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INSTRUCTIONS FOR USE

1. Introduction

Application and intended use

I::I;i:l Please read this instruction manual in its entirety
before using the device

Product Description

VARIXIO® Pro Mag is an electronic, digitally programmable,
magnetic stirrer, fitted with a dock in which to fit a VARIXIO® Pod
capsule. The stirrer contains a rotating magnetic element that
aligns with the frothing disc inside the VARIXIO® Pod capsule
to make it rotate at predefined combinations of speed and time
according to the gas, sclerosing agent type, and concentration
parameters selected by the user.

Models. Product references.
One model available: VARIXIO® Pro Mag, Ref. VBO4ES

Intended use: VARIXIO® Pro Mag is intended for exclusive use
with VARIXIO® Pod capsules for the preparation of foam for
sclerotherapy of varicose veins.

VARIXIO® Pro Mag is an accessory device to VARIXIO® Pod
capsules that must be used only by doctors or other healthcare
professionals experienced in sclerotherapy protocols for the
treatment of varicose veins.

Contraindications: No contraindications are known.

Side effects: No side effects are known.

2. Description

Device Parts
VARIXIO® Pro Mag has the following components / parts:

A Rotating mechanism: Pre-programmed magnetic rotation
system with speed and time control (not visible).

B Capsule dock: Circular compartment in which to place the
VARIXIO® Pod capsule.

C Information display: 3-line display, as an element of
communication with the user.

D Dial: Control button with rotary selection and executive
function with push.
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E Power supply: External power source with 100 - 240 V AC input
providing 24 V DC output.

F  Power button: Press button to start, to stop (if running) or power
off the device.

G Back button: Control button to allow navigating back to the
previous selection.

H Home button: Control button for returning to the home screen
(selection Capsule Type).

I VARIXIO® Pod capsule placed in the capsule dock.

@ F VARIXIO
O

Cables and Accessories
* Power supply unit with interchangeable plug adapter

3. Unpacking

Unpacking
* Please unpack the device carefully

* In the case of any damage please report this immediately to
your supplier or contact: support@vbdevices.com

Delivery scope
* VARIXIO® Pro Mag stirrer unit

® |nstructions for use

* Power supply unit with exchangeable plug adapters
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4. Commissioning

Pay attention to the ambient conditions listed in 8. Technical
data.

If these conditions are met, the unit is ready
“—j ~—._ for operation once the power supply unit has
been plugged in.

If the above procedures are not followed, safe operation cannot
be guaranteed and/or the equipment may be damaged.

5. Switching on

Before using the appliance for the first time,

carefully read sections 15. Electrical safety

requirements and 16. Electromagnetic

safety requirements, which detail the essential
electrical safety requirements and electromagnetic safety
requirements, and 8. Technical data, that provides
information on location, storage and transport requirements
in order to avoid malfunctioning or damage to the appliance,
operator or others

N J

1- Press the “Power” button to switch on the device. The startup
screen will be displayed for several seconds. This screen shows
the software version.

MAGNETIC STIRRER
VARIXIO Pro Mag

Version 0.0.X

2- After some seconds, the capsule selection screen will appear,
and the device is ready for operation. At this point, the device is
ready for the user to navigate through the menu and select the

Capsule Type

Air

Low N2
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appropriate parameters by turning and pressing the Selector

button. To proceed to this step see the Instructions for Use
of VARIXIO® Pod.

6. Instructions for the
preparation of sclerosing foam

I::Ei:l See Instructions for Use of VARIXIO® Pod.

7. Correct use

VARIXIO® is a system for the preparation of sclerosing foam
for the treatment of varicose veins. VARIXIO® consists of a
customised magnetic stirring device (VARIXIO® Pro Mag) and a
sterile disposable mixing capsule (VARIXIO® Pod) in which the
foam is generated.

The system is designed to prepare foam with different
combinations of gas types and sclerosing agents - polidocanol
(POL) or sodium tetradecyl sulfate (STS) — in a range of
concentrations. The gas type is determined by the gas content
of the VARIXIO® Pod capsule being used. For further information
please see the Instructions for Use of VARIXIO® Pod.

Note: VARIXIO® Pro Mag must be used only
by doctors and healthcare professionals
experienced in sclerotherapy protocols for the
treatment of varicose veins.

The selection of incorrect parameters in the menu or accidental
interruptions of the program for any reason may result in a
suboptimal foam, but this has not been found to represent a
risk for the patient when the foam volume injected is limited to
the indicated 9 ml. In any case, if for whatever reason, the foam
generated shows large visible bubbles it is recommended to
discard the VARIXIO® Pod capsule used and to start again with
a new one.

Note: Before using the VARIXIO® Pro Mag
A stirring device, please also read the instructions

for use of the VARIXIO® Pod capsules.

After 10 minutes of inactivity the VARIXIO® Pro Mag will
automatically power off. To reactivate the device after automatic
power-off, simply switch it on again using the power button.
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Range of use: The device is suitable only for use in interior areas

of the healthcare environment.

The safety of the user cannot be guaranteed if:

* The device is operated with accessories that are not supplied
or recommended by the manufacturer.

 The device is operated improperly contrary to the
manufacturer’s specifications.

8. Technical data

Power supply unit

Input VAC 100 ... 240
A 1.0
Hc 50/60
Output VvV DC 24
40 W.LPS (limited power
source)
Protection class 2 (double insulated)

VARIXIO® Pro Mag stirrer

Operation voltage V DC 24
mA 1500
Power consumption, W 36
normal operation
Power consumption, W 2
standby operation
Power output W 30
Drive EC flat motor
Speed range rpm 1000-4000 (subject to
program selection)
Program selection rotating/pressing knob
Protection to EN 60529 IP20
Contamination level 2

Overvoltage category 1]

Operation at a m max. 2000
terrestrial altitude level
Dimensions (W x D x H) mm 122 x 178 x 54

Weight kg 0.9
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Temperature range °C During operation: +5...+40

Humidity

Storage: +5...+40
During transport: -10...4+60

% During operation: 20...80
Storage: 20...80
During transport: 20...80

Subject to technical changes!

9. Explanation symbols and
labelling

Consult Instructions for use

Follow instructions for use

Caution

Manufacturer

Date of manufacturing

Serial number

Catalogue number

Marking of conformity according to the
European Directive

Direct current

WEEE (Waste from electrical and electronic
equipment). Product must be collected and
disposed of separately from household waste

Temperature limitation
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VARIXIO  [rerveoses & Ve
Pro Mag

MAGNETIC STIRRER / AGITADOR MAGNETICO / 2dne
MAGNETRUHRER / AGITATEUR MAGNETIQUE / W
AGITATORE MAGNETICO / AGITADOR MAGNETICO E

WAL g CE

—
Vascular Barcelona Devices, 5.L.

o Obana 27
d 08006 Barcelona, SPAIN (202012

d

VBI0-MES-MO03

Device exterior labelling
1 - Information.

Label present on the back
of the equipment next
to the power connector,
in accordance with the
requirements established
in the CE Directive.

10. Error codes

Any malfunction during operation may be identified by an error
message on the display. Proceed as follows in such cases:

1- Switch off the device using the power switch.
2- Carry out corrective measures (see table below).

3- Restart the device.

Error code Cause Effect

Solution

Error 3 Inside motor off - Switch off the

temperature is

device and let it

too high cool down.
- Restart the device
Error 4 Motor cannot motor off - Switch off the
run normally device.
(cannot start -Check the
of unable to structure for
reach the possible blockages
target speed)
Error 47 Overload motor off -Switch off the
device
Error 48 -Decrease the
speed setting of the
load
Error 50 Rotor is motor off - Switch off the
protected device
to prevent

overload
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If the actions described fail to resolve the fault or another error

code is displayed, then take the following steps:

» Contact the service department: support@vbdevices.com

 If authorized by the service department, send the device for
repair, including a short description of the fault, according to
the instructions.

11. Maintenance

Maintenance

VARIXIO® Pro Mag is maintenance-free but will undergo normal
wear.
_ For cleaning disconnect the main plug.
(.} «=] > Toclean the device, use only isopropyl
alcohol and mild soapy water.

Use only original cables and accessories,
other cables and accessories may adversely

affect the EMC performance, operation and
useful life of the device.

» No preventive maintenance is necessary.

» Wear protective gloves when cleaning the instruments.

» Electrical instruments must not be placed in the cleansing
agent for the purpose of cleaning.

* Do not allow moisture to get into the instrument when
cleaning.

» Before using a cleaning or decontamination method other
than that recommended, the user must request approval from
Vascular Barcelona Devices, S.L. to ensure that this method
does not damage the instrument.

Expected service life

The expected service lifetime for VARIXIO® Pro Mag is 5 years,
during which it is expected to maintain its safety and essential
performance.

Repair

Please contact the service department: support@vbdevices.com.
If requested, please send in the device for repair only after it has
been cleaned and is free from any contaminating materials which
may constitute a health hazard.

If you require servicing, return the device in its original packaging.
Please also use suitable transport packaging.
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Storage

Unplug the device for storage. Follow the steps below:

- Disconnect the cable.

- Make sure no capsule is attached.

- Store the device in its packaging in a closed and dry room.

- After prolonged storage in a cold environment, condensation may
occur inside the unit when it is brought into its place of operation.
Wait at least 1 hour for the device to reach room temperature and
dry out before switching it on.

Storage conditions

Temperature +5°C - +40°C
Humitidy Max. 80 % relative humidity
Air pressure Min. 780 mbar

Disposal

The device must be managed as WEEE (Waste from Electrical and
Electronic Equipment), therefore it must be collected and disposed
of separately from household waste.

12. Warranty and declaration

of conformity

Warranty

In accordance with Vascular Barcelona Devices, S.L. warranty
conditions, the warranty period is 24 months. For claims under
the warranty please contact your local dealer. The warranty does
not cover wearing parts, nor does it apply to faults resulting from
improper use or insufficient care and maintenance contrary to the
instructions in this operating manual.

Declaration of conformity

Vascular Barcelona Devices, S.L. hereby declares that
the VARIXIO® Pro Mag device complies with the essential
requirements of the European Directives. The declaration of
conformity is available upon request to: support@vbdevices.com.

13. Information about EMC

VARIXIO® Pro Mag has been tested and found to comply with
the relevant requirements for Electromagnetic Compatibility.
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The use of accessories (for example, humidifiers) other than
those specified for this device is not recommended. They may
result in an increase in emissions or a decrease in the device’s
immunity.

14. Safety information

VARIXIO® Pro Mag should not be used in any situation in which
treatment with sclerosant foam is not indicated. There are no
known adverse effects or complications derived from the use of
VARIXIO® Pro Mag when it is used according to the operating
instructions for use.

Note: Keep VARIXIO® Pro Mag out of reach of
patients. A minimum distance of 1.5 meters is

recommended.

For your protection

* Read the operating instructions in full before operation and
follow the safety instructions.

» Follow the safety instructions, guidelines, occupational health
and safety and accident prevention regulations.

» Keep the operating instructions in a place where they can be
accessed by everyone.

* Ensure that only trained staff work with the appliance.

* The device must be supervised at all times when in operation.

( Wear your personal protective equipment in )
accordance with the hazard category of the
medium to be processed.

There is a risk of:
- splashing liquids
- projectile parts
- body parts, hair, clothing and jewellery getting caught.

» Set up the device in a spacious area on a flat, stable, clean,
non-slip, dry and fireproof surface.

» The feet of the device must be clean and undamaged.

» The device is not suitable for manual operation.

» The device may become hot when in use.

» Check the device and accessories for damage prior to each
use. Do not use damaged components.
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The VARIXIO® Pod capsule must always be
closed when the device is in operation. Switch
off the device immediately if any material leaks
from the capsule and clean the device.

The working temperature of the device must not exceed
40°C.

Only use with VARIXIO® Pod capsules.

Do not use the device in explosive atmospheres, it is not
explosion proof.

With substances capable of forming an explosive mixture,
appropriate safety measures must be applied, e.g. working
under a fume hood.

The device does not start up again automatically following a
cut in the power supply.

Safe operation is only guaranteed with the accessories
described in the “Cables and Accessories” chapter.

For the protection of the device

The voltage stated on the name plate must correspond to the
mains voltage.

The device must only be operated with the original plug-in
power supply unit.

Protect the device and accessories from bumps and bangs.
The device must only be opened by experts.

15. Electrical safety
requirements

VARIXIO® Pro Mag is designed and intended for continuous
operation working with a universal mains voltage of 100 — 240V,

50 — 60 Hz.

VARIXIO® Pro Mag is protected against electric shock using
grounding protection. The device is grounded through the

conductor of the power cable.

WARNING: In order to avoid the risk of electric
shock, this appliance must only be connected to
a power supply with grounding protection. Power
supply lines must be free from transients, current
and voltage spikes, voltage drops and surges.
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No panel or cover must ever be removed, except by personnel
authorised by the manufacturer. VARIXIO® Pro Mag must never
be left switched on, left open or unattended during maintenance
of the system.

Please contact the manufacturer if for any reason the device
causes tripping of the protection switch of the local power supply.

WARNING: If the problem persists always
contact the technical service authorised by the
manufacturer.

16. Electromagnetic safety
requirements

VARIXIO® Pro Mag has been designed in compliance with
the harmonized standard for Electromagnetic Compatibility
(EMC) which states that electronic equipment must not emit
electromagnetic interference that may affect radio services or the
essential operation of other devices. Electronic equipment must
have adequate immunity to radio frequency (RF) interference in
order to offer basic safety and normal operation in the presence
of electromagnetic interference.

VARIXIO® Pro Mag requires special precautions
with respect to EMC and must be installed and
operated in accordance with the information
provided about EMC. Portable and mobile

RF communication equipment may affect the
VARIXIO® Pro Mag appliance during normal operation.

~
Only the cables and accessories supplied by
A the manufacturer must be used. The use of

—

accessories, ftransducers and cables other
than those specified may cause an increase in
emissions or reduce the immunity of VARIXIO® Pro Mag.
- _/
s ™
VARIXIO® Pro Mag should not be used adjacent
A to or stacked on top of other equipment. If
this occurs, the VARIXIO® Pro Mag appliance
must be observed to check that it is operating

correctly.
- _J
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1. Introduccion
Aplicacion y uso previsto

l::l;i:l Lea este manual de instrucciones en su totalidad
antes de usar el dispositivo.

