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LEEP PRECISION™ Smoke Evacuation System, 230 VAC

(English)

System Description

The CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke Evacuation System
LP-30-220 three-stage air filtration system is used to remove airborne
particulate plumes produced during office and surgical procedures and
has the following features:

Low noise level.

Triple filtration of air provides efficiency level for 0.014 microns rated
at 99.999 percent. This includes a pre-filter, a charcoal filter for odor
removal and a final safety filter placed after the charcoal filter.

High air flow for effective plume collection.

Conveniently attaches to the CooperSurgical LEEP PRECISION
Integrated System—uwall-mounted or free-standing.

Cautions

U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order

of a physician.

This device produces a strong vacuum force and care should be
exercised to ensure that the suction and the position of the inlet end
of the suction tubing is adjusted properly to prevent injury to the
patient or inadvertent damage to surgical materials.

The materials in the plume removed by this device are potentially
hazardous. Handle according to 29 CFR 1910.1030 and OSHA
3127.1992 (Occupational Exposure to Bloodborne Pathogens)
guidelines.

To prevent a fire or explosion hazard, do not use the system in the
presence of flammable or potentially flammable materials.

Do not allow fluid to be pulled into the system.

To prevent premature failure of the ULPA filter cylinder, do not
operate this device without a disposable Pre-Filter in place.

No modification of this equipment is allowed.
No Customer serviceable parts.

Only replacement of power cords or fuses can be done by the user.
Only replace with these items with the exact replacement part(s)
available from CooperSurgical.

Warning

To avoid risk of Electrical Shock, this equipment must only be connected
to a supply mains with protected earth.
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Operating Manual ¢ English (continued)

Initial System Setup

The system arrives in one carton that contains the Vacuum Unit. The
disposable accessories necessary to conduct procedures may be
purchased separately from CooperSurgical.

ULPA Filter Installation

Insert the large ULPA Filter cylinder with the Air
Flow arrow pointing downward (see Photo A).

Operating Instructions

Prepare the unit for use by inserting a clean,
disposable Pre-Filter onto the ULPA Filter
cylinder (see Photo B). Be sure this device is
firmly seated.

Photo B

For procedures requiring close proximity plume removal (i.e., vaginal
speculum)

Assemble the %-inch Reducer (Catalog number /
6083) onto the port on the disposable Pre-Filter \-j” R
top with a slight twisting motion. Attach one end B o
of an appropriate length of %-inch inner diameter h
(ID) Evacuation Tubing (Catalog number 6084) to ‘L'
the Reducer Connector and direct the other end \
to the patient and any appropriate device being
used, such as a vaginal speculum equipped with
a Smoke Evacuation Adapter (see Photo C). Photo C
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For procedures requiring open area plume removal (i.e., external lesions)

1. Assemble the sterile Disposable Evacuation Tubing (Catalog number
6084) directly into the top of the Pre-Filter. Position the opposite end
over the site to be treated.

2. Plug the unit into an appropriate wall outlet (see the Specifications
section).

Push the POWER switch to the ON position to start the unit.

4. At the completion of each procedure, activate the system to ensure
safe particle containment. Using gloves and a mask, remove the
Pre-Filter, the Reducer, and the used section of Suction Tubing and
discard into an infectious waste receptacle (see Cautions). The
CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke Evacuation System
LP-30-220 should be stored with a new Pre-Filter and Reducer in
place on the ULPA filter.

NOTE: The expected life of the ULPA filter is 3—-6 months depending on
usage. It must be discarded into an infectious waste receptacle if plume
odor is detected or the suction is diminished.

Maintenance Procedures

No maintenance is required during normal operation other than making
sure that ample space is maintained around the unit to allow for free air
flow and adequate cooling.

Cleaning Procedures

The outside of the unit may be cleaned as necessary with a soft cloth
dampened (not wet) with isopropyl alcohol. Do not allow liquid to get inside
of the unit.

Specifications
Use
Environmental Temperature: between +10 °C and +40 °C
Relative Humidity: between 10 % and 90 %
Air Pressure: between 700 hPa and 1060 hPa
Shipping and Storage
Environmental Temperature: between +10 °C and +40 °C
Relative Humidity: between 10 % and 90 %
Air Pressure: between 700 hPa and 1060 hPa
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Fuses: 10A, 250V, T-Type, slow blow
Safety Class: 1

Power Rating: 2200 VA

Electrical: 230 VAC, 50 Hz

Size (W x D x H): 9 inches x 9 inches x 22 inches
(22.86 cm x 22.86 cm x 53.24 cm)

Weight: 21 pounds (9.53 Kg)
Air Flow: 35 CFM minimum
Filter: Pre-Filter, charcoal filter for odor removal, and

hydrophobic ULPA filter rated at 99.999 percent
efficiency level for 0.014 micron particles (based on
Standard CNC Evaluations).

WEEE Directive

In order to preserve, protect and improve the quality of
the environment, protect human health and utilize
natural resources prudently and rationally - do not
dispose of waste electrical or electronic equipment
(WEEE) as unsorted municipal waste. Contact local
WEEE disposal sites.

Reordering Information

Disposable Pre-filter: Catalog (REF) number 6081
ULPA Filter: Catalog (REF) number 6082
Reducer: Catalog (REF) number 6083
Disposable Tubing (%s inch ID): Catalog (REF) number 6084

Liability Statement

CooperSurgical guarantees the safety, reliability, and performance of the
LEEP PRECISION Smoke Evacuation System only if the installation,
recalibrations, and repairs are performed by personnel authorized by
CooperSurgical and if it is used in compliance with given instructions in
an area that meets all applicable IEC requirements.
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Warranty Information

CooperSurgical, Inc., warrants that the CooperSurgical LEEP PRECISION
Smoke Evacuation System LP-30-220 (the “Product”) will be free from
defects in materials and workmanship for a period of one (1) year from the
original date of purchase.

If the Product should become inoperable due to a defect in materials or
workmanship during this one (1) year warranty period, CooperSurgical will
at its option repair or replace the Product. The limited warranty does not
include replacement or service to repair damage resulting from improper
installation, external electrical fault, accident, disaster, negligence,
modification, or use for any purpose other than that for which it was
originally designed or indicated for use in this Operating Manual. This
warranty does not cover service or repair by personnel not authorized
by CooperSurgical nor normal wear and tear, and does not apply to
disposable or single- or limited-use items or components. The sole and
exclusive remedy under this Limited Warranty shall be repair or
replacement as provided herein.

The foregoing Limited Warranty states the sole warranty made by
CooperSurgical with respect to the Product and all parts thereof, and
is in lieu of any other warranty by CooperSurgical with respect to the
Product.

COOPERSURGICAL NEITHER MAKES NOR GRANTS ANY OTHER
WARRANTY, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, WITH RESPECT TO
THE PRODUCT, INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN
NO EVENT WILL COOPERSURGICAL BE LIABLE FOR ANY DAMAGES
ARISING OUT OF THE LOSS OF USE OF THE PRODUCT OR ANY
OTHER INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, WHETHER

OR NOT COOPERSURGICAL HAS ADVANCE KNOWLEDGE OF THE
POSSIBILITY OF SAME.

NOTE: No person, agent, distributor, dealer, or company is authorized to
change or modify the terms of this limited warranty.
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To Obtain Warranty Service

Contact the Service Department at CooperSurgical to obtain a Return
Authorization Number. This Return Authorization Number must appear on all
correspondence regarding your warranty claim; CooperSurgical is not required
to accept a Product returned without a Return Authorization Number.

The Product must be returned to CooperSurgical together with proof of
date of purchase. All products must be properly disinfected prior to
returning for service. All shipments to CooperSurgical must be insured and
safely and securely packed, preferably in the original shipping carton.
Include a letter explaining the problem and a reference to the Return
Authorization Number. All return transportation and insurance charges must
be prepaid by the customer and the customer will bear all risk of loss.

If CooperSurgical determines that the Product requires repair covered
under this Limited Warranty, CooperSurgical will repair or replace the
Product as provided above and will return the repaired or replacement
Product to the customer, freight prepaid with the risk of loss passing to the
customer upon delivery to common carrier.

If CooperSurgical determines that the Product requires a repair that is not
covered by this Limited Warranty, CooperSurgical will either return the
Product to the customer at the customer’s expense or contact the customer
for further instructions. If so instructed by the customer, CooperSurgical will
repair the Product and return the repaired Product to the customer, freight
prepaid with risk of loss passing on the customer upon delivery to the
common carrier. CooperSurgical shall be entitled to invoice the customer
for the reasonable cost of non-warranty inspection and repair of the
Product and the cost of the return freight.

NOTE: There are no user-serviceable parts (excluding intermittent filter
changes). Repairs should only be carried out by authorized CooperSurgical
service personnel.
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CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke
Evacuation System EMC Compliance Information

* Medical electrical equipment requires special precautions regarding
EMC and must be installed and put into service according to the
EMC information provided in the accompanying documents.

* Portable and mobile RF communications equipment can affect
medical electrical equipment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

The CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke Evacuation System is
intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the end user of the CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke
Evacuation System should assure that it is used in such an environment.

. . Electromagnetic
Emissions Test Compliance . .
Environment Guidance
CooperSurgical LEEP PRECISION
RF Emissions Group 1 Smoke Evacuation Systems use only
CISPR 11 RF energy for their internal function.
Therefore, RF emissions are very low
and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.
RF Emissions CooperSurgical LEEP PRECISION
CISPR 11 Class A Smoke Evacuation Systems are
suitable for use in all establishments,
including domestic establishments
Harmonic Emissions and those directly connected to the
IEC 61000-3-2 Class A 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

The CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke Evacuation Systems are
intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the end user of the CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke
Evacuation System should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601
Test Level

Compliance
Level

Electromagnetic
Environmental -
Guidance

Electromagnetic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

16 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete, or ceramic tile.
If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should
be at least 30 percent.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power
supply lines

+2 kV for power
supply lines

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital

IEC 61000-4-4 +1 KV for inputioutput | +1 kV for input/ environment.
lines output lines
Surge +1 kV differential mode | +1 kV differential Mains power quality
mode should be that of a typical
IEC 61000-4-5

+2 kV common mode

+2 kV common
mode

commercial or hospital
environment.

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

IEC 61000-4-11

<50/0 UT
(>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% Ut
(60% dip in U)
for 5 cycles

70% Ut
(30% dip in U7)
for 25 cycles

<5% UT
(>95% dip in Uy)
for 5 sec

<5% UT
(>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% Ut
(60% dip in UT)
for 5 cycles

70% Ut
(30% dip in UT)
for 25 cycles

<5% UT
(>95% dip in UT)
for 5 sec

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital
environment.

If the user of the
CooperSurgical LEEP
PRECISION Smoke
Evacuation System
requires continued
operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the
CooperSurgical LEEP
PRECISION Smoke
Evacuation System be
powered from an
uninterruptible power
supply or a battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Power frequency
magnetic fields should
be at levels characteristic
of a typical location in a
typical commercial or
hospital environment.

NOTE U is the a.c. mains voltage prior to application of the test level; in this case, 230 V.
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Immunity Test IEC 60601 Compliance Electromagnetic
Test Level Level Environmental Guidance
Conducted RF 3 Vrms 3V Portable and mobile RF

IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

150 kHz to 80 MHz

3 V/m
80 MHz to 2.5 GHz

3 V/im

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.

2 Field strengths from fixed transmitters, such
as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcasts, and TV
broadcasts 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 the CooperSurgical LEEP PRECISION
Smoke Evacuation System is used exceeds the
applicable RF compliance level above, the
CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke
Evacuation System should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance
is observed, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the
CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke
Evacuation System.

o

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz,

field strengths should be less than 3 V/m.

communications equipment
should be used no closer to
any part of the CooperSurgical
LEEP PRECISION Smoke
Evacuation System, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation
distance

d=[357.5
L 71
_ I35 7 80 MHz to
d= T VP 800 MHz
7 7 800 MHz to
=z VP 250m

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 strengths from fixed RF
transmitters, as determined by
an electromagnetic site survey?,
should be less than the
compliance level in each
frequency rangeP.

Interference may occur in the

vicinity of equipment marked with
the following symbol:

Q)
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Recommended Separation Distance

Recommended Separation Distance between portable and mobile RF
communications equipment and the CooperSurgical LEEP PRECISION
Smoke Evacuation System

The CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke Evacuation Systems are intended
for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the CooperSurgical LEEP PRECISION
Smoke Evacuation Systems can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke
Evacuation Systems as recommended below, according to the maximum output
power of the communications equipment.

Ra_ted Separation distance according to frequency of transmitter
maximum
output power (Meters) [Notes 1 & 2]
of transmitter
in Watts 150 kHz to 80 MHz to 800 MHz to
80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
3.5 . 7
d=[— VP | a=[22|VP | o=|-L|VP
g E4 Ey
0.01 0.1167 0.1167 0.2333
0.1 0.3689 0.3689 0.7379
1 1.1667 1.1667 2.3333
10 3.6894 3.6894 7.3789
100 11.667 11.667 23.333

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 rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

For the CooperSurgical LEEP PRECISION Smoke Evacuation System:
V; =3Vrms
E; =3V/im

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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Explanation of Symbols

Reorder Number

—)

I This side up

. L |
@ Serial Number High Voltage
Symbol
l:]:i] Consult instructions for use.
M Manufacturer
M' Date of Manufacture
A Caution
! Fragile
@ Non-sterile
7': Keep Dry
Symbol indicates that the device should be sent to the special
agencies according to local regulations for separate collection after
its useful life.
Rx OnIy Caution: U.S. ngeral law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
&»55’%0 MEDICAL EQUIPMENT WITH RESPECT TO ELECTRICAL SHOCK,

FIRE AND MECHANICAL HAZARD ONLY IN ACCORDANCE WITH

c 6%3 us UL60601-1 AND CAN/CSA C22.2 No.601.1

c € Product conforms to the Medical Device Directive 93/42/EEC.

REP Authorized Representative in the European Community.

m

PRECISION™ is a trademark of CooperSurgical, Inc.
CooperSurgical is a registered trademark of CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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LEEP PRECISION™ Rauchabsaugsystem, 230 VAC

(Deutsch / German)

Beschreibung des Systems

Das dreistufige Luftfiltrationssystem des Rauchabsaugsystems LEEP PRECISION
LP-30-220 von CooperSurgical wird verwendet, um Luftpartikel, die wahrend der
Biroablaufe und der chirurgischen Verfahren erzeugt werden, zu entfernen. Es weist
folgende Merkmale auf:

Niedriger Gerauschpegel

Die dreifache Luftfiltration sorgt fur eine Effizienz bei 0,014 Mikrometern, die
mit 99,999 % angegeben ist. Hierzu gehdren ein Vorfilter, ein Aktivkohlefilter
zur Geruchsbeseitigung und ein abschlieBender Sicherheitsfilter, der hinter
dem Kobhlefilter angeordnet ist.

Hoher Luftfluss fiir eine wirksame Erfassung der Abluftfahne.

Praktische Befestigung an der CooperSurgical LEEP PRECISION
Verbundsystem — Wandmontage oder freistehend

VorsichtsmaRBnahmen

Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts nur an Arzte oder im
Auftrag von Arzten erlaubt.

Dieses Gerat erzeugt eine starke Saugkraft, und es muss sorgfaltig darauf
geachtet werden, dass die Absaugsteuerung und die Position des
Ansaugendes des Schlauchs richtig ausgerichtet ist, um eine Verletzung der
Patientin oder eine unbemerkte Beschadigung des chirurgischen Materials
zu vermeiden.

Die von diesem Gerat aus der Abluft entfernten Materialien sind potenziell
gefahrlich. Sie sind gemaf den Standards von 29 CFR 1910.1030 und der
OSHA-Richtlinie 3127.1992 (Occupational Exposure to Blood Borne
Pathogens) zu handhaben.

Um einer Feuer- oder Explosionsgefahr vorzubeugen, darf das System nicht
in Anwesenheit von entziindlichen oder potenziell entziindlichen Materialien
verwendet werden.

Darauf achten, dass keine Flussigkeit in das System gelangt.

Um ein vorzeitiges Versagen des ULPA-Filter-Zylinders zu verhindern,

darf dieses Gerat nicht ohne Einweg-Vorfilter betrieben werden.

Es dirfen keine Anderungen am Gerat vorgenommen werden.

