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Tnainte de a utiliza masina HC-1 CLASSIC pentru prima dat3, este necesar sd cititi cu atentie manualul cu
specificatiile si instructiunile de utilizare, pentru a invata tot ce tine de functionarea si instalarea corecta a
masinii.

Stimate client:

APARAT DE HIDROTERAPIE DE COLON
MODELUL: HC — 1 CLASSIC

NUMELE PRODUCATORULUI:
Transcendencias Comerciales, SL (TRANSCOM)

ADRESA PRODUCATORULUI:

Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8
20115 Astigarraga (Guipuzcoa)

SPANIA

PERSOANA DE CONTACT CU PRODUCATORUL:
& Tel: +34 943 224 360

www.transcomsl.com
e-mail:info@transcomsl.com

Transcendencias Comerciales, SL Revizie: 24
Calle Troya Ibilbidea 16, Pabell6n 5A8-5B8 Data: 15/01/2026
20115 Astigarraga (Guipuzcoa) SPANIA Pagina 2 din 42


http://www.transcomsl.com/
mailto:info@transcomsl.com

ol I r
/11 L
sanmascamn B
T (11 4S8 T , , -‘
TRANSCENDENCIAS COMERCIALES S.L. o
C.LF. B-48833404 / b\ N
- _ e

Acest echipament este proiectat si construit tindnd cont de urmatoarele
1. Siguranta pacientului

e Sistem cu reglare totala a presiunii si temperaturii

e Manometru si termostat de inalta precizie si fiabilitate

e Alimentarea cu apa va fi intrerupta daca se depaseste presiunea maxima sau temperatura minima
sau maxima.

2. Usor de utilizat

e Comenzi usor vizibile si accesibile
e Sistem de drenaj etans sifara mirosuri

3. Economie

e Instalare usoara

e intretinere redusa

e Consum redus

e Proiectat si construit pentru o durata lunga de viata

Pentru piese de schimb sau mai multe informatii, va rugam sa consultati:

Transcendencias Comerciales, SL (TRANSCOM)
Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8
20115 Astigarraga (Guipuzcoa) - SPANIA

@ Tel: +34 943 224 360
www.transcomsl.com
e-maiI:info@transcomsl.com

Pentru orice solicitare de piese de schimb, asistenta sau informatii suplimentare, furnizati intotdeauna
numarul de serie al unitatii dumneavoastra. Numarul de serie este afisat pe placuta de identificare situata pe
lateralul carcasei masinii, identificata prin simbolul:

SN
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1. INSTRUCTIUNI PENTRU PROCEDURILE DE CURATARE A COLONULUI

HC-1 Classic este un dispozitiv de curatare a colonului utilizat pentru introducerea apei la diferite
temperaturi si presiuni, intotdeauna in parametrii de siguranta a pacientului, pentru a elimina orice deseuri
gasite in intestinul gros, cum ar fi inainte de un examen radiologic sau endoscopic.

2. CONTRAINDICATII PENTRU CURATAREA COLONULUI

Boli cardiace severe, sangerari/perforatii gastrointestinale, hemoroizi severi, carcinom de colon sau rect,
fisuri/fistule, hernie abdominal3, interventii chirurgicale recente la nivelul colonului sau rectului, insuficienta
renald, interventii chirurgicale abdominale, perforatii intestinale, sarcina, dureri abdominale, sangerari
rectale, distensie abdominala.

3. PRECAUTII

e Folositi doar apa potabila

e Nu trebuie utilizat la copii sau femei insarcinate.

e Numai pentru profesionistii din domeniul sanatatii. Acest produs nu este destinat utilizarii de
catre nespecialisti.

e Nu modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.

e Exista riscul de interferenta reciproca daca se utilizeaza orice echipament de diagnostic in
aceeasi camera in timpul procedurii.

e Urmati instructiunile din manualul de utilizare

e Risc de infectare a bolilor daca dezinfectia nu este efectuatda dupa fiecare sesiune, cu
dezinfectantul CIDEX OPA.

e Dispozitivul este destinat utilizarii Tn medii profesionale (clinici, cabinete medicale) numai de
catre profesionisti calificati din domeniul sanatatii.

e Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat cu kiturile de unica folosinta de la TRANSCOM,
Hydrokit.

o Risc de perforare daca instructiunile nu sunt respectate.

o Sub nicio forma nu trebuie reutilizat niciun articol din acest kit, deoarece acest lucru ar
putea provoca boli transmisibile prin sange si venerice sau prin contactul cu fecalele.

Orice incident grav legat de produs trebuie raportat producatorului si autoritatii sanitare.

4. BENEFICII CLINICE ASTEPTATE

e Curatarea colonului prin irigare colonica

e Controlul temperaturii si presiunii pentru siguranta si confortul pacientului.

e Certificat de siguranta electrica care garanteaza ca utilizatorul si pacientul sunt protejati
impotriva riscurilor electrice.
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e Certificat de compatibilitate electromagnetica (EMC) care garanteaza ca dispozitivul nu provoaca
interferente electromagnetice altor echipamente si cd acesta continua sa functioneze in fata
perturbatiilor cauzate de alte sisteme din jurul sau.

e Proces de dezinfectie a dispozitivelor validat pentru prevenirea infectiilor pacientilor.

e Pentru a asigura usurinta Tn utilizare, au fost efectuate teste de utilizabilitate pentru a evalua si
atenua riscurile asociate cu utilizarea corecta si erorile in utilizarea normala.

e Ofera o calitate mai buna a apei, deoarece apa tratata trece printr-un filtru pentru a indeparta
sedimentele si apoi trece printr-o lampa UV pentru a trata orice materie organica din apa.

e Teste functionale efectuate pe toate modelele Hydrokit pentru a preveni scurgerile.

e Proceduri de curatare fara miros, sistem etans ermetic, sistem igienic, realizat cu Hydrokits, de unica
folosinta si design ergonomic pentru a reduce posibilul disconfort in timpul procedurii.

e C(alitate constanta pe toata durata sa de viata utila.

5. EFECTE ADVERSE

Pot apadrea reactii adverse minore legate de procedura, cum ar fi disconfort abdominal usor, distensie rectala
si iritatie a mucoasei.

6. GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Pacienti care necesita examinare radiologica sau endoscopica.

7. UTILIZATORII PREVIZUTI

Profesionisti din domeniul sanatatii. Acest produs nu este destinat utilizarii de catre nespecialisti.

8. MEDIUL CLINIC

Dispozitivul este destinat utilizarii Tn medii profesionale (clinici, cabinete medicale) numai de catre
profesionisti calificati din domeniul sanatatii.

9. POPULATIA DE PACIENTI

Populatia de pacienti va include atat barbati, cat si femei adulti. Nu trebuie utilizat la copii sau femei

insarcinate.
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10. DURATA DE UTILIZARE A ECHIPAMENTULUI

Durata de viata a acestei masini este de 7 ani daca instructiunile de intretinere sunt respectate corect. Nu
exista niciun risc asociat cu eliminarea masinii la sfarsitul duratei sale de viatda, deoarece aceasta este
dezinfectatd la fiecare sesiune. Tn cazul pieselor electrice/electronice, eliminati-le in conformitate cu
reglementadrile locale.

11. ELIMINARE IN SIGURANTA A PRODUSULUI

HC-1 Clasic:

Dispozitivul respecta Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase
in echipamentele electrice si electronice. Acesta trebuie dezinfectat la sfarsitul fiecarei sesiuni, precum si
inainte de eliminare.

Acest dispozitiv nu poate fi aruncat la gunoi; trebuie tratat ca deseu de echipamente electrice si electronice
(DEEE) si, prin urmare, trebuie colectat selectiv, conform legislatiei locale. Gestionarea deseurilor pentru
acest produs se efectueaza in conformitate cu Directiva 2012/19/UE.

Hidrokit:

Dupa utilizare, componentele vor fi manipulate respectand precautiile universale standard, deoarece vor fi
contaminate. Se vor furniza saci specifici, suficient de rezistenti, pentru eliminarea acestor deseuri. Acesti
saci trebuie plasati in recipiente rezistente la perforare si rupere, sigilati si gestionati ca deseuri medicale,
similare deseurilor solide municipale.

Filtre de apa:

Filtrele TwinPure sunt fabricate din 100% polipropilena prin care a trecut apa potabild, astfel incat pot fi
eliminate ca deseuri municipale.

12. RESPONSABILITATE

Clientul va fi pe deplin responsabil daca aceste instructiuni si ghiduri de utilizare furnizate de TRANSCOM SL
nu sunt respectate.
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14. CARACTERISTICI ALE HC-1 CLASSIC

INTRERUPATOR PRINCIPAL (1)

intrerupdtor principal. Setati-l pe (1) pentru a porni masina si pe (0) pentru a o opri.