Descripcion del producto

VARIXIO® Pro Mag es un agitador magnético electronico,
programable digitalmente, provisto de una base en la que se aloja
una capsula VARIXIO® Pod. El agitador contiene un elemento
magnético giratorio que se alinea con el disco agitador dentro
de la capsula VARIXIO® Pod para que gire a combinaciones
predefinidas de velocidad y tiempo, de acuerdo con el gas, el
tipo de agente esclerosante y los parametros de concentracion
seleccionados por el usuario.

Modelos. Referencias de productos.
Un modelo disponible: VARIXIO® Pro Mag, Ref. VBO4ES

Uso previsto: VARIXIO® Pro Mag esta disefiado para uso
exclusivo con las capsulas VARIXIO® Pod, con el fin de
preparacion de espuma esclerosante en el tratamiento varices.

VARIXIO® Pro Mag es un dispositivo accesorio de las capsulas
VARIXIO® Pod, que deben utilizar tnicamente médicos u otros
profesionales sanitarios con experiencia en protocolos de
escleroterapia para el tratamiento de las venas varicosas.

Contraindicaciones: No se conocen contraindicaciones.

Efectos secundarios: No se conocen efectos secundarios.

2. Descripcion

Partes del dispositivo
VARIXIO® Pro Mag consta de los siguientes componentes/piezas:

A Mecanismo de rotacion: Sistema de rotacion magnético
preprogramado con control de velocidad y tiempo (no visible).

B Base para capsulas: compartimento circular en el que colocar
la capsula VARIXIO® Pod.

C Display de informacion: display de 3 lineas, como elemento
de comunicacion con el usuario.

D Dial: Boton de control con seleccion giratoria y funciéon con
pulsador
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E Fuente de alimentacién: Fuente de alimentacion externa con
entrada de 100 - 240 V CA que proporciona una salida de
24V CC.

F  Botdn de encendido: presione el botén para iniciar / detener (si
esta en funcionamiento) o apagar el dispositivo.

G Botdn de retroceso: botdn de control para permitir la
navegacion a la seleccion anterior.

H Botdn de inicio: boton de control para volver a la pantalla de
inicio (seleccion del tipo de capsula).

| Capsula de VARIXIO® Pod colocada en la base para capsulas.

@ ¥e Gi-%

) F YARIENO
O,

Cables y Accesorios

® Unidad de fuente de alimentacion con adaptador de enchufe
intercambiable.

3. Desembalaje

Desembalaje

* Desembale el dispositivo con cuidado

®* En caso de cualquier dafio, inférmelo de inmediato a su
proveedor o comuniquese con: support@vbdevices.com.

Contenido

® Unidad de agitaciéon VARIXIO® Pro Mag

® Instrucciones de uso

® Unidad de fuente de alimentacién con adaptadores de
enchufe intercambiables

4. Poner en marcha

Preste atencion a las condiciones ambientales enumeradas en
8. Datos técnicos.
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Si se cumplen estas condiciones, la unidad
“-j ~—=_ estaréa lista para funcionar una vez que se
haya enchufado la fuente de alimentacion.

Si no se siguen los procedimientos anteriores, no se puede
garantizar un funcionamiento seguro y/o el equipo puede resultar
dafado.

5. Encender

4 )
Antes de usar el aparato por primera vez, lea
atentamente las secciones 15. Requisitos
de seguridad eléctrica y 16. Requisitos de
seguridad electromagnética, que detallan los

requisitos esenciales de seguridad eléctrica y los requisitos
de seguridad electromagnética, y 8. Datos técnicos, que
proporciona informacion sobre ubicacién, almacenamiento

y requisitos de transporte para evitar averias o dafios en el
aparato, el operador u otras personas.

NG _J

1- Presione el boton de encendido para encender el dispositivo.
La pantalla de inicio se mostrara durante varios segundos. Esta
pantalla muestra la version del software.

MAGNETIC STIRRER
VARIXIO Pro Mag

Version 0.0.X

2-Después de unos segundos, aparecera la pantalla de seleccion
de capsulas y el dispositivo estara listo para funcionar. En este
punto, el dispositivo esta listo para que el usuario navegue
por el menu y seleccione los parametros apropiados girando
y presionando el boton selector. Para continuar con este
paso. consulte las Instrucciones de uso de VARIXIO® Pod.

Capsule Type

T

Low N2
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6. Instrucciones para la preparacion
de espuma esclerosante

l::l;i:l Consulte las Instrucciones de uso de VARIXIO® Pod.

7. Uso correcto

VARIXIO® es un sistema para la preparacion de espuma
esclerosante para el tratamiento de varices. VARIXIO® consta de
un dispositivo de agitacion magnético personalizado (VARIXIO®
Pro Mag) y una capsula mezcladora desechable estéril
(VARIXIO® Pod) en la que se genera la espuma.

El sistema esta disefiado para preparar espuma con diferentes
combinaciones de tipos de gas y agentes esclerosantes -
polidocanol (POL) o tetradecil sulfato de sodio (STS) - en un
rango de concentraciones. El tipo de gas esta determinado por
el contenido de gas de la capsula VARIXIO® Pod que se esté
utilizando.

Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de uso
de VARIXIO® Pod.

Nota: VARIXIO® Pro Mag debe ser utilizado
i‘f'j Unicamente por médicos y profesionales sanitarios

con experiencia en protocolos de escleroterapia
para el tratamiento de las venas varicosas.

La seleccion de parametros incorrectos en el menu o
interrupciones accidentales del programa por cualquier motivo
pueden resultar en una espuma suboptima, pero no se ha
encontrado que esto represente un riesgo para el paciente
cuando el volumen de espuma inyectado se limita a los 9 ml
indicados. En cualquier caso, si por cualquier motivo, la espuma
generada presenta grandes burbujas visibles se recomienda
desechar la cépsula VARIXIO® Pod utilizada y empezar de
nuevo con una nueva.

Nota: Antes de usar el dispositivo de agitaciéon
VARIXIO® Pro Mag, lea también las instrucciones

de uso de las capsulas VARIXIO® Pod.

Tras 10 minutos de inactividad, el VARIXIO® Pro Mag se apagara
automaticamente. Para reactivar el dispositivo tras el apagado
automatico, basta con volver a encenderlo utilizando el botén de
encendido.

&
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Rango de uso: el dispositivo solo es adecuado para su uso en
areas interiores del entorno sanitario.

La seguridad del usuario no puede garantizarse si:
» El dispositivo funciona con accesorios que no son
suministrados o recomendados por el fabricante.

» El dispositivo se opera incorrectamente de forma contraria a
las especificaciones del fabricante

8. Datos técnicos

Unidad de fuente de alimentacion

Entrada VAC 100 ... 240
A 1.0
Hec 50/60
Salida V DC 24

40 W.LPS (fuente de
energia limitada)

Clase de proteccion 2 (doble aislamiento)

Agitador VARIXIO® Pro Mag

Tension de VDC 24

funcionamiento m A 1500

Consumo de energia, w 36

funcionamiento normal

Consumo de energia, W 2

funcionamiento en espera

Salida de potencia w 30

Motor EC motor plano

Rango de velocidad rpm 1000-4000 (Sujeto a
seleccién de programa)

Seleccion de programa mando giratorio/pulsador

Proteccion segun EN 1P20

60529

Nivel de contaminacién 2

Categoria de sobrevoltaje Il

Operacion a nivel de m max. 2000
altitud terrestre

Dimensiones (ancho x mm 122 x 178 x 54
fondo x alto)
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kg 0.9

Rango de temperatura  °C Durante la operacion:

Humedad

+5...+40
Almacenaje: +5...+40
Durante el transporte:
-10...+60

% Durante la operacion:
20...80
Almacenaje: 20 ... 80
Durante el transporte:
20...80

iSujeto a cambios técnicos!

9. Explicacion de simbolos y
etiquetado

REF

Consultar instrucciones de uso

Siga las instrucciones de uso

Precaucion

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de serie

Numero de catalogo

Marcado de conformidad segun la directiva
europea

Corriente continua

23
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electronicos). El producto debe recogerse
y eliminarse por separado de los residuos
— domeésticos.

40°C
/Y Temperature limitation
5°C
Etiquetado exterior del

VARIXIO  [rerlvoies ™™ |  gispositivo

MAGNETIC STIRRER / AGITADOR MAGNETICO / 2ANDG 1 - Informacion.
MAGNETRUHRER / AGITATEUR MAGNETIQUE / 3w

AGITATORE MAGNETICO / AGITADOR MAGNETICO E Etiqueta presente en la

- "40°C . . .
CE A\ A \ﬁ c € parte inferior del equipo

I:,gl..‘.ﬁg?mmmmﬂl. de acuerdo con los
SU00 Buowi; SN Tleozo-12 requisitos establecidos

en la Directiva CE.

E\/ RAEE (Residuos de equipos eléctricos y

d

VBI0-MES-MO03

10. Coédigos de error

Cualquier disfuncion durante el funcionamiento puede
identificarse mediante un mensaje de error en la pantalla.
Proceda de la siguiente manera en tales casos:

1- Apague el dispositivo con el interruptor de encendido.

2- Lleve a cabo las medidas correctoras (consulte la tabla
siguiente).

3- Reinicie el dispositivo.

Codigo Causa Efecto Solucion
de error
Error 3 La temperatura motor - Apague el
inferior es apagado dispositivo y déjelo
demasiado alta enfriar
- Reinicia el
dispositivo
Error 4 El motor no puede motor - Apague el
funcionar con apagado dispositivo
normalidad (no - Verificar la
puede arrancar estructura por
0 no alcanza la posibles bloqueos

velocidad objetivo)
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Codigo Causa Efecto Soluciéon
de error
Error 47 Sobrecarga motor - Apague el
Error 48 apagado dispositivo
Error 50 El rotor esta motor - Apague el
protegido apagado dispositivo
para evitar
sobrecargas

Si las acciones descritas no resuelven el problema o se muestra
otro cédigo de error, realice los siguientes pasos:

* Pdngase en contacto con el departamento de servicio:
support@vbdevices.com.

» Con la autorizaciéon del departamento de servicio técnico,
envie el dispositivo para su reparacion, incluida una breve
descripcién de la falla.

11. Mantenimiento

VARIXIO® Pro Mag no necesita mantenimiento, pero sufrira un
desgaste normal por el uso.

iy

() q—j J+—._ Para limpiar, desconecte el enchufe principal.

Para limpiar el dispositivo, utilice Unicamente alcohol isopropilico
0 agua con jabon neutro.

Utilice solo cables y accesorios originales,
otros cables y accesorios pueden afectar
negativamente el rendimiento EMC, el
funcionamiento y la vida util del dispositivo.

* No es necesario ningun mantenimiento preventivo.

» Use guantes protectores cuando limpie los instrumentos.

* Los instrumentos eléctricos no pueden sumergirse en el
agente limpiador con el fin de limpiarlo.

* No permita que entre humedad en el instrumento durante la
limpieza.

* Antes de utilizar un método de limpieza o descontaminacion
distinto al recomendado, el usuario debe solicitar autorizacion
a Vascular Barcelona Devices, S.L. para asegurar que este
método no afecta al instrumento.
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Vida util esperada

La vida util esperada de VARIXIO® Pro Mag es de 5 afios, durante
los cuales se espera que mantenga su seguridad y rendimiento
esencial.

Reparacion
Pongase en contacto con el servicio técnico:
support@vbdevices.com.

Envie el dispositivo para su reparacién exclusivamente bajo
autorizacion de Vascular Barcelona Devices, S.Ly solo después de
que se haya limpiado y esté libre de cualquier material contaminante
que pueda constituir un peligro para la salud.

En caso de autorizacion de la devolucion por Vascular Barcelona
Devices, S.L asegurese de devolver el dispositivo en su embalaje
original y utilice ademas un embalaje de transporte adecuado..

Almacenaje

Desenchufe el dispositivo para almacenarlo. Siga los pasos a
continuacion:

- Desconecte el cable.
- Asegurese de que no haya capsula adjunta.

- Guarde el dispositivo en su embalaje en una habitacién cerrada
y seca.

- Tras el almacenamiento prolongado en un ambiente frio, puede
producirse condensacion dentro de la unidad. Al colocarlo en el
lugar de la puesta en marcha, espere al menos una hora para que
el dispositivo alcance la temperatura ambiente y esté seco.

Condiciones de almacenaje

Temperatura +5°C - +40°C
Humedad Max. 80 % humedad relativa
Presion atmosferica Min. 780 mbar

Disposicion

El dispositivo debe gestionarse como RAEE (Residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos), por lo que debe recogerse y eliminarse
por separado de la basura doméstica.
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12. Garantia y declaracion de
conformidad

Garantia

De acuerdo con las condiciones de garantia de Vascular
Barcelona Devices, S.L., el periodo de garantia es de 24 meses.
Para reclamaciones bajo la garantia, comuniquese con su
distribuidor local. La garantia no cubre las piezas de desgaste,
ni se aplica a los fallos resultantes de un uso inadecuado o
un cuidado y mantenimiento insuficientes contrarios a las
instrucciones de este manual de funcionamiento.

Declaracion de conformidad

Vascular Barcelona Devices, S.L. por la presente declara
que el dispositivo VARIXIO® Pro Mag cumple con los
requisitos esenciales de las Directivas europeas. La
declaracién de conformidad esta disponible previa solicitud a:
support@vbdevices.com

13. Informacion sobre EMC

VARIXIO® Pro Mag ha sido probado y cumple con los requisitos
relevantes de Compatibilidad electromagnética.

No se recomienda el uso de accesorios (por ejemplo,
humidificadores) distintos a los especificados para este dispositivo.
Pueden provocar un aumento de las emisiones o una disminucion
de la inmunidad del dispositivo.

14. Informacion de seguridad

VARIXIO® Pro Mag no debe utilizarse en ninguna situacién en la
que no esté indicado el tratamiento con espuma esclerosante.

No se conocen efectos adversos o complicaciones derivadas del
uso de VARIXIO® Pro Mag cuando se usa de acuerdo con las
instrucciones de uso.

Nota: Mantenga VARIXIO® Pro Mag fuera del
alcance de los pacientes. Se recomienda una

distancia minima de 1,5 metros.
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Para tu protecciéon

Lea las instrucciones de funcionamiento en su totalidad antes de

la

puesta en marcha y siga las instrucciones de seguridad.

Siga las instrucciones de seguridad, pautas, salud, seguridad
ocupacional y regulaciones de prevencion de accidentes.

