vakuova jednotka a nabijecka, Groveri shody +15 kV vypousténi vzduchu.
REF 5506A/5506E/5506U/5506K — baterie, troveri shody +8 kV vypousténi vzduchu. Pfi hodnoté +15 kV se miiZze poskodit ukazatel nabiti na displeji LCD u baterie. To viak nepfedstavuje

Poznamka: UT je napéti rozvodu stiidavého proudu pred aplikaci testovaci Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zatizeni fady REF 5500E/5506 je uréeno k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.

Zakaznik nebo uZivatel zafizeni fady REF 5500E/5506 musi zajistit, aby zafizeni bylo v takovém prostedi pouzivano.

Test odolnosti

Testovaci troveri podle IEC 60601

Stupen shody

Pouceni tykajici se elektromagnetického prostiedi

Vedena RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz az 80 MHz

6 Vrms

150 kHz az 80 MHz (ISM a pasma
amatérskych radii)

3 Vrms (150 kHz az 80 MHz)
6 Vrms (150 kHz az 80 MHz)

Vyzafovana RF
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz az 2,7 GHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

Pfenosnda a mobilni komunikaéni zafizeni pouZivajici RF energii by neméla byt
pouzivana v mensi vzddlenosti od zafizeni REF 5500E (v¢etné jeho kabeldze), nez
je doporucena minimalni vzdalenost vypoctena z rovnice pro prislusnou frekvenci
vysilace.

Doporucena oddélujici vzdalenost

d=12vP

d=1,2 VP 80 MHz az 800 MHz

d=2,3VP800MHz az 2,7 GHz

Kde P je maximalni nomindlni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je doporucena separaéni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych radiovych vysilacii by podle prazkumu
elektromagnetického pole* méla byt mensi nezZ stupen shody v kazdém
frekvencnim rozmezi“. Interference mohou nastat v blizkosti zafizeni oznaceného
timto symbolem: (((0)))

Odolnost portu na pouzdru
IEC 61000-4-3

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz az 780 MHz

28 V/m, 810 MHz az 2 450 MHz
9 V/m, 5 240 MHz az 5 785 MHz

27 VIm, 385 MHz

28 V/m, 450 MHz

9 V/m, 710 MHz az 780 MHz

28 V/m, 810 MHz az 2 450 MHz
9V/m, 5240 MHz az 5 785 MHz

d=6/EVP
380 MHz a7 5,8 GHz

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit za vSech okolnosti. Siteni elektromagnetického vinéni zavisi na schopnosti absorpce a odrazivosti ploch, objektd a osob.

Intenzity poli z pevnych vysilact, napf. stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a pozemni mobilni radia, amatérska radia, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani,
nelze s presnosti teoreticky pfedpovidat. K posouzeni elektromagnetického prostfedi ovlivnéného pevnymi vysilaci radiovych frekvenci je nutno provést priizkum elektromagnetického pole.
Jestlize je naméfena intenzita pole v misté, kde zafizeni REF 5500E pfekracuje povolenou troveri, je nutno zkontrolovat a ovéfit jeho normalni ¢innost. Pokud je zjisténa abnormalni ¢innost,

je nezbytné provést dalsi méfeni, a to po zméné orientace nebo po premisténi zafizeni REF 5500E.
V kmitoctovém rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita poli méla byt nizsi nez 3 V/m.
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Doporucena separacni vzddalenost mezi pfenosnym a mobilnim radiovym komunika¢nim vybavenim a zafizenim REF 5500E.

Zafizeni REF 5500E/5506 je ur¢eno k pouZiti v elektromagnetickém prostredi, kde jsou vyzafovand radiova ruseni kontrolovana. Zakaznik ¢i uzivatel zafizeni REF
5500E/5506 mliZze pomoci zabrdnit elektromagnetickym interferencim udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim réddiovym komunika¢nim
vybavenim (vysilacem) a zafizenim REF 5500E/5506, jak je doporuceno ddle, podle maximdlniho nomindlniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

0Oddélujici vzdalenost podle frekvence vysilace
Maximalni nomindalni vykon m
vysilace
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 338 338 73

100 12 12 23

Doporucenou separacni vzddlenost v metrech (m) pro vysilace s maximalnim nomindlnim vykonem, které nejsou uvedeny vyse, Ize odhadnout z rovnice pro

prislusnou frekvenci vysilace, kde P je maximalni nomindlni hodnota vysilace ve wattech (W) podle Gdajd vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost vyssiho frekvenéniho rozsahu.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit za viech okolnosti. Siteni elektromagnetického vinéni zavisi na schopnosti absorpce a odrazivosti ploch, objekt a
osob.
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