MANOMETR (2)

Acest dispozitiv afiseaza presiunea apei in timpul irigarii. Acest manometru masoara presiunea din
interiorul colonului pacientului in timpul irigarii.
Presiunea este setatd la 150 mbar (2,17 psi) in timpul sesiunii.

REGULATOR DE DEBIT (3)

Controleaza volumul de apa pe ora si, prin urmare, regleaza cantitatea de apa introdusa pacientului si la
ce presiune.

n partea de jos aRegulatorul de debit al apei are un buton rotund. Rotirea acestui buton in sensul acelor
de ceasornic reduce debitul apei, setand astfel o presiune mai mica. Rotirea sa in sens invers acelor de
ceasornic creste debitul apei, setand astfel o presiune mai mare.

CONTROL GENERAL (4-5)

- Supapa principald de deschidere si inchidere a admisiei apei (4) controleaza cantitatea
de apa care trece prin masina.

- Regulatorul de temperatura (5) are o scala numerotata pentru o ajustare usoara.
Temperatura setata ar trebui sa apara pe butonul vertical. Acest buton creste sau scade
temperatura apei, dupa cum este necesar.

- Putem corecta pozitia controlului temperaturii ventilului termostatic (5) daca exista o
diferenta ntre temperatura indicata de indicatorul de temperatura (6) si temperatura
indicata de ventilul termostatic. Pentru a o reajusta, desurubati capacul butonului
rotindu-l in sens invers acelor de ceasornic (tindnd butonul astfel incat doar capacul sa
se miste) si, folosind o surubelnita, desurubati surubul care fixeaza capacul butucului pe
tija. Tija ventilului are caneluri care se potrivesc perfect in canelurile butonului. Tragand
butonul Tnapoi si rotindu-I simultan la stanga sau la dreapta si introducandu-I in butonul
axului, puteti citi temperatura si o puteti regla pentru a se potrivi cu citirea de pe
indicatorul de temperatura (6). Dupa ce temperatura este setatd, strangeti surubul de
blocare a capacului butucului si puneti la loc capacul butonului.

TERMOSTAT DIGITAL (6)

Este un indicatorAfisaj digital care arata temperatura programata pe regulatorul de temperatura (5).
Temperatura maxima este setata la 40°C (104°F), iar cea minima la 22°C (71,6°F).
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Memoria interna a acestui dispozitiv este configurata cu niveluri de siguranta de 40°C si 22°C. Daca
aceste temperaturi sunt depasite, sistemul se va opri, iar sistemul de irigatii se va opri din motive de
siguranta.

ATENTIE: Acest afisaj nu este un regulator de temperatura. Nu apasati butoane fara
instructiuni de la un reprezentant transcom.

VALVA DE CONTROL; PREGATIRE - IRIGATIE - INCHISA (7)

Supapa cu trei cai pentru pregatirea aparatului si controlul debitului de apa si al desfasurarii sesiunii.

- PREGATIRE: Tn aceastd pozitie, apa circuld pand cand atinge temperatura si
debitul
selectate.

- IRIGATIE: Dupa ce nivelurile reglate sunt atinse, deplasati-va in aceasta pozitie
pentru a
incepe sesiunea.

- INCHIS: Aceasta pozitie opreste curgerea apei.

VALVA DE DEZINFECTIE (8)

Acest lucru permite dezinfectantului stocat in rezervorul de dezinfectie (10) sa curete
dispozitivul. Consultati instructiunile de curatare a masinii.

VALVA DE CURATARE (9)

La sfarsitul sesiunii, rotiti aceasta supapa pentru a curata circuitul de scurgere de orice reziduuri.
Aceasta va curata circuitele interne ale aparatului. Consultati instructiunile de curatare a masinii.

DEPOZIT DE DEZINFECTIE (10)

Acest rezervor contine dezinfectantul folosit pentru curdtarea temeinica a partilor interne ale
dispozitivului. Consultati instructiunile de curatare a masinii.

TASTULE DE CONTROL (11): UMPLERE - DESCARCARE

Activati manual functiile de umplere si golire.

- UMPLERE: in aceast3 pozitie, controlul permite apei s patrunda in colon prin tubul de irigare si
canula rectala pana cand colonul este umplut cu apa. Umplerea trebuie, de asemenea, oprita
atunci cand presiunea intraintestinald depaseste 150 mbar (2,17 psi) sau daca pacientul
recomanda acest lucru.

- DESCARCARE: Plasati butonul de control in aceasta pozitie la cererea pacientului, atunci cand
colonul este plin cu ap&. In timpul evacudrii, deseurile sunt transportate prin tubul de iesire si
pot fi observate in tubul de vizualizare. Tn aceastd pozitie, butonul de control permite apei si
deseurilor sa iasa din colon prin orificiul de iesire pentru deseuri (19).
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LAMPA UV (12)

Dupa trecerea prin filtre, apa este expusa la lumina ultravioleta.

INTRARE DESEURI (13)

Este un punct de conexiune pe echipamentul utilizat pentru urmatoarele operatiuni:

- Tndepértarea deseurilor: plasati tubul de evacuare pentru efectuarea sesiunii.

- Curatarea masinii: Atasati furtunul de curatare (15) dupa fiecare sesiune pentru a curata
unitatea.

Intrarea pentru deseuri este un conector mascul la care sunt atasate componentele mentionate
anterior: tubul de evacuare in timpul sesiunii si furtunul de curatare in timpul dezinfectarii.

PRIZA DE IRIGATIE (14)

Acesta este un punct de conectare al unitatii. Pentru a conecta tubul de irigare Hydrokit la acest
punct, trebuie introdus un robinet negru in aceasta iesire albastra.

Atentie: Conecteaza-te cumanevrati cu atentie ratiunul negru de la robinet; partea ascutita a
ratiunului se conecteaza la tubul de irigare. Conectati capatul drept al ratiunului la iesirea albastra
de irigare a masinii.

——

Salida de agua de limpieza
Cleaning water outlet

IESIRE APA DE CURATARE (15)

Furtunul flexibil de curatare (15)Conectati la orificiul de admisie pentru deseuri si curatare
(13) al echipamentului pentru a-l curata. Apa si dezinfectantul utilizate in procesul de dezinfectie trec
prinAcest furtun flexibil.

Dupa ce sedinta s-a terminat si pacientul nu este conectat la nicio componenta, furtunul de curatare
trebuie reconectat la orificiul de admisie a deseurilor.
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DEZINFECTANT FLEXIBIL (16)

Furtunul de curatare (16) se conecteaza la orificiul de admisie a deseurilor (13) al masinii pentru curatare.
Apa si dezinfectantul utilizate Tn procesul de dezinfectie trec prin acest tub flexibil de curatare. Dupa ce
sesiunea este finalizata si pacientul nu este conectat la nicio componenta, tubul flexibil trebuie conectat la
orificiul de admisie a deseurilor (13).

TUB DE VIZUALIZARE (17)

Tubul transparent din PVC este utilizat pentru a vizualiza deseurile extrase de la pacient in timpul sedintei.
Include o lumina pentru a facilita observarea.

FILTRE (18

Doua filtre de polipropilena sunt incorporate pentru a filtra apa inainte ca aceasta sa ajunga la pacient. Acest
lucru este important pentru buna functionare a aparatului, deoarece previne acumularea de elemente
prezente in alimentarea principala cu apa, care ar putea deteriora componentele. Aceste filtre sunt
conectate la conductele de apa calda si rece si la aparat.

ELIMINARE DESEURI (19)

Teava de scurgere trebuie conectata la acest punct de conectare al masinii.

STECHER SI CABLU DE ALIMENTARE (20, 22)

Priza masinii (20) este pentru conectarea stecherului furnizat (22).
Priza de alimentare trebuie sa fie la cel putin 1 m de masina, pe partea stanga.

SIGURANTE (21)

Masina este protejata de patru sigurante care sunt foarte usor de schimbat.

STECH(23)

Priza de alimentare trebuie sa fie la cel putin 1 m de masina, pepartea stanga.

PLACUTA DE IDENTIFICARE (24)

Toate aceste masini au o placuta de identificare cu 1 o .

urmatoarele informatii: —————--

n
Eam.

HC-1CLASSIC
20v[] mov[d

s0Hz[] e0Hz [J

50VA

23,5Kg

] 2025
0101325
111787636334
(| z-01

s

Rev. 7:2025-11
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SUPORT SI DISPOZITIV METALIC PENTRU STICLE (25, 26, 27)

Conexiunea pentru suportul (25) de pe aparat este pentru suportul metalic (26) si sticla de sticla (27) prin
care se poate introduce substanta in timpul sesiunii.

Consultati autoritatile sanitare locale, deoarece se pot aplica anumite restrictii privind utilizarea acestui
dispozitiv.