Guarde las instrucciones de funcionamiento en un lugar donde
todos puedan acceder a ellas.

Asegurese de que solo personal capacitado trabaje con el
aparato.

El dispositivo debe ser supervisado en todo momento cuando
esté en funcionamiento.

-~

&

Use su equipo de proteccion personal de )

A acuerdo con la categoria de peligro del medio
a procesar. Existe el riesgo de:

- salpicaduras de liquidos

- partes de proyectiles

- quedan atrapados partes del cuerpo, cabello, ropa y joyas.

J

Instale el dispositivo en un area espaciosa sobre una superficie
uniforme, estable, limpia, antideslizante, seca e ignifuga.

Las patas del dispositivo deben estar limpias y sin dafos.

El dispositivo no es adecuado para operacion manual.

El dispositivo puede calentarse cuando esta en uso.
Compruebe el dispositivo y los accesorios de antemano
por dafios cada vez que los utilice. No utilice componentes
dafados.

La capsula VARIXIO® Pod siempre debe

estar cerrada cuando el dispositivo esta

en funcionamiento. Apague el dispositivo

inmediatamente si se filtra algun material de la
capsula y limpiar el dispositivo.

La temperatura de trabajo del dispositivo no debe superar los
40 °C.

Usar solo con capsulas VARIXIO® Pod

No utilice el dispositivo en atmdsferas explosivas, no esta
protegido contra explosiones.

Con sustancias capaces de formar una mezcla explosiva,
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deben aplicarse las medidas de seguridad adecuadas, p. €j.
trabajando bajo una campana extractora.

El dispositivo no se enciende de nuevo automaticamente
después de un corte en el suministro de energia.
El funcionamiento seguro solo estd garantizado con los
accesorios descritos en el capitulo “Cables y accesorios”.

Para la proteccion del dispositivo

La tensién indicada en la placa de caracteristicas debe
corresponder a la tensién de la red.

El dispositivo solo debe utilizarse con la fuente de
alimentacion enchufable original.

Proteja el dispositivo y los accesorios de golpes e impactos.
El dispositivo solo puede ser abierto por expertos.

15. Requisitos de seguridad
eléctrica

VARIXIO® Pro Mag esta disefiado para un funcionamiento
continuo trabajando con un voltaje de red universal de 100 - 240

\

50 - 60 Hz.

VARIXIO® Pro Mag esté protegido contra descargas eléctricas
mediante proteccion de conexidon a tierra. El aparato esta
conectado atierraatravés del conductor del cable de alimentacion.

-~

-

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de
descarga eléctrica, este aparato solo debe
conectarse a una fuente de alimentacion
con proteccion de conexion a tierra. Las
lineas de suministro de energia deben estar libres de

transitorios, picos de voltaje y corriente, caidas de voltaje
y sobretensiones.

J

Nunca se debe quitar ningun panel o cubierta, excepto por
personal autorizado por el fabricante. VARIXIO® Pro Mag nunca
debe dejarse encendido, abierto o desatendido durante el
mantenimiento del sistema.

Poéngase en contacto con el fabricante si por alguna razén el
aparato provoca la desconexion del interruptor de proteccion de

la

red eléctrica local.
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ADVERTENCIA: Si el problema persiste, se
debe contactar siempre con el servicio técnico

autorizado por el fabricante.

16. Requisitos de seguridad
electromagnética

VARIXIO® Pro Mag ha sido disefiado de acuerdo con el estandar
armonizado sobre Compatibilidad Electromagnética (EMC)
que establece que los equipos electronicos no deben emitir
interferencias electromagnéticas que puedan afectar los servicios
de radio o el funcionamiento esencial de otros dispositivos. Los
equipos electronicos deben tener una inmunidad adecuada a las
interferencias de radiofrecuencia (RF) para ofrecer seguridad
basica y un funcionamiento normal en presencia de interferencias
electromagnéticas.

VARIXIO® Pro Mag requiere precauciones\
especiales con respecto a EMC y debe instalarse

y ponerse en marcha de acuerdo con la
informacién suministrada sobre EMC.

Los equipos de comunicacién de RF portatiles y méviles
pueden afectar al aparato VARIXIO® Pro Mag durante el
funcionamiento normal.

_J

K ~
Solo deben utilizarse los cables y accesorios

A suministrados por el fabricante. El uso de
accesorios, transductores y cables distintos a

los especificados puede provocar un aumento

de las emisiones o reducir la inmunidad de VARIXIO® Pro
Mag.

VARIXIO® Pro Mag no debe usarse junto a
otros equipos ni apilados sobre ellos. Si esto
ocurre, se debe observar el aparato VARIXIO®

Pro Mag para verificar que esté funcionando
correctamente.
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1. Einfithrung
Anwendung und Verwendungszweck

l::l;i:l Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung vor der
Verwendung des Gerats vollstandig durch.

Beschreibung des Produkts

VARIXIO® Pro Mag ist ein digital programmierbarer elektronischer
Magnetrihrer mit einem Sockel zur Aufnahme von VARIXIO® Pod
Kapseln. Der Riihrer basiert auf einem rotierenden Magneten, der
auf die Rihrplatte im VARIXIO® Pod ausgerichtet ist, damit sich
diese bei einer vordefinierten Kombination aus Geschwindigkeit
und Zeitdauer — je nach Gas, Typ des Verddungsmittels und den
von der Bedienperson gewahlten Konzentrationsparametern —
dreht.

Modelle. Artikelnummern.
Ein Modell verfligbar: VARIXIO® Pro Mag, Art.Nr. VBO4ES

Verwendungszweck: VARIXIO® Pro Mag ist ausschlieBlich zur
Verwendung mit VARIXIO® Pod Kapseln fir die Zubereitung
von Verddungsschaum zur Behandlung von Krampfadern
vorgesehen.

VARIXIO® Pro Mag wird mit VARIXIO® Pod Kapseln verwendet,
die ausschlieRlich von Arzten oder anderen medizinischen
Fachkraften mit entsprechender Erfahrung in der Sklerotherapie
zur Verddung von Krampfadern verwendet werden dirfen.

Gegenanzeigen: Keine bekannt.

Nebenwirkungen: Keine bekannt.

2. Beschreibung

Bestandteile des Gerits
VARIXIO® Pro Mag besteht aus den folgenden Bestandteilen:

A Rotationsmechanismus: Vorprogrammiertes magnetisches
Rotationssystem mit Geschwindigkeits- und Zeitsteuerung
(nicht sichtbar).

B Kapselsockel: Runder Schacht, in den die VARIXIO® Pod
Kapsel eingesetzt wird.

C Informationsanzeige: 3-zeiliges Display fuir die Kommunikation
mit der Bedienperson.

D Drehtaste: Bedienschalter mit Dreh- und Drickfunktion.
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E Netzanschluss: Externe Stromversorgung mit 100 - 240 V AC
Eingang und 24 V DC Ausgang.

F  Start-/Stopptaste: Zum Starten / Anhalten (wahrend des
Betriebs) bzw. Ausschalten des Gerats.

G Zurlck-Taste: Zum Zurlickkehren zur vorherigen Auswahl.

H Home-Taste: Zum Zurlickkehren zum Startbildschirm (Auswahl
des Kapseltyps).

I In den Kapselsockel eingesetzte VARIXIO® Pod Kapsel.

© 7@ Gi- %

o F VARIXIO
O,

Kabel und Zubehor
* Netzgerat mit austauschbarem Steckeradapter.

3. Verpackung
Auspacken
* Packen Sie das Gerat vorsichtig aus

* Melden Sie eventuelle Schaden sofort Ihrem Lieferanten oder
wenden Sie sich an support@vbdevices.com.

Inhalt
¢ VARIXIO® Pro Mag Magnetrihrer

* Gebrauchsanleitung

* Netzgerat mit austauschbaren Steckeradaptern

4. Inbetriebnahme

Beachten Sie die unter Punkt 8  aufgeflhrten
Umgebungsbedingungen Technische Daten

o Wenn diese Bedingungen erflllt sind, ist das
{:_f‘ 1—j . Gerat betriebsbereit, sobald der Netzstecker
‘ angeschlossen wird.
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Wenn die oben genannte Vorgehensweise nicht befolgt wird,
kann kein sicherer Betrieb gewahrleistet und/oder das Gerat
beschadigt werden.

5. Einschalten

Lesen Sie vor dem ersten Gebrauch des Geréts\

bitte sorgfaltig die Abschnitte 15. Anforderungen

an die Elektrische Sicherheit und 16.

Anforderungen an die Elektromagnetische

Sicherheit durch, in denen die grundlegenden
Anforderungen an die elektrische und elektromagnetische
Sicherheit aufgefuhrt sind, sowie Abschnitt 8. Technische
Daten, der Informationen zu Aufstellungsort, Lagerung und
Transportanforderungen enthalt, um Ausfélle oder Schaden
am Gerat und Verletzungen der Bedienperson oder anderer
Personen zu vermeiden.

\- J

1- Driicken Sie die Starttaste, um das Gerat einzuschalten. Der
Startbildschirm wird fir einige Sekunden angezeigt. Auf diesem
Bildschirm ist die Softwareversion zu sehen.

-

MAGNETIC STIRRER
VARIXIO Pro Mag

Version 0.0.X

2- Nach einigen Sekunden erscheint der Bildschirm fir
die Kapselauswahl und das Gerat ist betriebsbereit. Nun
kann die Bedienperson durch das Menl navigieren und die
entsprechenden Parameter durch Drehen und Driicken des
Wabhlschalters auswahlen. Um mit diesem Schritt fortzufahren

lesen Sie bitte die Gebrauchsanleitung fiir VARIXIO® Pod.

Capsule Type

T

Low N2

6. Anweisungen fiir die Zubereitung
von Verodungsschaum

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanleitung fir
VARIXIO® Pod.
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7. Ordnungsgemasse
Verwendung

VARIXIO® ist ein System zur Herstellung von Verddungsschaum
fir die Behandlung von Krampfadern. VARIXIO® besteht aus
einem speziellen Magnetriihrer (VARIXIO® Pro Mag) und einer
sterilen Einweg-Mischkapsel (VARIXIO® Pod), in der der Schaum
erzeugt wird.

Das System stellt Schaum mit verschiedenen Kombinationen
aus Gastypen und Verédungsmitteln — Polidocanol (POL)
oder Natriumtetradecylsulfat (STS) — in unterschiedlichen
Konzentrationen her. Der Gastyp hangt vom Inhalt der
verwendeten VARIXIO® Pod Kapsel ab. Nahere Informationen
erhalten Sie in der Gebrauchsanleitung fir VARIXIO® Pod.

Hinweis: VARIXIO® Pro Mag darf ausschlieRlich
von Arzten und medizinischem Fachpersonal mit
entsprechender Erfahrung in der Sklerotherapie
zur Verddung von Krampfadern verwendet
werden.

Eine falsche Auswahl der Parameter im Menl oder eine
versehentliche Unterbrechung des Programms aus irgendeinem
Grund kann zu einer suboptimalen Schaumbildung flhren,
die jedoch keine Gefahr fir den Patienten darstellt, wenn die
injizierte Schaummenge auf die angegebenen 9 ml begrenzt
ist. Sollte der erzeugte Schaum aus irgendeinem Grund grof3e
sichtbare Blasen aufweisen, wird empfohlen, die gebrauchte
VARIXIO® Pod Kapsel zu entsorgen und mit einer neuen Kapsel
zu beginnen.

Hinweis: Bevor Sie den VARIXIO® Pro Mag

& Magnetrihrer verwenden, lesen Sie bitte auch
die Gebrauchsanleitung der VARIXIO® Pod
Kapseln.

Nach 10 Minuten Inaktivitat schaltet sich VARIXIO® Pro Mag
automatisch ab. Zum Wiedereinschalten des Gerats betatigen
Sie einfach die Ein/Aus-Taste.
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Einsatzbereich: Das Gerat ist nur fir den Einsatz in Innenrdumen
von Gesundheitseinrichtungen geeignet.

Die Sicherheit der Bedienperson kann nicht garantiert werden,
wenn:

» Das Gerat mit anderem als vom Hersteller empfohlenen bzw.
gelieferten Zubehor betrieben wird

» Das Gerat unsachgemal, entgegen den Anweisungen des
Herstellers, bedient wird

8. Technische Daten

Netzgerat
Eingang VAC 100 ... 240
A 1.0
Hc 50 /60
Ausgang VvV DC 24
40 W.LPS (begrenzte
Stromquelle)
Schutzklasse 2 (doppelte Isolierung)

VARIXIO® Pro Mag Riihrer

Betriebsspannung VDC 24
mA 1500
Stromverbrauch, w 36

Normalbetrieb
Stromverbrauch, Standby- W 2

Betrieb

Leistung w 30

Motor EC-Flachmotor

Drehzahlbereich rpm 1000-4000 (je nach
Programmauswahl)

Programmauswahl Bedienschalter mit
Drehund Driickfunktion

Schutz nach EN 60529 1P20

Verschmutzungsgrad 2

Uberspannungskategorie Il

Bodenbetrieb m max. 2000

Abmessungen (Breite x mm 122 x 178 x 54
Tiefe x Hohe)
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Gewicht kg
Temperaturbereich °C
Luftfeuchtigkeit %

Technische Anderungen vorbehalten

0.9
Wahrend des Betriebs:
+5 ... +40

Lagerung: +5 ... +40
Wahrend des Transports:
-10 ... +60

Wahrend des Betriebs:
20 ...80

Lagerung: 20 ... 80
Wahrend des Transports:
20...80

9. Erklarung der

Symbole und

Kennzeichnungen

Vorsicht

Hersteller

dLEPOR

Seriennummer

Bestellnummer

REF

Siehe Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung beachten

Herstellungsdatum

Konformitatskennzeichnung geman der
europaischen Richtlinie
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Gleichstrom

WEEE (Waste Electrical and Electronic
Equipment — Elektro- und Elektronik-
Aligerate). Das Produkt muss getrennt vom
Hausmdll gesammelt und entsorgt werden.

Temperaturbegrenzung

VARIXIO  [rer|vs.oses ¥ ™"
Pro Mag

MAGNETIC STIRRER / AGITADOR MAGNETICO / 2ANDG

MAGNETRUHRER / AGITATEUR MAGNETIQUE /

AGITATORE MAGNETICO / AGITADOR MAGNETICO %

WAL E CE

—
Vascular Barcelona Devicos, S.L.
cf Ohano 27
08006 Bareelona, SPAIN

¢*AJ2020.12

d

VBI0-MES-MO03

AuRere
Kennzeichnung des
Produkts 1 — Angaben
Etikett auf der Unterseite
des Gerats, entsprechend
den Anforderungen der
EG-Richtlinie.