Es enthalt keine Teile, die vom Kunden selbst gewartet werden konnten.
Der Kunde kann nur das Netzkabel oder Sicherungen austauschen. Diese
Teile sind nur durch genau die gleichen Ersatzteile von CooperSurgical zu
ersetzen.

Warnhinweis

Das Gerat darf nur an eine Netzsteckdose mit Schutzleiter angeschlossen
werden, um jegliche Gefahr eines elektrischen Schlags auszuschlielen.
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Inbetriebnahme des Systems

Sie haben einen Karton erhalten, der die Vakuumeinheit enthalt. Die erforderlichen
Einweg-Zubehorteile zur Durchfiihrung von Verfahren sind separat von
CooperSurgical zu erwerben.

Installation des ULPA-Filters

Den grofRen ULPA-Filter-Zylinder mit dem Pfeil der
Luftstromrichtung nach unten einfiihren (siehe Foto A).

Betriebsanweisungen

Die Einheit wird fur den Einsatz vorbereitet, indem ein
sauberer Einweg-Vorfilter auf den ULPA-Filter-Zylinder
gesetzt wird (siehe Foto B). Gewahrleisten, dass die
Vorrichtung fest sitzt.

Foto B

Fur Verfahren, die eine Abluftentfernung in unmittelbarer Nahe erfordern
(d. h. Scheidenspekulum)

Mit einer leichten Drehbewegung das 3/8 Zoll

(0,95 cm) Reduzierstiick (Katalognr. 6083) am
Anschluss an der Oberseite des Einweg-Vorfilters
befestigen. Das eine Ende eines Absaugschlauchs
geeigneter Lange mit einem Innendurchmesser von
3/8 Zoll (0,95 cm) (Katalognr. 6084) am Reduzierstlck
befestigen und das andere Ende zum Patienten

und dem jeweils verwendeten Gerat fiihren, wie
beispielsweise ein mit einem Rauchabsaugadapter o’
ausgestattetes Scheidenspekulum (siehe Foto C).
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Fiir Verfahren, die eine Abluftentfernung in der freien Umgebung erfordern
(d. h. externe Lasionen)

1. Den sterilen Einweg-Absaugschlauch (Katalognr. 6084) direkt oben in den
Vorfilter einsetzen. Das gegeniiberliegende Ende iber der zu behandelnden
Stelle positionieren.

2. Die Einheit an eine geeignete Wandsteckdose anschliel3en (siehe Abschnitt
Technische Daten).

3. Durch Driicken des Netzschalters in die Position ,ON“ (Ein) die Einheit
einschalten und mit dem Vakuumregler die gewiinschte Saugstarke einstellen.

4. Nach Abschluss jedes Verfahrens das System aktivieren, um eine sichere
Partikeleinddammung zu gewabhrleisten. Unter Verwendung von Handschuhen
und einer Maske den Vorfilter, das Reduzierstlick und den benutzten Abschnitt
des Absaugschlauchs entfernen und in einem Behalter fur infektidsen Abfall
entsorgen (siehe VorsichtsmaRnahmen). Das CooperSurgical LEEP
PRECISION Rauchabsaugsystem LP-30-220 mit einem neuen Vorfilter und
Reduzierstlick auf dem ULPA-Filter lagern.

HINWEIS: Die erwartete Nutzungszeit des ULPA-Filters betragt je nach Gebrauch
drei bis sechs Monate. Er muss in einem Behalter fur infektidsen Abfall entsorgt
werden, wenn Abluftgeruch festgestellt wird oder die Absaugung vermindert wird.

Wartungsverfahren

Wahrend des Normalbetriebs sind keine Wartungsmafinahmen erforderlich.

Es muss lediglich sichergestellt werden, dass um die Einheit herum ausreichend
Platz zur Verfliigung steht, damit ein ungehinderter Luftstrom und eine angemessene
Kihlung méglich sind.

Reinigungsverfahren

Die Aulienseite der Einheit kann bei Bedarf mit einem mit Isopropylalkohol
angefeuchteten (nicht nassen) weichen Tuch gereinigt werden. Es darf keine
Flussigkeit in die Einheit eindringen.

Technische Daten

Betrieb
Umgebungstemperatur: zwischen +10 °C und +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: zwischen 10 % und 90 %
Luftdruck: zwischen 700 hPa und 1060 hPa
Versand und Lagerung
Umgebungstemperatur: zwischen +10 °C und +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: zwischen 10 % und 90 %
Luftdruck: zwischen 700 hPa und 1060 hPa
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Sicherungen:

Sicherheitsklasse:

Belastbarkeit:
Elektrisch:

Abmessungen
(B x T x H):

Gewicht:
Luftstrom:
Filter:

EEAG-Richtlinie

10 A, 250 V, T-Typ, trage
1

2200 VA

230 V AC, 50 Hz

22,86 cm x 22,86 cm x 53,24 cm
(9 Zoll x 9 Zoll x 22 Zoll)

9,53 kg (21 Pfund)
mindestens 35 CFM bei Maximaleinstellung

Vorfilter, Aktivkohlefilter zur Geruchsbeseitigung und
hydrophober ULPA-Filter mit einer Effizienz von
99,999 % fur Mikropartikel von 0,014 Mikrometern
(gemaf standardmaRiger CNC-Bestimmung).

Um die Umwelt und die menschliche Gesundheit zu
erhalten, zu schitzen und ihre Qualitat zu verbessern
und schonend mit den natlirlichen Ressourcen
umzugehen, entsorgen Sie Elektro- und Elektronik-
Altgerate (EEAG) nicht mit dem unsortierten Hausmdill.
Wenden Sie sich an die ortlichen Sammelstellen fir
EEAG-Abfall.

Nachbestellinformation

Einweg-Vorfilter:
ULPA-Filter:
Reduzierstiick:

Einwegschlauch

Katalognr. (REF) 6081
Katalognr. (REF) 6082
Katalognr. (REF) 6083

(Innendurchmesser 3/8 Zoll [0,95 cm)]): Katalognr. (REF) 6084

Haftungsbeschrankung

CooperSurgical garantiert die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit

des LEEP PRECISION Rauchabsaugsystems nur dann, wenn Installation,
Neukalibrierung und Reparaturen durch Personal durchgefiihrt werden, das von
CooperSurgical dazu ermachtigt wurde, und wenn es gemaf’ den entsprechenden
Anweisungen in einem Bereich betrieben wird, der allen IEC-Anforderungen entspricht.

15
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Garantieinformationen

CooperSurgical, Inc. gewahrleistet fiir einen Zeitraum von einem (1) Jahr ab
urspriinglichem Kaufdatum, dass das CooperSurgical LEEP PRECISION
Rauchabsaugsystem LP-30-220 (das ,Produkt®) frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist.

Falls das Produkt wahrend dieses einen (1) Garantie-Jahres aufgrund eines
Material- oder Verarbeitungsfehlers betriebsunfahig wird, wird CooperSurgical das
Produkt nach eigenem Ermessen reparieren oder ersetzen. Die beschrankte
Garantie gilt nicht fir Ersatz- oder Reparaturleistungen, die durch fehlerhafte
Installation, externe elektrische Stérungen, Unfall, Naturkatastrophen, Fahrlassigkeit,
Anderungen oder Verwendung des Geréts fiir andere als die urspriinglich
konzipierten und in dieser Betriebsanleitung angegebenen Zwecke erforderlich
werden. Diese Garantie deckt keine Wartungs- oder Reparaturarbeiten durch nicht
von CooperSurgical autorisiertes Personal und keinen normalen Verschleify ab und
gilt auch nicht fir Einwegprodukte oder -komponenten oder Produkte zur einmaligen
oder eingeschrankten Verwendung. Das einzige und ausschlieRliche Recht unter
dieser beschrankten Garantie besteht in der Reparatur oder dem Ersatz, wie es hier
erwahnt wurde.

Die vorhergehende beschrankte Garantie stellt die einzige von CooperSurgical
abgegebene Garantieerklarung in Bezug auf das Produkt sowie alle seine Einzelteile
dar und gilt anstelle aller anderen Garantien von CooperSurgical in Bezug auf das
Produkt.

COOPERSURGICAL GEWAHRT KEINE WEITERE AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE FUR DIESES PRODUKT, EINSCHLIESSLICH
U. A. DER GARANTIE FUR MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. IN KEINEM FALL IST COOPERSURGICAL HAFTBAR FUR
SCHADEN, DIE SICH AUS DEM NUTZUNGSAUSFALL DES PRODUKTS
ERGEBEN ODER AUS ANDEREN NEBEN- ODER FOLGESCHADEN, AUCH
DANN NICHT, WENN COOPERSURGICAL IM VORAUS VON DER MOGLICHKEIT
SOLCHER SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WIRD.

HINWEIS: Personen, Auftragnehmer, Handler oder Unternehmen sind nicht dazu
berechtigt, die Bedingungen dieser beschrankten Garantie zu andern oder zu
modifizieren.
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Garantieanspriiche

Zuerst beim Kundendienst von CooperSurgical eine Riickgabenummer anfordern.
Diese Riickgabenummer muss im gesamten, den Garantieanspruch betreffenden
Schriftverkehr angegeben werden und CooperSurgical ist nicht dazu verpflichtet,
ein zurlickgesandtes Produkt ohne Riickgabenummer anzunehmen.

Das Produkt muss an CooperSurgical mit einem Beleg des Kaufdatums
zurlickgegeben werden. Alle Produkte missen vor Einsendung an den
Kundendienst ordnungsgeman desinfiziert werden. Alle Riicksendungen an
CooperSurgical missen versichert und sicher verpackt werden, vorzugsweise im
Original-Versandkarton. Bitte ein Schreiben mit einer Erlauterung des Problems
und einem Verweis auf die Ricksendenummer beilegen. Alle Riicksende- und
Versicherungskosten sind im Voraus vom Kunden zu leisten und der Kunde
Ubernimmt jegliches Verlustrisiko.

Falls CooperSurgical bestimmt, dass das Produkt im Rahmen dieser beschrankten
Garantie repariert werden soll, wird CooperSurgical das Produkt wie oben
angegeben reparieren oder ersetzen und das reparierte oder ersetzte Produkt
frachtfrei an den Kunden zuriickschicken, wobei das Verlustrisiko nach Ubergabe
an das Versandunternehmen auf den Kunden Ubergeht.

Falls CooperSurgical bestimmt, dass das Produkt eine Reparatur erfordert, die nicht
durch diese beschrankte Garantie abgedeckt ist, wird CooperSurgical das Produkt
entweder auf Kosten des Kunden an den Kunden zurtickschicken oder sich mit dem
Kunden beztiglich weiterer Anweisungen in Verbindung setzen. Auf Anweisung

des Kunden wird CooperSurgical das Produkt reparieren und frachtfrei an den
Kunden zurlickschicken, wobei das Verlustrisiko nach Lieferung durch das
Versandunternehmen an den Kunden tbergeht. CooperSurgical ist dazu berechtigt,
dem Kunden die angemessenen Kosten flr Inspektion und Reparatur sowie die
Ricksendungskosten in Rechnung zu stellen.

HINWEIS: Es gibt keine Teile, die vom Anwender gewartet werden missen
(auRer Filterwechsel bei Bedarf). Reparaturen diifen nur von autorisierten
CooperSurgical Kundendiensttechnikern ausgefiihrt werden.
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EMV-Konformitat — CooperSurgical
LEEP PRECISION Rauchabsaugsystem

®* Medizinische elektrische gerate erfordern besondere
VorsichtsmafRnahmen in Bezug auf EMV und die Installation und
Inbetriebnahme muss entsprechend den EMV-Informationen in der
Begleitdokumentation erfolgen.

® Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen Medizinische
elektrische gerate beeintrachtigen.

Leitlinien und Erklarung des Herstellers —
Elektromagnetische Strahlung

Das CooperSurgical LEEP PRECISION Rauchabsaugsystem ist zum Einsatz in der
unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
Endanwender des CooperSurgical LEEP PRECISION Rauchabsaugsystems muss

Strahlungstest

Elektromagnetische

Konformitat Umgebung - Leitlinien

HF-Strahlung
CISPR 11

CooperSurgical LEEP PRECISION
Gruppe 1 Rauchabsaugsysteme verwenden
nur HF-Energie fur ihre internen
Funktionen. Daher ist ihre HF-
Ausstrahlung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.

HF-Strahlung
CISPR 11

CooperSurgical LEEP PRECISION
Klasse A Rauchabsaugsysteme sind zum
Einsatz in allen Einrichtungen geeignet,

Oberschwingungen
IEC 61000-3-2

einschlieRlich hauslichen Einrichtungen
und in Einrichtungen, die direkt an

Spannungsschwankungen/
Flicker

IEC 61000-3-3

Klasse A offentliche Niederspannungsnetze
angeschlossen sind, die in fur
hausliche Zwecke genutzte Gebaude
eingespeist werden.

konform
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sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung angewendet wird.

Leitlinien und Erklarung des Herstellers —
Elektromagnetische Storfestigkeit

CooperSurgical LEEP PRECISION Rauchabsaugsystem sind zum Einsatz in der
unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder

Storfestigkeits-
priifung

IEC 60601
Prifpegel

Konformitatsstufe

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Elektromagnetische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontakt

+ 8 kV Luft

+ 6 kV Kontakt

+ 8 kV Luft

FuRboéden miissen aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuRboden
mit synthetischem Material
versehen ist, muss die
relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle elektrische
StérungsgroéfRen/Bursts

IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur
Stromversorgungs-
leitungen

+ 1 kV fir Eingangs/
Ausgangsleitungen

+ 2 kV fur
Stromversorgungs-
leitungen

+ 1 kV fir Eingangs/
Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Netzleistung
muss einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

StofRspannung (Surge)
IEC 61000-4-5

+ 1 kV Differenzialmodus

+ 2 kV Gleichtaktmodus

+ 1 kV Differenzialmodus
+ 2 kV Gleichtaktmodus

Die Qualitat der Netzleistung
muss einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunter-
brechungen und
Spannungs-
schwankungen bei den
Stromversorgungsein-
gangsleitungen

IEC 61000-4-11

<5% UT
(> 95 % Einbruch der Uy)
fur 0,5 Zyklen

40 % Ut
(60 % Einbruch der Ut)
fiir 5 Zyklen

70 % Ut
(30 % Einbruch der Ut)
fiir 25 Zyklen

<5% UT
(> 95 % Einbruch der Uy)
fur 5 Sekunden

<5% UT
(> 95 % Einbruch der Uy)
fur 0,5 Zyklen

40 % Ut
(60 % Einbruch der Ur)
fur 5 Zyklen

70 % Ut
(30 % Einbruch der Ut)
fur 25 Zyklen

<5% UT
(> 95 % Einbruch der Uy)
fir 5 Sekunden

Die Qualitat der Netzleistung
muss einer typischen
Geschafts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender des
CooperSurgical LEEP
PRECISION Rauch-
absaugsystems einen
kontinuierlichen Betrieb

bei Stromausfall benétigt,
wird empfohlen, das
CooperSurgical LEEP
PRECISION Rauch-
absaugsystem Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine
Batterie zu versorgen.

Magnetfeld bei einer
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz missen den
typischen Werten, wie sie
in der Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
Ublich sind, entsprechen.

HINWEIS UST ist die AC-Netzspannung vor Anwendung des Priifpegels; in diesem Fall

betragt die

pannung 230 V.
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Storfestigkeits- IEC 60601 Konformitéts- Elektromagnetische
priifung Priifpegel stufe Umgebung — Leitlinien
Geleitete HF 3 Veff 3V Tragbare und mobile HF-Kommuni-

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz kationsgerate dirfen in keinem
geringeren Abstand zum

Gestrahlte HF 3Vim 3 Vim CooperSurgical LEEP PRECISION

IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz Rauchabsaugsystem, einschlieflich

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere
Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien treffen moglicherweise
nicht in allen Situationen zu. Die
Ausbreitung magnetischer Wellen wird
durch Absorptionen und Reflektionen von
Gebauden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.

a Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B.
Basisstationen von Funktelefonen (mobil, schnurlos)
und mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen,
AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kann
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden.

Um die elektromagnetische Umgebung und Folge
von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine
Untersuchung des Standorts zu empfehlen. Wenn
die ermittelte Starke am Standort des
CooperSurgical LEEP PRECISION
Rauchabsaugsystems den oben angegebenen HF-
Konformitatspegel Uberschreitet, muss das
CooperSurgical LEEP PRECISION
Rauchabsaugsystem hinsichtlich seines normalen
Betriebs beobachtet werden. Wenn ungewohnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es
notwendig sein, zusatzliche Malnahmen zu
ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder
Umsetzung des CooperSurgical LEEP PRECISION
Rauchabsaugsystems.

o

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz
muss die Feldstarke kleiner als 3 V/m sein.