INTRODUCEREA ETE, O3 (28-29)

Exista puncte de conexiune pentru introducerea substantelor sau a 03, (28-29) in timpul sesiunii.

15. DESCRIEREA SESIUNII

Atentie: Personalul trebuie sa ramana langa pacient in timpulsesiunea.
1. Deschideti robinetul de alimentare cu apa din exteriorul masinii.
2. Conectatiintrerupatorul principal (1).
3. Asteptati 5 minute nainte de a incepe orice procedura.
4. Setatisupapa de admisie a apei (4) la maxim (la ora 12, vertical).

5. Selectati temperatura de lucru rotind regulatorul de temperatura (5) si verificati la termostat (6) daca
aceasta temperatura este atinsa.

6. Setati supapa de control (7) pe pozitia Pregatit.

NOTA: Supapa de control este o supapa cu trei cdi (pentru Pregatire, Inchis si Irigare). Aceastd supapa
controleaza directia fluxului de apa catre iesirea de irigare atunci cand este selectata pozitia Irigare.
Cand este selectata pozitia Pregatire, aceasta deviaza apa direct catre sistemul de scurgere, permitand
incdlzirea apei pentru pregatirea echipamentului Tnainte de o sesiune. Permite apei sa ocoleasca
orificiul de admisie a reziduurilor si tubul de vizor si sa mearga direct catre sistemul de scurgere.
Aceasta pozitie este utilizata in timpul pregatirii echipamentului pentru a permite cresterii sau
scaderii temperaturii apei pana la setarea selectata. Dupa ce toti pasii au fost finalizati si temperatura
a atins setarea selectatd, supapa de control este plasata in pozitia Irigare. A treia pozitie este pozitia
Tnchis.

7. Selectati debitul de lucru folosind regulatorul de debit (3) rotind butonul negru situat in partea de jos
a acestui regulator.

Folosind butonul situat in partea de jos a regulatorului de debit de apa, puteti selecta debitul de
functionare rotindu-l: rotirea in sensul acelor de ceasornic reduce cantitatea de apa3, iar rotirea in
sens invers acelor de ceasornic creste cantitatea de apa care intra in sistem. Debitul recomandat este
de 30 pana la 50 de litri pe ora (8 pana la 13 galoane).

Transcendencias Comerciales, SL Revizie: 24
Calle Troya Ibilbidea 16, Pabell6n 5A8-5B8 Data: 15/01/2026
20115 Astigarraga (Guipuzcoa) SPANIA Pagina 12 din 42



TRANSCENDENCIAS COMERCIALES S.L.
C.IF. B-48833404 o

=P

8. Folosind tubul de irigare Hydrokit, conectati un capat al tubului la orificiul de irigare (14) cu racordul
negru pe care l-am conectat anterior, iar celdlalt capat al tubului la orificiul de intrare (orificiul de
conectare al tubului de intrare pentru irigare) al canulei rectale. Apoi, conectati tubul de evacuare la
orificiul de conectare al canulei rectale dupda ce canula rectald a fost introdusa in pacient si
obturatorul a fost scos, dupa pasul 8.

9. Introduceti canula rectala inpacientul si scoateti obturatorul.
10. Conectati tubul de evacuare la canula rectala.

Atat tubul de irigare, cat si tubul de drenaj trebuie conectate manual la canula rectala. Tubul de irigare
de admisie trebuie conectat prin introducerea lui in racordul conectat la iesirea de irigare. Tubul de
drenaj trebuie conectat la orificiul de admisie pentru deseuri prin introducerea lui in orificiul de admisie
pentru a asigura o etansare etansa. Celalalt capat al tubului de drenaj se conecteaza la canula rectals,
care este, de asemenea, cilindrica, pentru a asigura o etansare etansa.

11. Setati supapa de control (7) pe ,lIrigare”. Aceastad supapa cu trei cdi permite apei sa intre in tubul de
irigare de admisie conectat la canula rectald. Apa intra in canula rectala si iese prin tubul de vizualizare
si prin dispozitiv prin scurgere.

12. Setati cheia de control (11) pe Fill (Umplere) si verificati manometrul pentru a va asigura ca presiunea
nu depdseste 150 mbar (2,17 psi).

Cand este selectata pozitia Umplere, apa este directionata in colonul pacientului. Aceasta pozitie
opreste scurgerea apei catre sistemul de drenaj. Aceasta apa umple tubul de vizualizare si tubul de
evacuare pana la canula rectala. Odata plina, apa intra in colon. Acest proces de umplere asigura ca nu
exista nicio contaminare din tubul de vizualizare sau din tubul de evacuare in colon.

Cand este selectata irigarea, supapa de control (7) permite apei sa curga in canula rectala si apoi prin
tubul de evacuare citre orificiul de evacuare, tubul de vizionare si sistemul de drenaj. In timpul acestui
proces, apa din tubul de admisie pentru irigare curge continuu, ajutand la evacuarea materialului prin
canula rectala, tubul de irigare reziduala, orificiul de admisie pentru irigare si tubul de vizionare in
sistemul de drenaj.

Cand este selectata irigarea, supapa de control (7) permite apei sa treaca in canula rectald, apoi prin
tubul de evacuare catre orificiul de admisie a deseurilor, tubul de vizualizare si sistemul de drenaj.

13. Dupa ce suficientd apa a intrat in colonul pacientului, plasati supapa de control (11) in pozitia de

refulare.
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Cresterea sau scaderea presiunii apei in colonul pacientului este indicata pe manometru. Mai multa
apa inseamna o presiune mai mare, iar mai putina apa inseamna o presiune mai mica. Personalul va sti
cand se administreaza suficienta apa prin urmatoarele:

- Raspunsul pacientului: Pacientul indica personalului medical atunci cand simte ca are
colonul plin. Personalul poate apoi selecta Externare.

- Afisaj presiune: Pe manometru, daca presiunea este sub 150 mbar (2,17 psi), sesiunea

poate continua prin comutarea manuala a valvei la descarcare. Daca presiunea este
peste 150 mbar (2,17 psi), personalul trebuie sa reduca debitul.

14. Continuati sesiunea, alternand intre ,Umplere” si ,Descarcare” (11).
15. La sfarsitul sesiunii, puneti supapa de control (7) in pozitia inchisa.
16. Deconectati tubulirigarea aparatului si apoi a pacientului, in aceasta ordine.

17. DeconectaAruncati tubul de evacuare al pacientului si aparatul si aruncati intregul kit. Acest tub
trebuie deconectat dupa cum urmeaza:

a) Tn primul rand, sedinta trebuie s3 se fi incheiat. Aceasta inseamn3 ca nici ap4, nici deseuri nu se
afla in colonul pacientului, deci apa si deseurile au trecut prin orificiul de admisie a deseurilor
(dupa ce au fost vazute prin tubul de vizualizare).

b) Scoateti canula rectala din sfincterul pacientului tragand-o usor. Apoi continuati cu urmatoarele
instructiuni:
1. Deconectati tubul de irigare de la orificiul de irigare (14) tragandu-l usor spre exterior.
2. Deconectati tubul de evacuare de la orificiul de admisie a deseurilor (13) tragand usor.

Nota: Odata ce toate elementele de mai sus au fost indepartate, acestea nu pot fi reutilizate si trebuie
eliminate.

18. Dezinfectati dispozitivul.
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16. INSTRUCTIUNI PENTRU DEZINFECTIE

1. Dupa scoaterea tubului de scurgere, conectati furtunul de curatare (16) la orificiul de admisie a apei
uzate (13). Conexiunea trebuie efectuata dupa cum urmeaza:

— La capatul furtunului flexibil de curdtare care nu este conectat, exista o saiba metalica.
Orificiul de admisie a deseurilor trebuie plasat in aceasta saiba (16) impingandu-| pana cand
orificiul de admisie a deseurilor este complet in interiorul masinii de spalat. Flansa sa trebuie
apoi impinsa Thapoi pentru a le conecta.

— Dupa conectarea piesei nr. 16, lasati flansa libera pentru a asigura conexiunea.

2. Tnainte de a dezinfecta echipamentul, curdtati bine si clatiti cu apa pentru a indeparta orice reziduu
ramas. Deschideti supapa de curatare (9) si setati supapa de control in pozitia de descarcare. Apoi,
inchideti supapa de curatare si setati supapa de control in pozitia de umplere. Deschideti supapa de
dezinfectare (8) pentru a permite solutiei dezinfectante sa intre in unitate. Capacitatea totald a
unitatii este de 600 de mililitri. Daca nivelul dezinfectantului nu scade, deschideti usor supapa de
control (11) in pozitia 10. Dupa ce nivelul dezinfectantului scade, setati supapa in pozitia de umplere
si inchideti din nou supapa de dezinfectare (8).

