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1. Présentation

Dispositif médical destiné a recueillir les sécrétions et autres substances durant les opérations d'aspiration
médicale. Le dispositif doit étre relié, a l'aide d’'un tuyau d’aspiration, & un systeme complet d'aspiration
comprenant un aspirateur électrique ou mécanique.

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

2. Versions

Le bocal de recueil est disponible dans les versions suivantes :

- Capacités:1L.,2L.ou4L.

- Matériaux : polysulfone ou polycarbonate.

- Couvercle : métal a vis, plastique & pression, anneau silicone a pression avec plaque métal, plastique a
vis.

3. Caractéristiques techniques

- Conforme a la norme EN ISO 10079-3

- Unité : millilitre (ml).

- Systeme de sécurité anti-retour intégré au couvercle.

- Patte de support intégrée pour les bocaux 2 L et 1L court.
- Réutilisable.

- Température de fonctionnement : 0 & 40°C.

4. Mode d'emploi

- Vérifier que le couvercle est bien fixé sur le bocal.
- Vérifier que les tétines "patient" et "vacuum"” sont bien serrées.
- Connecter le bocal a l'aide de tuyau de vide (& 6 a 8 mm pour les bocaux 1 et 2 L. - @ 8 & 10 mm pour
les bocaux 4 L.) :
o  Coté patient : vers la sonde d'aspiration.
o Coté vacuum : vers le régulateur de vide ou l'aspirateur électrique.
- Vérifier I'étanchéité de I'ensemble (pour le couvercle plastique a pression, vérifier au préalable que le
joint est correctement placé dans la gorge, et écarter le joint a lévre)

Une fois I'opération terminée, s'assurer que l'aspiration est coupée et le circuit purgé avant de manipuler le
bocal et/ou le couvercle.

Le bocal de recueil est équipé d’'un trop plein constitué d’une bille flottante et d'un siége d’étanchéité.
Lorsque le trop plein est activé, I'aspiration se coupe. Dans ce cas, couper toute source de vide, puis
déconnecter tout tuyau ou sonde du bocal. Enlever le couvercle et vider le bocal dans un endroit adéquat.
Nettoyer et désinfecter le bocal comme décrit ci-contre.

5. Symboles

Voir notice d'instructions

“ Fabricant




6. Consignes de Sécurité

- Cet appareil doit étre manipulé ou utilisé par une personne qualifiée ayant recue une formation.

- Utiliser le bocal en position vertical.

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

- Veiller a ce qu'un filtre soit compris dans le circuit de vide (bocal de recueil ou dispositif de réglage du

vide).

- Ne pas manipuler un appareil sous vide.

- Le bocal de recueil n’est pas adéquat pour une utilisation dans un environnement IRM.

- En cas de remontée de liquide dans le systéme d’aspiration, faire retirer le bocal du service et le faire
vérifier.

7. Nettoyage et désinfection

3.

4.

5.

1. Désassembler les parties du bocal et du couvercle
2.

Immerger les pieces dans une solution décontaminante ou pré-désinfectante (respecter le
protocole des fabricants en ce qui concerne les dilutions, les temps de trempage, le ringage et le
séchage)

Nettoyer (ne pas utiliser d'accessoire abrasif), rincer abondamment, tremper 1 minute dans l'eau
claire, puis sécher

Stériliser ou désinfecter, en respectant le protocole des fabricants (pieces séparées, bocal vertical,
fond vers le haut, ne pas superposer de matériel sur les bocaux)

Remonter I'ensemble

Attention, la rigidité des bocaux est altérée par des lavages répétés en lave-vaisselle.

Attention, vérifier la compatibilité des produits utilisés avec le polycarbonate ou le polysulfone.

Le polysulfone supporte l'autoclave jusqu'a 134°C.
Le polycarbonate supporte l'autoclave jusqu'a 121°C.

8. Stockage

- Stockage entre -20 et +60°C dans un lieu sec et propre
- Conserver 'emballage le plus longtemps possible

9. Maintenance

Vérifier I'étanchéité du bocal complet, et I'état des joints avant chaque utilisation.

Piéces détachées

Nous consulter pour les
références.

Utiliser uniquement des
piéces de rechange TECHNOLOGIE MEDICALE

10. Garantie

Dispositif garanti 1 an, pieces et main d'ceuvre, sauf en cas d'usure normale, détérioration ou accident
provenant de négligences, utilisation défectueuse, défaut de surveillance ou d'entretien.

Durée de vie contractuelle : 10 ans

Date d’apposition du premier marquage C€: 2000

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




1. Presentation

This medical device is used to collect secretions and other substances when performing medical section on
a patient. The device must be connected, via a suction tube, to a fully-equipped suction system
incorporating an electrical or mechanical suction unit.

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

2. Versions

The collection jar is available with the following options:

- Capacities: 1L,2Lor4L.

- Materials: polysulfone or polycarbonate.

Lid: screw-on metal lid, press-on plastic lid, press-on silicone ring with metal central plate, screw-on
plastic lid.

w

. Technical data

Complies with EN ISO 10079-3

Units: millilitre (ml).

Non-return safety system built into the lid.

- Integrated hanger for the 2 L and 1 L short jars.
Reusable.

Ambient temperatures for use: 0 to 40°C.

IN

. Instructions for use

Check that the lid is firmly and correctly seated on the jar.
Check that the “patient” and “vacuum” tubing nipples are tightened correctly.
Connect up the jar using vacuum tubing (& 6 to 8 mm for 1 and 2 L jars. - @ 8 to 10 mm for 4 L jars):

o On the patient side: to the suction probe.

o On the vacuum side: to the vacuum regulator or electrical suction unit.
Check that each component of the assembly is sealed (before fitting the press-on plastic lid, check that
the base of the lid has been inserted correctly into the groove in the seal; this groove may need to be
eased open so that the lid can be fitted correctly into the groove)

When the suction is no longer required, do not handle the jar and or its lid until you have checked that the
vacuum source is disconnected and that there is no pressurisation of the circuit.

The collection jar is fitted with an overfill protection device, consisting of a ball designed to float up into an
orifice to seal it. When this overfill device is activated the suction is stopped. If this should occur, disconnect
the vacuum source and then disconnect all tubing or probes from the jar. Remove the lid and empty the jar
into a suitable disposal location. Clean and disinfect the jar as described opposite.

5. Symbols

Refer to the instructions

“ Manufacturer




6. Safety advice

This device must be handled and used by trained and qualified personnel.

- Maintain the jar in a vertical position when in use.
- Always test the operation of the device before using it on the patient.

Check that a filter is fitted at some point in the vacuum circuit (collection jar or vacuum regulator).
Do not handle the device when it is depressurised.

- The collection jar is not compatible with use in an MRI environment.
- If liquid flows past the jar into the suction system, withdraw the jar from service and arrange for it to be
checked.

~

3.

4.

5.

. Cleaning and disinfection

1. Disassemble the components of the jar and lid
2.

Immerse the parts in a decontamination or pre-disinfecting solution (respecting the manufacturer's
instructions concerning dilutions and soaking, rinsing and drying times).