10. Fehlercodes

Etwaige Stérungen wahrend des Betriebs werden durch eine
Fehlermeldung auf dem Display angezeigt. Gehen Sie in
solchen Fallen wie folgt vor:

1- Schalten Sie das Geréat Uber die Start-/Stopptaste aus.

2- Fuhren Sie die entsprechenden Abhilfemalinahmen durch
(siehe folgende Tabelle).

3- Starten Sie das Gerat neu.

Fehlercode

Fehler 3

Fehler 4

Ursache

Die
Innentemperatur
ist zu hoch

Der Motor kann
nicht normal
laufen (kann
nicht starten
oder erreicht
die Solldrehzahl
nicht)

Auswirkung

Motor aus

Motor aus

Losung

- Schalten Sie
das Gerat aus
und lassen Sie
es abkuhlen.

- Starten Sie
das Gerét neu.

- Schalten Sie
das Gerat aus.
- Uberpriifen
Sie es auf
mogliche
Blockierungen.
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Fehlercode Ursache Auswirkung Loésung
Fehler 47 Uberlastung Motor aus - Schalten Sie
Fechler 48 das Gerat aus
Fehler 50 Der Rotor Motor aus - Schalten Sie
ist gegen das Gerat aus
Uberlastung
geschiitzt

Wenn das Problem mitden oben beschriebenen MalRnahmennicht
behoben werden kann oder ein anderer Fehlercode angezeigt
wird, gehen Sie bitte folgendermalen vor:

* Wenden Sie sich an die Serviceabteilung:
support@vbdevices.com.

» Schicken Sie das Gerat nach entsprechender Genehmigung
des Kundendienstes zur Reparatur ein und geben Sie eine
kurze Fehlerbeschreibung an.

11. Wartung

VARIXIO® Pro Mag ist wartungsfrei, unterliegt aber einem
normalen gebrauchsbedingten Verschleil3.

[l _j .. Ziehen Sie vor der Reinigung den
LN A -
Netzstecker.

Verwenden Sie zur Reinigung des Gerats nur Isopropylalkohol
oder Wasser mit Neutralreiniger.

Verwenden Sie nur Originalkabel und -zubehor.
Andere Kabel und Zubehdrteile koénnen die
elektromagnetische Vertraglichkeit, den Betrieb
und die Lebensdauer des Gerats beeintrachtigen.

» Es ist keine vorbeugende Wartung erforderlich.

» Tragen Sie bei der Reinigung der Gerate Schutzhandschuhe.

» Elektrische Gerate diurfen zur Reinigung nicht in das
Reinigungsmittel getaucht werden.

* Achten Sie darauf, dass wahrend der Reinigung keine
Feuchtigkeit in das Gerat eindringt.
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* Vor der Anwendung einer anderen als der empfohlenen
Reinigungs- bzw. Dekontaminationsmethode muss die
Bedienperson die Genehmigung von Vascular Barcelona
Devices, S.L. einholen, um sicherzustellen, dass das Gerat
dadurch nicht beschadigt wird.

Erwartete Nutzungsdauer

Die erwartete Nutzungsdauervon VARIXIO® Pro Magbetragt5 Jahre,
wahrend derer das Gerat seine wesentliche Leistungsfahigkeit und
Sicherheit erwartungsgemag beibehalt.

Reparatur
Bitte kontaktieren Sie den Kundendienst: support@vbdevices.com.

Senden Sie das Gerat nur nach der entsprechenden Genehmigung
von Vascular Barcelona Devices, S.L. und nur nachdem es gereinigt
wurde und frei von gesundheitsgefahrdenden Verunreinigungen
ist, zur Reparatur ein.

Im Falle einer Rickgabegenehmigung durch Vascular
Barcelona Devices, S.L. achten Sie bitte darauf, das Gerat in
der Originalverpackung zurlickzusenden und eine geeignete
Transportverpackung zu verwenden.

Lagerung

Trennen Sie das Gerat zur Aufbewahrung vom Stromnetz.
Befolgen Sie die folgenden Schritte:

- Ziehen Sie das Netzkabel ab.
- Vergewissern Sie sich, dass sich keine Kapsel im Gerat befindet.

- Lagern Sie das Gerat in seiner Verpackung in einem
geschlossenen, trockenen Raum.

- Nach langerer Lagerung in einer kalten Umgebung kann es bei
der Aufstellung am Ort der Inbetriebnahme zu Kondensation im
Inneren des Gerats kommen. Warten Sie mindestens 1 Stunde,
bis das Gerat Raumtemperatur angenommen hat und trocken ist.
Lagerungsbedingungen

Temperatur +5°C - +40°C

Luftfeuchtigkeit Max. 80% relative Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer Druck Min. 780 mbar
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Entsorgung

Das Gerat gilt als WEEE (Waste Electrical and Electronic
Equipment — Elektro- und Elektronik- Altgerate) und muss daher
getrennt vom Hausmill gesammelt und entsorgt werden.

12. Garantie und
Konformitatserklarung

Garantie

Gemall den Garantiebedingungen von Vascular Barcelona
Devices, S.L., betragt die Garantiezeit 24 Monate. Fur
Garantieanspriche wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen
Handler. Verschleif3teileund Mangelinfolge einesunsachgemafen
Gebrauch oder einer unzureichenden Instandhaltung und
Wartung entgegen den Anweisungen in dieser Betriebsanleitung
sind von der Garantie ausgenommen.

Konformitatserklarung

Vascular Barcelona Devices, S.L. erklart hiermit, dass das
VARIXIO® Pro Mag Gerat den grundlegenden Anforderungen der
europaischen Richtlinien entspricht. Die Konformitatserklarung
ist auf Anfrage bei support@vbdevices.com erhaltlich

13. Hinweise zur EMV

VARIXIO® Pro Mag wurde geprift und erfiillt die relevanten
Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit.

Die Verwendung von anderem Zubehor (z. B. Luftbefeuchter) als
fir dieses Gerat vorgesehen wird nicht empfohlen. Dies kann zu
erhdhten Emissionen oder einer verminderten Storfestigkeit des
Gerats fuhren.

14. Sicherheitsinformation

VARIXIO® Pro Mag sollte nicht verwendet werden, wenn eine
Behandlung mit Verédungsschaum nicht angezeigt ist. Es sind
keine Nebenwirkungen oder Komplikationen bei der Anwendung
von VARIXIO® Pro Mag bekannt, wenn das Produkt gemaR der
Gebrauchsanleitung verwendet wird.
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Hinweis: VARIXIO® Pro Mag aufderhalb der
Reichweite von Patienten aufstellen. Es
wird ein Mindestabstand von 1,5 Metern
empfohlen..

Zu lhrer Sicherheit

Lesen Sie die Betriebsanleitung vor der Inbetriebnahme
vollstandig durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Befolgen Sie samtliche Sicherheitsanweisungen, Richtlinien
sowie die Vorschriften zur Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz und zur Unfallverhitung.

Bewahren Sie die Betriebsanleitung an einem Ort auf, an dem
sie fur alle zuganglich ist.

Stellen Sie sicher, dass das Gerat nur von entsprechend
qualifiziertem Personal bedient wird.

Das Gerat muss wahrend des Betriebs stéandig Uberwacht
werden.

( Tragen Sie eine personliche Schutzausriistung )
entsprechend der Gefahrenklasse des zu
verarbeitenden Mediums. Mdgliche Risiken:

- Flussigkeitsspritzer
- Geschossteile
- Einklemmen von Kérperteilen, Haaren, Kleidung und
\Schmuck. y

Stellen Sie das Gerat an einem geraumigen Ort auf einer
ebenen, stabilen, sauberen, rutschfesten, trockenen und
feuerfesten Oberflache auf.

Die StandfiiRe des Gerats miussen sauber und unbeschadigt
sein.

Das Gerat ist nicht fir den manuellen Betrieb geeignet.

Das Gerat kann wahrend des Betriebs heil® werden.
Uberpriifen Sie das Gerdt und das Zubehdr vor jedem
Gebrauch auf Schaden.

Verwenden Sie keine beschadigten Bestandteile.

Die VARIXIO® Pod Kapsel muss stets geschlossen
sein, wenn das Gerat in Betrieb ist. Schalten Sie
das Gerat sofort aus, wenn Material aus der

Kapsel austritt, und reinigen Sie das Gerat.
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Die Betriebstemperatur des Gerats darf 40 °C nicht
Uberschreiten.

Verwenden Sie das Gerat ausschlieRlich mit VARIXIO® Pod
Kapseln

Verwenden Sie das Gerat nicht in explosionsgefahrdeten
Bereichen, da es nicht explosionsgeschutzt ist.

Bei Stoffen, die ein explosionsfahiges Gemisch bilden kénnen,
sind entsprechende SicherheitsmaRnahmen zu treffen, z. B.
Arbeiten unter einer Abzugshaube.

Das Gerat schaltet sich nach einem Stromausfall nicht
automatisch wieder ein. Ein sicherer Betrieb des Gerats ist
nur mit dem im Kapitel “Kabel und Zubehér” beschriebenen
Zubehor gewahrleistet.

Zum Schutz des Gerits

Die auf dem Typenschild angegebene Spannung muss mit
der Netzspannung Ubereinstimmen.

Das Gerat darf nur mit dem Original-Netzteil betrieben
werden.

Schiitzen Sie das Gerat und Zubehor vor Erschiitterungen
und StoéRen.

Das Gerat darf nur von technischem Fachpersonal geoffnet
werden.

1

5. Anforderungen an die

Elektrische Sicherheit

VARIXIO® Pro Mag ist fir den Dauerbetrieb mit einer

Netzspannung von 100 - 240 V, 50 - 60 Hz ausgelegt.

VARIXIO® Pro Mag ist durch einen Erdungsschutz gegen
Stromschlédge geschitzt. Das Gerat ist Uber den Leiter des

Netzkabels geerdet.

e

~
ACHTUNG: Zur Vermeidung der Gefahr eines
Stromschlages darf dieses Gerat nur an eine
Steckdose mit Erdungsschutz angeschlossen
werden. Die Stromversorgungsleitungen

mussen frei von transienten Stérgroen, Spannungsund

Stromspitzen, Spannungseinbriichen und Uberspannungen
sein.
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Blenden oder Abdeckungen durfen keinesfalls entfernt
werden, aufler von autorisietem Personal des Herstellers.
VARIXIO® Pro Mag sollte wahrend der Systemwartung
niemals eingeschaltet, gedffnet oder unbeaufsichtigt sein.
Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn das Gerat aus
irgendeinem Grund den Schutzschalter des 6rtlichen Stromnetzes
auslost.

ACHTUNG: Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich bitte an den

autorisierten Kundendienst des Herstellers.

16. Anforderungen an die

Elektromagnetische Sicherheit

VARIXIO® Pro Mag wurde in Ubereinstimmung mit den
harmonisierten Normen flr elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) entwickelt, nach denen elektronische Gerate keine
elektromagnetischen  Stérungen aussenden dirfen, die
Funkdienste oder wesentliche Funktionen anderer Gerate
beeintrachtigen konnten. Elektronische Gerate missen eine
ausreichende Immunitdt gegen HF-Stérungen aufweisen, um
die grundlegende Sicherheit und den normalen Betrieb bei
elektromagnetischen Stérungen zu gewahrleisten.

~

VARIXIO® Pro Mag erfordert besonder@
Vorkehrungen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit ~und  muss gemaR  den
bereitgestellten  EMV-Informationen installiert
und in Betrieb genommen werden. Tragbare und

mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen das VARIXIO® Pro
\Mag Gerat wahrend des normalen Betriebs beeintrachtigen

( Es durfen nur die vom Hersteller gelieferten\

Kabel und Zubehorteile verwendet werden. Die
Verwendung von nicht spezifiziertem Zubehor,
Wandlern und Kabeln kann zu erhohten

Emissionen oder reduzierter Storfestigkeit des

® .
kVARIXIO Pro Mag flhren. )

(" VARIXIO® Pro Mag darf nicht neben bzw. gestapeﬁ
auf anderen Geraten verwendet werden. In diesem
Fall ist eine Uberwachung des VARIXIO® Pro Mag
erforderlich, um seine korrekte Funktionsweise zu
Uberprifen.

— J
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VARIXIO® Pro Mag
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1. Introduction

Application et usage prévu

l::l;i:l Lisez ce mode d’emploi dans son intégralité avant
d'utiliser I'appareil.

Description du produit

VARIXIO® Pro Mag est un agitateur magnétique électronique
a programmation numérique, équipé d’un socle pour accueillir
une capsule VARIXIO® Pod. L'agitateur contient un élément
magnétique rotatif qui s’aligne sur le disque d’agitation a
l'intérieur de la capsule VARIXIO® Pod pour tourner selon des
combinaisons prédéfinies de vitesse et de temps, en fonction
du gaz, du type d’agent sclérosant et des parameétres de
concentration sélectionnés par l'utilisateur.

Modeéles. Références des produits.
Un modéle disponible: VARIXIO® Pro Mag, réf. VBO4ES

Usage prévu: VARIXIO® Pro Mag est congu pour étre utilisé
exclusivement avec les capsules VARIXIO® Pod pour la
préparation de mousse sclérosante dans le traitement des
varices.

VARIXIO® Pro Mag est un dispositif accessoire des capsules
VARIXIO® Pod, qui doit étre utilisé uniquement par des médecins
ou d’autres professionnels de santé habitués des protocoles de
sclérothérapie pour le traitement des varices.

Contre-indications : Aucune connue.

Effets secondaires : Aucune connu.

2. Description

Piéces du dispositif
VARIXIO® Pro Mag comprend les éléments/piéces suivant(e)s:
A Mécanisme de rotation : systeme de rotation magnétique

pré-programmé avec contrdle de la vitesse et du temps (non
visible).

B Socle pour les capsules : compartiment circulaire accueillant
la capsule VARIXIO® Pod.

C Ecran d'information : écran comprenant 3 lignes et permettant
de communiquer avec I'utilisateur.

D Molette : bouton de commande avec sélection rotative et
bouton-poussaoir.
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E Source d’alimentation: alimentation externe avec entrée de
100-240 VCA fournissant une sortie de 24 VCC.