Kabel, verwendet werden, als dem
empfohlenen Schutzabstand, der
nach der fiir die Sendefrequenz zu-
treffenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand

d= _3'5_\/P_

| 71

m35 ] 80 MHz bis
d= - NP 800 MHz

| L1

800 MHz bis

7
d= E \VP 25GHz

wobei P die maximale Nenn-
Ausgangsleistung des Senders in
Watt (W) gemal Angaben des
Sendeherstellers und d der
empfohlene Schutzabstand in
Metern (m) ist.

Die Feldstarke stationarer HF-Sender
ist gemaR einer Untersuchung vor
Ort2 bei allen Frequenzen geringer
als der Konformitétspegelb.

In der Umgebung von Geréaten, die
das folgende Symbol tragen, sind
Stérungen moglich:

()

20




LP-30-220 - LEEP PRECISION™ Rauchabsaugsystem, 230 VAC
Bedienungsanleitung * Deutsch / German (Fortsetzung)

Endanwender des CooperSurgical LEEP PRECISION Rauchabsaugsystems muss
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung angewendet wird.

Empfohlener Schutzabstand
Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen

HFE-Kommunikationsgeraten und dem CooperSurgical Rauchabsaugsystem

Das CooperSurgical Rauchabsaugsystem ist fiir den Betrieb in einer
elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StérgroRen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des CooperSurgical
Rauchabsaugsystems kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
dadurch beitragen, dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und dem CooperSurgical

Maximale
Nennleistung
des Senders

Schutzabstand gemaR Sendefrequenz
(Meter) [Hinweise 1 und 2]

Watt
150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
| = (817 o-[E]
d= [ V1 P d= E1 d= E1
0,01 0,1167 0,1167 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7379
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3789
100 11,667 11,667 23,333

v, =3 Veff
El =3V/m
HINWEIS 1:

HINWEIS 2:

Rauchabsaugsystem einhalt, wie unten entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen.

Fir Sender, deren maximale Nenn-Ausgangsleistung in obiger Tabelle nicht
angegeben ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) unter Verwendung
der Gleichung bestimmt werden, die auf die Frequenz des Senders zutrifft, wobei
P die maximale Nenn-Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaf der
Angabe des Sendeherstellers ist.

Fir das CooperSurgical LEEP PRECISION Rauchabsaugsystem:

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fur den héheren

Frequenzbereich.

Diese Leitlinien treffen méglicherweise nicht in allen Situationen
zu. Die Ausbreitung magnetischer Wellen wird durch Absorptionen
und Reflektionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen

beeinflusst.
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Symbole
Nachbestellnummer I I Diese Seite nach
oben
Seriennummer
Vorsicht,

Stromschlaggefahr
Bedienungsanleitung beachten

Hersteller

Vorsicht
Zerbrechlich

Unsteril

>>EDI

Trocken halten

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Gerat gemaR der &rtlichen
Gesetzgebung nach Ende seiner Lebensdauer einer separaten
Entsorgung durch spezielle Anbieter zugefiihrt werden muss.

M Herstellungsdatum

R. Onl Achtung: Die US-Gesetzgebung beschrankt dieses Gerat auf den
X y Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes

SIS MEDIZINISCHE GERATE IN BEZUG AUF STROMSCHLAG,

@ FEUER UND DIE GEFAHR MECHANISCHER EINWIRKUNGEN
¢ us NUR IN UBEREINSTIMMUNG MIT UL60601-1 UND CAN/CSA
6D33 C22.2 Nr.601.1

C

REP Autorisierte Vertretung in der Europaischen Gemeinschaft.

Das Produkt entspricht der Richtlinie 93/42/EWG Utber Medizinprodukte.

m

PRECISION™ ist eine Marke von CooperSurgical, Inc.
CooperSurgical ist eine eingetragene Marke von CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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LEEP PRECISION™ Sistema extractor de humos, 230 VCA

(Espaiiol / Spanish)

Descripcion del sistema

El sistema de filtracion de aire y extractor de humos LP-30-220 LEEP PRECISION
de tres etapas de CooperSurgical se utiliza para eliminar la columna de particulas
atmosféricas producida durante las intervenciones ambulatorias y quirdrgicas, y
presenta las siguientes caracteristicas:

Bajo nivel de ruido.

Triple filtracion de aire que proporciona un nivel de eficiencia del 99,999 %
para 0,014 micrémetros. Incluye un filtro previo, un filtro de carbén vegetal
para la eliminacién de olores y un ultimo filtro de seguridad colocado después
del filtro de carbon vegetal.

Flujo de aire elevado para una captacion eficaz de la columna.

Se une facilmente al sistema integrado LEEP PRECISION de CooperSurgical —
montada en la pared o de pie de forma independiente.

Precauciones

Las leyes federales de los EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos
0 por prescripcion médica.

Como este dispositivo produce una potente fuerza de vacio, debera
asegurarse de que el control de la aspiracion y la posiciéon del extremo de
entrada del tubo de aspiracion estén bien ajustados para evitar lesiones a la
paciente o dafos involuntarios a los materiales quirdrgicos.

Los materiales eliminados de la columna con este dispositivo son
potencialmente peligrosos. Manipulelos siguiendo las directrices 29 CFR
1910.1030 y OSHA 3127.1992 (Contacto profesional con microbios
patdgenos de transmision hematica).

Para evitar el riesgo de incendio o explosion, no utilice el sistema en
presencia de materiales inflamables o potencialmente inflamables.

No permita la entrada de liquidos en el sistema.

Para evitar un fallo prematuro del cilindro del filtro de aire de penetracion
ultrabaja (filtro ULPA), no utilice este dispositivo sin haber colocado antes un
filtro previo desechable.

No se permite ninguna modificaciéon en este equipo.

Sin piezas que el usuario pueda reparar.

El usuario solo puede sustituir los cables de alimentacién o los fusibles.

La sustitucion de estos elementos debe realizarse exclusivamente con las
piezas de repuesto correspondientes disponibles a través de
CooperSurgical.

Advertencia

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo debe conectarse
a redes eléctricas con proteccion a tierra.
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Configuracion inicial del sistema

Ha recibido una caja de cartéon que contiene la unidad aspiradora. Debera comprar
por separado a CooperSurgical los accesorios desechables necesarios para realizar
las intervenciones.

Instalacion del filtro ULPA

Introduzca el cilindro grande del filtro ULPA con la
flecha que indica el flujo de aire sefialando hacia
arriba (Consulte la Fotografia A).

Fotografia A

Instrucciones de funcionamiento

Prepare la unidad para usarla introduciendo

un filtro previo desechable limpio en el cilindro del
filtro ULPA (Consulte la Fotografia B). Asegurese
de que este dispositivo esté firmemente asentado.

Fotografia B

Para intervenciones que requieran una eliminacién muy cercana
de la columna (a saber, espéculo vaginal)

Monte el reductor de 3/8 pulg. (0,95 cm) (referencia /
6083 del catalogo) en el puerto de la parte superior /\_//
del filtro previo desechable con un ligero movimiento - r. Iy,
giratorio. Fije al conector reductor un extremo de \\u

un trozo apropiado de tubo del extractor con un
diametro interno de 3/8 pulg. (0,95 cm) (referencia
6084 del catalogo) y dirija el otro extremo a la
paciente y a cualquier dispositivo adecuado que se
esté utilizando; por ejemplo, a un espéculo vaginal
equipado con un adaptador del extractor de humos Fotografia C
(Consulte la Fotografia C).
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Para intervenciones que requieran una eliminacion de la columna en una zona
abierta (a saber, lesiones externas)

1. Monte el tubo estéril desechable del extractor (referencia 6084 del catalogo)
directamente en la parte superior del filtro previo. Coloque el extremo opuesto
sobre el lugar que se quiera tratar.

2. Enchufe la unidad a una toma de pared adecuada (Consulte la seccién de
Especificaciones).

3. Pase el interruptor POWER (Alimentacion) a la posicion activada (ON) para
arrancar la unidad y ajuste el mando de control de la aspiracion al nivel
deseado.

4. Cuando complete cada intervencion, active el sistema para lograr la contencién
segura de las particulas. Utilizando guantes y una mascarilla, retire el filtro
previo, el reductor y la seccidon usada del tubo de aspiracién y deséchelos en un
receptaculo para residuos infecciosos (Consulte las Precauciones). El extractor
de humos LP-30-220 LEEP PRECISION de CooperSurgical debe almacenarse
con un filtro previo y un reductor nuevos, colocados en el filtro ULPA.

NOTA: La vida util prevista del filtro ULPA es de 3-6 meses, en funcién de su uso.
Debe desecharse en un receptaculo para residuos infecciosos si se detecta olor en
la columna o si la aspiraciéon disminuye.

Procedimientos de mantenimiento

No se necesita ningin mantenimiento durante el uso normal, excepto asegurarse
de que haya un espacio amplio alrededor de la unidad para permitir un flujo libre de
aire y una refrigeracion adecuada.

Procedimientos de limpieza

El exterior de la unidad puede limpiarse cuando sea necesario con un pafio suave
humedecido (no empapado) con alcohol isopropilico. No deje que el liquido penetre
en la unidad.

Especificaciones

Uso
Temperatura ambiente: entre +10 °C y +40 °C
Humedad relativa: entre 10 % y 90 %
Presion del aire: entre 700 hPa y 1060 hPa

Envio y almacenamiento
Temperatura ambiente: entre +10 °C y +40 °C
Humedad relativa: entre 10 % y 90 %
Presion del aire: entre 700 hPa y 1060 hPa
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Fusibles:
Clase de seguridad:
Potencia nominal:

Conexion eléctrica:

Tamaio
(Anch x Prof x Alt):

Peso:
Flujo de aire:
Filtro:

Directiva RAEE

10A, 250V, tipo T, accion retardada
1

2200 VA

230 V CA, 50 Hz

22,86 cm x 22,86 cm x 53,24 cm
(9 pulg. x 9 pulg. x 22 pulg.)

9,53 kg (21 libras)
Minimo 0,98 m3minuto (35 CFM) con ajuste maximo

Filtro previo, filtro de carbon vegetal para la
eliminacién del olor y filtro ULPA hidréfobo

con un nivel de eficacia del 99,999 % para particulas
de 0,014 micrémetros (segun las evaluaciones

por el estandar CNC).

Para preservar, proteger y mejorar la calidad del medio
ambiente, proteger la salud humana y utilizar los recur-
sos naturales de forma prudente y racional, no deseche
los aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) como
residuos urbanos sin clasificar. Péngase en contacto
con los centros de eliminacion de RAEE locales.

Informacion para nuevos pedidos

Filtro previo desechable:

Filtro ULPA:
Reductor:

Tubo desechable

Numero (REF) del catalogo 6081
Numero (REF) del catalogo 6082
Numero (REF) del catalogo 6083

(DI de 3/8 pulg. [0,95 cm]): Numero (REF) del catalogo 6084

Declaracion de responsabilidad

CooperSurgical solamente garantiza la seguridad, fiabilidad y rendimiento del
sistema extractor de humos LEEP PRECISION si la instalacion, recalibraciones y
reparaciones son realizadas por personal autorizado por CooperSurgical y si el
sistema se utiliza en cumplimiento de las instrucciones proporcionadas y en una
zona que satisfaga los requisitos de IEC aplicables.
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Informacion sobre la garantia

CooperSurgical, Inc. garantiza su sistema de extraccion de humos LP-30-220 LEEP
PRECISION de CooperSurgical (el “Producto”) contra defectos de materiales y
fabricacion durante un periodo de un (1) afio a partir de la fecha de compra original.

Si el producto queda inservible por un defecto de materiales o fabricacién durante
este periodo de garantia de un (1) afio, CooperSurgical, a su entera discrecion,

lo reparara o reemplazara. La garantia limitada no incluye sustituciones o servicios
para reparar dafos debidos a una instalacion inadecuada, fallo eléctrico externo,
accidente, catastrofe, negligencia, modificacion o uso para cualquier fin distinto de
aquel para el que fue disefiado originalmente o indicado en este manual de
funcionamiento. Esta garantia no cubre servicios ni reparaciones por personal no
autorizado por CooperSurgical, asi como el desgaste normal. Tampoco se aplica

a articulos o componentes de un solo uso, de uso limitado o desechables. El unico
y exclusivo remedio amparado por esta garantia limitada sera la reparacion

o sustitucion segun se establece en el presente documento.

La garantia limitada anterior constituye la Unica garantia ofrecida por
CooperSurgical para el producto y todas sus piezas, y reemplaza cualquier otra
garantia de CooperSurgical con respecto al producto.

COOPERSURGICAL NO ESTABLECE NI OTORGA NINGUNA OTRA GARANTIA
EXPRESA O IMPLICITA CON RESPECTO AL PRODUCTO, INCLUIDAS SIN
LIMITACION LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UN FIN DETERMINADO. EN NINGUN CASO PODRA CONSIDERARSE A
COOPERSURGICAL RESPONSABLE DE DANOS DERIVADOS DE LA
PERDIDA DE USO DEL PRODUCTO O DE OTROS DANOS FORTUITOS O
CONSECUENTES, INDEPENDIENTEMENTE DE QUE COOPERSURGICAL
TUVIERA CONOCIMIENTO PREVIO DE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS.

NOTA: No se autoriza a ninguna persona, agente, distribuidor, vendedor o empresa,
a cambiar o a modificar los términos de esta garantia limitada.
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Para recibir el servicio de garantia

Solicite primeramente al departamento de asistencia de CooperSurgical un numero
de permiso de devolucion. El niumero de permiso de devolucion debe aparecer en
toda la correspondencia relacionada con su reclamacion de garantia, pues no se
podra solicitar a CooperSurgical que acepte un producto devuelto sin un nimero
de permiso de devolucion.

El producto debe devolverse a CooperSurgical junto con un justificante de la fecha
de compra. Todos los productos deben desinfectarse adecuadamente antes de
devolverlos. Todos los envios a CooperSurgical deben estar asegurados y
embalados de forma segura y protegida, preferiblemente en su caja de cartén
original. Incluya una carta que explique el problema y haga constar el nUmero del
permiso de devolucion. El cliente debe pagar por adelantado todos los gastos de
transporte y seguro y se hara cargo de cualquier riesgo de pérdida.

Si CooperSurgical determina que el producto necesita una reparacion cubierta

por esta garantia limitada, lo reparara o sustituirda como se ha indicado arriba y
devolvera el producto reparado o sustituido al cliente con portes pagados en origen,
pasando el riesgo de pérdida al cliente cuando se entregue al transportista comun.

Si CooperSurgical determina que el producto requiere una reparacién que no

esté cubierta por esta garantia limitada, devolvera el producto al cliente con gastos
a cargo del mismo o se pondra en contacto con el cliente para recibir otras
instrucciones. Si asi se lo indica el cliente, CooperSurgical reparara el producto

y lo devolvera reparado al cliente con portes pagados en origen, pasando el riesgo
de pérdida al cliente cuando se entregue al transportista comun. CooperSurgical
tendra derecho a facturar al cliente el coste razonable de la inspeccion

y la reparacion del producto no cubiertas por la garantia, mas los portes

de la devolucion.

NOTA: No hay piezas cuyo mantenimiento pueda realizar el usuario (excepto
los cambios intermitentes de los filtros). Las reparaciones debe realizarlas
exclusivamente el personal de servicio técnico autorizado de CooperSurgical.
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Informacioén sobre cumplimiento de la
compatibilidad electromagnética (CEM) —
Sistema de extraccion de humos LEEP
PRECISION de CooperSurgical

Este equipo eléctrico necesita precauciones especiales con respecto
a la CEM, por lo que debe instalarse y ponerse en servicio segun la
informacion sobre CEM proporcionada en los documentos adjuntos.

®* Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles pueden
afectar al equipo eléctrico médico.