Clean (do not use abrasive products or scourers), rinse thoroughly, soak for 1 minute in clean
water and then dry

Sterilise or disinfect in compliance with the manufacturer’s instructions (keep parts separate, keep
jar vertical with its base at the top, do not stack equipment on top of the jars)

Reassemble the device

Caution, the rigidity of the jars is impaired by repeated washing in automatic cleaning equipment.

Caution, check that the products used are compatible with polycarbonate or polysulfone.

Polysulfone can be autoclaved at temperatures of up to 134°C.
Polycarbonate can be autoclaved at temperatures of up to 121°C.

8. Storage

- Store at between -20 and +60°C in a clean and dry place
- Keep the packaging for as long as possible

9. Maintenance

Every time before the device is used, check that the jar assembly seals correctly and check the condition of
the seals.

Spare parts

Contact us for details about these
parts.

Use exclusively
TECHNOLOGIE MEDICALE spare parts

10. Guarantee

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

Contractual service life: 10 years.

Date when C € marking first affixed: 2000

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




1. MpeacTaBsaHe

MeauvuuHcko uspgenve, npegHasHayeHo 3a cbbupaHe Ha CekpeTu W Apyru BelecTBa MO BpeMe Ha
MeaMuMHCKo acnupupaHe. MeauumHckoTo um3penve Tpsbea da Gbde  CBbp3aHO  MOCPEACTBOM
acnupaunoHeH Mapkyd KbM MbfHa cucTeMa 3a acnupvpaHe, CbAbpxalla enekTpu4eckn unu mMexaHu4eH
acnuparop.

MoTpebuTencku npocun:
MeAanumMHCKN NepcoHan: nexkapu, MeaNLMHCKK CECTpU.

2. Bepcuun

CbbupaTtenHuaT GypkaH ce npeanara B CNEAHUTE BEPCUM:

* BmectumocT: 11,2 1unmn 4 1.

* Martepuan: nonucyndoH unu nonmkapGoHat.

« Kanak: MeTaneH Ha BUHT, NNacTMacoB C HATUCK, CUMMKOHOB NPBCTEH C HAaTUCK N C MeTanHa nnacTuHa,
NnacTMacoB Ha BUHT.

3. TexHUYECKM XapaKTepUCTUKN

« OtroBapsi Ha ctaHgapt EN ISO 10079-3

*  Eavnuua: mununutsp (ml).

+ B kanaka e BrpajieHa cucTema 3a 6€30MacHOCT NPOTUB BPbLUAHE Ha TEYHOCTUTE.
+ BrpapeHo onopHo kpaye 3a BypkaHa oT 2 | 1 3a Kbcus BypkaH oT 1 1.

« 3a MHorokpaTHa ynoTtpeba.

« Pab6oTHa Temnepatypa: ot 0 go 40°C.

4. HauuH Ha ynotpe6a

+ lpoBepeTe nanu kanakbT e Jo6pe 3akpeneH KbM Cbaa.
« [poBepeTe ganu cMykaTenHUTe efeMeHTU ,MaLuMeHT" u ,Bakyym" ca aobpe 3aBUHTEHW.
+ CsbpxeTe BypkaHa NocpeAcTBOM Mapkyya 3a BakyyMm (& 6 Ao 8 mm 3a GypkaHute ot 11 21 -3 8 go 10
mm 3a 6ypkanute ot 4 |.) :
o CTpaHa naumeHT: KbM COHAaTa 3a acrmpauys.
o CrpaHa BakyyM: KbM perynaTtopa 3a Bakyym WUnn enekTpuyeckns acnmpaTop.
+ [poBepeTe XxepMeTUYHOCTTa Ha Bb3ena (3a_NNacTMacoBus Kanak C HATUCK NPOBepeTe NpeaABapuTENIHO
[lany CbeAMHEHNETO e NPaBUITHO NOCTABEHO B MbPIIOBMHATA U OTCTPaHeTe CheNHUTENHNS MaHLLeT)

Criefy mpukiovBaHe Ha onepauusita v npeau GopaeeHe C GypkaHa M/MMM kanaka ce yBepeTe, ue
acnMpupaHeTo e NpeKkLCHATO U BepuraTa e 06e3BbaayLueHa.

CubupatenHuaT bypkaH e obopyaBaH C NPEenMBHUK, KOWTO Ce CbCTOM OT MOMMaBbK U XMAPOU30NALMOHHA
Bb3rnasHuLUa. [pu 3aaeiicTBaHe Ha NPenuBHUKA acnpUpaHEeTo ce MpekbeBa. B TakbB criyyai npekbeHeTe
BCUYKM W3TOYHULM Ha BakyyM W Crief ToBa paskayeTe BCWUYKW MapKyuu Unn coHan oT BypkaHa. CeaneTe
Kanaka v usnpasHete GypkaHa Ha NoAXoAswo MsCTo. MMouncteTe U AeaunHdbekumpaiite BypkaHa, kakTo e
ONUCaHo OT Apyrata cTpaHa.

5. Cumsonu

BuxTe ykasaHueTo 3a
u3nonasaHe

M Mpounssoguten




6. MpaBuna 3a 6esonacHocT

EopaBeneTo C 1 N3N0M3BaHeTo Ha TO3u anapat TpﬂGBa Aa ce n3sbpLuBa oT Kaanmmmumpauo nvue,
KOeTo e nony4uno 06yqume.

W3nonagaiite GypkaHa BbB BEPTUKANHO NOMOXEHNE.

BuHaru TectBanTe yHKUMOHMPaHETO, Npeau Aa 3arnoyHeTe Aa u3nonssaTte anapara.

MorpwxeTe ce BbB Bepurata 3a Bakyym a 6bae BKNoveH eanH puntbp (B cbbupaTtenHus GypkaH unu B
YCTPOWCTBOTO 3a perynupaHe Ha Bakyyma).

He 6opaBeTe ¢ anapaTta BbB BaKyyM.

CobbupaTtenHusT GypkaH He € noaxopAsiLy, 3a usnonasaHe B cpeda IRM.

B cnyqal?l Ha noka4yeaHe Ha Te4HOCTTa B CUCTeMaTa 3a acnupupaHe npekpaTteTe U3non3saHeTo Ha
6ypKaHa 11 o NoAnoxXeTe Ha NpoBepKa.

7. NouncTeaHe u ae3nHbekumna

1. Pasrnobete yactuTe Ha BypkaHa v Ha kanaka
. MoToneTe YacTuTe B MOYMCTBALY, Pa3TBOP WNM B Pa3TBOp 3a MpeABapuTEnHO Ae3nHdekumpaHe
(cnaaaaﬁTe npoTokona Ha Npon3sBoauUTENUTE NO OTHOLWEHWe Ha pa3TeBopa, BpeMeTO Ha HakuceaHe,
M3NNaKBaHeTo U CyLLEHETO)
. Mouncrete (He wua3nonagaiite abpa3vBHM CcpeacTBa), M3nnakHeTe OOWNHO, HakMCHeTe B
npoabinkeHue Ha 1 MUHYTa B YUCTa BOAA, crnej Toea noacywerte
4. CtepunusvpaiTte unu pAesvHdekuupainTe, kato crna3sBaTe MpPOTOKONa Ha npowusBoguTenuTe
(oTAaeneHu yacTn, BepTUKaneH GypkaH, AbHO B NOCOKa Harope, Aa He ce NocTaBs MaTtepuan Bbpxy
6ypkaHuTe)
5. CrnobeTe 0THOBO Bb3ena

N

w

BHumaHue: 3apaBuHaTta Ha GypkaHUTe ce NPOMEHs NPy MOBTaPSILM Ce U3MUBAHWS B ChAOMUSIIHA.
BHiMaHVe: npoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE, U3MON3BaH 3aeJHO C NonmkapGoHaT unn
nonucnngoH.