3. Dezinfectantul trebuie sa ramana in unitate timp de cel putin 10 minute nainte de a fi scos. Pentru
a-l scoate, plasati supapa de control (11) in pozitia de evacuare si lasati tot continutul sa se scurga.

4. Dupa finalizarea procesului de dezinfectie, deschideti supapa de curatare (9) pentru a incepe
procesul de clatire si a indeparta spuma dezinfectanta ramasa. Acest proces trebuie repetat de trei
ori.

Procesul de clatire este urmatorul:
- Selectati Umplere pe supapa de control (11). Aceasta permite umplerea completa a unitatii. Apa
va continua sa clateasca interiorul unitatii timp de cel putin un minut.

- Selectati Evacuare pentru a permite apei sa curga in canalizare.

5. Dupa finalizarea procesului de clatire, este necesara o inspectie vizuald pentru a se asigura ca nu
exista reziduuri de dezinfectant in dispozitiv. Aceasta se face vizual. Aceasta inseamna ca, odata ce
dezinfectantul a stat in vizor pentru timpul de dezinfectare necesar, vizorul trebuie golit si clatit cu
apa. O simpla inspectie vizuald este apoi suficienta pentru a confirma ca nu exista reziduuri de
dezinfectant in dispozitiv.

Dacad nu exista reziduuri de dezinfectant, deconectati cablul flexibil (16) tragandTrageti inapoi inelul care
inconjoara furtunul de curatare pentru a-l deconecta. Apoi, trageti furtunul de curatare afara din orificiul de

admisie a reziduurilor (13).

Nota: Dezinfectantul care trebuie utilizat este CIDEX OPA de la ASP (Johnson & Johnson).
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17. INTRETINERE: SCHIMBARE FILTRU

Aceste filtre trebuie schimbate cel putin la fiecare 75 de sesiuni.sau la fiecare sase luni. Pentru a schimba
filtrul, urmati aceste instructiuni:

1. inchideti robinetele de inchidere din exteriorul masinii si pregtiti robinetul de contro pentru a
reduce presiunea din interior.

2. Rotiti spre dreapta pana cand carcasa este complet eliberata din suport.

3. Desurubatifiltrul folosit rotindu-I spre dreapta.

4, Instalati un filtru nou insurubandu-l spre stdnga pana cand este strans complet.

5. Puneti la loc carcasa insuruband-o in sens invers acelor de ceasornic pana cand este stransa
complet.

IMPORTANT: Nu trebuie efectuata intretinerea in timp ce echipamentul este in functiune.pacient.

IMPORTANT: Filtrele trebuie inlocuite cu unele noi. Nu le reutilizati niciodata.

18. CARACTERISTICI TEHNICE

- Tensiune nominala de functionare: 230V/50Hz sau 110V/60Hz

- Controlul manual al temperaturii.

- Reglarea debitului de apa

- Filtre din polipropilena

- Siguranta automata a presiunii de irigare la 150 mbar (2,17 psi)

- Siguranta automata a temperaturii de irigare la 222C (71,62F) - 402C (10429F)

TRANSCOM SL va pune la dispozitia oricui solicita scheme de circuite, instructiuni de calibrare sau alte
informatii care vor ajuta personalul de service sa repare acele piese ale HC-1 Classic care sunt desemnate de
TRANSCOM SL ca putand fi reparate de catre personalul de service.

Piesa aplicata este Hydrokit. Hydrokit se conecteaza la masina atat la conexiunile de irigare, cat si la cele de
drenaj.

19. PARAMETRII SESIUNII

e 30 panala 50 de litri pe ora.
e Control reglabil al debitului
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e Presiune 0 - 150 mbar (0-2,17 psi)
e Temperaturd 22 - 40°C (71,6 - 104°F)

20. SIGURANTA S| PERFORMANTA

Sisteme de siguranta pentru temperatura si presiune care opresc automat procesul de irigare atunci cand:

e Temperatura este in afara intervalului de sigurantad, stabilit intre 22°C (71,6°F) si 40°C (104°F). (Mai multe
detalii in descrierea termometrului din sectiunea caracteristici ale echipamentului).

e Presiunea de irigare atinge 150 mbar (2,17 psi).

21. GHID PENTRU REZOLVAREA PROBLEMELOR

IRIGARE

Daca procesul de irigare nu functioneaza, acest lucru poate fi cauzat de urmatoarele situatii:

1. Temperatura maxima atinsa:
Regleaza temperatura maxima sau minima a termostatului.
2. Presiune depasita:
a) Verificati daca duza rectala este pozitionata corect in sfincterul pacientului.
b) Verificati daca circuitul de la duza rectala la tubul de vizualizare nu este inchis.
c) Daca problema nu se datoreaza cauzelor mentionate mai sus, va rugam sa contactati asistenta
tehnica a Transcendencias Comerciales SL.
3. Alte probleme:
Daca intampinati alte probleme de irigare decat cele descrise mai sus, vd rugam sa contactati
TRANSCOM, deoarece problema poate fi cauzata de o defectiune interna.

TEMPERATURA

1. Daca temperatura nu atinge 382C (1009F), verificati daca incalzitorul de apa functioneaza corect.
2. Daca termostatul afiseaza un semnal de alarma, va rugam sa contactati Transcendencias
Comerciales SL

PRESIUNE
1. Daca manometrul nu indica nicio citire in timpul sesiunii, acesta trebuie inlocuit.

2. Daca sistemul deirigatii nu se opreste cand presiunea depaseste 150 mbar (2,17 psi), manometrul
trebuie reglat din nou. Va rugam sa contactati Transcom SL.
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TUB DE VIZUALIZARE

Tn timpul modului de umplere, tubul de vizor trebuie s3 fie complet umplut. Dac3d nu este, sau daca
aveti nevoie de mai mult de umplerea dureaza 2 minute; trebuie sa reglati regulatorul de presiune situat in
partea stanga a tubului.

DACA EXISTA O SCURGERE DE APA

1. Opriti alimentarea cu apa de pe partea de admisie a unitatii.

Deconectati cablul de alimentare.

3. Verificati starea carcasei filtrului; inspectati atat carcasa, cat si capacele acesteia. Verificati daca
inelele O sunt la locul lor in interiorul carcasei inferioare a filtrului.

4. Verificati starea conexiunilor dintre tevi si conectori. Asigurati-va ca toate fitingurile cu deconectare
rapida sunt fixate; cea mai buna modalitate de a face acest lucru este sa le deconectati si sa le
reconectati, asigurandu-va ca se fixeaza in pozitie cu un clic.

N

DEZINFECTARE

1. Daca nu exista dezinfectant in tubul de vizualizare cand supapa este deschisa:
a) Verificati daca rezervorul de dezinfectant contine dezinfectant.
b) Verificati daca toate tevile sunt conectate in siguranta. Asigurati-va ca aceste tevi nu prezinta
crapaturi sau fisuri. Daca gasiti asa ceva, teava deteriorata trebuie inlocuita.
c) Dupa ce am verificat toate tuburile si supapa cu doua cai si acestea sunt in regula, supapa antireflux
are o problema si trebuie inlocuita.
2. Daca tubul de vizualizare nu poate fi umplut cu apa de curatare:
a) Verificati daca toate tevile sunt conectate in siguranta. Asigurati-va ca aceste tevi nu prezinta
crapaturi sau fisuri. Daca gasiti asa ceva, teava deteriorata trebuie inlocuita.
b) Consultati articolul despre tubul de vizualizare pentru a rezolva problema.

22. AVERTIZARI

Va rugam sa fiti constienti si sa urmati cu strictete urmatoarele avertismente pentru a evita utilizarea
necorespunzatoare a echipamentului:

e Tnainte de a utiliza aparatul, cititi manualul de instructiuni in intregime si cu atentie, respectand cu
strictete instructiunile acestuia.

e Pentru a preveni electrocutarea, echipamentul trebuie conectat doar la o sursa de alimentare cu
fmpamantare.

e Acest echipament nu trebuie utilizat intr-un mediu inflamabil.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa ramana in permanenta alaturi de pacienti.

e Utilizarea necorespunzatoare a componentelor electrice poate duce la electrocutare.

e Manipularea setarilor sau a ajustarilor de catre personal neautorizat poate provoca vatamari
pacientului sau utilizatorului si va anula orice garantie sau raspundere.
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e Nu conectati alte aparate electrice la aceeasi priza si nu conectati mai multe prelungitoare. Pentru
informatii despre cablajul local sau codurile de constructie, se recomanda consultarea unui
electrician si a unui instalator local Tnainte de a utiliza acest echipament.

e Nu lipiti cu banda adeziva nicio conducta de apa, conducta de scurgere sau conducta electrica de
nicio alta parte a dispozitivului de curatare a colonului sau de orice combinatie a acestora. Acest lucru
va deteriora echipamentul si ii va afecta performanta.