Guia y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

El sistema extractor de humos LEEP PRECISION de CooperSurgical esta previsto
para su uso en el entorno electromagnético especificado abajo. El cliente o el
usuario final del sistema extractor de humos LEEP PRECISION de CooperSurgical
deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Entorno electromagnético —

Prueba de emisiones | Conformidad .
Guia

Los sistemas extractores de humos
Emisiones de RF Grupo 1 LEEP PRECISION de CooperSurgical
usan energia de RF solamente para su

CISPR 11 actividad interna. En consecuencia, las
emisiones de RF son muy bajas y no
es probable que causen interferencias
en los equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Los sistemas extractores de humos

CISPR 11 Clase A LEEP PRECISION de CooperSurgical
son adecuados para usar en todos los
establecimientos, incluidos los

Emisiones de arménicos establecimientos domésticos y aquellos
IEC 61000-3-2 Clase A conectados directamente a la red de

suministro de energia de baja tension
publica que suministra a los edificios
Fluctuaciones de usados con fines domésticos.
tension / Emisiones
intermitentes

IEC 61000-3-3

Conforme
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Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Los sistemas extractores de humos LEEP PRECISION de CooperSurgical
estan previstos para su uso en el entorno electromagnético especificado abajo.
El cliente o el usuario final del sistema extractor de humos LEEP PRECISION
de CooperSurgical deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno
electromagnético —
Guia

Descarga electrostatica
(DES)

IEC 61000-4-2

Contacto + 6 kV

Aire + 8 kV

Contacto + 6 kV

Aire = 8 kV

Los suelos deben ser de
madera, de hormigon o de
baldosas de ceramica. Si los
suelos estan revestidos de
un material sintético, la
humedad relativa deber ser
del 30 % como minimo.

Rafagas/transitorios
eléctricos rapidos

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para las
lineas de alimentacion

+ 1kV para las
lineas de entrada/salida

+ 2 kV para las
lineas de alimentacion

+ 1 kV para las
lineas de
entrada/salida

La calidad de la red principal
de suministro debe ser la
tipica de un entorno
comercial u hospitalario.

Sobretension
IEC 61000-4-5

Modo diferencial + 1 kV

Modo comun £ 2 kV

Modo diferencial
+1kV
Modo comun * 2 kV

La calidad de la red principal
de suministro debe ser la
tipica de un entorno
comercial u hospitalario.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension
en las lineas de entrada

de alimentacién

IEC 61000-4-11

<5%Ut
(caida de > 95 % en UT)
durante medio ciclo

40 % Ut
(caida de 60 % en UT)
durante 5 ciclos

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

<5%Ut
(caida de > 95 % en UT)
durante 5 segundos

<5% Ut
(caida de > 95 % en UT)
durante medio ciclo

40 % Ut
(caida de 60 % en Ut)
durante 5 ciclos

70 % Ut
(caida de 30 % en Ut)
durante 25 ciclos

<5% Ut
(caida de > 95 % en UT)
durante 5 segundos

La calidad de la red principal
de suministro debe ser la
tipica de un entorno comercial
u hospitalario.

Si el usuario del sistema
extractor de humos LEEP
PRECISION de
CooperSurgical necesita que
el sistema siga funcionando
en el caso de interrupcion del
suministro, se recomienda
conectar el extractor de
humos LEEP PRECISION de
CooperSurgical a una fuente
de alimentacion ininter-
rumpible o a una bateria.

Campo magnético
de la frecuencia de
alimentacion (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los niveles de los campos
magnéticos a la frecuencia
de alimentacién deben ser
los tipicos de un entorno
comercial u hospitalario.

NOTA Uq es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del

en este caso, 230 V.
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 conformidad electromagnético —
Guia
RF conducida 3 Vrms 3V No se deben utilizar equipos de
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz comunicaciones de RF portatiles y
moviles en las proximidades de
RF radiada 3V/m 3 V/m cualquier parte del sistema extractor
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz de humos LEEP PRECISION de
CooperSurgical, incluidos los cables,
salvo que se respete la distancia de
separacién recomendada, la cual se
calcula mediante la ecuacién aplicable
a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada
m 35
= i V)
NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la banda d 2

de frecuencias mas alta.

NOTA 2:

Es posible que estas directrices no sean

aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y la reflexiéon de
las estructuras, los objetos y las personas.

@ | as intensidades de campo de los transmisores
fijos, como en estaciones base de radioteléfonos
(moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres,
emisoras de radioaficionados, emisiones de radio
AM y FM y emisiones de TV, no se pueden predecir
tedricamente con exactitud. Para determinar el
entorno electromagnético generado por los
transmisores fijos de RF, debe considerarse la
realizacion de un estudio electromagnético del sitio.
Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en
la cual se utiliza el sistema extractor de humos
LEEP PRECISION de CooperSurgical supera el
nivel de conformidad de RF aplicable indicado
arriba, debera observarse el sistema extractor de
humos LEEP PRECISION de CooperSurgical para
verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, pueden ser necesarias
medidas adicionales, como la reorientacion o
reubicacion del sistema extractor de humos LEEP
PRECISION de CooperSurgical.

b En la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz,
las intensidades de campo deben ser menores de

3 V/m.

3,5 7] 80 MHz a
d= o \ P 800MHz
L &1

800 MHz a

7
d= T VP  25GHz

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

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun se
determine mediante un estudio
electromagnético del sitio?, deben
ser menores que el nivel de
conformidad en cada banda de
frecuenciasP.

Pueden producirse interferencias
en las proximidades del equipo
marcado con el simbolo siguiente:

(((i)))
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Distancia de separacion recomendada

Distancia de separacion recomendada entre el equipo de comunicaciones de RF
portatil y movil, y el sistema extractor de humos LEEP PRECISION de CooperSurgical

Los sistemas extractores de humos LEEP PRECISION de CooperSurgical estan
disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de
la RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario de los sistemas extractores de
humos LEEP PRECISION de CooperSurgical pueden contribuir a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
de comunicaciones por RF portatiles y méviles (transmisores) y los sistemas
extractores de humos LEEP PRECISION de CooperSurgical como se recomienda
seguidamente, segun la potencia de salida maxima de los equipos de comunicacion.

Potencia Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
nominal de Met Notas 1 v 2
salida maxima (Metros) [Notas 1y 2]
del transmisor
Vatios 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
3,5 7
d= [ = d=I351.5 | o= =
71 Eq P Eq
0,01 0,1167 0,1167 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7379
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3789
100 11,667 11,667 23,333

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada arriba, la
distancia de separaciéon recomendada d en metros (m) puede estimarse mediante
la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, siendo P el valor de salida
maximo del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Para el sistema extractor de humos LEEP PRECISION de CooperSurgical:
V; =3Vrms
E; =3V/im

NOTA1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacién de la banda
de frecuencias mas alta.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.
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Explicacion de los simbolos

Fragil

A No estéril

El simbolo indica que el dispositivo debe enviarse a un organismo
especial de acuerdo con normativa local sobre la recogida de

>

Mantener seco

N° de referencia para nuevos Este lado para
pedidos arriba
L |
@I Numero de serie Precaucion, riesgo
A de descarga
. . eléctrica
Consulte las instrucciones
de uso
M Fabricante
M Fecha de fabricacion
& Precaucioén

residuos por separado después de su vida Util.

R. Onl Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la
X y ventade este aparato por o bajo orden médica.

&=, EQUIPO MEDICQ SOLAMENTE CON RESPECTO A
¢ @ us DESCARGA ELECTRICA, INCENDIO Y RIESGO MECANICO
6533 SEGUN LAS NORMAS UL60601-1 Y CAN/CSA C22.2 No.601.1
El producto cumple con la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE.

REP Representante autorizado en la Comunidad Europea.

PRECISION™ es una marca de CooperSurgical, Inc.
CooperSurgical es una marca comercial registrada de CooperSurgical, Inc.

© 2013 CooperSurgical, Inc.
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(Francgais / French)

Description du systeme

Le systeme de filtration d’air a trois étages pour systéme d’évacuation des fumées
LEEP PRECISION LP-30-220 de CooperSurgical est utilisé pour enlever le panache
de particules en suspension produit au cours d’interventions chirurgicales ou en
cabinet. Ses caractéristiques sont les suivantes :

Niveau de bruit faible.

Triple filtration d’air avec un niveau d’efficacité de 99,999 % pour les
particules de 0,014 micrometre. Le systéme comprend un pré-filtre, un filtre
a charbon actif (pour absorber les odeurs) et un dernier filtre de sécurité
placé apres celui-ci.

Débit d’'air élevé permettant une récupération efficace du panache.

Fixation pratique au poste de travail CooperSurgical pour systéme intégré
LEEP PRECISION — fixation murale ou autonome.

Mises en garde

Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur son ordonnance.

Ce dispositif produit une importante force d’aspiration. Assurez-vous que
I'aspiration ainsi que la position de I'extrémité d’entrée du tuyau d’aspiration
sont ajustés de fagcon adéquate afin d’éviter de blesser la patiente ou
d’endommager par inadvertance le matériel chirurgical.

Les substances contenues dans le panache de fumée extraites par cet
appareil sont potentiellement dangereuses. Manipulez-le conformément
aux directives 29 CFR 1910.1030 et OSHA 3127.1992 (exposition
professionnelle aux pathogénes du sang).

Afin d’'empécher tout incendie ou explosion, n’utilisez pas le systeme en
présence de produits inflammables ou potentiellement inflammables.

N’introduisez aucun liquide dans le systéme.

Afin d’éviter un dysfonctionnement prématuré du cylindre a filtre ULPA,
veillez a ne pas faire fonctionner ce dispositif sans qu’un pré-filtre jetable soit
installé.

La modification de cet équipement n’est pas autorisée.

Aucune piéce n’est réparable par le client.

L'utilisateur est uniquement autorisé a remplacer les cordons d’alimentation
ou les fusibles. Ne remplacez ces éléments que par les pieces de rechange
exactes disponibles auprés de CooperSurgical.

Avertissement

Pour éviter tout risque d’électrocution, cet équipement ne doit étre raccordé
qu’a une prise d’alimentation secteur mise a la terre.
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Préparation initiale du systéme

Vous avez regu un carton contenant le dispositif d’aspiration. Les accessoires
jetables nécessaires a I'exécution de procédures doivent étre achetés séparément
aupres de CooperSurgical.

Installation du filtre ULPA

Insérez le grand cylindre a filtre ULPA, en veillant a ce
que la fleche indiquant le débit soit orientée vers le bas
(voir la Photo A).

Instructions d’utilisation

Préparez I'appareil en insérant un pré-filtre jetable

propre dans le cylindre a filtre ULPA (voir la Photo B). ‘ R
Assurez-vous que le dispositif est bien en place. 5 ; \

Photo B

Pour les procédures nécessitant une évacuation du panache de fumée
de proximité (c.-a-d. spéculum vaginal)

Connectez le raccord de % po. (0,95 cm)

(référence 6083) a 'embout situé sur le dessus

du pré-filtre jetable en le faisant Iégérement tourner.
Fixez I'une des extrémités d’'un tuyau d’évacuation
(référence 6084) d’'une longueur appropriée et d’'un
diamétre interne de % po. (0,95 cm) au connecteur du
raccord et positionnez I'autre extrémité vers la patiente
et le dispositif adapté utilisé, comme un spéculum

vaginal avec raccord pour évacuation de la fumée
(voir la Photo C). Photo C
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Pour les interventions nécessitant une évacuation du panache de fumée en plein
air (c.-a-d. lésions externes)

1. Connectez le tuyau d’évacuation jetable stérile (référence 6084) directement
en haut du pré-filtre. Positionnez I'extrémité opposée du tuyau vers I'endroit
a traiter.

2. Branchez I'appareil sur une prise murale appropriée (voir la section
Caractéristiques techniques).

3. Mettez le commutateur en position ON pour démarrer I'appareil et ajustez le
bouton de commande de I'aspiration au niveau souhaité.

4. Alafin de chaque procédure, activez le systéme afin d’assurer un confinement
des particules sans risque. En utilisant des gants et un masque, retirez le
pré-filtre, le raccord et la partie utilisée du tuyau d’aspiration, puis jetez-les
dans un récipient pour déchets infectieux (voir la section Mises en garde).

Le systeme d’évacuation des fumées LEEP PRECISION LP-30-220 de
CooperSurgical doit étre entreposé avec un nouveau pré-filtre et un raccord
en place sur le filtre ULPA.

REMARQUE : La durée de vie prévue du filtre ULPA est de trois a six mois, selon
son utilisation. Il doit étre jeté dans un récipient pour déchets infectieux si une odeur
de fumée est détectée ou si I'aspiration diminue.

Procédures de maintenance

Aucune maintenance n’est nécessaire pendant une utilisation normale ; toutefois,
assurez-vous que l'espace autour de I'appareil est dégagé afin de permettre une
bonne circulation de I'air et un refroidissement approprié.

Procédures de nettoyage

La partie extérieure de I'appareil peut étre nettoyée si nécessaire avec un tissu doux
humidifié (ne pas le tremper) avec de l'isopropanol. N’introduisez aucun liquide
a l'intérieur de I'appareil.

Caractéristiques techniques

Utilisation

Température ambiante :

Humidité relative :
Pression d’air :

Transport et stockage

Température ambiante :

Humidité relative :
Pression d’air :

entre +10 °C et +40 °C
entre 10 % et 90 %
entre 700 hPa et 1 060 hPa

entre +10 °C et +40 °C
entre 10 % et 90 %
entre 700 hPa et 1 060 hPa
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Fusibles : 10 A, 250V, type T, temporisés

Classe de sécurité : I

Puissance nominale : 2 200 VA

Electriques : 230 VCA, 50 Hz

Dimensions

(IxLxH): 22,86 cm x 22,86 cm x 53,24 cm
(9 po. x 9 po. x 22 po.)

Poids : 9,53 kg (21 livres)

Débit d’air : 35 CFM (pieds cube par minute) minimum a un réglage
maximal

Filtre : Preé-filtre, filtre au charbon actif pour I'absorption

des odeurs et filtre hydrophobe ULPA avec un taux
d’efficacité de 99,999 % pour les particules de
0,014 micrometre (d’aprés des mesures par

CNC standard).

Directive DEEE

Afin de préserver, de protéger, et d’'améliorer la qualité
de I'environnement, de protéger la santé humaine et
d’utiliser les ressources naturelles rationnellement et
prudemment, ne disposez pas des déchets d’équipement
électrique ou électronique (DEEE) de la méme fagon que
les déchets municipaux non triés. Contactez les sites
d’élimination des déchets DEEE locaux.

Informations de commande

Pré-filtre jetable : Référence (REF) 6081
Filtre ULPA : Référence (REF) 6082
Raccord : Référence (REF) 6083

Tuyau d’évacuation
(diamétre interne de
% po. [0,95 cm]) : Référence (REF) 6084

Déclaration de responsabilité

CooperSurgical garantit la sécurité, la fiabilité et la performance du systéeme d’évac-
uation des fumées LEEP PRECISION uniquement si I'installation, les réétalonnages
et les réparations sont effectués par du personnel autorisé par CooperSurgical et si
le systéeme est utilisé conformément aux instructions données dans un lieu conforme
a toutes les exigences CEIl applicables.
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Informations sur la garantie

CooperSurgical, Inc. garantit que le systeme d’évacuation des fumées LEEP
PRECISION LP-30-220 de CooperSurgical (le « Produit ») sera exempt de défaut
de matériau et de fabrication pendant une période d’'un (1) an a partir de la date
d’achat.

Si le Produit devenait inopérant a cause d’'un défaut matériel ou de fabrication
pendant cette période de garantie d'un (1) an, CooperSurgical, a sa discrétion,
réparera ou remplacera le Produit. Cette garantie limitée n’inclut pas le
remplacement ou la réparation dus a un dommage résultant d’'une installation
inadéquate, d’'une défaillance électrique externe, d’'un accident, d’un sinistre, d’'une
négligence, d’'une modification ou d’une utilisation dans un but autre que celui pour
lequel il a été congu ou pour lequel il est indiqué dans ce manuel d'utilisation. Cette
garantie ne couvre pas le remplacement ou la réparation par du personnel non
autorisé par CooperSurgical ni I'usure normale et ne s’applique pas aux composants
ou piéces jetables, a usage unique ou limité. Le seul et unique recours dans le
cadre de cette garantie limitée sera la réparation ou le remplacement comme
explicité ci-dessus.

La garantie limitée suscitée expose la seule garantie donnée par CooperSurgical
par rapport au Produit et aux piéces, et remplace toute autre garantie de
CooperSurgical en ce qui concerne le Produit.