3a nonucyndoHa Moxe Aa ce U3nNon3Ba aBTOKNaB ¢ TemnepaTypa Ao 134°C.
3a nonukapGoHaTa MOXe fia Ce M3NON3Ba aBTOKNaB ¢ TemnepaTtypa Ao 121°C.

8. CxpaHeHue

+ CobxpaHsiBaitTe npy Temnepatypa mexay -20 u +60°C Ha Cyxo 1 YUCTO MSACTO
+ 3anaseTe onakoBKaTa Bb3MOXHO Haii-AbNro

9. Noaapbxka

I'Ipe/:wl BCAKO nU3nonssaHe I'IpOBepREaﬁTe XEepMEeTUYHOCTTa Ha KOMMNMEKTOBaHUA 6ypKaH N CbCTOAHNETO Ha
ynnbTHEHUATA.

Pa3rnobsemu 4yactu

CEbp)l(eTe Ce C Hac 3a
CNpaBoOYHUTE HOMEpa.

W3non3ssaitte eAMHCTBEHO
pesepsHK Yactn oT TECHNOLOGIE MEDICALE

10. Mapanumna

yCTpOﬁCTEOTO nmMa rapaHuus 1 roguHa no OTHOLUEHWE Ha YacTuTe U Ha TpyAa C U3KMKYEHWe Ha cnyyauTe
Ha HOpManHO W3HOCBaHe, BfOWaBaHe Ha Ka4eCTBOTO WUNW WHUWMAOEHT, npeau3BukaH oOT Hespe)’(HOCT.
HenpasuHO N3Non3eaHe, nurnca Ha Haa3op Unn Ha NoAAPBXKKA.

Cpok Ha ekcnnoaTauus no gorosop: 10 roguHm
[Mata Ha nocTaBsiHe Ha MbpBaTa MapkupoBka C €: 2000 .

CnbanacHo espornelickama Oupekmuea 93/42/ENO om 14 toHu 1993 e., ecexku uHyudeHm
unu puck om uHyudeHm mpsibea HesabasHo da 6b0e crobwasaH Ha TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Ugel pougziti

Zdravotnicky pfistroj uréeny ke shromazdovani sekretd a dalSich latek béhem I|ékafského odsavani.
Zafizeni musi byt napojeno pomoci saci hadice na kompletni odsavaci systém, ktery se sklada z
elektrického nebo mechanického odsavace.

Profil uZivatele:
Uzivatelé jsou zdravotnicti pracovnici: lékafi, zdravotni sestry.

2. Verze

Sbéma nadoba je k dispozici v nasledujicich verzich:

+ Kapacity: 11,21 nebo 4 I.

« Materidly: polysulfon nebo polykarbonat.

« Vicko: Sroubovaci kovové, plastové tlakové, silikonovy tlakovy krouzek s kovovou deskou, Sroubovaci
plastovy.

3. Technické specifikace

* Vsouladu s EN ISO 10079-3

« Jednotka: mililitr (ml)

« Vicko je s integrovanym systémem proti zpétného zabezpeceni.
« Uchycovaci hacek je sou¢asti nizkych nadob o objemu 21a1l.
* Znovu pouZitelné.

* Provozni teplota: 0 az 40 °C.

4. Navod k pouziti

« Zkontrolujte, zda je viko na nadobé pevné pfipevnéné.
« Zkontrolujte, zda jsou hadicové pfipojky na strané vakua a pacienta spravné utazené.
« Nadobu pfipojte pomoci saci hadice (& 6—8 mm pro 1- a 2litrové nadoby, @ 8—-10 mm pro 4litrové
nadoby.):
o Na strané pacienta: smérem k odsavaci sondé.
o Na strané vakua: smérem k vakuovému regulatoru nebo elektrickému odsavaci.
« Zkontrolujte tésnost soustavy (u_plastového tlakového vicka pfedem zkontrolujte, zda je t&snéni spravné
umisténo v dréZce, a odsurite gufero).

Po dokonceni operace se pred veskerou manipulaci s nadobou ujistéte, Ze je odsavani vypnuto a okruh
vycistén.

Sbéraci nadoba je vybavena plovouci kuli¢kou oznacujici pfepinéni a té€snicim zafizenim. Pokud je systém
pro pfeplnéni aktivovan, odsavani se prerusi. V tomto pfipadé je tfeba uzavfit v8echny zdroje vakua a
odpojit v8echny hadicky nebo sondu nadoby. Odstrarite vicko a nadobu vypréazdnéte na vhodné misto.
Nadobu vycistéte a vydezinfikujte dle navodu na protéjsi strance.

5. Symboly

Viz navod k obsluze

1§
M Vyrobce




6. Bezpecnostni pokyny

« S timto pfistrojem smi manipulovat a pouzivat ho pouze kvalifikovana a vyskolena osoba.
« Nadobu pouzivejte ve svislé poloze.

« Pred uvedenim do provozu vZdy provedte provozni zkousku.

« Ujistéte se, Ze filtr je vioZen do okruhu vakua (sbéma nadoba nebo zafizeni pro nastaveni vakua).
Nemanipulujte zafizenim ve vakuu.

Sbéma nadoba neni vhodna pro pouziti v prostiedi MRI.

Pokud kapalina protece do odsavaciho systému, je tfeba nadobu odstavit z provozu a nechat ji
zkontrolovat.

7. Cisténi a dezinfekce

1. Rozeberte ¢asti nadoby a vicka.

2. Soucasti ponoite do dekontaminaéniho roztoku nebo roztoku pro predbé&zZnou dezinfekci (co se
tyce namaceni, oplachovani a suseni, dodrzujte pokyny vyrobce).

3. Ocistéte (nepouzivejte hrubé pomucky), vydatné oplachnéte, namoéte na 1 minutu do &isté vody a
pak osuste.

4. Sterilizujte nebo dezinfikujte podle protokolu vyrobce (dily oddélené, ve vertikalni poloze, dnem
nahoru, na nadoby nepokladeijte dal$i material).

5. Sestavte celek.

Upozornéni: Tuhost nadob se zméni opakovanym mytim v my&ce nadobi.
Upozornéni: Zkontrolujte kompatibilitu produkt pouzivanych s polykarbonatem nebo polysulfonem.

Polysulfon v autoklavu snasi teploty az do 134 °C.
Polykarbonat v autoklavu snasi teploty az do 121 °C.

oo

. Skladovani

Skladuijte pfi teploté —20 az +60 °C na suchém a Cistém misté.
Obal uchovaveijte co nejdéle.

9. Udrzba

Pted kazdym pouzitim zkontrolujte tésnost celé nadoby a stav tésnéni.

Nahradni dily
Kontaktujte nas ohledné
produktovych &isel.

Pouzivejte pouze
nahradni dily spole¢nosti TECHNOLOGIE MEDICALE.