e Nu lasati niciodata dispozitivul de curatare a colonului nesupravegheat in timp ce alimentarea cu apa
este pornita. Opriti intotdeauna alimentarea cu apa atunci cand echipamentul este nesupravegheat.
Nu suntem responsabili pentru inundarea acestui echipament. Aparatul trebuie supravegheat in
permanentd cat timp alimentarea cu apa este deschisd pentru a preveni inundatiile in caz de
scurgere. Alimentarea cu apa poate fi intrerupta in cazul unei scurgeri daca aparatul este
nesupravegheat.

e Nu asezati echipamentul intr-un loc care poate obstructiona dispozitivul utilizat pentru deconectarea
echipamentului de la reteaua electrica. Acest dispozitiv este stecherul cablului de alimentare.

e AVERTISMENT: Nu modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.

e Exista riscul de interferenta reciproca daca se utilizeaza in acelasi timp orice echipament de
diagnosticare. camera in timpul tratamentului

o HC-1 necesita precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica si trebuie instalat si
pus Tn functiune In conformitate cu informatiile privind compatibilitatea electromagnetica
furnizate in documentele insotitoare.

o Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta echipamentele electrice
medicale.

o HC-1 Classic nu trebuie utilizat alaturi sau suprapus cu alte echipamente. Daca este necesara
utilizarea adiacenta sau suprapusa, HC-1 Classic trebuie monitorizat pentru a verifica

functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

o Echipamentul HC-1 Classic este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specific,
specificat mai jos.

Clientul trebuie sa se asigure ca este utilizat in mediul respectiv.
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Declaratia producatorului: emisii electromagnetice

Acest dispozitiv mentine siguranta de baza si performanta esentiala atunci cand este utilizat in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Nivelul de Mediul electromagnetic - orientare
conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupal Acest dispozitiv utilizeaza energie de

radiofrecventa doar pentru functionarea sa
interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt
foarte scazute si este putin probabil sa
provoace

interferente cu echipamentele.
electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Acest dispozitiv este potrivit pentru utilizare in
CISPR 11 toate unitatile, inclusiv cele rezidentiale si cele
Emisii de armonice indeplineste conectate direct la reteaua publica de
IEC 61000-3-2 alimentare cu energie electricd de joasa

tensiune care
deserveste cladirile utilizate in scopuri...

Fluctuatii de indeplineste intern

tensiune/emisii  de

palpaire

IEC 61000-3-3
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Declaratia producatorului: imunitate electromagnetica:

« Wﬂ

Acest dispozitiv mentine siguranta de baza si performanta esentiald atunci cand este utilizat in mediul
inconjurator mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se
asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

electrice rapide
IEC 61000-4-4

electrice

alimentarea cu
curent alternativ

Test de Nivel de testare Nivelul de Mediul electromagnetic -
imunitate IEC 60601 conformitate orientare
Descarcare Contact +8 kV +2 kV, 4 kV, 16 Podelele trebuie sa fie din lemn,
electrostatica +15 kV aer kv, beton sau placi ceramice. Daca
(ESD) Contact indirect podelele sunt acoperite cu
IEC 61000-4-2 8 kV material  sintetic, umiditatea
+2 kV, 4 kV, %6 relativd trebuie s3 fie de cel putin
kv, 30%.
Contact 8 kV
+2 kV, ¥4 kV, 18
kv,
+15 kV aer
Tranzitii/explozii 12 kV pentru liniile 2 kV  pentru Calitatea retelei electrice ar

trebui sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

frecventei sursei
de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Suprasarcina +1 kV linie(e) la Mod Calitatea retelei electrice ar
IEC 61000-4-5 linie(e) diferential trebui sa fie cea a unui mediu
Linie(i) de +2 kV +1 kV comercial sau spitalicesc tipic.
catre 12 kV mod comun
teren
Campul 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice de
magnetic al frecventa industriala trebuie sa

fie la niveluri caracteristice unei
locatii tipice intr- un mediu
comercial sau spitalicesc.
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Caderi de
tensiune,
intreruperi
scurte si variatii
de tensiune pe
liniile de
alimentare

IEC 61000-4-11

0% UT pentru
unghiuri de la 0,5
la8rT;

0% 1 ciclu;

70% din UT pentru
25 de cicluri;

0% timp de 5
secunde

0% UT pentru
unghiuri de la 0,5
la8rT;

0% 1 ciclu;

70% din UT pentru
25 de cicluri;

0% timp de 5
secunde

Calitatea alimentarii cu energie
electrica de la reteaua electrica
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.
Daca utilizatorul dispozitivului
necesita functionare continua in
timpul

intreruperilor de curent de la
retea, se recomanda alimentarea
dispozitivului cu o sursa de
alimentare neintreruptibila (UPS)

sau cu
o baterie.

Condusa de
radiofrecventa

(RF) IEC 61000-
4-6

3Vrms

150 kHz pana la 80
MHz si

6 Vrms

Frecventa ISM

3Vrms

150 kHz pana la 80
MHz si

6 Vrms

Frecventa ISM

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de nicio
parte a acestui dispozitiv, inclusiv
cabluri, decat distanta de
separare
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RF radiata IEC

Modulatie AM de 7

Modulatie AM de

! § oF I _@
Y @
1 ,,

recomandatd, calculata pe baza

61000-4-3 10 V/m de la 80 10 V/m de la 80 ecuatiei aplicabile frecventei

& MHz la 2,7 GHz MHz la 2,7 GHz emitatorului.

Imunitate la & & Distanta de separare
campuri de 9-28 V/m 9-28 V/m recomandata

proximitate (EN 385 MHz la 5,785 385 MHz la 5.785 d=1,2v

60601-1-2 GHz Modulatia d = 1,2 v 80 MHz pana la 800
tabelul Modulatie FM si impulsurilor GHz si MHz d = 2,3 Vv 800 MHz pana la
9) Modulatie Puls FM 2,7 GHz, unde P este puterea

maxima de

iesire a emitatorului in wati (W),
conform producatorului
emitatorului si

d este distanta de separare
recomandata Tn metri (m).
Intensitatile campului ale
emitatoare de radiofrecventa
fix, determinat printr-un studiu
campul electromagnetic al
amplasamentului

A, trebuie sa fie mai mic decat
nivelul

conformitate in fiecare gama de
frecventele B.

Pot aparea interferente in
proximitatea echipamentului
marcate cu urmatorul simbol:

()

NOTA 1: UT este tensiunea de retea CA inainte de aplicarea nivelului de testare.

NOTA 2: Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 6.765-6.795 MHz;

13.553-13.567 MHz; 26.957-27.283 MHz si 40,66-40,70 MHz.

NOTA 3: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.
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NOTA 4: Intensitatile cAmpului electromagnetic ale emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza radio pentru
radiotelefonie (celulara/fara fir) si statiile mobile terestre, radioamatorism, emisiunile radio AM si FM si
emisiunile de televiziune, nu pot fi prezise cu exactitate teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic
datorat emitatoarelor fixe de radiofrecventad, trebuie luata Tn considerare o inspectie electromagnetica a
amplasamentului. Daca intensitatea campului masurata la locatia in care este utilizat dispozitivul depaseste
nivelul de conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, dispozitivul trebuie observat pentru a-i verifica
functionarea normala. Daca se observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum
ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului.

23. ELEMENTE ALE INTRETINERII PROGRAMATE

Aparatul nostru de curatare a colonului nu are nevoie de intretinere regulata programata. Cu toate acestea,
ingrijirea adecvata si intretinerea preventiva, precum si respectarea metodelor de curatare si utilizarea
echipamentului asa cum este descris in manualul de utilizare, vor asigura multi ani de utilizare.

Tn timp, piesele se uzeazd din cauza utilizdrii normale a echipamentului. Dac observati semne de problem3
sau ca echipamentul nu functioneaza normal, trebuie sa incetati sa il utilizati si sa raportati problema catre
Transcendencias Comerciales SL, astfel incat aparatul sa poata fi verificat si inspectat inainte de a fi utilizat
din nou.

Toate conductele si fitingurile de apa trebuie verificate pentru a depista semne de uzura si scurgeri; daca se
constata astfel de scurgeri, acestea trebuie inlocuite dupa cum este necesar.

NOTA: Verificati dac3 toate clemele de la conducta de ap3 sunt stranse si nu prezintd scurgeri. Strangeti dac
este necesar. Acest lucru trebuie facut la fiecare doud saptamani sau mai rar pentru toate clemele si
fitingurile atat ale aparatului de colon, cat si ale sistemului de filtrare a apei.