COOPERSURGICAL NE FAIT NI NNACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE,
EXPLICITE OU IMPLICITE, EN CE QUI CONCERNE LE PRODUIT, INCLUANT
SANS LIMITATION LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADAPTATION DU PRODUIT A UNE UTILISATION PARTICULIERE. EN AUCUN
CAS COOPERSURGICAL NE SERA TENU POUR RESPONSABLE DE
DOMMAGES EMERGEANT DE LA PERTE DE JOUISSANCE DU PRODUIT,

OU DE TOUT AUTRE DOMMAGE ACCESSOIRE OU INDIRECT, QUE
COOPERSURGICAL AIT CONNAISSANCE OU NON EN AVANCE D'UNE TELLE
POSSIBILITE.

REMARQUE : Aucune Personne, aucun Agent, Distributeur, Revendeur, ni aucune
Entreprise n'est autorisé a changer ou modifier les conditions de cette garantie limitée.
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Pour bénéficier d’une réparation sous garantie

Contactez en premier lieu le service aprés-vente de CooperSurgical pour obtenir un
numéro d’autorisation de renvoi. Ce numéro d’autorisation de renvoi doit figurer sur
toute correspondance concernant votre réclamation sous garantie. CooperSurgical
n’est pas tenu d’accepter un Produit qui lui a été renvoyé sans numéro
d’autorisation de renvoi.

Le Produit doit étre renvoyé a CooperSurgical avec la preuve de la date d’achat.
Tous les produits doivent étre correctement désinfectés avant d’étre renvoyés pour
une réparation. Tous les colis envoyés a CooperSurgical doivent étre assurés et
emballés de facon sire, de préférence dans le carton de livraison d’origine. Veuillez
inclure une lettre expliquant le probléme et une référence au numéro d’autorisation
de renvoi. Tous les frais de transport et d’assurance doivent étre pré-payés par le
client, qui assumera tous les risques de perte.

Si CooperSurgical estime que le Produit nécessite une réparation prise en charge
en vertu de cette garantie limitée, CooperSurgical réparera ou remplacera le Produit
comme stipulé ci-dessus et renverra le Produit réparé ou remplacé au client, en port
pré-payeé, le risque de pertes étant transféré au client une fois la livraison faite au
transporteur.

Si CooperSurgical estime que le Produit nécessite une réparation non couverte par
cette garantie limitée, CooperSurgical renverra le Produit au client aux frais de
celui-ci ou contactera le client pour obtenir d’autres instructions. Sur instruction du
client, CooperSurgical réparera le Produit et renverra le Produit réparé au client, en
port pré-payé, le risque de pertes étant transféré au client une fois la livraison faite
au transporteur. CooperSurgical se réserve le droit de facturer au client les frais
raisonnables d’inspection et de réparation du Produit non couverts par la garantie
ainsi que les frais de renvoi.

REMARQUE : Le Produit ne contient aucune piéce réparable par I'utilisateur
(seuls les filtres peuvent étre remplacés de fagon épisodique). Les réparations
seront effectuées par le personnel d’entretien autorisé de CooperSurgical
uniquement.
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Informations relatives a la compatibilité
électromagnétique (CEM) — Systéme d’évacuation
des fumées LEEP PRECISION de CooperSurgical

®* L’équipement électrique médical nécessite des précautions spéciales

concernant la CEM et doit étre installé et mis en service conformément
aux informations relatives a la CEM fournies dans les documents
annexes.

® Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent
affecter 'équipement électrique médical.

Conseils et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le systeme d’évacuation des fumées LEEP PRECISION de CooperSurgical
est prévu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur final du systéme d’évacuation des fumées
LEEP PRECISION de CooperSurgical doit s’assurer qu'’il est utilisé dans un tel
environnement.

P s Environnement
Test d’émissions Conformité , " .
électromagnétique — Conseils
Les systémes d’évacuation des fumées
Emissions de RF Groupe 1 LEEP PRECISION de CooperSurgical
CISPR 11 n utlll_sent de quergle RF que pour leur
fonctionnement interne. Les émissions
RF sont donc tres faibles, et ne sont
pas susceptibles de causer
d’interférence avec les équipements
électroniques situés a proximité.
Emissions de RF L'utilisation des systémes d’évacuation
CISPR 11 Classe A des fumées LEEP PRECISION de
CooperSurgical est adaptée a tous les
établissements, y compris les
Emissions établissements domestiques ainsi que
d’harmoniques Classe A ceux directement connectés au réseau
CEI 61000-3-2 d’alimentation public basse tension qui
alimente les batiments résidentiels.
Fluctuations de
tension / Papillotement Conforme
CEIl 61000-3-3
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Conseils et déclaration du fabricant —
Immunité électromagnétique

Les systemes d’évacuation des fumées LEEP PRECISION de CooperSurgical
sont prévus pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur final du systéme d’évacuation des fumées
LEEP PRECISION de CooperSurgical doit s’assurer qu'’il est utilisé dans un tel

environnement.

Test d’immunité

Niveau de test
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique -
Conseils

Décharge
électromagnétique
(DEM)

CEI 61000-4-2

Contact + 6 kV

Air £ 8 kV

Contact + 6 kV

Air £ 8 kV

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

Transitoires électriques
rapides en salves

CEI 61000-4-4

+ 2 kV pour les
lignes d’alimentation

+ 1 kV pour les lignes
d’entrée/sortie

+ 2 kV pour les
lignes d’alimentation

+ 1 kV pour les
lignes d’entrée/sortie

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

Ondes de choc

Mode différentiel + 1 kV

Mode différentiel

La qualité de I'alimentation

+1kV secteur doit étre celle d’'un

CEI 61000-4-5 Mode commun + 2 kV Mode commun environnement commercial
+ 2 kV ou hospitalier type.

Creux de tension, <5 % U <5 % Ur La qualité de I'alimentation

coupures breves et
variations de tension sur
les lignes d’entrée de
I'alimentation électrique

CEI 61000-4-11

(chute >95 % pour Uy)
pendant 0,5 cycle

40 % Ug

(chute de 60 % pour Uy)
pendant 5 cycles

(chute >95 % pour Uy)
pendant 0,5 cycle

40 % U

(chute de 60 % pour
Up) pendant 5 cycles

secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial ou
hospitalier type.

Si l'utilisateur du systéme
d’évacuation des fumées LEEP
PRECISION de CooperSurgical

(70h%t) UJ 30 % (7210/: LijT 30 % nécessite un fonctionnement

chute de o chute de o continu méme en cas de
pour Ur) pendant pour Ur) pendant coupure de courant, branchez
25 cycles 25 cycles le systéme d'évacuation des
<5 % U <5 9% Ur fumées LEEP PRECISION de
(chute >95 % pour U7) | (chute >95 % pour Uy)| CooperSurgical sur un
pendant 5 s pendant5 s onduleur ou sur une batterie.

Champ magnétique de | 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques

la fréquence
d’alimentation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

dus a la fréquence du réseau
doivent correspondre au niveau
caractéristique d’'un emplacement
normal dans un environnement
commercial ou hospitalier type.

REMARQUE Us est la tension du secteur CA avant I'application du niveau de test,
en l'occurrence 230 V.
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Test Niveau de test Niveau de Environnement
d’immunité CEI 60601 conformité électromagnétique —
Conseils
RF transmise par | 3 Vrms 3V Lorsqu'ils sont utilisés pres du
conduction De 150 kHz a 80 MHz systéme d’évacuation des fumées
CEI 61000-4-6 LEEP PRECISION de CooperSurgical
3 V/m 3 V/m (cables inclus), les équipements de
RF émise par De 80 MHz a 2,5 GHz communication RF portables et
rayonnement mobiles ne doivent pas étre utilisés a
CEI 61000-4-3 une distance inférieure a celle appli-
cable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation
recommandée
d= T 7
‘ 25 |yF
REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la plage V4
de fréquences la plus élevée B -
s’applique.
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas d= 3.5 =) I;)e 80 MHz
f ; _— a 800 MHz
s’appliquer dans toutes les | Eq
situations. La propagation -
électromagnétique est affectée
par I'absorption et la réflexion d=T 7 7 De 800 MHz
des structures, des objets et des E_1 v P 425GHz

personnes.

2 |a puissance du champ magnétique provenant
d’émetteurs fixes, tels que des postes de téléphones
sans fil (cellulaires/sans fil) et des installations radio
mobiles, radio amateur, diffusion de radio AM et FM

et diffusion TV ne peut pas étre calculée

théoriquement a I'avance avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique di a
des émetteurs a radiofréquence fixes, un relevé des
émissions électromagnétiques du site doit étre
envisagé. Si la puissance du champ magnétique
mesurée a I'endroit ou le systeme d’évacuation

des fumées LEEP PRECISION de CooperSurgical
est utilisé dépasse le niveau de conformité RF
applicable ci-dessus, il faut vérifier que le systeme
d’évacuation des fumées LEEP PRECISION de
CooperSurgical fonctionne correctement. En cas de
fonctionnement incorrect, il faut alors appliquer des
mesures supplémentaires, telles que la réorientation
ou le repositionnement du systéme d’évacuation des
fumées LEEP PRECISION de CooperSurgical.

o

Pour la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz,

la puissance du champ magnétique ne doit pas
dépasser 3 V/m.

ou P est la puissance nominale
maximum de I'émetteur en watts (W)
selon le fabricant de I'émetteur et d
est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

La puissance du champ magnétique
provenant d’émetteurs RF fixes,
comme indiqué par une étude du
site électromagnétiquea, doit étre
inférieure au niveau de conformité
de chaque plage de fréquencesb.

Une interférence peut se produire

a proximité de tout équipement
marqué du symbole suivant :

()
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Distance de séparation recommandée

Distance de séparation recommandée entre les équipements de communication
par RF portables et mobiles et le systéme d’évacuation des fumées LEEP
PRECISION de CooperSurgical.

Les systemes d’évacuation des fumées LEEP PRECISION de CooperSurgical sont
congus pour étre utilisés dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations des RF rayonnées sont contrélées. Le client ou l'utilisateur des systemes
d’évacuation des fumées LEEP PRECISION de CooperSurgical peut aider a éviter les
perturbations électromagnétiques en maintenant une distance minimum entre les équipe-
ments de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et les systemes d’évacu-
ation des fumées LEEP PRECISION de CooperSurgical, comme recommandé ci-dessous,
en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Puissance de Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur
sortie .
maximum de (Métres) [Remarques 1 & 2]
I'émetteur
Watts De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
3,5
d= Q]JP d:[— \[P d:[L]«lP
1 Eq Eq
0,01 0,1167 0,167 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7379
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3789
100 11,667 11,667 23,333

Pour les émetteurs classés a une puissance de sortie maximale non indiquée
ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en metres (m) peut étre
déterminée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou

P correspond a la classe de puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts
(W) selon le fabricant de I'émetteur.

Pour le systeme d’évacuation des fumées LEEP PRECISION de CooperSurgical :
V;=3Vrms
El =3V/m

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage
de fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Légende des symboles

Référence de commande s
Ce coté vers le

haut

—)
—)

Numéro de série

Attention, risque de

. . choc électrique
Consulter les instructions q

|
d’utilisation

M Fabricant
Date de fabrication

& Attention
Fragile

Non stériles

Conserver au sec

Ce symbole indique que le dispositif doit &tre envoyé aux organismes
spéciaux conformément aux réglementations locales pour une collecte
séparée apres sa durée de vie utile.

Avertissement : selon la loi fédérale américaine, ce produit nepeut
étre vendu que par un médecin ou sur son ordonnance.

EQUIPEMENT MEDICAL EVALUE EN CE QUI CONCERNE
LES CHOCS ELECTRIQUES, INCENDIES ET DANGERS
MECANIQUES CONFORMEMENT AUX NORMES UL60601-1
ET CAN/CSA C22.2 No.601.1 UNIQUEMENT

Ce produit est conforme a la Directive relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE.

Représentant agréé de la Communauté européenne.

PRECISION™ est une marque de CooperSurgical, Inc.
CooperSurgical est une marque déposée de CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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Descrizione del sistema

Il sistema di filtrazione dell’aria in tre stadi Sistema di evacuazione dei fumi
LEEP PRECISION LP-30-220 CooperSurgical viene usato per rimuovere i
pennacchi di fumo contenenti particolato veicolato dall’aria prodotti durante le
procedure d’ufficio e quelle chirurgiche, e presenta le seguenti caratteristiche:

Basso livello di rumore.

La tripla filtrazione dell'aria offre un livello di efficienza per 0,014 micron stimato al
99,999%. Cio comprende un prefiltro, un filtro a carbone per rimuovere gli odori e
un filtro finale di sicurezza posizionato dopo il filtro a carbone.

Elevato flusso d’aria per raccogliere efficacemente i pennacchi di fumo.

Si collega comodamente al sistema integrato LEEP PRECISION CooperSurgical
con fissaggio al muro o senza appoggio.

Precauzioni

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici
0 su presentazione di prescrizione medica.

Il presente dispositivo genera una potente forza di vuoto, per cui occorre
prestare attenzione per garantire che il controllo dell’aspirazione e la posizione
dell’'estremita di entrata del tubo di aspirazione siano regolati in maniera
opportuna al fine di prevenire lesioni alla paziente o un danno involontario ai
materiali chirurgici.

| materiali rimossi dai pennacchi di fumo mediante questo dispositivo sono
potenzialmente pericolosi. Manipolare conformemente alle linee guida

29 CFR 1910.1030 e OSHA 3127.1992 (Esposizione lavorativa ai patogeni
veicolati dal sangue, Occupational Exposure to Blood Borne Pathogens).

Per prevenire il rischio di incendio o di esplosione, non utilizzare il sistema in
presenza di materiali infiammabili o potenzialmente tali.

Nel sistema non devono penetrare sostanze liquide.

Per prevenire un guasto prematuro del cilindro del filtro ULPA, non far funzionare
il presente dispositivo senza che sia in sede un prefiltro monouso.

Non & consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura.
Nessuna parte puo essere sottoposta a manutenzione da parte del cliente.

L'utente pud eseguire soltanto la sostituzione dei cavi di alimentazione o dei
fusibili. Sostituire questi articoli esclusivamente con i pezzi di ricambio esatti
forniti da CooperSurgical.

Avvertenza

Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere
collegata esclusivamente a una rete di alimentazione con messa a terra protetta.
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Preparazione iniziale del sistema

Avete ricevuto un’unica confezione contenente 'unita a vuoto. Gli accessori
monouso necessari per eseguire le procedure devono essere acquistati
separatamente da CooperSurgical.

Installazione del filtro ULPA

Inserire il cilindro del filtro ULPA grande con la
freccia del flusso d’aria rivolta verso il basso
(fare riferimento alla Foto A).

Foto A

Istruzioni di funzionamento

Preparare I'unita per 'uso inserendo un prefiltro
monouso e pulito sul cilindro del filiro ULPA (fare
riferimento alla Foto B). Assicurarsi che questo
dispositivo sia collocato in modo saldo.

Foto B

Per le procedure che richiedono di eliminare i pennacchi di fumo in stretta
vicinanza (ossia lo specolo vaginale)

Assemblare il riduttore da % di pollice (0,95 cm; numero
di catalogo 6083) nell'attacco sulla parte superiore del
prefiltro monouso mediante un leggero movimento di
torsione. Collegare I'estremita di una tubazione per
I'evacuazione (numero di catalogo 6084) avente
diametro interno di lunghezza appropriata da % di
pollice (0,95 cm) al connettore del riduttore e dirigere
I'altra estremita verso la paziente e qualsiasi dispositivo
opportuno da usare, come ad esempio uno specolo

vaginale fornito di un adattatore per I'evacuazione del Foto C
fumo (fare riferimento alla Foto C).
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Per le procedure che richiedono di eliminare i pennacchi di fumo in un’area
aperta (vale a dire, le lesioni esterne)

1. Assemblare la tubazione per I'evacuazione monouso (numero di catalogo 6084)
sterile direttamente nella parte superiore del prefiltro. Posizionare I'estremita
opposta sul sito da trattare.

2. Collegare l'unita a un’opportuna presa a parete (fare riferimento alla sezione
Specifiche).

3. Premere linterruttore ALIMENTAZIONE portandolo nella posizione “ACCESO”
per avviare l'unita.

4. Al termine di ciascuna procedura attivare il sistema per garantire il sicuro
contenimento delle particelle. Utilizzando i guanti e una mascherina, rimuovere
il prefiltro, il riduttore e la sezione utilizzata del tubo di aspirazione e smaltire in
un recipiente per i rifiuti infettivi (fare riferimento a Precauzioni). Il sistema di
evacuazione dei fumi LEEP PRECISION LP-30-220 CooperSurgical deve
essere conservato con un nuovo prefiltro e riduttore sul filtro ULPA.