10. Zaruka

Na pfistroj, dily a servisni sluzby se vztahuje ro¢ni zaruka, s vyjimkou bézného opotfebeni, $kody nebo
nehody vzniklé z nedbalosti, vadnym pouzitim nebo z diivodu $patného dozoru ¢i tdrzby.

Smluvni Zivotnost: 10 let

Datum prvniho oznaéeni (43 2000

Podle evropské smérnice 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993, kazda nehoda nebo nebezpedi vzniku
nehody musi byt okamzité oznameny spoleénosti TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Preesentation

Medicinsk udstyr til opsamling af veesker og andre stoffer under medicinske sugeaktiviteter. Anordningen
skal vha. en sugeslange forbindes til et komplet sugesystem, der bestér af et elektrisk eller mekanisk
sugeapparat.

Brugerprofil:
Brugere er medicinsk personale: lzeger, sygeplejersker.

2. Versioner

Opsamlingsbeholderen findes i falgende versioner:

+ Kapaciteter: 1L, 2 Leller4L

« Materialer: Polysulfon eller polykarbonat.

« L&g: metalskrueldg, plastiktryklag, silikonepakring med metalplade, plastikskruelag.

3. Tekniske specifikationer

« Overholder standarden EN 1SO 10079-3

+ Enhed: Milliliter (ml)

« Integreret tilbagelgbsventil i Iaget.

« Integreret stgtteben til 2 L- og 1 L-beholdere.
« Genanvendelig.

« Driftstemperatur: 0 til 40 °C.

4. Betjeningsvejledning

« Kontrollér, at laget sidder godt fast p& beholderen.
« Kontrollér, at "patient"- og "vakuum®-niplerne er spaendt godt fast.
« Tilslut beholderen vha. vakuumslangen (& 6 til 8 mm til 1 L- og 2 L-beholdere - & 8 til 10 mm til 4 L-
beholdere):
o Patientside: Mod sugekateteret.
o Vakuumside: Mod vakuumregulatoren eller det elektriske sugeapparat.
« Kontrollér enhedens teethed (for plastiktryklaget, kontrollér farst, at pakningen sidder korrekt i rillen, og
adskil lzebepakningen)

Nar handlingen er afsluttet, skal det sikres, at sugningen er afbrudt og kredslgbet temt, inden beholderen
ogleller laget handteres.

Opsamlingsbeholderen er udstyret med et overlgb, der bestér af en flydekugle og teetning. Nar overlgbet
aktiveres, afbrydes sugningen. | dette tilfaelde skal alle vakuumkilder afbrydes, hvorefter slange eller kateter
skal frakobles beholderen. Tag l&get af og tem beholderen et passende sted. Renger og desinficer
beholderen som beskrevet her.

5. Symboler

Se betjeningsvejledningen

M Producent




6. Sikkerhedsforskrifter @

Dette apparat skal handteres og anvendes af en kvalificeret og treenet person.

Anvend beholderen i lodret position.

Foretag altid en funktionstest, inden igangseettelse.

Sarg for, at der er et filter i vakuumkredslgbet (opsamlingsbeholder eller vakuumreguleringsanordning).
Foretag ikke indgreb pa et apparat under vakuum.

Opsamlingsbeholderen er ikke egnet til brug i IRM-miljger.

Hvis der lgber vaeske tilbage i sugesystemet, tag beholderen ud og f& den undersggt.

~

7. Rengering og desinfektion
1. Adskil delene fra beholderen og laget
2. Seenk delene i et dekontaminerings- eller praedesinfektionsmiddel (overhold producentens regler
vedrgrende fortyndinger, iblgdseetningstid, skylning og terring)
3. Renggr (brug ikke slibemidler), skyl under rindende vand, iblgdseet i 1 minut i rent vand og ter efter
4. Sterilisér eller desinficér iht. producentens regler (adskilte dele, lodret beholder, bund opad, anbring
ikke materialer oven pa beholderne)
5. Genmontér enheden
Veer opmaerksom pa, at beholdernes fasthed aendres ved gentagne vaske i opvaskemaskinen.
Kontrollér de anvendte produkters kompatibilitet med polykarbonat eller polysulfon.

Polysulfon kan tale autoklave op til 134 °C.
Polykarbonat kan tale autoklave op til 121 °C.

8. Opbevaring

+ Opbevaring mellem -20 og +60 °C p4 et tart og rent sted
« Gem emballagen s& leenge som muligt

9. Vedligeholdelse

Kontrollér hele beholderens teethed samt pakningernes tilstand inden hver brug.

[ Reservedele [ Brug kun
|__Kontakt os for referencer. | reservedele fra TECHNOLOGIE MEDICALE
10. Garanti

1 &rs garanti for dele og arbejdskraft, undtagen i tilfeelde af normalt slid, forringelse eller uheld pga.
uagtsomhed, forkert brug, mangel p& overvagning eller vedligeholdelse.

Kontraktmaessig lgbetid: 10 ar

Dato for anbringelse af farste c €-maerkning: 2000

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




1. Beschreibung

Medizinisches Gerat zum Auffangen von Sekreten und anderen Substanzen bei medizinischen
Absaugungen. Das Gerat muss anhand eines Absaugschlauches mit einem vollstandigen Absaugsystem

verbunden sein, das ein elektrisches oder mechanisches Absauggerét umfasst.

Anwenderprofil: B
Anwender sind medizinisches Personal: Arzte, Krankenschwestern.

2. Ausfiihrungen

Der Sekretbehdlter ist in den folgenden Ausfiihrungen erhaltlich:

- Fassungsvermogen: 1 L., 2 L. oder 4 L.

- Materialien: Polysulfon oder Polycarbonat.

- Deckel: Metallschraubdeckel, Kunststoffpressdeckel, Silikonpressring mit
Kunststoffschraubdeckel.

3. Technische Eigenschaften

- Entspricht der Norm EN ISO 10079-3

- Einheit: Milliliter (ml).

- Im Deckel integrierte Ruckflusssicherung.

- Integrierte Haltevorrichtung fir 2L und kurze 1 L Sekretbehalter.
- Wiederverwendbar.

- Betriebstemperatur: 0 bis 40°C.

4. Gebrauchsanweisung

- Qberprufen Sie, ob der Deckel korrekt auf dem Behélter befestigt ist.
- Uberpriifen Sie, ob die Anschlussttillen ,Patient" und ,Vakuum" korrekt festgeschraubt sind.

Metallplatte,

- SchlieBen Sie den Sekretbehélter anhand des Vakuumschlauches (@ 6 bis 8 mm fiir die 1 und 2 L

Behélter, - @ 8 bis 10 mm fur die 4 L. Behélter):
o Patientenseite: an den Absaugkatheter
o Vakuumseite: an den Vakuumregler oder die elektrische Absaugvorrichtung an.

- Uberpriifen Sie die Abdichtung des Ganzen (fiir den Kunststoffpressdeckel, iiberpriifen Sie vorher, ob die

Dichtung korrekt in der Vertiefung sitzt und driicken Sie die Lippendichtung auseinander).

Wenn der Vorgang beendet ist, versichern Sie sich vor dem Umgang mit dem Behalter und/oder dem

Deckel davon, dass die Absaugung gesperrt und der Kreislauf entliftet ist.