F  Bouton d’alimentation: appuyez sur le bouton pour démarrer/
arréter le dispositif (s'il est en marche) ou I'éteindre.

G Bouton de retour: bouton de commande permettant de revenir
a la sélection précédente.

H Bouton de démarrage: bouton de commande permettant de
revenir a I'écran de démarrage (sélection du type de capsule).

| Capsule de VARIXIO® Pod placée sur le socle pour les

capsules.

& Yo
(] ? VARIX1O
O,

Cables et accessoires
* Bloc d’alimentation avec adaptateur de prise interchangeable.

3. Emballage

Déballage
* Déballez le dispositif avec précaution.
* En cas de dommages, signalez-les immédiatement a votre

fournisseur ou envoyez un message a l'adresse suivante:
support@vbdevices.com.

Contenu
* Unité d’'agitation VARIXIO® Pro Mag

* Mode d’emploi

* Bloc d’alimentation avec adaptateurs de prise interchangeables

4. Mise en marche

Veillez a respecter les conditions environnementales énumérées
au point 8. Données techniques.
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Si ces conditions sont respectées, I'appareil
“-j ~. est prét a fonctionner dés qu’il est branché.

Si les procédures ci-dessus ne sont pas respectées, le
fonctionnement correct ne peut étre garanti et/ou I'équipement
peut étre endommageé.

5. Mise sous tension

4 )
Avant d'utiliser I'appareil pour la premiére fois,
lisez attentivement les sections 15. Exigences
de sécurité électrique et 16. Exigences de
sécurité électromagnétique, qui décrivent les

exigences essentielles en matiere de sécurité électrique et
les exigences en matiére de sécurité électromagnétique,
ainsi que la section 8. Données techniques, qui fournit
des informations sur I'emplacement, le stockage et les
conditions de transport permettant d’éviter les pannes et
les dommages de I'appareil, ou encore que I'opérateur ou
d’autres personnes soient blessées

N J

1- Appuyez sur le bouton de mise en marche pour allumer le
dispositif. L'écran de démarrage s’affiche pendant quelques
secondes. Cet écran affiche la version du logiciel.

MAGNETIC STIRRER
VARIXIO Pro Mag

Version 0.0.X

2- Apres quelques secondes, I'écran de sélection des capsules
apparait et le dispositif est prét & fonctionner. A ce stade, le
dispositif est prét pour que l'utilisateur puisse naviguer dans
le menu et sélectionner les paramétres appropriés en faisant
tourner et en appuyant sur le bouton de sélection. Pour
continuer, consultez le mode d’emploi de la VARIXIO® Pod.

Capsule Type

T

Low N2
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6. Instructions de préparation de la
mousse sclérosante

D;i:l Consultez le mode d’emploi de la VARIXIO® Pod.

7. Usage correct

VARIXIO® est un systéme de préparation de mousse sclérosante
pour le traitement des varices. VARIXIO® est équipé d'un
dispositif d’agitation magnétique personnalisé (VARIXIO® Pro
Mag) et d'une capsule de mélange jetable stérile (VARIXIO®
Pod) qui génére la mousse.

Le systeme est congu pour préparer la mousse avec différentes
combinaisons de gaz et d’agents sclérosants (polidocanol (POL)
ou sulfate de tétradécyle de sodium (STS)) avec un éventail de
concentrations. Le type de gaz est déterminé par la teneur en
gaz de la capsule VARIXIO® Pod utilisée.

Pour obtenir plus d’informations, consultez le mode d’emploi de
la VARIXIO® Pod.

Remarque: VARIXIO® Pro Mag doit étre
utilisé uniquement par des médecins et des
professionnels de santé habitués des protocoles

de sclérothérapie pour le traitement des varices.

La sélection incorrecte des paramétres dans le menu ou les
interruptions accidentelles du programme, quelle qu’en soit la
raison, peuvent réduire I'efficacité de la mousse méme si aucun
risque pour le patient n’a été mis en évidence lorsque le volume
de mousse injecté est limité aux 9 ml indiqués. Dans tous les
cas, si pour une raison quelconque, la mousse générée présente
de grosses bulles visibles, il est recommandé de jeter la capsule
VARIXIO® Pod utilisée et de recommencer avec une nouvelle
capsule.

Remarque: Avant d’utiliser le dispositif d’agitation
VARIXIO® Pro Mag, lisez également le mode

d’emploi des capsules VARIXIO® Pod.

Aprés 10 minutes d’inactivité, le VARIXIO® Pro Mag s’éteint
automatiquement. Pour réactiver I'appareil aprés une mise hors
tension automatique, il suffit de le rallumer a I'aide du bouton
d’alimentation.
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Domaine d’application : le dispositif doit étre utilisé a I'intérieur
de locaux médicaux.
La sécurité de I'utilisateur ne peut étre garantie si :

« le dispositif fonctionne avec des accessoires non fournis ou
recommandés par le fabricant.

» le dispositif est utilisé de maniere incorrecte, contrairement
aux spécifications du fabricant.

8. Données techniques

Bloc d’alimentation

Entrée VAC 100 ... 240
A 1.0
Hec 50/60
Sortie V DC 24

40 W.LPS (source
d’énergie limitée)

Classe de protection 2 (double isolation)

Agitateur VARIXIO® Pro Mag

Tension de fonctionnement VDC 24

mA 1500
Consommation d’énergie, w 36
fonctionnement normal
Consommation d’énergie, w 2
fonctionnement en mode veille
Puissance de sortie W 30
Moteur Moteur plat EC
Plage de vitese rpm 1000-4000 (selon
la sélection du
programme)
Sélection du programme commande par bouton
rotatif/poussoir
Protection selon EN 60529 1P20
Niveau de contamination 2
Catégorie de surtension Il
Fonctionnement en altitude m max. 2000
Dimensions (largeur x mm 122 x 178 x 54

profondeur x hauteur)
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Poids kg

Plade de température °C

Humidité %

0.9

Pendant le fonctionnement:

+5... +40

Stockage: +5... +40
Pendant le transport:
-10...+60

Pendant le fonctionnement:

20... 80

Stockage: 20... 80
Pendant le transport:
20... 80

Sous réserve de modifications techniques

9. Explication des symboles et
de Pétiquetage

Précaution

Fabricant

d LEPOR

Numéro de série

Consulter le mode d’emploi

Suivre le mode d’emploi

Date de fabrication

REF Numéro de catalogue

Marquage de conformité selon
la directive européenne
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jpepp— Courant continu

électroniques). Le produit doit étre collecté et
éliminé séparément des déchets ménagers.

A0°C
/Y Limite de température
5°C

Etiquetage extérieur
VARIXIO N cevices - »
Piotiio X [ReF]va-oses du dispositif 1 —

MAGNETIC STIRRER / AGITADOR MAGNETICO / 24MDC

MAGNETRUHRER / AGITATEUR MAGNETIQUE | 36W _ Ipformations.
AGITATORE MAGNETICO / AGITADOR MAGNETICO 3 Etiquette disponible sur

CE A\ zﬂ/a \ﬁ c € le dessous de l'appareil,

:g DEEE (déchets d’équipements électriques et

d

VBIO-MES-MO03

d:,m.m?mmmmﬂl. o conformément aux
| R B Y e exigences de la directive
CE.

10. Codes d’erreur

Tout dysfonctionnement pendant I'utilisation peut étre identifié
par un message d’erreur sur I'écran. Dans ce cas, procédez
comme suit :

1- Eteignez le dispositif avec I'interrupteur de mise en marche.
2- Appliquez les mesures correctives (consultez le tableau
ciapres).

3- Redémarrez 'appareil.

Code Cause Effet Solution
d’erreur
Erreur 3 La température moteur - Eteindre
intérieure esttrop  éteint I'appareil et le
élevée laisser refroidir.
- Redémarrer
I'appareil.
Erreur 4 Le moteur ne moteur - Eteindre
fonctionne pas éteint I'appareil.
normalement (ne - Vérifier
peut pas démarrer 'absence de
ou n’atteint pas la blocages dans

vitesse cible) la structure.
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Code Cause Effet Solution

d’erreur

Erreur 47 Surcharge moteur - Eteindre

Erreur 48 éteint I'appareil.

Erreur 50 Le rotor est moteur - Eteindre
protégé pour éviter éteint I'appareil.

les surcharges

Siles actions décrites ne permettent pas de résoudre le probleme
ou si un autre code d’erreur s’affiche, respectez la procédure
suivante:

» Contactez le service aprés-vente: support@vbdevices.com.
* Avec l'autorisation du service aprés-vente, envoyez le
dispositif pour réparation, en décrivant brievement la panne.

11. Entretien

VARIXIO® Pro Mag ine nécessite aucun entretien, mais subira
une usure normale.

:K.._j . Pour le nettoyer, débranchez la fiche
= ~ principale.

Pour nettoyer le dispositif, utilisez uniquement de [Ialcool
isopropylique ou de I'eau avec du savon neutre.

Utilisez uniquement les cables et accessoires
d’origine, les autres cables et accessoires pouvant
avoir un effet négatif sur les performances CEM,
le fonctionnement et la durée de vie du dispositif.

* Aucun entretien préventif n’est nécessaire.

» Portez des gants de protection pour nettoyer les instruments.

» N’immergez pas les instruments électriques dans le produit de
nettoyage pour les nettoyer.

* Ne laissez pas 'humidité pénétrer dans l'instrument pendant
le nettoyage.

* Avant dutiliser une méthode de nettoyage ou de
décontamination autre que celle recommandée, ['utilisateur
doit demander I'autorisation de Vascular Barcelona Devices,
S.L. pour s’assurer que cette méthode n’altére pas l'instrument.
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Durée de vie prévue

La durée de vie prévue du VARIXIO® Pro Mag est de 5 ans,
période pendant laquelle il est censé rester sdr et conserver ses
performances essentielles.

Réparation
Veuillez contacter le service aprés-vente :support@vbdevices.com.

Envoyez le dispositif pour réparation exclusivement avec
'autorisation de Vascular Barcelona Devices, S.L. et seulement
aprés l'avoir nettoyé et débarrassé de toute matiére contaminante
susceptible de représenter un risque pour la santé.

Si Vascular Barcelona Devices, S.L. autorise son retour, veillez a
retourner le dispositif dans son emballage d’origine et a utiliser un
emballage de transport adapté.

Stockage

Débranchez le dispositif avant de le stocker. Respectez la
procédure suivante:

- Débranchez le cable.
- Vérifiez qu'aucune capsule n’est fixée.

- Conservez I'appareil dans son emballage dans un local fermé et
au sec.

- Aprés un stockage prolongé dans un environnement froid, de la
condensation est susceptible de se former a I'intérieur de I'appareil
lors de son installation a I'endroit ou il sera mis en service. Attendez
au moins 1 heure que le dispositif atteigne la température ambiante
et soit sec.

Conditions de stockage

Température +5°C - +40°C

Humidité Max. 80% d’humitité relative
Pression atmosphérique Min. 780 mbar

Disposition

Le dispositif doit étre géré comme les DEEE (déchets

d’équipements électriques et électroniques) et doit donc étre
collecté et éliminé séparément des déchets ménagers.
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12. Garantie et déclaration de
conformiteé

Garantie

Conformément aux conditions de garantie de Vascular Barcelona
Devices, S.L., la période de garantie est de 24 mois. Pour les
demandes de garantie, contactez votre distributeur local. La
garantie ne couvre pas les pieces d'usure et ne s’applique pas
aux défauts résultant d’une utilisation inappropriée ou d’un
entretien insuffisant et contraire aux instructions contenues dans
ce manuel d'utilisation..

Déclaration de conformité

Vascular Barcelona Devices, S.L. déclare par la présente que
le dispositif VARIXIO® Pro Mag est conforme aux exigences
essentielles des directives européennes. La déclaration de
conformité est disponible sur demande a l'adresse suivante:
support@vbdevices.com.

13. Informations relatives a la
CEM

VARIXIO® Pro Mag a été testé et est conforme aux exigences
pertinentes en matiere de CEM. Il est recommandé de ne pas
utiliser d’accessoires (par exemple, des humidificateurs) autres
que ceux spécifiés pour ce dispositif. lIs peuvent entrainer une
augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité du
dispositif.

14. Informations de sécurite

VARIXIO® Pro Mag ne doit pas étre utilisé dans des situations
ou le traitement par mousse sclérosante n’est pas indiqué.
Aucun effet indésirable ni aucune complication n'ont été signalés
suite a l'utilisation de VARIXIO® Pro Mag lorsqu’il est utilisé
conformément au mode d’emploi.

Remarque : Conservez VARIXIO® Pro Mag hors
de portée des patients. Une distance minimale de

1,5 métre est recommandée.
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Pour votre protection

Lisez le mode d’emploi dans son intégralité avant la mise en
service et respectez les consignes de sécurité.

Respectez les consignes de sécurité, les directives, les regles
de santé, de sécurité au travail et de prévention des accidents.

Conservez le mode d’emploi dans un endroit accessible a
tous.

Veillez a ce que seul le personnel formé puisse utiliser cet
appareil.

Il convient de surveiller le dispositif a tout moment lorsqu’il est
en marche.

—

\vétements et des bijoux.

Portez un équipement de protection individuelle )
& en fonction de la catégorie de danger du milieu
a traiter. Voici les risques possibles:
- projections de liquides
- parties de projectiles

- pincement de certaines parties du corps, des cheveux, des

_J

Installez le dispositif dans un endroit spacieux, sur une surface
plane, stable, propre, antidérapante, séche et ignifuge.

Les pieds du dispositif doivent étre propres et exempts de
dommages.

Le dispositif n’est pas adapté a une utilisation manuelle.

Le dispositif peut chauffer lorsqu'il est utilisé.

A chaque fois que vous les utilisez, vérifiez au préalable que le
dispositif et les accessoires ne sont pas endommageés.
N’utilisez pas de composants endommageés.

La capsule VARIXIO® Pod doit toujours étre
fermée lorsque I'appareil est en marche. Arrétez
immeédiatement le dispositif si une matiére s’écoule

de la capsule et nettoyez-le.

La température de fonctionnement du dispositif ne doit pas
dépasser 40 °C.

A utiliser uniquement avec des capsules VARIXIO® Pod.
N'utilisez pas le dispositif dans des atmosphéres explosives,
car il n’est pas protégé contre les explosions.