Daca este instalat un sistem de filtrare a apei, filtrele de apa vor necesita un program regulat de intretinere si
Tnlocuire. Acest aspect este discutat in sectiunea sistemelor de filtrare a apei.
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24. LISTA DE CONTINUTURI $I IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI

La sosirea aparatului dumneavoastra de irigare colonica, vi se va furniza o lista de articole. Aceste articole sunt
necesare pentru finalizarea instalarii si configurarii aparatului pentru functionarea acestuia. Tot ce este inclus
pentru pornirea de baza va fi furnizat la sosire; toate articolele sunt preasamblate si nu sunt sub forma de kit.
Acestea necesita conexiuni simple la alimentarea cu apa si la conductele de scurgere. Se pot adauga accesorii

suplimentare, asa cum se explica in alte sectiuni ale acestui manual.
Tmpreun3 cu aparatul, ar fi trebuit s3 primiti urméatoarele:

e Dibludin PVCde 6 mm

e Filtru din polipropilena cu carcasa

e Sigurante de 2A

e Sigurante de 1A

e Tubdin poliuretan, cu diametrul de 10 mm (1,5 metri)
e Cabluderetea

e Racord tub conector 10 mm - 1/2"

e Teavadedrenajflexibila din PVCde 32 mm - 1"

e Racord conector cot 10 mm

e Manual de utilizare

4 unitati
2 unitati
2 unitati
2 unitati
2 unitati
1 unitate
2 unitati
1,5 metri
2 unitati

1 unitate

n ceea ce priveste identificarea echipamentului, fiecirei masini vandute de Transcendencias Comerciales, SL
i se atribuie un numar de serie unic. Acest numar este indicat pe placuta de identificare, descrisa anterior in

sectiunea 14 a acestui manual, referitoare la caracteristicile echipamentului.

Daca observati deficiente la primirea echipamentului si a componentelor sale suplimentare, va rugam sa
utilizati si sa urmati instructiunile indicate in formularul de notificare a incidentului pe care il puteti gasi pe

pagina urmatoare.
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Transcendencias Comerciales, SL
Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8
20115 Astigarraga (Guipuzcoa) SPANIA
Tel: +34 943 224 36
e-mail: info@transcomsl.com
www.transcomsl.com

Stimate client:

Va multumim c3 ati comandat articolele incluse in acest colet. inainte de a parasi depozitul nostru, acesta a
fost inspectat de Managerul nostru Tehnic. Va rugam sa inspectati cu atentie continutul pentru a depista
eventuale deteriorari sau erori in onorarea comenzii. Daca intampinati probleme, va rugam sa ne trimiteti
informatiile solicitate mai jos. Daca articolele au fost deteriorate n timpul transportului, va rugam sa urmati
acesti pasi:

Daca este posibil, notati orice deteriorare vizibila a cutiilor si existenta oricaror deteriorari inainte de a
semna documentele de expediere.

Pastrati toate materialele de ambalare si recipientele originale pentru ca transportatorul sa le poata inspecta
pana la solutionarea reclamatiei.

Va rugam sa contactati direct departamentul nostru de asistenta pentru clienti pentru asistenta. Nu
returnati nicio marfa fara autorizatia noastra prealabild. Va vom contacta imediat dupa primirea acestei
notificari.

Produs(e) () Au ajuns deteriorate () Comanda gresita ( ) Altele:

Produs(e) implicat(e) - specificati numarul de catalog, cantitatea si descrierea:
4,
5.
6.

DESCRIETI PROBLEMA SAU EROAREA. Daca articolul este deteriorat, indicati exact deteriorarea sau eroarea
si precizati clar corectiile dorite:

Numarul sau data facturii: Numar de telefon:

Nume client:

Oras: Stat: Cod postal:
Adresa de livrare (daca este diferita de cea de mai sus):
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25. INFORMATII DESPRE GARANTIE

Transcendencias Comerciales SL garanteaza ca toate echipamentele nu prezinta defecte de material si de
fabricatie pentru o perioada de doi ani de la data livrarii, cu conditia ca echipamentul sa fie instalat si utilizat
in conformitate cu instructiunile producatorului. Obligatia noastra in cadrul acestei garantii se limiteaza la
repararea si/sau inlocuirea oricarei piese defecte sau la corectarea oricarui defect de fabricatie, gratuit in
perioada de garantie, daca producatorul/vanzatorul confirma existenta unor astfel de defecte. Proprietarul
este obligat sa notifice telefonic vanzatorul/producatorul si sa comunice in scris orice probleme considerate a
fi rezultatul unei erori de fabricatie. Uzura normala nu este acoperitd de aceasta garantie.
Proprietarul/utilizatorul echipamentului va avea intotdeauna dreptul de a primi asistentd tehnica pe toata
durata de viatd a echipamentului si de a avea acces la piese si accesorii atat timp cat vanzatorul/producatorul
isi desfasoara activitatea.

Optiunea de reparare si/sau inlocuire va fi Franco la Bord (FOB) pentru Transcendencias Comerciales SL,
Spania. Alternativ, daca este posibil in anumite locatii unde vanzatorul/producatorul poate zbura catre
anumite orase, vanzatorul va repara sau inlocui piesele, la discretia sa, la sediul proprietarului. Prin urmare, nu
se vor rambursa costurile de transport, cu exceptia cazului in care problema apare in perioada de garantie
nelimitata de doi ani, iar defectul se datoreaza unei erori a producatorului. Costurile de transport vor fi dus-
intors. Nu vom fi raspunzatori pentru nicio pierdere de venituri comerciale, daune indirecte sau cheltuieli care
decurg direct sau indirect din utilizarea echipamentelor acoperite de aceasta garantie.

Filtrele trebuie schimbate la fiecare 75 de sedinte sau la fiecare sase luni, in caz contrar Transcendencias
Comerciales nu este responsabild pentru dispozitiv.

Nota:Abuzul, utilizarea necorespunzatoare si manipularea evidenta a indicatorilor, setarilor etc. de catre
personal neautorizat sau fara supravegherea vanzatorului/producatorului va anula aceasta garantie.

Nota:Toate instalatiile sanitare si electrice pregatitoare pentru sosirea aparatului de irigare a colonului si a
sistemului de tratare a apei trebuie efectuate de catre un instalator si electrician autorizat. De asemenea,
acestea trebuie sa respecte specificatiile stabilite de Transcendencias Comerciales SL. Acest lucru este pentru
a asigura o eficienta de 100% a echipamentului de irigare a colonului.

Tipul de
Numele clientului echipament Numar de serie Data achizitiei
si tensiune
HC-1 CLASSIC
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26. PREZENTA

DIRECTOR GENERAL

Tel: (34) 943 224 360

Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8 20115 Astigarraga (Guipuzcoa) SPANIA
E-mail:admon@transcomsl.com  web:www.transcomsl.com
DEPARTAMENTUL DE VANZARI

Tel: (34) 943 224 360

Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8 20115 Astigarraga (Guipuzcoa) SPANIA
E-mail:sales@transcomsl.com web:www.transcomsl.com

DEPARTAMENT TEHNIC

Tel: (34) 943 224 360

Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8 20115 Astigarraga (Guipuzcoa) SPANIA
E-mail:sat@transcomsl.com  web:www.transcomsl.com

DEPARTAMENTUL DE CALITATE

Tel: (34) 943 224 360

Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8 20115 Astigarraga (Guipuzcoa) SPANIA
E-mail:info@transcomsl.com  web:www.transcomsl.com

DEPARTAMENTUL DE ADMINISTRARE

Tel: (34) 943 224 360

Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8 20115 Astigarraga (Guipuzcoa) SPANIA
E-mail:admon@transcomsl.com  web:www.transcomsl.com
DEPARTAMENTUL DE EXPORT

Tel: (34) 943 224 360

Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8 20115 Astigarraga (Guiptzcoa) SPANIA
E-mail:exportacion@transcomsl.com  web:www.transcomsl.com
Transcendencias Comerciales, SL Revizie: 24
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27. EXPEDIERE

Toate aranjamentele de transport se fac intre client si producator, alegand optiunea care se potriveste cel
mai bine nevoilor clientilor nostri. Folosim o varietate de companii de transport. De obicei, expediem pe calea
aerului.

Echipamentul este ambalat cu mare grija pentru a preveni deteriorarea cutiei si a pieselor interne, care pot
aparea uneori in timpul transportului. Folosim cele mai bune materiale de ambalare si ludm masuri de
precautie suplimentare pentru a evita deteriorarea in timpul transportului. Echipamentul este asigurat de
catre transportator, iar masina trebuie inspectata cu atentie la livrare. Orice discrepante trebuie raportate
imediat producatorului. n acest fel, deteriorarea poate fi raportatd companiei de transport.

Nota:Din cauza miscarii si impacturilor in timpul transportului, pot aparea scurgeri de apa, dar acestea sunt
rare. Ocazional, fluctuatiile de temperatura pot contribui la scurgeri, dar acest lucru este, de asemenea, foarte
rar si ar necesita o schimbare bruscd de temperatura. Va rugam sa verificati conductele de apa din interiorul
masinii pentru scurgeri si sa le strangeti din nou, daca este necesar.