Der Sekretbehélter ist mit einem Uberlauf ausgestattet, der aus einer Schwimmerkugel und einem Dichtsitz
besteht. Wenn der Uberlauf aktiviert ist, wird die Absaugung gesperrt. In diesem Fall sind alle
Vakuumquellen zu schlieBen und dann alle Schlauche oder Katheter vom Behélter zu trennen. Entfernen
Sie den Deckel und leeren Sie den Behélter an einem dafiir geeigneten Ort. Reinigen und desinfizieren Sie

den Behalter wie nachstehend beschrieben.

5. Symbole

Siehe Gebrauchsanleitung

d Hersteller




=

. Sicherheitsvorschriften

Dieses Gerét darf nur von medizinischem Fachpersonal benutzt werden.

Benutzen Sie den Behalter in vertikaler Position.

- Fahren Sie vor der Inbetriebnahme immer einen Funktionstest durch.

- Achten Sie darauf, dass der Vakuumkreis einen Filter beinhaltet (Sekretbehéalter oder
Vakuumregelvorrichtung).

Nicht mit Geraten umgehen, die unter Vakuum stehen.

Der Sekretbehalter ist fir die Benutzung in MRT-Umgebung nicht geeignet.

- Falls Flussigkeit in das Absaugsystem ansteigt, missen Sie den Behalter aus dem Betrieb nehmen und
uberpriifen lassen.

~

. Reinigung und Desinfektion

1. Behalter und Deckel in Einzelteile zerlegen.

2. Die Teile in eine dekontaminierende oder vordesinfizierende Losung tauchen (das Protokoll der
Hersteller hinsichtlich der Verdiinnungen, der Eiweichdauer, der Spiilung und Trocknung beachten)

3. Die Teile reinigen (kein schleifendes Zubehor benutzen), mit reichlich Wasser spilen, 1 Minute in
klares Wasser tauchen und dann trocknen.

4. Unter Beachtung des Herstellerprotokolls sterilisieren oder desinfizieren (Teile getrennt, Behalter
vertikal, Boden nach oben, kein Material auf die Behalter stellen).

5. Das Ganze wieder zusammensetzen.

Achtung: die Steifigkeit der Behalter wird durch haufiges Waschen in der Sptilmaschine beeintrachtigt.
Achtung: Uberpriifen Sie die Vertraglichkeit der verwendeten Produkte mit Polykarbonat oder Polysuflon.

Polysuflon kann im Autoklav bei 134°C sterilisiert werden.
Polykarbonat kann im Autoklav bei 121°C sterilisiert werden.

8. Lagerung

- Lagerung zwischen -20 und +60°C an einem trockenen und sauberen Ort
- Bewahren Sie die Verpackung so lange wie méglich auf

9. Wartung

Uberpriifen Sie vor jeder Benutzung die Dichtigkeit des gesamten Behdlters und den Zustand der
Dichtungen.

Ersatzteile
Bitte erkundigen Sie sich bei uns
nach den Artikelnummern

Bitte benutzen Sie nur
TECHNOLIE MEDICALE Ersatzteile

10. Garantie

Geréategarantie von 1 Jahr auf Material- und Herstellungsfehler, ausgenommen bei normaler Abnutzung,
Beschadigungen oder Unféllen durch Nachlassigkeit, unsachgemaRer Benutzung, mangeIinder
Uberwachung oder Instandhaltung.

Vertragliche Lebensdauer: 10 Jahre.

Erhaltsdatum der ersten C E-Kennzeichnung: 2000

GemaR der européischen Richtlinie 93/42/CEE vom 14. Juni 1993 sind alle Storfalle, bzw.
maogliche Storfalle unverziiglich TECHNOLOGIE MEDICALE zu melden.




1. Napougiaon

laTtpiké €§GpTNUA TTOU TTPOoOPIETal Yia TN GUANOYA TWV EKKPINATWY Kal GAAWY OUCIWV KaTtd Tn SIdpKela TG
1aTPIKAG avappdenaong. To eEdpTnua TTPETTEl va oUVSEDEI, PE TN XPon Vg CWARVa avappo@nong, o€ éva
oAokAnpwpévo oloTnua  avappdenong, To oToio  TrepIAAUBAvVEl NAEKTPIKN 1 UNXaVIK) OuoKeun
avappoenang.

Mpo@ik xprion:
O1 xprioTeg gival 1aTpIKG TTPoowTTIKS: latpoi, NoonAeuTég.

2. Exdéosig

To doxeio cuAoyng SiaTiBeTal OTIG aKOAOUBEG EKDOTEIG:

e Xwpnmkémra: 1L, 2L. A4 L.

* YAIKO: TTOAUGOUAQOVN 1} TIOAUGVOPOKIKG TTOAUPEPEG.

«  Kaaki: yetaAAiké BidwTd, AaoTIKS Trieang, dakTUAIOg OIAIKOVNG He HETAAAIKG EAaoua, TTAAOTIKG BIBWTO.

3. TexVIKG XOpAKTNPIOTIKA

ZuppopewveTal pe 1o TrpdTutro EN 1ISO 10079-3

Movdda pétpnong: xiAloatéAitpo (ml).

BaABida avTETTIOTPOPHG EVOWNATWHEVN OTO KATTAKI.

Evowpatwpévo dyKioTpo oTepéwaong yia Ta KovTd Soxeia xwpnTikétnTag 2 L. kai 1 L.
EmavaypnoipotroloUpevo.

O¢puokpaaia Asitoupyiag: 0 £wg 40°C.

4. Odnyieg xpnong

* BeBaiwbeite 611 To KATTAKI £XEI TOTTOOETNOET KAAG GTO BoOXE(O.
* BeBaiwBeite 611 Ta akpo@Uoia TTAEUPAG «aaBevoUg» Kal «KEVOU» €XOUV KAEIOEI 0EPOOTEYWG.
« ZuvdéoTe 1O Boxeio xpnaoidoTroIwvTag évav owAfva kevol (J 6 €éwg 8 mm yia Ta doxeia 1 ka1 2 L. - @ 8
£wg 10 mm yia Ta doxeia 4 L.):
o MAeupd aaBevolg: aTov KaBeTApa avappdPnong
o MAeupd Kevou: aTo PUBPIOTH KEVOU fj TNV NAEKTPIKA CUOKEUT avappoenang.
+ EAéyEre T oTeyavoTNTa TOU GUOTANPATOG (EGV XPNOIUOTTOIEITE_TTAQOTIKG KATTAKI TriEong, BePalwbeiTe ek
TwWV TIPOTéEPWV OTI To TAPEUPUOHA gival OwOTd TOTTOBETNUEVO OTN OTEPAVN KAl AQAIPETTE TO
aTEYAVOTTOINTIKG XEIAOG).

‘Otav ohokAnpwbei n diadikacia, BeBaiwBeite 6T N avappoenon Exel dIAKOTTE Kal OTI TO KUKAwHA EXEl
€KKEVWOEI, TTPOTOU XEIPIOTEITE TO SOXEID /KAl TO KATTAKI.