NOTA: la durata prevista del filtro ULPA € compresa fra 3 e 6 mesi, a seconda
dell'utilizzo. Questo deve essere smaltito in un contenitore per rifiuti infettivi in caso
si rilevi odore di pennacchi di fumo oppure I'aspirazione sia diminuita.

Procedure di manutenzione

Nel corso del normale funzionamento non viene richiesta alcuna attivita di
manutenzione, eccetto che assicurarsi di mantenere uno spazio ampio intorno
all'unita per consentire il libero flusso dell’aria e un adeguato raffreddamento.

Procedure di pulizia

La parte esterna dell’'unita pud essere pulita secondo le esigenze con un panno
morbido inumidito (non bagnato) con alcol isopropilico. Nell’'unita non devono
penetrare sostanze liquide.

Specifiche

Uso
Temperatura ambiente: tra +10 °C e +40 °C
Umidita relativa: tra il 10% e il 90%
Pressione atmosferica: tra 700 hPa e 1060 hPa

Spedizione e conservazione

Temperatura ambiente: tra +10 °C e +40 °C
Umidita relativa: tra il 10% e il 90%
Pressione atmosferica: tra 700 hPa e 1060 hPa
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Fusibili:
Classe di sicurezza:

Valore nominale
di alimentazione:

Elettriche:

Dimensioni
(larghezza x

profondita x altezza):

Peso:
Flusso d’aria:

Filtro:

Direttiva RAEE

10 A, 250 V, tipo T, a fusione lenta
1

2200 VA
230 V c.a., 50 Hz

22,86 cm x 22,86 cm x 53,24 cm
(9 pollici x 9 pollici x 22 pollici)

9,53 kg (21 libbre)
minimo di 35 CFM allimpostazione massima

prefiltro, filtro a carbone per rimuovere gli odori e
filtro ULPA idrofobico stimato al 99,999% di livello di
efficienza per particelle da 0,014 micron (in base alle
valutazioni dello Standard CNC).

IAl fine di preservare, proteggere e migliorare la qualita
del’ambiente, tutelare la salute dell’'uomo e utilizzare
risorse naturali in modo prudente e razionale, non
smaltire i rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE) come rifiuti indifferenziati nei
cassonetti comunali. Contattare i siti locali preposti

per lo smaltimento dei RAEE.

Informazioni per riordinare

Prefiltro monouso:
Filtro ULPA:
Riduttore:

Tubo monouso

(diam. int. da % di pollice [0,95 cm]):

numero di catalogo (REF) 6081
numero di catalogo (REF) 6082
numero di catalogo (REF) 6083

numero di catalogo (REF) 6084

Dichiarazione di responsabilita

CooperSurgical garantisce la sicurezza, I'affidabilita e le prestazioni del sistema di
evacuazione dei fumi LEEP PRECISION solo se l'installazione, le tarature e le
riparazioni sono eseguite da personale autorizzato da CooperSurgical e se tale
sistema € utilizzato in conformita alle istruzioni fornite in un'area che soddisfi tutti i

requisiti IEC applicabili.
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Informazioni sulla garanzia

CooperSurgical, Inc. garantisce che il sistema di evacuazione dei fumi LEEP
PRECISION LP-30-220 CooperSurgical (il “Prodotto”) sara privo di difetti di materiali
e di manodopera per un periodo di un (1) anno dalla data originale di acquisto.

Se il Prodotto diventa inutilizzabile a causa di difetti di materiali o di manodopera
durante questo periodo in garanzia di un (1) anno, CooperSurgical riparera

o sostituira il Prodotto, a propria discrezione. La garanzia limitata non include la
sostituzione o I'assistenza per riparare danni derivanti da installazione impropria,
caduta di corrente esterna, incidente, disastro, negligenza, modifica o utilizzo per
qualunque finalita diversa da quella per cui €& stato originariamente progettato

o indicato per I'uso nel presente Manuale di funzionamento. Tale garanzia non
copre l'assistenza o la riparazione da parte di personale non autorizzato da
CooperSurgical né la normale usura e non si applica ad articoli o componenti
monouso o di utilizzo singolo o limitato. L'unico ed esclusivo rimedio ai sensi della
presente garanzia limitata sara la riparazione o la sostituzione come qui disposto.

La garanzia limitata summenzionata stabilisce I'unica garanzia di CooperSurgical per
quanto riguarda il Prodotto e tutte le sue parti, e sostituisce qualsiasi altra garanzia
di CooperSurgical sul Prodotto.

COOPERSURGICAL NON OFFRE NE CONCEDE ALCUNA ALTRA GARANZIA,
SIA ESPRESSA SIA IMPLICITA, PER QUANTO RIGUARDA IL PRODOTTO,
INCLUSE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, GARANZIE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. COOPERSURGICAL NON SARA
RESPONSABILE IN ALCUN CASO DI DANNI SCATURITI DALLA PERDITA
DELL'USO DEL PRODOTTO O DI QUALSIASI ALTRO DANNO INCIDENTALE
O CONSEQUENZIALE, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE
COOPERSURGICAL SIA O MENO A CONOSCENZA IN ANTICIPO DELLA
POSSIBILITA DI TALE DANNO.

NOTA: nessuna persona, agente, distributore, concessionario o azienda &
autorizzato a modificare i termini della presente garanzia limitata.
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Per ottenere I'assistenza in garanzia

Per prima cosa contattare il servizio assistenza presso CooperSurgical per ottenere
un numero di autorizzazione alla restituzione. Tale numero di autorizzazione alla
restituzione deve comparire su tutta la corrispondenza inerente alla Vostra richiesta
di garanzia e CooperSurgical non & tenuta ad accettare un Prodotto riconsegnato
che sia privo di numero di autorizzazione alla restituzione.

Il Prodotto deve essere riconsegnato a CooperSurgical, unitamente alla prova della
data di acquisto. Prima della riconsegna per I'assistenza, tutti i prodotti devono
essere opportunamente disinfettati. Ogni spedizione a CooperSurgical deve essere
assicurata e confezionata in modo sicuro e senza rischi, preferibilmente nella
confezione della spedizione originale. Includere una lettera che illustri il problema

e un riferimento al numero di autorizzazione alla restituzione. Tutte le spese relative
al trasporto per la restituzione e all’assicurazione devono essere pagate in anticipo
dal cliente, il quale sosterra ogni rischio legato a un’eventuale perdita.

Se CooperSurgical stabilisce che il Prodotto necessita di riparazione coperta dalla
presente Garanzia limitata, CooperSurgical riparera o sostituira il Prodotto come
previsto sopra e riconsegnera al cliente il Prodotto riparato o sostitutivo, previo
pagamento anticipato del trasporto con il rischio di perdita a carico del cliente dopo
consegna al trasportatore comune.

Ove CooperSurgical stabilisca che il Prodotto necessita di una riparazione non
coperta dalla presente garanzia limitata, allora CooperSurgical riconsegnera

il Prodotto al cliente a spese di quest’ultimo o lo contattera per fornirgli ulteriori
istruzioni. Se cosi informato dal cliente, CooperSurgical riparera il Prodotto

e riconsegnera al cliente il Prodotto riparato previo pagamento anticipato del
trasporto, con il rischio di perdita a carico del cliente dopo consegna al
trasportatore comune. CooperSurgical potra fatturare al cliente il costo ragionevole
della verifica e riparazione non in garanzia del Prodotto, nonché il costo relativo al
trasporto di restituzione.

NOTA: non sono presenti parti con manutenzione eseguibile dall'utente (escluse le
occasionali sostituzioni dei filtri). Le riparazioni devono essere svolte solo da
personale di assistenza autorizzato CooperSurgical.
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Informazioni sulla conformita EMC — Sistema di
evacuazione dei fumi LEEP PRECISION
CooperSurgical

® Le apparecchiature elettromedicali necessitano di speciali precauzioni per
quanto riguarda la conformita elettromagnetica (EMC) e devono essere
installate e messe in funzione secondo le informazioni EMC fornite nei
documenti di accompagnamento.

®* Le apparecchiature elettromedicali possono essere influenzate dalle
apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza mobili e portatili.

Linee guida e dichiarazione del produttore —

Emissioni elettromagnetiche

Il sistema di evacuazione dei fumi CooperSurgical € indicato per 'uso nel’ambiente
elettromagnetico specificato di seguito LEEP PRECISION. Il cliente o I'utente finale

del sistema di evacuazione dei fumi LEEP PRECISION CooperSurgical devono
assicurarsi che I'unita venga utilizzata in tale ambiente.

‘ssioni | Conf it3 Ambiente elettromagnetico —
Test delle emissioni onformita Linee guida
| sistemi di evacuazione dei fumi LEEP
Emissioni RF Gruppo 1 PRECISION CooperSurgical utilizzano
CISPR 11 unicamente energia a radiofrequenza
per il proprio funzionamento interno.
Pertanto, le emissioni RF sono
estremamente ridotte e non causano
alcuna interferenza nelle apparecchia-
ture elettroniche circostante.
Emissioni RF | sistemi di evacuazione dei fumi LEEP
CISPR 11 Classe A PRECISION CooperSurgical sono
adatti per I'uso in ogni costruzione,
comprese quelle a uso domestico e gli
Emissioni armoniche edifici collegati direttamente alla rete
IEC 61000-3-2 Classe A pubblica di alimentazione elettrica a
bassa tensione che rifornisce gli edifici
Fluttuazioni di usati per scopi domestici.
tensiom_elemissioni Conforme
flicker
IEC 61000-3-3
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Linee guida e dichiarazione del produttore —

Immunita elettromagnetica

Il sistema di evacuazione dei fumi LEEP PRECISION CooperSurgical & indicato per
I'uso nell’'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente finale
del sistema di evacuazione dei fumi LEEP PRECISION CooperSurgical devono

assicurarsi che I'unita venga utilizzata in tale ambiente.

. . . . . Linee guida —
Test di Livello di test Livello di Ambi%ntali
immunita IEC 60601 conformita .
elettromagnetiche
Scarica +6 kV contatto +6 kV contatto | pavimenti devono essere di
elettromagnetica legno, cemento o piastrelle
(ESD) +8 kV aria +8 kV aria di ceramica. Se i pavimenti
sono ricoperti di materiale
IEC 61000-4-2 sintetico, 'umidita relativa
deve essere almeno 30%.
Burst/transitori +2 kV per linee di +2 kV per linee di La qualita della rete di
elettrici veloci alimentazione elettrica alimentazione elettrica alimentazione principale
lla di
IEC 61000-4-4 deve essere quella di un

+1 kV per linee di
ingresso/uscita

+1 kV per linee di
ingresso/uscita

tipico ambiente commerciale
o ospedaliero.

Sovratensione

IEC 61000-4-5

+1 kV modalita
differenziale

+2 kV modalita comune

+1 kV modalita
differenziale

+2 kV modalita comune

La qualita della rete di
alimentazione principale
deve essere quella di un
tipico ambiente commerciale
o ospedaliero.

Cadute di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni di
tensione nelle linee
di ingresso di
alimentazione
elettrica

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(> 95% caduta in UT)
per 0,5 cicli

40% Ut
(60% caduta in UT)
per 5 cicli

70% Ut
(30% caduta in UT)
per 25 cicli

<5% Ut
(> 95% caduta in UT)
per5s

<5% Ut
(> 95% caduta in UT)
per 0,5 cicli

40% Ut
(60% caduta in UT)
per 5 cicli

70% Ut
(30% caduta in UT)
per 25 cicli

<5% Ut
(> 95% caduta in UT)
per5s

La qualita della rete di
alimentazione principale
deve essere quella di un
tipico ambiente commerciale
0 ospedaliero.

Se l'utente del sistema di
evacuazione dei fumi LEEP
PRECISION CooperSurgical
necessita di un
funzionamento ininterrotto
durante le interruzioni della
rete di alimentazione
principale, si consiglia di
alimentare il sistema di
evacuazione dei fumi LEEP
PRECISION CooperSurgical
a batteria o con un gruppo
di continuita.

Campo magnetico
della frequenza di
alimentazione
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/Im

3 A/Im

| campi magnetici della
frequenza di alimentazione
devono essere a livelli tipici
di una normale ubicazione in
un tradizionale ambiente
commerciale o ospedaliero.

NOTA U ¢ la tensione della rete di alimentazione in c.a. prima dell'applicazione del livello di test.

In questo caso 230 V.
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Test di Livello di test Livello di Linee guida — Ambientali
immunita IEC 60601 conformita elettromagnetiche
RF condotta 3 Vrms 3V Le apparecchiature di comunicazione

IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz
RF irradiata 3 V/im 3 Vim
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz

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

NOTA 2: queste linee guida non sono applicabili
in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata
dall’assorbimento e dal riflesso da parte
di strutture, oggetti e persone.

a | e intensita dei campi che provengono da
trasmettitori fissi, come stazioni base per
radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio mobili
terrestri, apparecchi radioamatoriali, radiodiffusione
AM ed FM e telediffusione, non possono essere
calcolate con precisione in modo teorico. Per
valutare un ambiente elettromagnetico generato da
trasmettitori RF fissi, occorre realizzare una prova
sul campo. Se l'intensita del campo misurata nel
luogo in cui viene usato il sistema di evacuazione
dei fumi LEEP PRECISION CooperSurgical &
superiore al livello di conformita RF applicabile sopra
indicato, occorre verificare il corretto funzionamento
del sistema di evacuazione dei fumi LEEP
PRECISION CooperSurgical. Se vengono rilevate
prestazioni anomale, occorrera impiegare misure
aggiuntive, come riorientare o riposizionare il sistema
di evacuazione dei fumi LEEP PRECISION
CooperSurgical.

o

Oltre la gamma di frequenza compresa tra 150 kHz
e 80 MHz, le intensita dei campi devono essere
inferiori a 3 V/m.

RF mobile e portatile non devono
essere utilizzate piu vicino a qualsiasi
parte del sistema di evacuazione

dei fumi LEEP PRECISION
CooperSurgical, inclusi i cavi, della
distanza di separazione consigliata
calcolata con I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

- 3.5
d= |—|VP

|

m35 ] Da 80 MHz
d= - \ P a800MHz

| £q

7 ] Da 800 MHz
d= | & VP a25GHz

dove P é la potenza nominale
massima in uscita del trasmettitore
in watt (W) secondo il produttore del
trasmettitore e d ¢ la distanza di
separazione consigliata in metri (m).

Le intensita dei campi da trasmettitori
RF fissi, come determinate da una
prova sul campo elettromagnetico?,
devono essere inferiori al livello di
conformita in ogni gamma di
frequenzab.

Le interferenze possono verificarsi
in prossimita di apparecchiature
contrassegnate con il simbolo

caniiantg:

()
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Distanza di separazione consigliata

Distanza di separazione consigliata tra apparecchiature di comunicazione

a radiofrequenza mobili e portatili e il sistema di evacuazione dei fumi LEEP
PRECISION CooperSurgical

Il sistema di evacuazione dei fumi LEEP PRECISION CooperSurgical € indicato per
I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze RF irradiate siano
controllate. Il cliente o I'utente del sistema di evacuazione dei fumi LEEP
PRECISION CooperSurgical possono aiutare a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione a radiofrequenza mobili e portatili (trasmettitori) e il sistema di
evacuazione dei fumi LEEP PRECISION CooperSurgical come consigliato di seguito,
in base alla potenza massima in uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
nominale tri te1e2
massima in (metri) [note 1 e 2]
uscita del
trasmettitore Da 150 kHz a Da 80 MHz a Da 800 MHz a
watt 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
351.5 351.5 7 B
d :[— P d=|— P d= T P
V1 E1 1
0,01 0,1167 0,1167 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7379
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3789
100 11,667 11,667 23,333

Per i trasmettitori classificati per una potenza massima in uscita non elencata
sopra, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo essere stimata
usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P
rappresenta la potenza nominale massima in uscita del trasmettitore in watt (W)
in base ai valori specificati dal produttore del trasmettitore.