UTILIZARE, DEPOZITARE SI TRANSPORT.

Presiunea ambianta pentru utilizare, transport si depozitare trebuie sa fie intre 984 si 1039 mbar. Umiditatea
ambiantd pentru utilizare, transport si depozitare trebuie sa fie intre 30% si 75%. Temperatura ambianta
pentru utilizare, transport si depozitare trebuie sa fie intre 5°C si 35°C.

CONDITH DE LIVRARE

Masina este livrata ambalata intr-o cutie de carton, pe un palet sterilizat.

HC - 1 CLASSIC: Cantitate 1 (nesterila)

Dimensiunile masinii fara filtre: 610 x 230 x 600 mm
(lungime x latime x indltime): 24,02 x 9,06 x 23,62 inches

Greutatea masinii: 23,5 KG.
51,81 LBS.

Dimensiunile ambalajului: 750 x 700 x 410mm
(lungime x latime x indltime): 29,53 x 27,56 x 16,14 inches

Greutatea masinii ambalate: 28 Kg.

61,7 LBS.
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28. FACILITATE

Aparatul de colon si sistemul de tratare a apei trebuie instalate de catre un reprezentant al Transcendencias
Comerciales SL sau de catre un instalator autorizat, respectand instructiunile de instalare stabilite.
Nerespectarea acestei prevederi va anula garantia.

ECHIPAMENTE FABRICAT DE: TRANSCENDENCIAS COMERCIALES, SL
MODEL: HC-1 CLASSIC
VOLTAJ: O 110V /60 Hz

O 220V /50Hz

DATA si SEMNATURA VANZATORULUI:

DATA si SEMNATURA CUMPARATORULUI:
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29. SERVICIU

Catre proprietarul acestui echipament de curatare a colonului:

Dorim ca clientii nostri sa stie cat de mult apreciem increderea si colaborarea lor cu compania noastra. Ne
dedicam sa servim, sa sprijinim si sa promovam nevoile clientilor nostri In domeniul irigarii colonului. Asa
cum se mentioneaza in sectiunea de garantie, veti avea intotdeauna acces la piese si asistenta tehnica pe toata
durata de viata a echipamentului. Vom face tot posibilul sa rezolvam orice probleme pe care le puteti
intdmpina si pe cele pe care ni le raportati. Va rugam sa ne ajutati sunandu-ne si contactandu-ne pentru a ne
explica problema echipamentului.

Cand intampinati o problema3, iata cateva sfaturi utile ihainte de a suna:

e Care pare afiprincipala problema?

e Aiverificat daca sistemul de drenaj nu este infundat sau nu are scurgeri?
e Daca are scurgeri, unde sunt acestea mai exact?

e Aiverificat incalzitorul de apa si sistemul de filtrare?

e Esteinaltimea targii corecta?

e Este pornitd apa si sunt conexiunile facute corect?

e Este conectata la priza curentul electric?

e Aiurmarit problema pana la sursa?

Acestea sunt cateva dintre cele mai frecvente intrebari care va pot ajuta pe dumneavoastra si pe noi sa
gasim esenta problemei. Dar, indiferent de problema, mare sau mica, va rugam sa ne sunati cat mai curand
posibil, astfel incat sa putem face ca aparatul dumneavoastra sa functioneze din nou corect. Consultati
sectiunea ghidului de depanare pentru mai multe informatii.

VANZARI SI SERVICE TRANSCENDENCIAS COMERCIALES SL:
Calle Troya Ibilbidea 16, Pabellon 5A8-5B8

20115 Astigarraga (Guipuzcoa) SPANIA
Tel: 434 943 224 36
e-mail:info@transcomsl.com

www.transcomsl.com
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30. CERINTE TEHNICE ESENTIALE PENTRU ASAMBLARE S| FUNCTIONAREA MASINII HC-1 CLASSIC

CERINTE TEHNICE

Preinstalarea consta din:
e conducta de admisie a apei reci de 1/2", la care se va adauga un furtun flexibil de 1/2".

e Un robinet de inchidere pe conducta de apa rece, care va fi conectat intre conducta si furtunul
flexibil.

e conducta de admisie a apei calde de 1/2", |a care se va adduga un furtun flexibil de 1/2".

e Un robinet de inchidere pe conducta de apa rece, care va fi conectat intre conducta si furtunul
flexibil.

e conducta din PVC de 32 mm, care va fi conectata la conducta de evacuare a apelor uzate.

e Un sifon pentru conectarea la sistemul de evacuare a apelor uzate. Sifonul trebuie conectat cat mai
jos posibil. Tn caz contrar, aparatul nu va functiona corect.

e Doua dispozitive de reglare a presiunii constante, setate la minimum 2 bar sau 28,44 psi, trebuie
conectate la conductele de apa calda si rece.

e Unincalzitor electric de apa, minim 60 de litri. Nu se pot instala urmatoarele:
- Rezervoare de stocare de joasa presiune
- Dispozitive de incalzire instantanee de joasa presiune
- Tncalzitoare de ap4 instantanee de joasd tensiune

- Tncalzitoare de apd imbuteliats sau incilzitoare de apa electrice, cu butan sau gaz natural.

e Conexiune de alimentare care, din motive de siguranta, trebuie amplasata la cel putin 1 metru de
punctul in care urmeaza sa fie instalat aparatul.

DATE ELECTRICE DE LUAT IN CONSIDERARE

Tensiunea retelei trebuie sa fie de 110V/60Hz sau 220V/50Hz. Dacd conexiunea electrica este la o
tensiune diferitd de cea indicata, va rugam sa informati departamentul tehnic al Transcendencias
Comerciales S.L. pentru a putea ajusta tensiunea.

DATE PRIVIND PRESIUNEA DE LUAT IN CONSIDERARE

Presiunile constante ale apei calde si reci trebuie sa fie egale. Recomandam ca aceasta presiune sa nu
depaseasca 2 bar sau 28,44 psi si, de asemenea, recomandam instalarea de dispozitive de reglare a
presiunii constante pentru fiecare conducta de admisie a apei calde si reci.

Daca apa de alimentare are un continut ridicat de calcar, trebuie instalat un sistem de indepartare a
calcarului. In caz contrar, dispozitivul se poate defecta din cauza acumularii de calcar.

AMPLASAREA APARATULUI
Ne puteti trimite planuri ale locatiei unde intentionati sa il amplasati, iar noi vom decide locatia ideala.
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INFORMATII IMPORTANTE DESPRE TEMPERATURA
e Temperatura aparatului trebuie ajustata folosind alimentarea cu apa calda pentru o precizie mai mare.
e Temperatura apei calde trebuie sa fie intre 60°C (156°F) si 80°C (208°F).
e Aparatul necesita o temperatura de intrare de 60°C (156°F).

DESPRE MASA DE TRATAMENT CARE TREBUIE UTILIZATA:
e Nu utilizati niciodata mese de tratament mai lungi de 70 cm.
e Masa de tratament trebuie sa fie intotdeauna in stanga aparatului.

INALTIME RECOMANDATA PENTRU SIFON

Sifonul trebuie sa fie cat mai jos posibil pentru a asigura o scurgere corecta a aparatului pentru curatare. Cel
putin 40 cm sub inaltimea mesei de tratament. Orificiul de scurgere trebuie sa fie in partea dreaptad a
aparatului. Nu ar trebui sa fie cazul; orificiul de scurgere trebuie coborat cu 5 cm pentru a asigura ca teava de
scurgere (cu diametrul de 1") trece peste spatiul dintre sectiunea inferioara a filtrelor si placa metalica.

INTRARE APA CALDA SI RECE
Distanta dintre fiecare intrare si filtrul sau nu trebuie sa depaseasca 50 cm. Nu conteaza daca intrarile sunt
situate Tn partea dreapta sau stanga a aparatului.

PRIZA DE CURENT
Este de preferat ca priza de curent sa fie situata in stanga aparatului si la (cel putin) un metru de linia verticala
a deseurilor care intra.

DIAGRAMA DE INSTALARE IN MM

Desenele si schitele de pe pagina urmatoare sunt ajutoare vizuale pentru instalarea corecta a aparatului.

Daca este necesar un suport pentru sticle, intreaga suprafata verticala a masinii trebuie mentinuta libera (cu
cel putin 50 cm peste indltimea indicata mai jos).

Nerespectarea oricareia dintre cerintele de mai sus va face imposibila instalarea si pornirea corecta a
aparatului.

- 81 510 r
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30. SIMBOLURI UTILIZATE

Clasificarea echipamentelor

electromedicale de tip BF pe . .
Identificator unic de

baza curentului de scurgere. U DI rodus

Aceasta corespunde si tipului P

de componenta BF aplicabil.