Avec des substances susceptibles de former un mélange
explosif, des mesures de sécurité appropriées doivent étre
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prises, en travaillant par exemple sous une hotte.

» Le dispositif ne se remet pas en marche automatiquement
apres une panne de courant. Le fonctionnement sir peut étre
garanti uniquement si les accessoires décrits dans le chapitre
«Cables et accessoires» sont utilisés.

Pour la protection du dispositif

 La tension indiquée sur la plaque signalétique doit
correspondre a la tension du réseau.

» Le dispositif ne peut étre utilisé qu’'avec le bloc d’alimentation
enfichable d’origine.

» Protégez I'appareil et les accessoires contre les chocs et les
impacts.

» Le dispositif peut étre ouvert uniquement par des experts.

15. Exigences de sécurité
électrique

VARIXIO® Pro Mag est congu et fabriqué pour fonctionner en
continu avec une tension secteur universelle de 100-240 V,
50- 60 Hz.

VARIXIO® Pro Mag est protégé contre les chocs électriques par
une protection de mise a la terre. L'appareil est mis a la terre par
l'intermédiaire du conducteur du cable d’alimentation.

. ™
MISE EN GARDE : Pour éviter tout risque
d’électrocution, cet appareil doit étre raccordé a
une alimentation électrique avec mise a la terre.
Les lignes d’alimentation électrique doivent étre

exemptes de transitoires, de pics de tension et de courant,

de chutes de tension et de surtensions.
\§ J

Aucun panneau ni couvercle ne doit étre retiré, sauf par le
personnel autorisé par le fabricant. Le VARIXIO® Pro Mag ne doit
jamais rester sous tension, ouvert ou sans surveillance pendant
la maintenance du systeme.

Contactez le fabricant si, pour une raison quelconque, I'appareil
entraine la déconnexion de l'interrupteur de protection du réseau
local.
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MISE EN GARDE : Si le probléme persiste,
contactez toujours le service technique agréé

par le fabricant.

16. Exigences de sécurité
électromagnétique

Le VARIXIO® Pro Mag a été congu conformément a la norme
harmonisée de compatibilité électromagnétique (CEM) qui stipule
que les équipements électroniques ne doivent pas émettre
d’interférences électromagnétiques susceptibles d’affecter les
services radio ou le fonctionnement essentiel d’autres dispositifs.
Les équipements électroniques doivent présenter une immunité
suffisante aux interférences radioélectriques (RF) pour garantir
une sécurité de base et un fonctionnement normal en présence
d’interférences électromagnétiques.

~

VARIXIO® Pro Mag nécessite des précautions\

particulieres en matiere de CEM et doit étre
installé et mis en service conformément
aux informations fournies sur la CEM. Les
équipements de communication RF portables

et mobiles peuvent affecter le dispositif VARIXIO® Pro Mag
\pendant le fonctionnement normal.

(

d’accessoires, de transducteurs et de cables
autres que ceux spécifiés peut entrainer une
augmentation des émissions ou une réduction
dje limmunité du VARIXIO® Pro Mag.

Seuls les cables et les accessoires fournis par
ff le fabricant doivent étre utilisés. L'utilisation

_J

(" Le VARIXIO® Pro Mag ne doit pas étre utilisé B
a coOté dautres appareils ni empilé. Si cela
se produit, il convient d’observer le dispositif
VARIXIO® Pro Mag pour vérifier qu'il fonctionne

L correctement. D
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1. Introduzione
Applicazione e uso previsto

l::l;i:l Prima di usare il dispositivo, leggere il presente
manuale d’istruzioni nella sua interezza.

Descrizione del prodotto

VARIXIO® Pro Mag € un agitatore magnetico elettronico,
programmabile digitalmente, e provvisto di una base nella quale
inserire una capsula VARIXIO® Pod. Lagitatore contiene un
elemento magnetico rotante che si allinea con il disco agitatore
allinterno della capsula VARIXIO® Pod in modo che giri a
combinazioni predefinite di velocita e tempo, in base al gas,
al tipo di agente sclerosante e ai parametri di concentrazione
selezionati dall’'utente.

Modelli. Riferimenti dei prodotti.
Un modello disponibile: VARIXIO® Pro Mag, Rif. VBO4ES

Uso previsto: VARIXIO® Pro Mag & progettato per I'uso esclusivo
con le capsule VARIXIO® Pod, ai fini della preparazione della
schiuma sclerosante nel trattamento delle varici.

VARIXIO® Pro Mag & un dispositivo accessorio delle capsule
VARIXIO® Pod, che devono essere utilizzate esclusivamente da
medici o altri operatori sanitari con esperienza nei protocolli di
scleroterapia per il trattamento delle vene varicose.

Controindicazioni: non sono note controindicazioni.

Effetti secondari: non sono noti effetti secondari.

2. Descrizione

Parti del dispositivo
VARIXIO® Pro Mag & costituito dai seguenti componenti/pezzi:
A Meccanismo di rotazione: sistema di rotazione magnetico

preprogrammato con controllo di velocita e tempo (non
visibile).

B Base per capsule: alloggiamento circolare nel quale
posizionare la capsula VARIXIO® Pod.

C Display informativo: display a 3 righe, come elemento di
comunicazione con |'utente.

D Manopola: pulsante di controllo con selezione mediante
rotazione e conferma mediante pressione.
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E Sorgente di alimentazione: Sorgente di alimentazione esterna
con ingresso da 100-240 V CA che fornisce un’uscita da
24V CC.

F Pulsante di accensione: premere il pulsante per avviare/
arrestare il dispositivo (se € in funzione) oppure per spegnerlo.

G Pulsante indietro: pulsante di comando per permettere la
navigazione alla selezione precedente.

H Pulsante di avvio: pulsante di controllo per tornare alla
schermata iniziale (selezione del tipo di capsula).

| Capsula VARIXIO® Pod collocata nella base per capsule.

9 Ye Gi- Ci

e F VARIX1O
O,

Cavi e accessori

® Unita della sorgente di alimentazione con adattatore per
connettore intercambiabile.

3. Imballagio
Disimballaggio
* Disimballare il dispositivo con cautela

®* In caso di danni, informare immediatamente il fornitore o
comunicare con: support@vbdevices.com.

Contenuto
¢ Unita di agitazione VARIXIO® Pro Mag

® |struzioni per l'uso

* Unita della sorgente di alimentazione con adattatori per
connettore intercambiabili

4. Messa in servizio

Prestare attenzione alle condizioni ambientali elencate al punto
8. Dati tecnici.
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- Se sono soddisfatte queste condizioni, l'unita
“‘j . sara pronta per funzionare una volta che sara
stata collegata alla sorgente di alimentazione.

Se non si seguono le procedure precedenti, non sara possibile
garantire un funzionamento sicuro e/o il dispositivo potrebbe
danneggiarsi.

5. Mise sous tension

4 1
Prima di usare il dispositivo per la prima volta,
/'\ leggere attentamente le sezioni 15. Requisiti
H di sicurezza elettrica e 16. Requsiti di
sicurezza elettromagnetica, che elencano
i requisiti essenziali di sicurezza elettrica e i requisiti di
sicurezza elettromagnetica, e 8. Dati tecnici, che fornisce
informazioni sulla collocazione, sullo stoccaggio e sui
requisiti di trasporto per evitare guasti o danni al dispositivo,

all'operatore o altre persone.
- J

1- Premere il pulsante di accensione per accendere il dispositivo.
Dopo qualche secondo comparira una schermata iniziale. Tale
schermata mostra la versione del software.

MAGNETIC STIRRER
VARIXIO Pro Mag

Version 0.0.X

2- Dopo alcuni secondi, comparira la schermata di selezione
delle capsule e il dispositivo sara pronto per I'uso. A questo
punto, il dispositivo € pronto per consentire all’'utente di navigare
nel menu e selezionare i parametri appropriati ruotando e
premendo il pulsante selettore. Per proseguire con guesto
passaggio, consultare le istruzioni per 'uso di VARIXIO® Pod.

Capsule Type
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6. Istruzioni per la preparazione
della schiuma sclerosante

I::E'I:I Consultare le istruzioni per I'uso di VARIXIO® Pod.

7. Uso corretto

VARIXIO® & un sistema per la preparazione della schiuma
sclerosante per il trattamento delle varici. VARIXIO® é costituito
da un dispositivo di agitazione magnetico personalizzato
(VARIXIO® Pro Mag) e una capsula miscelatrice monouso sterile
(VARIXIO® Pod) nella quale si genera la schiuma.

Il sistema & progettato per preparare schiuma con diverse
combinazioni di tipi di gas e agenti sclerosanti — polidocanolo
(POL) o tetradecil solfato di sodio (STS) — in un intervallo di
concentrazioni. Il tipo di gas € determinato dal contenuto di gas
della capsula VARIXIO® Pod che si sta utilizzando.

Per ottenere maggiori informazioni, consultare le istruzioni per
l'uso di VARIXIO® Pod.

esperti nei protocolli di terapia per il trattamento

Nota: VARIXIO® Pro Mag deve essere utilizzato
i’i"j esclusivamente da medici e operatori sanitari
delle vene varicose.

La selezione di parametri errati nel menu o interruzioni accidentali
del programma per qualsiasi motivo possono determinare una
schiuma subottimale, ma non & emerso che cio rappresenti un
rischio per il paziente quando il volume iniettato non supera i 9 ml
indicati. In ogni caso, se per qualsiasi motivo la schiuma generata
presenta grandi bolle visibili si raccomanda di smaltire la capsula
VARIXIO® Pod utilizzata e ricominciare con una nuova.

Nota: prima di usare il dispositivo di agitazione
VARIXIO® Pro Mag, leggere anche le istruzioni

per 'uso delle capsule VARIXIO® Pod.

Dopo 10 minuti di inattivita VARIXIO® Pro Mag si spegne
automaticamente. Per riattivare il dispositivo dopo lo spegnimento
automatico, € sufficiente riaccenderlo con il pulsante di
accensione.
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Ambito di utilizzo: il dispositivo & adeguato soltanto per I'uso in

ambienti chiusi in contesto sanitario.

La sicurezza dell’'utente non pud essere garantita se:

|l dispositivo & messo in servizio con accessori che non sono
forniti o raccomandati dal produttore

» |l dispositivo viene utilizzato in modo errato, contrariamente
alle specifiche del produttore

8. Dati tecnici

Unita della sorgente di alimentazione

Ingresso VAC 100 ... 240
A 1.0
Hc 50/60
Uscita VvV DC 24

40 W.LPS (fonte di
energia limitata)

Classe di protezione 2 (doppio isolamento)

Agitatore VARIXIO® Pro Mag

Tensione di alimentazione VDC 24
mA 1500

Consumo di energia, w 36

funzionamento normale

Consumo di energia, w 2

funzionamento in standby

Potenza in uscita W 30

Motore EC motore a magneti
contrapposti

Intervallo di velocita rpm 1000-4000 (in base
alla selezione del
programma)

Selezione del programma comando rotativo/
pulsante

Protezione secondo EN 60529 1P20

Livello di contaminazione 2

Categoria di sovratensione ]

Funzionamento a livello di m max. 2000
altitudine terrestre
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Dimensioni (larghezza x mm
profondita x altezza)

122 x 178 x 54

Peso kg 0.9
Intervallo di °C Durante il funzionamento:
temperatura +5 ... +40
Stoccaggio: +5 ... +40
Durante il trasporto:
-10 ... +60
Umidita % Durante il funzionamento:
20...80

Stoccaggio: 20 ... 80
Durante il trasporto: 20 ... 80

Soggetto a modifiche tecniche

9. Spiegazione dei simboli e
delle etichette

Consultare le istruzioni per 'uso
Seguire le istruzioni per 'uso
Precauzione

Produttore

Data di produzione

Numero di serie

dLEP> QR

REF Numero di catalogo

Marchio di conformita secondo la
direttiva europea
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jpepp— Corrente continua

elettroniche). Il prodotto deve essere raccolto

:g RAEE (rifiuti da apparecchiature elettriche ed

A0°C
/Y Limiti di temperatura
5°C

VARIXIO  [rervsoses & 2O
Pro Mag

MAGNETIC STIRRER / AGITADOR MAGNETICO /
MAGNETRUHRER / AGITATEUR MAGNETIQUE /

e
Vascular Barcelona Devices, S.L.

e Ohana 27
| d 0BG Barcelona, SPAIN (202012

24 VDC
_/W
AGITATORE MAGNETICO / AGITADOR MAGNETICO 3

WAL E CE

d

VBIO-MES-MO03

e smaltito separatamente dai rifiuti domestici.

Etichetta esterna del

dispositivo
1 - Informazioni.
Etichetta presente

nella parte inferiore del
dispositivo, in conformita
con i requisiti previsti
dalla Direttiva CE.

10. Codici di errore

Qualsiasi malfunzionamento durante [I'utilizzo pud essere
identificato mediante un messaggio di errore sullo schermo. In
questi casi, procedere come segue:

1- Spegnere il dispositivo con l'interruttore di accensione.
2- Mettere in atto le misure correttive (consultare la tabella

seguente).
3- Riavviare il dispositivo.

Codice Causa
di errore

Errore 3 Latemperatura
interna & troppo
alta

Errore 4 |l motore
non funziona
normalmente
(non si accende
0 non raggiunge
la velocita target)

Effetto

motore
spento

motore
spento

Soluzione

- Spegnere il
dispositivo e
lasciarlo raffreddare.
- Riavviare il
dispositivo.

- Spegnere il
dispositivo.

- Verificare la
struttura per
possibili blocchi.
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Codice Causa Effetto Soluzione
di errore

Erreur 47  Sovraccarico motore - Spegnere il
Erreur 48 spento  dispositivo.

Erreur 50 Il rotore € protetto  moteur - Spegnere il
per evitare éteint dispositivo.
sovraccarichi

Se le azioni descritte non risolvono il problema o appare un altro
codice di errore, effettuare i seguenti passaggi:

» Mettersi in contatto con il centro clienti: support@vbdevices.
com.

* Con l'autorizzazione della divisione addetta all'assistenza
tecnica, inviare il dispositivo in riparazione, allegando una
breve descrizione del problema.

11. Manutenzione

VARIXIO® Pro Mag non richiede manutenzione, ma subira la
normale usura dovuta all'utilizzo.

'xz _j . Perla pulizia, scollegare la spina principale.

Per pulire il dispositivo utilizzare esclusivamente alcol sopropilico
0 acqua con sapone neutro.