To doxeio auhhoyng SiaBéTel BaABida utrepxeiliong pe pTTiAia ac@aAeiag kal ateyavotroinTiké SakTuAio. Otav
evepyoTrolgital N BaABida utrepxeiliong, n avappo@non SIAKOTITETAl. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWOT, SIaKOWTE
K&Be Trapoxr KevoU Kal, OTN CUVEXEIQ, ATTOOUVOEOTE GAOUG TOUG OWANVEG 1) TOUG KABETAPES atréd To Soxeio.
A@aipéaTe TO KATIAKI Kal adeldioTe To doxeio o€ katdAAnAo onueio. KabapioTe kal ammoAupdvete To doxeio
oUWV PE TIG 0dNYiEg.

5. ZopBoAa

ZUpBOUAEUTEITE TO €YXEIPIDIO
odnylwv

M KataokeuaoTrig




6. Odnyieg acpalsiag

* O XeIPIOPOG 1 N Xprion auTtoU Tou eEOTTAICHOU TIPETTEI VA TTPAYHOTOTIOIEITAI OTTO EISIKEUPEVO GTOHO TTOU
£xel AaBel KaTaAANAn extraideuon.

To doxeio TTPETTEI va XpNOIPOTIOIEITAl OE KAaTakdpupn B€or.

EkreAeite TavTa pia SOKIMAOTIKR AgIToupyia Trpiv amméd Tnv évapgn xpriong.

Aloo@ahioTe 0TI aT0 KUKAWPA KEVOU (doxeio GUANOYAG 1 pUBMICTHG kevoU) TTepIAapBAaveTal éva GiATpo.
Mnv XeIpi(eaTe It CUOKEUN UTTO KEVO.

To doxeio cuAoyng Bev eival KATAANAO yia Xprion o€ TEPIBGAAOV HayVNTIKOU TOPOYPAPOU.

Ze TePITTWON avddou uypou 0To CUCTNUA avappOPnong, apaIpEoTe To doxeio Kal EAEYETE TO.

~

7. KaBapioudg kai ammoAvuavon

1. AmoouvappoAoyioTe Ta didpopa PEPN Tou SOXEIOU KAl TOU KATTOKIOU.

2. BuBiote 1o efaptiparta oe amoAupavtiké [ Tpo-amoAupavTiké SidAupa  (OUPQwvVa PE  TO
TIPWTOKOAAO TWV KATAOKEUAOTWY AVAQOPIKA PE TNV apaiwacr, To XpOvo ePRATITIONG, TNV EKTTAUCH
Kal To OTEyVwa).

. KaBapioTe (Unv XPNOILOTIOIEITE AEIOVTIKG péoa), EKTTAUVETE KaAd, EPBATTTIOTE yia 1 AeTTTo o€ KaBapd
VEPOS Kal KATOTTIV OTEYVWOTE.

4. ATTOOTEIPWOTE 1 OTTOAUPAVETE, OUPQWVA HPE TO TIPWTOKOANO TWV KOTOOKEUAOTWV (ME  Ta
£gapTipaTa amoouvappohoynuéva, To doxeio ot Katakdpupn Béon Kal TomoBeTnuévo avdamoda -
HNV KaAUTITETE Ta Soxeia pe GAAa UAIKG).

5. EmavacuvappoloyoTe To oUoTnUa.

w

Mpocoxn: N akapyia Twv Soxeiwv arolwveTal atréd v eTTavelAnupévn TTAUON GTO TTAUVTAPIO.
Mpoooxn: EAEYETE TN CUPBATOTNTA TWV XPNOIUOTIOIOUMEVWY TTPOIOVTWY HE TO TTOAUAVOPAKIKG TTOANUMEPEG A
TNV TTOAUGOUAQOVN.
Ta UAIKG a1T6 TTOAUCOUAQGV PTToPoUV Va aTTooTEIpwBoUV ot auTOKAEIoTO PEXPI Toug 134°C.
Ta UAIKG a1Td TTOAUOVOPOKIKG TTOAUUEPEG PTTOPOUV VA ATTOCTEIPWOOUV OE QUTOKAEIOTO PEXPI TOUG
121°C.

8. Arofikeuon

« AmoBnkeUoTe o€ Bepuokpaaia petagy -20 kal +60°C o€ {npéd kal KATGAANAo Xwpo.
*  QuAagTe To UAIKG OUOKEUODTAG yia GO0 TO SUVATOV HEYAAUTEPO XPOVIKO SIGOTNHA.

9. Zuvripnon

EAéyxete T oTEYavVOTNTA OAOKANPOU TOU BOXEIOU KAl TNV KATAOTOON TWV TTAPEPBUCPATWY TTPIV OTTO KABE
xenon.

AvTaAAQGKTIKG XPNOIUOTIOIETE ATTOKAEIOTIKG
EmikovwvroTe padi Jag yia Toug avtaAAakTikG Trou TrapéxovTal amd Tnv TECHNOLOGIE
KWJIKOUG TwV EEAPTAUATWY. MEDICALE

10. Eyyonon

To mapoév egapTnua cuvodeUeTal atré eyyunon evog (1) €Toug yia avTaAAakTIKG kal epyaaia. H eyyunon dev
KOAUTITEI TN QuoIohoyIkr) @Bopd, BAABES i {nuieg TTou ogeilovial o apéAeia, TANUPEAR Xprion, €AAITT
€miBAeyn 1y ouvtApnon.

ZupBartikr didipkeia {wng 10 étn
Huepopnvia TotrobéTnong Tpwrng oApavong c €: 2000

S0upwva pe v Odnyia 93/42/EOK rou SupBouliou, g 14ng louviou 1993, 6Aa ta mepioTarika
1 0 KivBuvog eVOS TBavou TTepIoTaTikoU TPETTel va avagépovral auéows otnv TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Presentacién

Dispositivo médico destinado a recoger las secreciones y otras sustancias durante las operaciones de
aspiracion médica. El dispositivo debe estar unido, mediante un tubo de aspiracién, a un sistema completo
de aspiraciéon que comprenda un aspirador eléctrico o mecénico.

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

2. Versiones

El recipiente de recogida esta disponible en las siguientes versiones:

- Capacidad: 1L,2Lo04L.

- Materiales: polisulfona o policarbonato.

Tapa: metal con rosca, plastico a presion, anilla de silicona a presién con placa metalica, plastico con
rosca.

w

. Caracteristicas técnicas

Cumple la norma EN 1SO 10079-3

Unidad: mililitro (ml).

Sistema de seguridad antirretorno integrado en la tapa.

- Pieza de soporte integrada para los recipientesde 2 L y 1 L corto.
Reutilizable.

Temperatura de funcionamiento: de 0 a 40 °C.

IN

. Instrucciones de uso

Verificar que la tapa esté bien fijada al recipiente.
Verificar que los conectores para "paciente" y "vacio" estén bien apretados.
Conectar el recipiente con la ayuda del tubo de vacio (& 6 a 8 mm para los recipientesde 1y2L - @8 a
10 mm para los recipientes de 4 L):

o Lado del paciente: hacia la sonda de aspiracion.

o Lado del vacio: hacia el regulador de vacio o el aspirador eléctrico.
Verificar la estanqueidad del conjunto (para la tapa de pléstico a presién, verificar previamente que la
junta esté correctamente colocada en la ranura y separar la junta labial).

Una vez terminada la operacion, asegurarse de que la aspiracion esté cortada y el circuito esté purgado
antes de manipular el recipiente o la tapa.