Consultati manualul de . s .
. . Dispozitiv medical
instructiuni sau prospectul

103900kPa
. Limitele de presiune
Data fabricatiei p. Ny
atmosferica
98400kPa
75%
Producator % Limitele de
30% P22 umiditate

35°C
Tmp&mantare de protectie 5°C, Limite de
temperatura

Colectarea selectiva a
DEEE -
Deseuri de echipamente
electrice si electronice

Fragil; manipulati cu
grija

S N Numar de serie T Aceasta parte in sus

Numar de model
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31. APROBARI OFICIALE

Masina HC-1 CLASSIC a fost fabricata in stricta conformitate cu toate reglementarile legale si tehnice aplicabile.
Au fost efectuate diverse teste de verificare pentru a asigura siguranta si performanta sa, in urma carora au
fost obtinute aprobarile necesare pentru vanzarea si distributia sa. Aceste aprobari sunt:

e Declaratie de conformitate RoHS

e Siguranta electromagnetica este conforma cu ISO-60601

e Declaratia de conformitate a Uniunii Europene.

Aceste aprobari sunt prezentate pe paginile urmatoare ale acestui manual de instructiuni.
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TRANSCENDENCIAS COMERCIALES 5L
OF: B-48.833.404

DECLARATIA RoHS DE CONFORMITATE
(Directiva 2011/65/UE)

1. Nume si cod de identificare

Denume comercial: HE-1 Classic

BASIC UDI-D1: PP 12164 HC1C201 91

UDI-Di: 111787636334

Tip de dispozitiv: Dizpozitiv medical pentru lavarea colonubui
Codul GMDM: SE181

Numar de serie: Vizualizare placuta

2. Numele si adresa producStorului

TRANSCENDENCIAS COMERCIALES, 5.L.
Calle Troya Ibilbidea 16, Pabelldn SAS-5B8
20115 Astigarraga (Guipdzcoa) - Spania

3. Aceastd declaratie de conformitate este emisd sub responsabilitatea exclusivd a
productorului

Scopul declaratiel descrise mai sus este in conformitate cu Directiva 2011/65/Parlamentul
European al UE si cu Consiliul din & iunie 2011 privind restrictionarea wutilizdrii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice.

Semnat de si in numele producatonuelui:

Manager Tehnic
Patricia Romero

lanuarie 2026
Astigarraga, SPANIA
R 05
14/11/2026
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DEKRA Testing and Certification, S.A.U.

Parque Tecnoldgico de Andalucia,

C/ Severo Ochoa n°2 - 29590 Campanillas - Malaga * Espafia
C.LF. A20 507456

BN

B DEKRA

| A

S,

facaen I:ENAC

o \‘3‘ Eusavns
SULELST
The tests marked with “#" are not
covered by ENAC accreditation

Partial Test report

Test report No:

NIE: 64365RSE.001

Medical Electrical Equipment — Part 1: General requirements
for basic safety and essential performance.

(*) Identification of item tested

(*) Trademark

(*) Model and /or type reference tested

(*) Derived model not tested
Other identification of the product

(*) Features

Manufacturer

Test method requested, standard

Colon cleansing medical device

TRANSCOM
HC-1

HC-1 Classic
S/N: 1100011

230/110 V ~; 50/60 Hz ; 40 VA . Equipment with
insulating and metallic enclosure. Protection against
electric shock Class |. Type BF applied part.

TRANSCENDENCIAS COMERCIALES, S.L.

C/ Zubiberri, 31. Planta baja — local 1-20018
San Sebastian. Guiptizcoa. Spain.

IEC 60601-1: 2005/A1:2012

EN 60601-1: 2006/A1:2013

UNE-EN 60601-1: 2006/A1:2013

POSEQ00_16 (General procedure of Safety Lab)

fd

Summary See Appendix A
Approved by (name / position & signature) Rafael Gonzalez. \fhe L g
SE l_ab Manager = Mlimﬂac!.ll ;n,m “oror
Date of issue 2020-03-12
RgpotttemplateiNG FSE571_00 + FSE463_08
(*) “Data provided by the client
Report No: (NIE) 84365RSE.001 2020-03-12
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DEKRA Teating and Ceification, SA.U.

P arque Tecnoky bo d Anclilucia,

d Severo Ochoan® 2. 26660 Campanilas - Miaga: Espana
CAF. A29507 455

— K=

D DEKRA

Partial test report

EN 60801-1-2 (2015): Medical

electrical

Test report No:
NIE: 61664REM.001

equipment - Part 1-2: General

requirements for baslic safety and essential performance - Collateral Standard:
Electromagnetic disturbances - Requirements and tests.

(*) Hentification of ilem lested

() Trademark

(*) Model and /or type reference tested

Other dentification of the product

(*) Features

Manufacturer

Test method requested, standard

Approved by (narre / position & signature)

Date of issue

Report termplate No

Colon cleansing medical device

TRANSCOM

HC-1

S/N:1100011

230/110Vac. 50/60Hz.

4OVA

TRANSCENDENCIAS COMERCIALES, S.L.
P. Empresarial Zuatzu. G/ Zubiberi, 31. Bajo 1.
20018. Donostia, Guipdzcoa. Spain.

Complementary EMC tests to update to
EN 60601-1-2 (2015) from previous version.

Rafael Lopez
EMC Consumer & RF Lab. Manager
Ay RAFAEL LOPEZ MARTIN
AR 2020.03.06 15:14:55
- +01'00'
2020-03-06
FDTO08 22

(*) 'Data provide d by the clie nt”

Report No: (NIE) 61654REM.001

2020-03-06
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DECLARATIA DE CONFORMITATE A UE-ULUI
Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale

Producatorul produsului: TRANSCENDENCIAS COMERCIALES SL
Numar unic de inregistrare (SRN): ES-MF-000006640
Adresa: Calle Troya Ibilbidea 16, Pabell6n 5A8-5B8

20115 Astigarraga (Guiplzcoa) — Spania

Declarati sub responsabilitatea dumneavoastra ca produsele:

BASIC UDI-DI: PP 12164 HC1CZ01 91
Model Denume comercial UDI-DI Numar de serie
Z-01 HC-1 Classic 111787636334
Tip de dispozitiv: Dispozitiv medical pentru curatarea colonului

Utilizare intentionata:

HC-1 CLASSIC este un dispozitiv medical pentru curatarea colonului bazat pe introducerea apei la diferite temperaturi si presiuni,
intotdeauna in parametrii de siguranta pentru pacient, pentru a elimina orice reziduu gasit in intestinul gros pentru curatarea
colonului, cum ar fi inainte de un examen radiologic sau endoscopic.

Codul GMDN: 58181

Clasificare (regula): Clasa IlA, Regulamentul 12 din Anexa VIl

Gestionarea deseurilor:

Gestionarea deseurilor acestui produs se realizeaza in conformitate cu Directiva 2012/19/UE a Parlamentului European si a
Consiliului, din 4 iulie 2012, privind deseurile de echipamente electrice si electronice (WEEE).

Informatii suplimentare:

Aceasta declaratie de conformitate este sustinutd de Certificatul CE nr. 059/MDR pentru Evaluarea Conformitatii, bazat pe un
Sistem de Management al Calitatii, iTn conformitate cu Capitolul | din Anexa IX a Regulamentului (UE) 2017/745 Dispozitive
Medicale, emis la 22 noiembrie 2022 de IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A., Numarul de Organism Notificat
0051.

Data: 12/01/2026

gacs
Patricia Romero Ramon Echevarria
Manager Tehnic Director General
Revizuire: 06
12/01/2026
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32. HYDROKIT

Imaginile descriu pasii pentru conectarea Hydrokit:

Figura 1

Figura 1. Obturador insertado en la canula y
tubo de irrigacion conectado

Figura 2. Canula

Figura 2. Obturador

Figura 4. Obturador insertado en la canula y
tubo de irrigacion conectado a ella

Figura 5. Conexion del tubo de evacuacion a la
canula

Puerto conexion para tubo de irrigacion Tubo de irrigacion

Figura 4 %Q
q = O

Figura 2

Puerto conexion para tubo de evacuacion

Figura 3 Figura 5 ﬁ
« - O |

Tubo de evacuacion
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3

Conexion del tubo de Tubo de-evacuacion

irrigacion
1

o s

Y B—

Canula

5 —i
Conexion del tubo de
evacuacion

e

Conectarea tubului de irigare la robinetul de admisie a apei al canulei.

Conectarea tubului de evacuare la racordul de iesire a apei al canulei.

1

2

3. Conectarea tubului de irigare la iesirea de irigare a dispozitivului activ.

4. Conectarea tubului de evacuare la orificiul de admisie a deseurilor al dispozitivului activ.
5

Varful canulei are o forma curbo-convexa pentru a facilita inserarea.
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