Utilizzare solo cavi e accessori originali, altri cavi
e accessori possono influire negativamente sulle
prestazioni EMC, il funzionamento e la vite utile
del dispositivo.

» Non & necessaria nessuna manutenzione preventiva.

» Usare guanti protettivi quando si puliscono gli strumenti.

* Gli strumenti elettrici non possono essere immersi nel
detergente ai fini della pulizia.

* Impedire che penetri 'umidita nello strumento durante la
pulizia.

» Prima di utilizzare un metodo di pulizia o decontaminazione
diverso da quello raccomandato, l'utente deve richiedere
'autorizzazione a Vascular Barcelona Devices, S.L. per
assicurarsi che tale metodo non comprometta lo strumento.
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Vita utile attesa

La vita utile attesa di VARIXIO® Pro Mag & di 5 anni, durante i quali
ci si aspetta che mantenga le caratteristiche essenziali di sicurezza
e rendimento.

Riparazione

Contattare il servizio di assistenza all'indirizzo support@vbdevices.
com.

Inviare il dispositivo per la riparazione esclusivamente dietro
autorizzazione di Vascular Barcelona Devices, S.L e solo dopo che
sara stato pulito, accertandosi che sia privo di qualsiasi materiale
contaminante che possa costituire un pericolo per la salute.

In caso di autorizzazione del reso da parte di Vascular Barcelona
Devices, S.L, assicurarsi di restituire il dispositivo nella confezione
originale e utilizzare inoltre un imballaggio adeguato per il trasporto.

Stoccaggio

Scollegare il dispositivo per lo stoccaggio. Seguire la procedura
descritta di seguito:

- Scollegare il cavo.
- Assicurarsi che non sia presente una capsula.

- Conservare il dispositivo nella confezione originale in una stanza
chiusa e asciutta.

- Dopo lo stoccaggio prolungato in un ambiente freddo, potrebbe
formarsi della condensa all’'interno dell’'unita quando viene collocata
nel luogo della messa in servizio. Attendere almeno 1 ora per
consentire al dispositivo di raggiungere la temperatura ambiente
e asciugarsic.

Condizioni di stoccaggio

Temperatura +5°C - +40°C
Umidita Max. 80% umidita relativa
Pressione atmosferica Min. 780 mbar

Smaltimento

Il dispositivo deve essere gestito come RAEE (rifiuti di apparecchi
elettrici ed elettronici), pertanto deve essere raccolto e smaltito
separatamente dai rifiuti domestici.
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12. Garanzia e dichiarazione
di conformita

Garanzia

In conformita con le condizioni di garanzia di Vascular Barcelona
Devices, S.L., il periodo di garanzia & di 24 mesi. Per i reclami
in garanzia, contattare il distributore locale. La garanzia non
copre i pezzi soggetti a usura, né si applica ai guasti derivanti
dall'uso inadeguato o da una cura e manutenzione insufficienti,
contrariamente alle istruzioni del presente manuale.

Dichiarazione di conformita

Con la presente, Vascular Barcelona Devices, S.L. dichiara che |l
dispositivo VARIXIO® Pro Mag soddisfa i requisiti essenziali delle
Direttive europee. La dichiarazione di conformita & disponibile
previa richiesta a: support@vbdevices.com.

13. Informazioni su EMC

VARIXIO® Pro Mag é stato testato e soddisfa i requisiti applicabili
di compatibilita elettromagnetica.

Si sconsiglia 'uso di accessori (ad esempio umidificatori) diversi
da quelli specificati per questo dispositivo. Possono provocare
un aumento delle emissioni o una diminuzione dell'immunita del
dispositivo.

14. Informazioni sulla
sicurezza

VARIXIO® Pro Mag non deve essere utilizzato in tutte quelle
situazioni in cui sia controindicato il trattamento con schiuma
sclerosante. Non sono noti effetti avversi o complicazioni derivanti
dall'uso di VARIXIO® Pro Mag quando utilizzato in conformita con
le istruzioni per 'uso.

Nota: Tenere VARIXIO® Pro Mag fuori dalla
portata dei pazienti. Si raccomanda una distanza

minima di 1,5 metri.
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Per la protezione degli utenti

Leggere le istruzioni per I'uso nella loro interezza prima della
messa in servizio e seguire le istruzioni di sicurezza.

Seguire le istruzioni di sicurezza, linee guida, salute, sicurezza
occupazione e normative di prevenzione degli incidenti.

Conservare le istruzioni di funzionamento in un punto
accessibile a tutti.

Assicurarsi che solo il personale competente lavori con
I'apparecchiatura.

Il dispositivo deve essere supervisionato in qualsiasi momento
quando ¢& in funzione.

-

Usare i dispositivi di protezione individuale in
conformita con la categoria di pericolo della
sostanza da trattare. Esiste il rischio di:
- schizzi di liquidi
- proiezione di parti
- intrappolamento di parti del corpo, capelli, indumenti e
gioielli.

_J

Installare il dispositivo in una zona spaziosa su una superficie
uniforme, stabile, pulita, antiscivolo, asciutta e ignifuga.

| piedi del dispositivo devono essere puliti e integri.

Il dispositivo non & adatto per il funzionamento manuale.

Il dispositivo puo surriscaldarsi durante I'utilizzo.

Aogni utilizzo, effettuare una verifica preliminare del dispositivo
e degli accessori per escludere danni. Non utilizzare
componenti danneggiati.

La capsula VARIXIO® Pod deve essere sempre
chiusa quando il dispositivo & in funzione. In caso
di perdita di materiale dalla capsula, spegnere
immediatamente il dispositivo e pulirlo.

La temperatura di esercizio del dispositivo non deve essere
superiore a 40°C.

Usare solo con capsule VARIXIO® Pod

Non utilizzare il dispositivo in atmosfere esplosive, non &
protetto dalle esplosioni.

Con sostanze che possono formare una miscela esplosiva, si
devono applicare le misure di sicurezza adeguata, ad es. una
cappa.
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* |l dispositivo non si riaccende automaticamente dopo un
blackout.

* Il funzionamento sicuro & garantito solo con gli accessori
descritti nel capitolo “Cavi e accessori”.

Per la protezione del dispositivo

* Latensione indicata nella targhetta dei dati deve corrispondere
alla tensione di rete.

» |l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con
I'alimentatore originale.

» Proteggere il dispositivo e gli accessori da urti e impatti.

|l dispositivo puo essere aperto solo da esperti.

15. Requisiti di sicurezza
elettrica

VARIXIO® Pro Mag & progettato per un funzionamento continuo
con una tensione di rete universale di 100-240 V, 50-60 Hz.

VARIXIO® Pro Mag & protetto dalle scariche elettriche mediante
protezione di messa a terra. L'apparecchio & collegato a terra
attraverso il conduttore del cavo di alimentazione.

K ™
AVVERTENZA: per evitare il rischio di scarica
elettrica il dispositivo deve essere collegato
esclusivamente a una sorgente di alimentazione
con messa a terra. Le linee di fornitura di energia

elettrica devono essere libere da transitori, picchi di tensione

e corrente, cadute di tensione e sovratensioni.
_ J

Non rimuovere nessun pannello o copertura, fatta eccezione per
il personale autorizzato dal produttore. VARIXIO® Pro Mag non
deve mai essere lasciato acceso, aperto o incustodito durante la
manutenzione del sistema.

Se per qualche motivo il dispositivo provoca lo scollegamento
dellinterruttore di protezione dalla rete elettrica locale, contattare
il produttore.

AVVERTENZA: se il problema persiste,
A contattare sempre il servizio tecnico autorizzato

dal produttore.
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16. Requisiti di sicurezza
elettromagnetica

VARIXIO® Pro Mag é stato progettato in conformita con lo
standard armonizzato sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)
che stabilisce che i dispositivi elettronici non devono emettere
interferenze elettromagnetiche che possono interessare i
servizi radio o il funzionamento essenziale di altri dispositivi.
| dispositivi elettronici devono avere un’immunita adeguata
alle interferenze in radiofrequenza (RF) per offrire sicurezza di
base e un funzionamento normale in presenza di interferenze
elettromagnetiche.

a )
VARIXIO® Pro Mag richiede precauzioni speciali
relativamente alla EMC e deve essere installato e
messo in servizio in conformita con le informazioni
in materia di EMC. | dispositivi di comunicazione
a RF portatili e mobili possono influire sul normale

funzionamento del dispositivo VARIXIO® Pro Mag.

N\ J

Devono essere utilizzati solo i cavi e gli accessori
ff forniti dal produttore. L'uso di accessori,

~

trasduttori e cavi diversi da quelli specificati pud
provocare un aumento delle emissioni o ridurre

limmunita di VARIXIO® Pro Mag
- J

. ™

VARIXIO® Pro Mag non deve essere usato
congiuntamente a, né impilato su, altri dispositivi.
In tal caso, osservare il dispositivo VARIXIO®

Pro Mag per verificare che stia funzionando
correttamente.
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1. Introducao
Aplicacao e utilizagao prevista

l::l;i:l Prima di usare il dispositivo, leggere il presente
manuale d’istruzioni nella sua interezza.

Descrizione del prodotto

O VARIXIO® Pro Mag é um agitador magnético eletronico,
programavel digitalmente, com uma base que aloja uma capsula
VARIXIO® Pod. O agitador contém um elemento magnético
rotativo que esta alinhado com o disco do agitador dentro da
capsula VARIXIO® Pod para rodar em combinagdes predefinidas
de velocidade e tempo, de acordo com o gas, o tipo de agente
esclerosante e os parametros de concentragdo selecionados
pelo utilizador.

Modelos. Referéncias de produtos.
Um modelo disponivel: VARIXIO® Pro Mag, Ref. VBO4ES

Utilizagao prevista: O VARIXIO® Pro Mag foi concebido para
utilizagdo exclusiva com as capsulas VARIXIO® Pod, para
preparar espuma esclerosante no tratamento de varizes.

O VARIXIO® Pro Mag é um dispositivo acessorio das capsulas
VARIXIO® Pod, que deve ser utilizado apenas por médicos ou
outros profissionais de saude com experiéncia em protocolos de
escleroterapia para o tratamento de veias varicosas.

Contraindicagdes: ndo existem contraindicagbes conhecidas.

Efeitos secundarios: ndo existem efeitos colaterais conhecidos.

2. Descricao

Partes do dispositivo

O VARIXIO® Pro Mag é constituido pelos seguintes componentes/

pecas:

A Mecanismo de rotagdo: sistema de rotagdo magnética
préprogramado com controlo de velocidade e tempo (ndo
visivel).

B Base para capsulas: compartimento circular para colocar a
capsula VARIXIO® Pod.

C Visor de informagdes: visor de 3 linhas, como elemento de
comunicagao com o utilizador.

D Botéo giratdrio: botdo de controlo com sele¢édo rotativa e
fungdo de botdo de pressao.
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E Fonte de alimentagdo: fonte de alimentagdo externa com
entrada de 100-240 V CA que fornece uma saida de 24 V CC.

F Botéo de alimentagdo: pressione o botdo para iniciar/ parar
(se estiver em funcionamento) ou para desligar o dispositivo.

G Botdo de retrocesso: botdo de controlo para permitir a
navegacao para a selecao anterior.

H Botédo de inicio: botdo de controlo para regressar ao ecra
inicial (selegéo do tipo de capsula).

| Capsula VARIXIO® Pod colocada na base para capsulas

P

e F VARIX1O
O,

Cabos e acessorios

* Unidade de fonte de alimentagao com adaptador de ficha
permutavel.

3. Embalagem
Desembalagem
* Desembale o dispositivo com cuidado

®* Em caso de qualquer dano, informe imediatamente o seu
fornecedor ou contacte: support@vbdevices.com.

Conteudo
* Unidade de agitagdo VARIXIO® Pro Mag

* Instrugbes de utilizagao

* Unidade de fonte de alimentagdo com adaptadores de ficha
permutaveis

4. Colocacao em funcionamento

Tenha atencéo as condi¢cdes ambientais indicadas em 8. Dados
técnicos.
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- Se essas condi¢cdes forem cumpridas, a
“‘j “~—=. unidade estara pronta a funcionar assim que
se ligar a fonte de alimentagéo.

Se os procedimentos acima nao forem seguidos, ndo se pode
garantir um funcionamento seguro e/ou o equipamento pode ser
danificado.

5. Ligar

s
Antes de utilizar o aparelho pela primeira vez,\
' leia atentamente as secc¢des 15. Requisitos
H de seguranca elétrica e 16. Requisitos
de seguranga eletromagnética, que
pormenorizam o0s requisitos essenciais de seguranca
elétrica e os requisitos de seguranga eletromagnética,
e 8. Dados técnicos, que fornece informagbes sobre
localizagdo, armazenamento e os requisitos de transporte
para evitar causar avarias ou danos ao aparelho, ao

L operador ou a outras pessoas. )

1- Pressione o botdo de alimentagcéo para ligar o dispositivo.
O ecra inicial € mostrado durante varios segundos. Este ecra
mostra a versao do software.

MAGNETIC STIRRER
VARIXIO Pro Mag

Version 0.0.X

2- Apds alguns segundos, aparece o ecra de selecédo de
capsulas e o dispositivo esta pronto a funcionar. Neste ponto,
o dispositivo esta pronto para que o utilizador navegue pelo
menu e selecione os parametros adequados rodando e
pressionando o botdo seletor. Para continuar com esta etapa.
consulte as Instrucées de utilizacdo da VARIXIO® Pod.

Capsule Type
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6. Instrucoes para a preparacao
de espuma esclerosante

Consulte as instrugdes de utilizagdo da VARIXIO®
Pod.

7. Uso corretto

O VARIXIO® é um sistema para a preparagdo de espuma
esclerosante para o tratamento de varizes. O VARIXIO®
consiste num dispositivo de agitagdo magnética personalizado
(VARIXIO® Pro Mag) e uma capsula de mistura descartavel
estéril (VARIXIO® Pod) na qual a espuma é gerada.

O sistema foi concebido para preparar espuma com diferentes
combinagdes de tipos de gas e agentes esclerosantes —
polidocanol (POL) ou tetradecil sulfato de sédio (STS) — num
intervalo de concentragdes. O tipo de gas é determinado pelo
conteldo de gas da capsula VARIXIO® Pod que esta a ser
utilizado.