El recipiente de recogida esta equipado con un aliviadero constituido por una bola flotante y un asiento de
estanqueidad. Cuando el aliviadero esté activado, la aspiracién se corta. En este caso, cortar cualquier
fuente de vacio y después desconectar todos los tubos o sondas del recipiente. Quitar la tapa y vaciar el
recipiente en un lugar adecuado. Limpiar y desinfectar el recipiente como se describe al lado.

5. Simbolos

Véanse las instrucciones de
uso

“ Fabricante




6. Consignas de seguridad

- Este aparato debe ser manipulado o utilizado por una persona cualificada que haya recibido una
formacion.

- Utilizar el recipiente en posicién vertical.

- Realizar siempre una prueba de funcionamiento antes de utilizarlo.

- Procurar que el circuito de vacio (recipiente de recogida o dispositivo de regulacién del vacio) incluya un
filtro.

- No manipular un aparato sometido al vacio.

- El recipiente de recogida no es adecuado para su uso en un entorno de RM.

- En caso de ascenso de liquido por el sistema de aspiracion, hacer retirar el recipiente del servicio y
mandarlo verificar.

7. Limpieza y desinfeccién

1. Separar las partes del recipiente y de la tapa

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

3. Limpiar (no utilizar accesorios abrasivos), aclarar con agua abundante, sumergir 1 minuto en agua
clara y después secar

4. Esterilizar o desinfectar, respetando el protocolo de los fabricantes (piezas separadas, recipiente
vertical, fondo hacia arriba, no superponer ningtin material sobre los recipientes)

5. Volver a montar el conjunto

Atencion, la rigidez de los recipientes se altera con los lavados repetidos en el lavavajillas.
Atencioén, verificar la compatibilidad de los productos utilizados con el policarbonato o la polisulfona.

La polisulfona soporta el autoclave hasta 134 °C.
El policarbonato soporta el autoclave hasta 121 °C.

8. Almacenamiento

- Almacenaje entre -20 y +60 °C en un lugar seco y limpio
- Conservar el envoltorio durante el mayor tiempo posible

9. Mantenimiento

Verificar la estanqueidad del recipiente completo y el estado de las juntas antes de cada uso.

Recambios
Consultarnos para las
referencias.

Utilizar dnicamente
piezas de recambio de TECHNOLOGIE MEDICALE

10. Garantia

Dispositivo con garantia de 1 afio, piezas y mano de obra, excepto en caso de desgaste normal, deterioro o
accidente debido a negligencias, utilizacion defectuosa, falta de control o de mantenimiento.

Duracién contractual: 10 afios

Fecha de aposicion de la primera marca C €: 2000

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




1. Esittely

Tata laakinnallista laitetta kaytetaan eritteiden ja muiden aineiden keraamiseen laéketieteellisen sektion
aikana. Laite on kytkettava imuletkun kautta taysin varusteltuun imujérjestelméén, jossa on sahkéinen tai
mekaaninen imulaite.

Kayttajaprofiili:
Kayttajia ovat hoitohenkilokunta: laékarit, sairaanhoitajat.

2. Versiot

Kerayssailio on saatavana seuraavilla vaihtoehdoilla:

- Vetoisuudet: 11,2 Itai 4 1.

- Materiaalit: polysulfoni tai polykarbonaatti.

- Kansi: kierrettava metallikansi, kiinnipainettava muovikansi, painettava silikonirengas, jossa keskella
metallilevy, kierrettava muovikansi.

3. Tekniset tiedot

- Noudattaa standardia EN ISO 10079-3: 2014.

- Yksikot: millilitra (ml).

- Kannessa sisédénrakennettu palautumisen esto.

- Sisaanrakennettu ripustin 2 litran ja 1 litran lyhyille sailicille.
- Uudelleenkaytettava.

- Kayttdympariston lampétila: 0-40 °C.

4. Kéyttdohjeet

- Tarkista, etta kansi on tiukasti ja oikein paikallaan séiliossa.
- Tarkista, etta potilas- ja alipaineletkun nipat on kunnolla kiristetty.
- Liita saili6 alipaineletkulla (3 6—-8 mm 1 ja 2 litran sailiét. @ 8-10 mm 4 litran sailiot):
o Potilaspuolella: imuanturiin.
o Alipainepuolella: alipaineséatimeen tai séhkoiseen imulaitteeseen.
- Tarkista, ettd kokoonpanon jokainen osa on tiiviisti kiinni (ennen kiinnipainettavan muovikannen
asettamista tarkista, ettd kannen pohja on asettunut oikein tiivisteen uraan; taté uraa voi olla tarpeen
avata siten, ettd kannen voi asettaa uraan oikein).

Kun imua ei enéa tarvita, ala kasittele sailiéta tai sen kantta ennen kuin olet tarkistanut, etta alipainelahde
on irrotettu eika piiri ole paineenalainen.

Kerayssailio on varustettu ylitaytonestimella; se koostuu pallosta, joka on suunniteltu kellumaan ja
nousemaan ylos suuaukkoon sen tiivistdmiseksi. Kun ylitayténestin on aktiivinen, imu keskeytyy. Jos nain
kay, kytke alipaineldhde irti ja irrota sitten kaikki letkut ja anturit sailiosta. Irrota kansi ja tyhjenna sailio
sopivaan paikkaan havitysté varten. Puhdista ja desinfioi séilié kuvauksen mukaan.

5. Symbolit

Katso kayttdohjeet

“ Valmistaja




6. Turvallisuusohjeet

- Tata laitetta saa kasitella ja kayttaa vain koulutettu ja pateva henkilosto.

Pida sailio pystyasennossa kayton aikana.

Testaa aina laitteen toiminta ennen kuin kaytét sité potilaaseen.

- Tarkista, etta alipainepiiriin (kerayssailio6n tai alipainesaatimeen) on asennettu suodatin.

- Al kasittele laitetta paineettomana.

- Kerayssiilio ei sovellu kaytettavaksi magneettikuvausymparistossa.

Jos nestetta virtaa sailion ohi imujarjestelmaén, ota sailié pois kéaytosta ja toimita se tarkastettavaksi.

~

. Puhdistus ja desinfiointi

. Irrota sailion ja kannen osat.
. Upota osat dekontaminaatio- tai esidesinfiointiliuokseen (noudattaen valmistajan ohjeita koskien
laimennusta ja liotusta seka huuhtelu- ja kuivausaikoja).

NP

3. Puhdista (4la kayta hankaavia tuotteita tai sienid), huuhtele huolellisesti, liota 1 minuutti puhtaassa
vedessa ja kuivaa sitten.
4. Steriloi tai desinfioi valmistajan ohjeiden mukaisesti (pida osat erillaan, pida sailio pystyasennossa

pohja ylospain, &la pinoa laitteita sailididen paalle).
5. Kokoa laite uudelleen.

Varoitus: sailididen kestavyys heikkenee, jos niita pestaén toistuvasti autorr isissa puhdistt
Varoitus: tarkista, etta kaytetyt tuotteet ovat yhteensopivia polykarbonaatin ja polysulfonin kanssa.

Polysulfoni voidaan autoklavoida enintédén 134 °C:ssa.
Polykarbonaatti voidaan autoklavoida enintédén 121 °C:ssa.