Per il sistemi di evacuazione dei fumi LEEP PRECISION CooperSurgical:
V;=3Vrms
E; =3V/m

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

NOTA 2: queste linee guida non sono applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento
e dal riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.
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Spiegazione dei simboli

Numero di riordine

Questo lato verso
I'alto

—)
—)

X X |
@ Numero di serie
A Attenzione, rischio
di scosse elettriche
Consultare le istruzioni
per l'uso
Produttore
M Data di produzione
& Attenzione
! Fragile
., Non sterili

T Mantenere asciutto

Il simbolo indica che, al termine della vita utile, il dispositivo
dovrebbe essere inviato agli enti preposti in conformita ai
regolamenti locali per la raccolta differenziata.

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo

RX OnIy dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.
&SS'F/% APPARECCHIATURA MEDICA PER QUANTO RIGUARDA
c'us SCOSSE ELETTRICHE, INCENDI E PERICOLI MECCANICI
UNICAMENTE IN CONFORMITA A UL60601-1 E CAN/CSA
6D33 C22.2 No.601.1
Il prodotto & conforme alla direttiva per le apparecchiature medicali
93/42/CEE.

Rappresentante autorizzato per I'Unione europea.

PRECISION™ & un marchio di CooperSurgical, Inc.
CooperSurgical &€ un marchio registrato di CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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LEEP PRECISION™ Sistema de Aspiragcdao de Fumos, 230 V CA

(Portugués / Portuguese)

Descrigcao do sistema

O Sistema de Aspiragcao de Fumos LEEP PRECISION da CooperSurgical LP-30-220
€ um sistema de filtragéo de ar em trés fases, utilizado para remover particulas
suspensas no ar produzidas durante procedimentos em consultorio e cirurgicos,
que possui as seguintes caracteristicas:

Baixo nivel de ruido.

Tripla filtracdo de ar, oferecendo um nivel de eficiéncia de 0,014 microns
avaliada em 99,999%. Inclui um pré-filtro, um filtro de carvéo para eliminagéo
de odores e um filtro de seguranga final colocado depois do filtro de carvao.

Fluxo de ar elevado para uma recolha eficaz da fumaga.

Encaixa-se convenientemente na Sistema Integrado LEEP PRECISION da
CooperSurgical — montada na parede ou néo.

Cuidados

A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

Este dispositivo produz uma for¢a de vacuo significativa, pelo que se deve
ter cuidado para assegurar que o controlo da aspiragao e a posicao da
extremidade de entrada da tubagem de aspiracao estédo devidamente
ajustados para prevenir lesdes no paciente ou danos inadvertidos nos
materiais cirurgicos.

Os materiais na fumacga removidos por este dispositivo sdo potencialmente
perigosos. Manuseie de acordo com as directrizes 29 CFR 1910.1030 e
OSHA 3127.1992 (Exposi¢ao ocupacional a agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue).

Para evitar o risco de incéndio ou explosao, nao utilize o sistema na
presenga de materiais inflamaveis ou potencialmente inflamaveis.

N&o permita a entrada de fluidos no sistema.

Para evitar uma avaria prematura do cilindro do Filtro ULPA, nao utilize este
dispositivo sem um pré-filtro descartavel.

Nao é permitida qualquer modificagdo deste equipamento.
N&o possui quaisquer pegas que possam ser reparadas pelo cliente.

O utilizador s6 pode efectuar a substituicdo dos cabos de alimentagéo
ou fusiveis. Substitua estes itens apenas pela(s) pecga(s) de substituicdo
exacta(s) disponibilizada(s) pela CooperSurgical.

Adverténcia

Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento s6 deve ser ligado
a uma tomada eléctrica com ligacao de proteccéo a terra.
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Preparacao inicial do sistema

A embalagem que recebeu contém a unidade de vacuo. Os acessorios
descartaveis necessarios para efectuar procedimentos devem ser encomendados
separadamente a CooperSurgical.

Instalagao do Filtro ULPA

Insira o cilindro grande do Filtro ULPA com a seta de
fluxo de ar a apontar para baixo (Veja a Fotografia A).

Instrugdes de funcionamento

Prepare a unidade, inserindo um pré-filtro descartavel
limpo no cilindro do Filtro ULPA (Veja a Fotografia B).
Certifique-se de que o dispositivo esta devidamente
encaixado.

Fotografia B

Para procedimentos que requeiram uma remogao da fumaga préxima da sua
fonte (por ex., espéculo vaginal)

Monte o redutor de % polegadas (0,95 cm) (Numero de
catalogo 6083) na porta situada na parte superior do
pré-filtro descartavel aplicando um ligeiro movimento
de torgdo. Encaixe uma extremidade de comprimento
apropriado da tubagem de evacuagdo com um DI de
% polegadas (0,95 cm) (Numero de catalogo 6084) no
conector do redutor e encaminhe a outra extremidade
para o paciente e qualquer dispositivo apropriado em
utilizagéo, como por exemplo, um espéculo vaginal
equipado com um adaptador de aspiragéo de fumos Fotografia C
(Veja a Fotografia C).
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Para procedimentos que requeiram uma remog¢ao da fumaga numa area aberta
(por ex., lesdes externas)

1. Monte a tubagem de aspiragao descartavel, esterilizada (Numero de catalogo
6084) directamente na parte superior do pré-filtro. Posicione a extremidade
oposta sobre o local a ser tratado.

2. Ligue a unidade a uma tomada de parede apropriada (Consulte a secgéo
Especificagdes).

3. Coloque o interruptor de alimentagao na posicdo ON (Ligado) para iniciar a
unidade e ajuste o botao de controlo da aspiragéo para o nivel pretendido.

4. Apo6s a concluséo de cada procedimento, active o sistema para assegurar a
contengéo segura das particulas. Utilizando luvas e uma mascara, remova o
pré-filtro, o redutor e a secgao utilizada da tubagem de aspiragéo e elimine-os
para um recipiente de residuos infecciosos (Consultar Cuidados). O Sistema de
Aspiracao de Fumos LEEP PRECISION da CooperSurgical LP-30-220 deve ser
armazenado com um novo pré-filtro e com um redutor, em vez do Filtro ULPA.

NOTA: A vida util prevista do Filtro ULPA é de 3 a 6 meses, dependendo da sua
utilizacdo. Este deve ser eliminado para um recipiente de residuos infecciosos em
caso de detecgao de odor da fumacga ou diminuigéo do nivel de aspiragao.

Procedimentos de manutencao

N&ao é necessario efectuar qualquer manutengao durante o funcionamento normal
para além de assegurar um espago amplo em redor da unidade, para permitir a
livre circulagéo de ar e uma refrigeragao adequada.

Procedimentos de limpeza

A superficie exterior da unidade pode ser limpa, conforme necessario, com um pano
macio embebido (e ndo molhado) em alcool isopropilico. Nao permita a entrada de
liquido na unidade.

Especificagoes

Utilizacéo
Temperatura ambiental: entre +10 °C e +40 °C
Humidade relativa: entre 10 % e 90 %
Pressao do ar: entre 700 hPa e 1060 hPa

Transporte e armazenamento

Temperatura ambiental: entre +10 °C e +40 °C
Humidade relativa: entre 10 % e 90 %
Pressao do ar: entre 700 hPa e 1060 hPa
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Fusiveis:

Classe de segurancga:
Poténcia nominal:
Eléctricas:

Dimensodes (L x P x A):

Peso:
Fluxo de ar:

Filtro:

Directiva REEE

10 A, 250 V, Tipo T, acgao retardada
I

2200 VA

230 V AC, 50 Hz

22,86 cm x 22,86 cm x 53,24 cm
(9 polegadas x 9 polegadas x 22 polegadas)

9,53 Kg (21 libras)
35 CFM no minimo na definicdo maxima

Pré-filtro, filtro de carvao para eliminagdo de odores

e Filtro ULPA hidrofébico com um nivel de eficiéncia
para particulas de 0,014 microns avaliada em 99,999%
(com base em Avaliagbes CNC Padrao).

Para preservar, proteger e melhorar a qualidade do
ambiente, proteger a saude humana e utilizar os
recursos naturais de forma prudente e racional,

nao elimine residuos de equipamentos eléctricos e
electronicos (REEE) como residuos urbanos nao
separados. Contacte os centros de eliminagéo de REEE.

Informagao sobre encomendas

Pré-filtro descartavel:
Filtro ULPA:
Redutor:

Tubagem descartavel

Numero de catélogo (REF) 6081
Numero de catéalogo (REF) 6082
Numero de catalogo (REF) 6083

[DI de % polegadas (0,95 cm)]: Numero de catalogo (REF) 6084

Termo de Responsabilidade

A CooperSurgical garante a seguranga, fiabilidade e desempenho do Sistema de
Aspiracao de Fumos LEEP PRECISION apenas se a instalagao, as recalibracoes e
as reparacgoes forem efectuadas por pessoal autorizado pela CooperSurgical e se
esta for utilizada em conformidade com as instrugdes apresentadas numa area que
cumpra todos os requisitos IEC aplicaveis.
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Informacgao de garantia

A CooperSurgical, Inc. garante que o Sistema de Aspiragdo de Fumos LEEP
PRECISION da CooperSurgical, LP-30-220, (o “Produto”) ndo contém quaisquer
defeitos de materiais e mao de obra durante um periodo de um (1) ano a partir da
data de compra original.

Se o Produto deixar de funcionar devido a um defeito nos materiais ou méo de
obra durante este periodo de garantia de um (1) ano, a CooperSurgical ira, a seu
critério, proceder a reparagéo ou substituicdo do Produto. Esta garantia limitada nao
inclui a substituicdo ou servigo para reparagao de danos resultantes de instalagéo
inadequada, falha eléctrica externa, acidente, desastre, negligéncia, modificagéo
ou uso para outro fim que nao aquele para o qual foi originalmente concebido

ou indicado neste Manual de funcionamento. Esta garantia ndo cobre qualquer
servigo ou reparagao efectuado por pessoal ndo autorizado pela CooperSurgical,
nem o desgaste normal, e ndo se aplica a itens ou componentes descartaveis, de
utilizagéo unica ou limitada. A Unica e exclusiva solugéo ao abrigo desta Garantia
Limitada sera a reparagéo ou substituicaéo, tal como previsto no presente
documento.

A Garantia Limitada que se segue constitui a Unica garantia feita pela
CooperSurgical em relagdo ao Produto e a todas as pegas que o compdem,
e substitui qualquer outra garantia da CooperSurgical referente ao Produto.

A COOPERSURGICAL NAO FAZ NEM CONCEDE QUALQUER OUTRA
GARANTIA, NEM EXPRESSA NEM IMPLICITA, RELATIVAMENTE AO PRODUTO,
INCLUINDO SEM QUALQUER LIMITAGAO, GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO
OU ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM. A COOPERSURGICAL NAO
PODERA EM CASO ALGUM SER RESPONSABILIZADA POR QUAISQUER
DANOS DECORRENTES DE PERDAS RELACIONADAS COM A UTILIZAGAO

DO PRODUTO, NEM POR DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES,
INDEPENDENTEMENTE DA COOPERSURGICAL TER OU NAO CONHECIMENTO
PREVIO DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DESSES MESMOS DANOS.

NOTA: Nenhuma Pessoa, Agente, Distribuidor, Revendedor ou Empresa esta
autorizado a alterar ou modificar os termos desta Garantia Limitada.
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Para obter o servigo de garantia

Contacte primeiro o Departamento de Assisténcia da CooperSurgical para obter um
Numero de Autorizagao de Devolugao. Este Numero de Autorizagdo de Devolugao
deve aparecer em toda a correspondéncia trocada relativamente ao seu pedido
aplicagédo da garantia. A CooperSurgical reserva-se o direito de ndo aceitar a
devolugao de um Produto sem Numero de Autorizagéo de Devolugéo.

O Produto deve ser devolvido a CooperSurgical juntamente com o comprovativo
da data da sua aquisi¢cao. Todos os produtos tém de se encontrar devidamente
desinfectados antes de serem devolvidos para reparagdo. Todas as expedi¢des do
Produto para a CooperSurgical tém de estar cobertas por seguro e devidamente
embaladas, de preferéncia na embalagem original. Inclua uma carta que explique
o problema e indique o Numero de Autorizagéo de Devolugéo. Todos os custos de
transporte e seguro tém de ser previamente pagos pelo cliente e este sera
responsavel por todos os riscos de perda.

Se a CooperSurgical determinar que o Produto tem de ser reparado ao abrigo desta
Garantia Limitada, a CooperSurgical irda proceder a sua reparagéo ou substituigao,
conforme estipulado acima, e ird devolver ao cliente o Produto reparado ou
substitui-lo por outro, suportando os custos de transporte, sendo que o risco de
perda é transferido para o cliente apds a entrega ao transportador comum.

Se a CooperSurgical determinar que o Produto tem de ser reparado e que essa
reparagao nao € abrangida por esta Garantia Limitada, a CooperSurgical ira
proceder a devolugéao do Produto ao cliente, sendo estes custos suportados

pelo cliente, ou ira contactar o cliente para obter instrugées sobre os passos
seguintes. Se o cliente der instrugdes para se proceder a reparagao do Produto,

a CooperSurgical ira repara-lo e devolvé-lo ao cliente, com frete pré-pago, sendo

o risco de perda transferido para o cliente apds a entrega ao transportador comum.
A CooperSurgical reserva-se o direito de cobrar ao cliente o custo razoavel da
inspecgao nao abrangida pela garantia, pela reparagéo do Produto e pelos custos
envolvidos na devolugao do Produto.

NOTA: Nao existem quaisquer pegas que possam ser reparadas pelo utilizador
(excluindo as alteragdes periodicas dos filtros). As reparagdes devem ser realizadas
apenas por técnicos de assisténcia autorizados da CooperSurgical.
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Informagao de Conformidade com a
Norma CEM - Sistema de Aspiracao de Fumos
LEEP PRECISION da CooperSurgical

* Devem ser tomadas precaugdes especiais relativamente a norma
CEM ao utilizar equipamento médico eléctrico. Este tipo de equipamento
tem de ser instalado e utilizado de acordo com a informa¢cao CEM
fornecida nos documentos em anexo.

*  Os equipamentos de comunicagdo moveis e portateis de RF podem
afectar o equipamento médico eléctrico.

Orientacao e declaragao do fabricante —

Emissoes electromagnéticas

O Sistema de Aspiragdo de Fumos LEEP PRECISION da CooperSurgical destina-se
a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o

utilizador final do Sistema de Aspiracdo de Fumos LEEP PRECISION da
CooperSurgical deve assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissées Nivel de Ambiente electromagnético -
conformidade Orientagao
Os Sistemas de Aspiragdo de Fumos
Emissdes RF Grupo 1 LEEP PRECISION da CooperSurgical
CISPR 11 utilizam energia RF apenas para as

suas fungdes internas. Por essa razéo,
as suas emissdes RF sdo muito baixas
e ndo é provavel que causem
interferéncia em equipamentos electré-
nicos que se localizem em seu redor.

Emissées RF Os Sistemas de Aspiracéo de

CISPR 11 Classe A Fumos LEEP PRECISION da
CooperSurgical podem ser utilizados
em qualquer lado, incluindo em casa e
Emissdes harmoénicas em locais que estejam ligados a uma
IEC 61000-3-2 Classe A rede de fornecimento eléctrico publica
de baixa tensao, que fornece edificios,
utilizada para fins domésticos.

Flutuagoes de tensao /
Emissées intermitentes

IEC 61000-3-3

Cumpre
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Orientacao e declaragao do fabricante — Imunidade
electromagnética
Os Sistemas de Aspiragao de Fumos LEEP PRECISION da CooperSurgical

destinam-se a ser utilizados no ambiente electromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o utilizador final do Sistema de Aspiracao de Fumos LEEP PRECISION
da CooperSurgical deve assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de cloc t‘;"r:":e:geﬁco
imunidade Nivel de teste conformidade magne
Orientacao
Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto O chéo devera serde
electromagnética madeira, cimento ou azulejo.
(ESD) +8 kV ar +8 kV ar Se o chéo estiver coberto
com material sintético, a
IEC 61000-4-2 humidade relativa deve ser,
pelo menos, de 30%.
Transiente eléctrico | +2 kV para +2 kV para A qualidade da rede de

rapido/ruptura

linhas eléctricas

linhas eléctricas

alimentacéo eléctrica deve
ser a qualidade tipica de

IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas +1 kV para linhas um ambiente comercial ou
de entrada/saida de entrada/saida hospitalar.
Sobretensao +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial /-\I'qualitdaqe d?'reth dg
+2 KV modo comum alimentacéo eléctrica deve
IEC 61000-4-5 ser a qualidade tipica de

+2 kV modo comum

um ambiente comercial ou
hospitalar.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e variagdes de
tenséo nas linhas
eléctricas
de entrada

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(queda > 95% em U7)
durante 0,5 ciclos

40% Ut
(queda 60% em UT)
durante 5 ciclos

70% Ut
(queda 30% em UT)
durante 25 ciclos

<5% Ut
(queda > 95% em U7)
durante 5 segundos

<5% Ut
(queda > 95% em U7)
durante 0,5 ciclos

40% Ut
(queda 60% em UT)
durante 5 ciclos

70% Ut
(queda 30% em UT)
durante 25 ciclos

<5% Ut
(queda > 95% em U7)
durante 5 segundos

A qualidade da rede de
alimentagéo eléctrica deve
ser a qualidade tipica de
um ambiente comercial ou
hospitalar.