Para obter mais informacgdes, consulte as instrugdes de utilizagdo
da VARIXIO® Pod.

Nota: o VARIXIO® Pro Mag apenas deve ser
i'i'j utilizado por médicos e profissionais de saude

com experiéncia em protocolos de escleroterapia
para o tratamento das veias varicosas.

A selecdo de parametros incorretos no menu ou interrupgdes
acidentais do programa por qualquer motivo podem resultar
numa espuma inferior a ideal, mas tal ndo representa um risco
para o paciente quando o volume de espuma injetado for limitado
aos 9 ml indicados. De qualquer forma, se, por algum motivo, a
espuma gerada apresentar grandes bolhas visiveis, recomenda-
se eliminar a capsula VARIXIO® Pod utilizada e recomegar com
uma nova.

Nota: antes de utilizar o dispositivo de agitacéo
VARIXIO® Pro Mag, leia também as instrucdes

de utilizagdo das capsulas VARIXIO® Pod.

Apos 10 minutos de inatividade, o VARIXIO® Pro Mag desliga-se
automaticamente. Para reativar o dispositivo apos desligar-se
automaticamente, basta liga-lo novamente utilizando o botéao de
alimentacao.
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Intervalo de utilizagédo: o dispositivo apenas € adequado para
utilizacdo em areas internas do ambiente de saude.

A seguranca do utilizador ndo pode ser garantida se:

» odispositivo funcionar com acessoérios que nio séo fornecidos
ou recomendados pelo fabricante;

» o dispositivo for utilizado incorretamente, contrariamente as
especificagdes do fabricante

8. Dados técnicos

Unidade de fonte de alimentagao

Entrada VAC 100 ... 240
A 1.0
Hec 50/60
Saida V DC 24

40 W.LPS (fonte de
energia limitada)

Classe di protegéo 2 (isolamento duplo)

Agitador VARIXIO® Pro Mag

Tensé&o de funcionamento VDC 24
mA 1500

Consumo de energia, W 36

funcionamento normal

Consumo de energia, W 2

funcionamento em espera

Saida de poténcia w 30

Motor Motor plano EC

Intervalo de velocidade rpm 1000-4000 (Sujeito a
selecdo de programa)

Selegdo de programa botéo rotativo/de
pressao

Protec¢éo de acordo com IP20

EN 60529

Nivel de contaminagéo 2

Categoria de sobretensao ]

Funcionamento ao nivel da m max. 2000
altitude do solo
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Dimensoes (largura x mm

profundidade x altura)

Peso kg
Intervalo de °C
temperatura

Humidade %

Sujeito a alteragbes técnicas!

122 x 178 x 54

0.9

Durante o funcionamento:
+5 ... +40
Armazenamento: +5 ... +40
Durante o transporte:

-10 ... +60

Durante o funcionamento:
20 ...80
Armazenamento: 20 ... 80
Durante o transporte:
20...80

9. Explicacao de simbolos e

rotulagem

Atengéo

Fabricante

dLEPOE

Data de fabrico

Numero de série

Consultar as instrugdes de utilizagéao

Seguir as instrugdes de utilizagao

REF Numero de catalogo

C E Marcagéo de conformidade de acordo
com a diretiva europeia
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jpepp— Corrente continua

e eletrénicos). O produto deve ser recolhido
e eliminado em separado dos residuos
— domésticos.

A0°C
/Y Limitagcao de temperatura
5°C

Rotulagem externa

do dispositivo

1 - Informacgao.
Etiqueta presente

na parte inferior do
equipamento, de acordo
com os requisitos
estabelecidos na Diretiva
CE.

:g REEE (Residuos de equipamentos elétricos

VARIXIO  [rer|vs.odes *® ™"
Pro Mag

MAGNETIC STIRRER / AGITADOR MAGNETICO / 2dne
MAGNETRUHRER / AGITATEUR MAGNETIQUE / W
AGITATORE MAGNETICO / AGITADOR MAGNETICO

DA E  CE

—
Vascular Barcolona Devices, 5.L.
e Ohana 27
0BG Barcelona, SPAIN 202012

VBZ0MES-MO03 Ed 01

10. Coédigos de erro

Qualquer mau funcionamento pode ser identificado por uma
mensagem de erro no ecra. Proceda da seguinte forma nestes
casos:

1- Desligue o dispositivo com o interruptor de alimentagéo.
2- Realize as medidas corretivas (consulte a tabela abaixo).
3- Reinicie o dispositivo.

Codigo Causa Efeiteo Solugao
de erro
Erro 3 Atemperatura motor - Desligue o
interna esta desligado dispositivo e
muito alta deixe-o arrefecer.
- Reinicie o
dispositivo.
Erro 4 O motor ndo motor - Desligue o
funciona desligado dispositivo.
normalmente - Verifique
(n&o arranca a estrutura
ou nao atinge relativamente
a velocidade a possiveis

pretendida) bloqueios.
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Codigo  Causa Efeiteo Solugao
de erro
Erro 47  Sobrecarga motor - Desligue o
Erro 48 desligado dispositivo.
Erro 50 O rotor esta motor - Desligue o
protegido desligado dispositivo.
para evitar
sobrecargas

Se as agdes descritas ndo resolverem o problema ou se outro
cédigo de erro for exibido, realize os seguintes passos:

Entre em contacto com o departamento de assisténcia:
support@vbdevices.com.

Com a autorizagdo do departamento de assisténcia técnica,
envie o dispositivo para reparagdo, incluindo uma breve
descrigado da avaria.

11. Manutencao

O VARIXIO® Pro Mag nao requer manutengdo, mas sofrera um
desgaste normal devido a utilizagéo.

() _j +—._ Para limpar, desligue a ficha principal.

Para limpar o dispositivo, utilize apenas alcool isopropilico ou
agua com sabéo neutro.

Utilize apenas cabos e acessorios originais, outros
cabos e acessorios podem afetar negativamente
o desempenho CEM, o funcionamento e a vida
util do dispositivo.

N&o é necessario realizar manutengéo preventiva.

Utilize luvas de protecéo ao limpar os instrumentos.

Os instrumentos elétricos ndo podem ser mergulhados no
agente de limpeza para limpa-los.

Durante a limpeza, ndo permita a entrada de humidade no
instrumento.

Antes de utilizar um método de limpeza ou descontaminagao
diferente do recomendado, o utilizador deve solicitar a
autorizagdo da Vascular Barcelona Devices, S.L. para
garantir que este método néo afeta o instrumento.
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Vida util esperada

A vida util esperada do VARIXIO® Pro Mag é de 5 anos, durante
0s quais se espera que mantenha a seguranca e desempenho
essenciais.

Reparagao
Contacte o servigo de assisténcia: support@vbdevices.com.

Envie o dispositivo para reparagdo exclusivamente com a
autorizacdo da Vascular Barcelona Devices, S.L. e apenas depois
de limpo e livre de qualquer material contaminante que possa
constituir um perigo para a saude.

Em caso de autorizagdo da devolugdo por parte da Vascular
Barcelona Devices, S.L., certifique- se de devolver o dispositivo
na sua embalagem original e utilize também uma embalagem de
transporte adequada.

Armazenamento

Desligue o dispositivo para armazena-lo. Siga os passos abaixo:
- Desligue o cabo.

- Certifique-se de que ndo contenha uma capsula inserida.

- Armazene o dispositivo na respetiva embalagem numa diviséo
fechada e seca.

- Apds o armazenamento prolongado em ambiente frio, pode
formar-se condensacdo dentro da unidade quando instalada no
local destinado ao funcionamento. Aguarde pelo menos 1 hora
antes que o dispositivo atinja a temperatura ambiente e esteja
seco.

Condigdes de armazenamento

Temperatura +5°C - +40°C

Humidade Max. 80% humidade relativa
Pressao atmosférica Min. 780 mbar

Disposicao

IO dispositivo deve ser tratado como REEE (Residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos), portanto, deve ser
recolhido e eliminado em separado do lixo doméstico.
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12. Garantia e declaracao de
conformidade

Garanzia

De acordo com as condi¢des de garantia da Vascular Barcelona
Devices, S.L., o periodo de garantia € de 24 meses. Para
reclamagdes ao abrigo da garantia, contacte o seu revendedor
local. A garantia ndo abrange pecas de desgaste, nem se aplica
a falhas resultantes de utilizagdo inadequada ou cuidados e
manutencao insuficientes contrarios as instrucées deste manual
de funcionamento.

Declaracao de conformidade

A Vascular Barcelona Devices, S.L. declara pela presente que o
dispositivo VARIXIO® Pro Mag cumpre os requisitos essenciais
das diretivas europeias. A declaracdo de conformidade esta
disponivel mediante pedido em: support@vbdevices.com.

13. Informacoes sobre CEM

O VARIXIO® Pro Mag foi testado e cumpre os requisitos
relevantes de compatibilidade eletromagnética.

Nao se recomenda a utilizagdo de acessorios (por exemplo,
humidificadores) que ndo sejam os especificados para este
dispositivo. Podem provocar um aumento das emissdes ou uma
diminui¢do da imunidade do dispositivo.

14. Informacoes de seguranca

Nao se deve utilizar o VARIXIO® Pro Mag em qualquer situagdo
em que o tratamento com espuma esclerosante néo seja
indicado. Nao se conhecem efeitos adversos ou complicagdes
da utilizagdo do VARIXIO® Pro Mag quando se utiliza de acordo
com as respetivas instrugdes.

Nota: Mantenha o VARIXIO® Pro Mag fora do
alcance dos doentes. Recomenda-se uma

distancia minima de 1,5 metros.
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Para sua protecéao

* Leia as instrugbes de funcionamento na integra antes
da colocagdo em funcionamento e siga as instrugbes de
seguranga.

» Siga as instrugdes de seguranca, as orientagbes e os
regulamentos de salde, seguranga profissional e de
prevencao de acidentes.

* Guarde as instrugdes de funcionamento num local onde todos
possam ter acesso as mesmas.

» Certifique-se de que apenas pessoal formado trabalhe com o

aparelho.

* O dispositivo deve ser sempre supervisionado durante o
funcionamento.

e N

Utilize o seu equipamento de protegcéo
A individual de acordo com a categoria de perigo
do meio a processar. Existe o risco de:
- salpicos de liquido;
- pegas projetadas;
- partes do corpo, cabelo, roupa e joias ficarem presas.
\ J

Instale o dispositivo numa area espagosa sobre uma superficie
lisa, estavel, limpa, antiderrapante, seca e ignifuga.

* Os pés do dispositivo devem estar limpos e sem danos.

» O dispositivo ndo é adequado para funcionamento manual.

O dispositivo pode ficar quente quando esta em utilizagéo.

* Verifigue com antecedéncia o dispositivo e os acessorios
quanto a danos de cada vez que os utilizar. Nao utilize
componentes danificados.

AcéapsulaVARIXIO®Poddeve estarsempre fechada
quando o dispositivo estiver em funcionamento.
Desligue o dispositivo imediatamente se houver
fugas de algum material da capsula e limpe o
dispositivo.

» Atemperatura de trabalho do dispositivo ndo deve ultrapassar
0s 40 °C.
 Utilize apenas com capsulas VARIXIO® Pod.
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» Nao utilize o dispositivo em atmosferas explosivas, pois néo
esta protegido contra explosées.

+ Com substancias capazes de formar uma mistura explosiva,
devem aplicar-se medidas de seguranca adequadas, por
exemplo, trabalhar debaixo de um exaustor.

» Apos uma falha de energia, o dispositivo ndo liga de novo
automaticamente.

+ O funcionamento seguro apenas € garantido com os
acessorios descritos no capitulo “Cabos e acessorios”.

Para protecao do dispositivo

* A tensdo indicada na placa de -caracteristicas deve
corresponder a tensao da rede.

« O dispositivo apenas deve ser utilizado com a fonte de
alimentacao original.

» Proteja o dispositivo e os acessorios de choques e impactos.

» « O dispositivo apenas pode ser aberto por especialistas.

15. Requisitos de seguranca
elétrica

O VARIXIO® Pro Mag foi concebido e projetado para um
funcionamento continuo, trabalhando com uma tensdo de rede
universal de 100-240 V, 50-60 Hz.

O VARIXIO® Pro Mag esta protegido contra descargas elétricas
através da protecao de ligagdo a terra. O aparelho esta ligado a
terra através do condutor do cabo de alimentagéo.

K ™
AVISO: Para evitar o risco de descarga elétrica,
este aparelho apenas deve ser ligado a uma
fonte de alimentagdo com protegédo de ligagdo
a terra. As linhas de fornecimento de energia

devem estar livres de transitérios, picos de tensédo e

corrente, quedas de energia e sobretensdes.
_ J

Nunca se deve retirar qualquer painel ou tampa, exceto por
pessoal autorizado pelo fabricante. O VARIXIO® Pro Mag nunca
deve ser deixado ligado, aberto ou sem vigilancia durante a

manutengao do sistema.
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AVISO: Se o problema persistir, deve contactar-
se sempre O servigo técnico autorizado pelo

fabricante.

16. Requisitos de seguranca
eletromagnética

O VARIXIO® Pro Mag foi concebido de acordo com a norma
harmonizada de Compatibilidade Eletromagnética (CEM) que
estabelece que os equipamentos eletrénicos ndo devem produzir
perturbagdes eletromagnéticas que possam afetar os servigos de
radio ou o funcionamento essencial de outros dispositivos. Os
equipamentos eletrénicos devem ter uma imunidade adequada as
interferéncias de radiofrequéncia (RF) para fornecer segurancga
basica e funcionamento normal na presenca de perturbagdes
eletromagnéticas.

( R
O VARIXIO® Pro Mag requer precaugdes

A especiais relativamente a CEM e deve ser
instalado e colocado em funcionamento de

acordo com as informagbes fornecidas sobre

CEM. Os equipamentos de comunicagédo de RF portateis e

moveis podem afetar o aparelho VARIXIO® Pro Mag durante
e funcionamento normal.

_J

. ™
Apenas devem utilizar-se cabos e acessorios
fornecidos pelo fabricante. A utilizagdo de
acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados pode provocar um aumento das

emissdes ou reduzir a imunidade do VARIXIO® Pro Mag.
\ J

g O VARIXIO® Pro Mag nao se deve utilizar junto h
ou empilhado sobre outros equipamentos.
Se isto ocorrer, deve observar-se o aparelho
VARIXIO® Pro Mag para verificar se estd a

L funcionar corretamente. D
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