Se o utilizador do Sistema
de Aspiragéo de Fumos
LEEP PRECISION da
CooperSurgical precisar de
continuar a utilizar o
equipamento durante
interrupgdes de corrente
eléctrica, recomenda-se que
o Sistema de Aspiragéo de
Fumos LEEP PRECISION
da CooperSurgical seja
ligado a uma fonte de
alimentagéo ininterrupta

ou a uma bateria.

Campo magnético
da frequéncia de
alimentacéo
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia de alimentagao
devem ter os niveis
caracteristicos de um local
tipico num ambiente
tipicamente comercial ou
hospitalar.

NOTA Ut ¢é a tensdo c.a. da rede eléctrica antes da aplicacdo do nivel de teste; neste caso, 230 V.
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Teste de
imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente
electromagnético —
Orientacao

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

NOTA 1:

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3Vim
80 MHz a 2,5 GHz

3V

3 Vim

A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo

NOTA 2:

de frequéncia superior.

Estas directrizes podem nao se aplicar

em todas as situacdes. A propagacao
electromagnética é afectada pela absorcéo
e reflex@o de estruturas, objectos e
pessoas.

a Aintensidade de campo de transmissores fixos,

tais como estacdes de base para radiotelefones
(celulares/sem fios) e radios méveis, emissoras

de radio amadoras, transmissao via radio AM e FM
e transmissao televisiva ndo pode ser prevista
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
electromagnético devido a transmissores de RF
fixos, devera ser ponderada a realizagdo de um
levantamento electromagnético no local. Se a
intensidade de campo utilizada, medida no local
onde o Sistema de Aspiragéo de Fumos LEEP
PRECISION da CooperSurgical exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel mencionado acima, o
Sistema de Aspiragéo de Fumos LEEP PRECISION
da CooperSurgical devera ser inspeccionado para
verificar se esta a funcionar normalmente. Se se
observar um desempenho anormal, poderéo ser
necessarias medidas adicionais, como a
reorientagéo ou deslocagéo do Sistema de
Aspiracao de Fumos LEEP PRECISION da
CooperSurgical para outro local.

Acima do intervalo de frequéncia entre 150 kHz
e 80 MHz, a intensidade de campo devera ser
inferior a 3 V/m.

Os equipamentos de comunicagdo
moveis e portateis de RF ndo devem
ser utilizados junto a pegas do
Sistema de Aspiragéo de Fumos
LEEP PRECISION da
CooperSurgical, incluindo os cabos,
se distancia de separagao for inferior
a recomendada (calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor).

Distancia de separacao

recomendada
- 35
d= — |/ P
| 71
3,5 ] 80 MHz a
da= 7 \ P 800 MHz
L &1
[ 7 ] 800 MHz a
d= E VP  25GHz

em que P é a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d é a distancia de
separagao recomendada em metros

(m).

A intensidade dos campos de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um levantamento
electromagnético no local?, devera
ser inferior ao nivel de conformidade
em cada intervalo de frequénciab.

Poder&o ocorrer interferéncias na
proximidade de equipamentos
etiquetados com o seguinte simbolo:

()
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Distancia de separag¢ao recomendada

Distancia de separagéo recomendada entre equipamentos de comunicacdo moveis
e portateis de RF e o Sistema de Aspiracdo de Fumos LEEP PRECISION da

CooperSurgical.

Os Sistemas de Aspiragao de Fumos LEEP PRECISION da CooperSurgical
destinam-se a ser utilizados num ambiente electromagnético em que as
interferéncias por RF irradiada s&o controladas. O cliente ou o utilizador dos
Sistemas de Aspiragdo de Fumos LEEP PRECISION da CooperSurgical pode ajudar
a prevenir a interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicacdo méveis e portateis de RF (transmissores) e os
Sistemas de Aspiragdo de Fumos LEEP PRECISION da CooperSurgical, conforme
recomendado em baixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagao.

POtéf‘Ci? Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor
nomina .
de saida (Medidores) [Notas 1 e 2]
méaxima do
transmissor | 450 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Watts 35 35 7
o il A K b N K e R
1 E1 1
0,01 0,1167 0,1167 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7379
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3789
100 11,667 11,667 23,333

Relativamente a transmissores com uma poténcia de saida maxima nao listada
acima, a distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser
calculada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P
corresponde a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do transmissor.

Para o Sistema de Aspiragdo de Fumos LEEP PRECISION da CooperSurgical:

V; =3Vrms
El =3V/m

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia superior
para a distancia de separagao.

NOTA 2: Estas directrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes.
A propagagao electromagnética é afectada pela absorcao e reflexao
de estruturas, objectos e pessoas.
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Explicacao dos simbolos
Referéncia para encomenda
@ Numero de série

Consultar as instrugdes
de utilizagéao

—)

Este lado para
cima

Cuidado, risco de
choque eléctrico

Fabricante

Data de fabrico
Precaucao

Fragil

Nao esterilizada

> D EDI

T‘ Manter seco

O simbolo indica que o dispositivo sera enviado para agéncias
especiais de acordo com os regulamentos locais para a recolha

separada ap6s a sua vida Uutil.

R. Onl Precaucdo: lei federal dos EUA s6 permite a venda deste
X y dispositivo mediante receita médica.

EQUIPAMENTO MEDICO APENAS NO QUE DIZ RESPEITO

S=E . -
cus AO RISCO DE CHOQUE ELECTRICO, INCENDIO E AVARIA
MECANICA EM CONFORMIDADE COM UL60601-1 E CAN/CSA
6D33 C22.2 N.° 601.1
Produto em conformidade com a Directiva 93/42/CEE relativa aos
dispositivos médicos.

Representante autorizado na Comunidade Europeia.

PRECISION™ ¢é uma marca da CooperSurgical, Inc.
CooperSurgical € uma marca comercial registada da CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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LEEP PRECISION™ HH & 4, 230 VAC
(& {&Fh3C / Mandarin Chinese)

F4cin A
CooperSurgical LEEP PRECISION #HiEZ 4t LP-30-220 =H=STIRAL
AT EBRDAZFIIRFATEFFENTSEFIRER. ZR25EFU
THHE

- BER.

 ZEZTSEE, AJEKER 99.999% B 0.014 #XErii. 9&W

iBRE. ERFHRHNBERBMZREBRLIBRZ EHNELRETIRRS.

- BRRE, BRHEEN.
- AJF{EHiEHREF| CooperSurgical LEEP PRECISION B iz

LA
)
- EEBSERNE, ARERRERYEIEEFOETTHE.

« RREFAFERANEZRS, EAE/AVD, FRR DM E R

SHAEREER, HLEREZHRFRBAEIMNUR.

- KREREBRNEHFHYFRAERERE. BIRIE 29 CFR 1910.1030

1 OSHA 3127.1992 (BRMRETFMAREMAE) IErmdtiTAE,

© ABEREXRSRIE, BOESHSRBB LAY R EHER

© BAEREHENRS
« ARTIE ULPA IBRIERRM, BOERRE—RETIRFIBR T#

(N4

. BUBEREE.
s REBEASEFAIHEBHEHE.
- ARPRAEHRBERELASRRIZ. {XAI{EMH CooperSurgical 2 ALHIE

ERH T E o

B

A RARE, IR EOIEEEE R R RIFRIR IR
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MiaFz%izE
RGRTERETRENERER. RITFARMEN A EBRG @
CooperSurgical B1THX.

ULPA iTiE g8 &5
HwAN ULPA XiEfR, SisikAEEAT
(WE A) -

#HR{EiR A
BRI —RIERREEA ULPA I8,
HEEYFEE (ME B) . BRIRERE.

HFRELEBERETHIFAR (FIMBIEHR)

B %ETHERE (BXS 6083) BEITA
— R EFIERTRNmO. ¥HRE (D) A
% ETHKESGENHBRAE (BEXS
6084) H—imZEHIRREREL, F—imiE
EREEMrANESIRE, MEFHEE
ScHIFRAgE (WA C) »
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HFEEEAMKEERERHFEAR (IN5MakwmLt)

1. BEE—XEHREE (BRS 6084) EEREATIERNR. K5k
BAEEATTHIEB AL

2. BEEmESEmAEEMEXEE (I "9 &9) .

3. WEIEFXHEZ ON (FFR) B, BahkE.

4. BRFAERN, BHRZUHABNEZEHWERN. FEFENE
Z, FTHR:E. FREMARECEANTE, FABLEEYESR
(I “EE” #4) - 7 CooperSurgical LEEP PRECISION HE/H
F#% LP-30-220 B, ULPA TR LNEEHNTIRSEMREE.

i¥: ULPA TEBRHHHESE 36 MNA, MERABAME. WRFENZ

HPFHREER AT/, WAREEFENEREENRR

HiriER
ERETHERLY, ARHREENAGIBHNZE, EESTUEER
HEREAB TSR

HiaIERF
RERT A REEORA (FEITR) HEas. Hommum
INEED

Al
=
HERE: +10°C E| +40°C Z g
HRE: 10% %] 90% Z i8]
SE: 700 hPa % 1,060 hPa Z g
EminfiEE
HERE: +10°C E| +40°C Z g
HRE: 10% %] 90% Z i8]
SE: 700 hPa % 1,060 hPa Z g
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R L: 10A, 250V, T B!, [BHEHT
REEH: I

WEINE: 2,200 VA

S HE: 230 VAC, 50 Hz

R (8 x i x ) : 22.86 cm x 22.86 cm x 53.24 cm
(9 |~ x 9 J|~F x 22 %))

EE: 9.53 Kg (21 %)
SRE: =/ 35 CFM
TEER: FRes. XBRBHRAOBITIREE, MR 0.014 &%

gt ERE A 99.999% BIFik ULPA tiEse
(1RIBFRE CNC i) o

WEEE 5%
AR, RIPHANETRERE, RIPALZEEFEES
Eif AERERERE, BOBEFESSEFES
(WEEE) fEAXRDETHNIRESR. BFHARLMA
WEEE #E &,

BiITMWER

—RiEFIEES: H&% (REF) £ 6081

ULPA iTiEs8: H& (REF) £ 6082

REE: H#% (REF) 5 6083

—REE (HE % =2+T) H#* (REF) £ 6084

HERFH

{3 LEEP PRECISION #iHZ 4% H CooperSurgical B ARZEE. BK
AEFYgEE, BAPEFSIEER |EC ERMK E A 1% BB AR 4% B s TE
FRt, CooperSurgical A3 HZR SRR & M. AT EEFIMEEEIEH RIE.
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FREER
CooperSurgical, Inc. fRiE, CooperSurgical LEEP PRECISION HFEZR %
LP-30-220 ( “F=@" ) ZEMMRFITERRE, RIEHPABERMIZHE
— (1) %o

MBEE— (1) EREFINFHEETFMHAIITZHEMELEXEIT,
CooperSurgical ¥R EENEHR M. NR=RIRFRZHFALELE. IMD
BEME. B8, RE. B2AE. B3, SATERZITARSAIRETF
MiEE AiEZ N AEmsI &, MizERREAEEN=RHITERRE
B AMREREZMRIE CooperSurgical A RIFITHLHEIPH LB E FE
MHUEERE, LAEAT—AUSERXBERODREFBYE. KERE
& THE—BOHE M ME AR HE AR BT IR B 4E 18 B B #k o

LR BRREIER CooperSurgical 1EH BIF*T 7= R E A S HRIME—RIE,
FEL CooperSurgical {EH B % 7= @ B E AR (ET4RIE -

COOPERSURGICAL 7= @mAEH S FF EMEMARIBETRHFRIE, &
BREARTEMESHEHMER ST ERAEEAMRIE. ERTBERAT,
COOPERSURGICAL HTFXixE A= @mm s £ E MR A E M EME
SNEREHEIR KA E, 16 COOPERSURGICAL EhEERHIRE A 4ix Lt
KR T BEME

i¥: CooperSurgical FREFEHEMNA. KERE. SEE. LHEEHL B
ABERRIEFERK
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WA 3RS RIS MR &

EtZ CooperSurgical HIEREBITRZERKENES . WIRKEN RS VAH
MEB X RIERBENEEREES, CooperSurgical RHENZEZ IR
BRI Ro

#r=miBE CooperSurgical Bt LM HEIERR. FiE MR B %
B2 BN MARTIEYES. IRE CooperSurgical B 7= s I SLiE Hi 4R
i, HEAIeeREZWEE, RTFRERREEET. E8EPME—HE
o, BESFEHTNRE, FRUREENES. ERORATTE&KNZ%E
R 2R, FEBKRIEMBIREXK.

MR CooperSurgical IAEF=mEEHITHHEEATRREHEEZA,
MR R LR S ITEBHESR, AEBEBFRERNTREAELHM
115%; EETRXABHATZE, REANKEHEBATF.

MR CooperSurgical NEFREEHITHEEAELAFRRENTEEZ
A, ¥ =REAER, BABEERRE, IBKREFPRKEBH —SET.
MREFIETRYEME, CooperSurgical #Xr= @it T4 S, REBBEFHNZSR
EREBEPHTMNEE, EHEFRXA/EZHATZE, MEANEEEBAE
Fo WFAEREEENHNEENTREEMEEEAULFE RIS
%, CooperSurgical BN EEFFELKE,

i FRATNEEARPTLENTE (RESRMTERSFEBRZI)
CooperSurgical #ZRHILE N R RIFHITHE
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CooperSurgical LEEP PRECISION HifZ4% EMC
AHER

- BEFRSIREEERN EMC FEMSHIER, FELIRTERM
Pt TR EMC FEBHTREMEA.

- EEATBEDIXGHERRE ST WERBIREHHRE.
fREHIER AR - R

CooperSurgical LEEP PRECISION HHRZRS:E AT T8 ERI B IR
CooperSurgical LEEP PRECISION HHARZME P &L AR NBREAR
G EINE R E .

ESA st T
_ s CooperSurgical LEEP PRECISION
CEL 14 HEIR R Gof e 1 B Th B 5 P ST SiAY

CISPR 11 . Fit, HEHESIERR, AKX
FIREXS P AR FiR S E B AR AT T4

GRSt . CooperSurgical LEEP PRECISION

CISPR 11 A HIRRGERTHELE, S1E50
LR B R AR A
iR sEst ~ B SEA FE AL FR R IR 7 o
IEC 61000-3-2 A
W /i TR
IEC 61000-3-3 i
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RIS AR - mEii

CooperSurgical LEEP PRECISION #HEZ%iE AT U T ERB#IRE.
CooperSurgical LEEP PRECISION HHERFKMNE A RL AR NARA RS
TR RIRERE .

R 1~
WM |IEC 60601 MitAT| &MAT FREHE - i5W
‘ o o HARRE AR KIREE
EREETREM (ESD) | +6 KV MR + 6 kV AR o MR A AT,
MR E 2R A
IEC 61000-4-2 + 8KV B + 8 KV S 30%.
FEIRERRRES/BRomEE | £2 kv, A& 2 kV, fHE&E BERENTERAEA
IEC 6100044 S ERRINMEF TR RS
o +1kV, BN/ +1 KV, BN/
it 47 H 4 B
i +1 kV ZEiE 1 kV ZiE BERENFERRHA
EC 61 4 ERINERETENRA
C 61000-4-5 +2 kV 48 +2 KV 4
i s b | <5% U <5% Uy R B A S
gg@?g%ﬁ%%n(w%ﬁg%%) r B2 057 S ER AR5
BIETL 05 T 05 1A &8 CooperSurgical LEEP
40% Ut 40% Ut PR)E(;,LS—,,IFO{.[; Eé,#f li)? g
IEC 61000-4-11 |\, mpx 60%) (Ur BB B% 60%) fmy 45 e
54 A 54 7 1) 7 F 9 s At A
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