8. Sailytys

- Sailytd -20 ja +60 °C:n vélisessa lampétilassa puhtaassa ja kuivassa paikassa.
- Sailyta pakkaus mahdollisimman pitkaan.

9. Kunnossapito

Tarkista aina ennen laitteen kayttoa, etté sailio on tiiviisti kiinni. Tarkista myds tiivisteiden kunto.

Varaosat - .
— - Kéyta vain
Kysy meilta tarkemmat tiedot | TFCHNOLOGIE MEDICALEN varaosia
varaosista.
10. Takuu

Laitteella on 1 vuoden takuu (osat ja tyd). Se ei kata normaalia kulumista eiké vaurioita tai vahinkoja, jotka
johtuvat huolimattomuudesta, vaarinkaytosta tai virheellisesta valvonnasta tai kunnossapidosta.

Sopimuksen mukainen kayttoika: 10 vuotta.

Ensimmaisen C €-merkinnén paivays: 2000

14.6.1993 annetun Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukaisesti
TECHNOLOGIE MEDICALELLE on iimoitettava vélittdmésti kaikista vahinko- tai lahelté piti -tilanteista




1. Bemutatas

Orvosi berendezés, amely az orvostechnikai elszivasi miveletek soran a valadékok és egyéb anyagok
Osszegydjtésére szolgdl. A berendezést egy szivocsé segitségével egy elektromos vagy mechanikus
szivéberendezést tartalmazé teljes elszivérendszerhez kell csatlakoztatni.

Felhasznal6i kor:
A felhasznaldk egészségligyi személyzet: orvosok, névérek.

2. Véltozatok

A gylijtétartaly a kdvetkezd valtozatokban érhetd el:

+ Kapacitads: 11,2 1vagy 4 |

« Anyagok: poliszulfon vagy polikarbonat.

+ Fedél: csavaros fém, ranyomhaté miianyag, ranyomhaté szilikon gydri fém lemezzel, csavaros
mianyag.

3. Miiszaki jellemzdk

» Megfelel az EN ISO 10079-3

« Egység: milliliter (ml).

« A fedélbe épitett visszadramlas gatl6 biztonsagi rendszer.
+ Integrélt tartélab a 2L-es és 1L-es rovid tartalyok esetén.
+ Tobbszor hasznéalhaté.

+ Uzemeltetési hémérséklet: 0 - 40°C.

4. Hasznélati Gtmutatd

 Ellenérizze, hogy a fedél megfeleléen van-e régzitve a tartalyra.
+ Ellenérizze, hogy a "paciens" és "vakuum" csatlakozéelemek megfeleléen meg vannak-e hizva.
+ Csatlakoztassa a tartalyt egy vakuumcsével (& 6-8 mm az 1 és 2 |-es tartalyok esetén - @ 8-10 mm a 4 |-
es tartalyok esetén):
o A péciens oldalon: a sziv6 szonda felé.
o A vakuum oldalon: a vakuum-szabélyoz6 vagy az elektromos elszivéberendezés felé.
+ Ellenérizze az egység tomitettségét (a_ranyomhaté miianyag fedél esetén elézéleg ellendrizze, hogy a
tomités megfeleléen helyezkedik-e el a horonyban, és hizza félre a peremes tomitést)

A mivelet befejezése utan, a tartaly és/vagy a fedél kezelése elétt ellendrizze, hogy az elszivas ki van-e
kapcsolva és a rendszer le van-e Uritve.

A gytijtétartaly fel van szerelve egy tulfolyéval, amely egy Uszd golydbol és egy tomitd felfekvéfelliletbdl all.
A tllfolyd miikédésbe Iépésekor az elszivas megszakad. Ebben az esetben szakitson meg minden vakuum
taplalast, majd kosse le a csovet vagy a szondat a tartalyrdl. Vegye le a fedelet és Uritse ki a tartalyt egy
megfelel helyre. Tisztitsa ki és fert6tlenitse a tartalyt a szemkozti oldalon leirtak szerint.

5. Szimbdlumok

Lasd az Gtmutat6t

1§
M Gyartd




6. Biztonsagi el6irasok

Ezt a berendezést szakképzett személynek kell kezelnie, aki elvégezte a megfelel6 képzést.

A tartalyt figgdleges helyzetben haszndlja.

Uzembe helyezés el6tt mindig végezzen miikddési probat.

Ugyeljen arra, hogy a vakuum kér (gy(jtétartaly vagy vakuum-beallité berendezés) egy sz(irét tartalmaz.
Ne nydljon a vakuum alatt allé berendezéshez.

A gyijtétartaly nem alkalmas MRI kdrnyezetben térténd felhasznalasra.

Ha az elszivo rendszerben emelkedik a folyadék, szereltesse le és ellenériztesse az tizemitartalyt.

I~

Tisztitas és fertétlenités

1. Szerelje szét a tartaly és a fedél alkatrészeit
2. Meritse az alkatrészeket fert6tlenitd vagy elfertétlenitd szerbe (a higitast, az aztatasi idét, az
Oblitést és a szaritast illetéen vegye figyelembe a gyarté el6irasait).

3. Tisztitsa meg (ne hasznaljon surolé eszkdzt), Oblitse le b6 vizzel, aztassa 1 percig tiszta vizben,
majd szaritsa meg.

4. Sterilizélja vagy fertétlenitse, betartva a gyarto elSirasait (kiilonvalasztott alkatrészek, fliggéleges
tartaly, felforditva, ne helyezzen eszkdzoket a tartalyokra)

5. Szerelie 6ssze az egységet

Felhivjuk figyelmét, hogy az ismételt mosogatégépben térténé mosas rontja a tartalyok szilardsagat.
Figyelem, ellendrizze az alkalmazott termékek kompatibilitast a polikarbonattal vagy a poliszulfonnal.

A poliszulfon 134 °C-ig elviseli az autoklav alkalmazéasat
A polikarbonét 121 °C-ig elviseli az autoklav alkalmazésat.

8. Tarolas

« Tarolas széraz és tiszta helyen, -20 és +60 °C kdzotti hémérsékleten
« A csomagolast a lehet6 leghosszabb ideig érizze meg

9. Karbantartas

Minden hasznalat el6tt ellendrizze a teljes tartaly tomitettségét, és a tomitések allapotat.

Cserealkatrészek Kizarolag
A cikkszamokkal kapcsolatban TECHNOLOGIE MEDICALE cserealkatrészeket
forduljon hozzank. hasznaljon

10. Garancia

A késziilékre 1 év garancia vonatkozik az alkatrészekre és a munkara vonatkozéan, a garancia nem terjed
ki a normal hasznalatb6l adédé elhasznalédasra, a hanyagsagbdl, valamint a nem rendeltetésszerii
hasznalatbdl, a felligyelet vagy karbantartas hianyabol bekovetkezd karokra és balesetekre.

Szerzédés szerinti élettartam: 10 év

Azelss € €jelolés elhelyezésének datuma: 2000

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




1. Pristatymas

Medicinos prietaisas, skirtas skysc¢iams ir kitoms medziagoms surinkti medicininio siurbimo operacijy metu.
Naudojant siurbimo vamzdelj prietaisas turi bati sujungtas su visa siurbimo sistema, kurig sudaro elektrinis
arba mechaninis siurblys.

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

2. Versijos

Galimi tokie surinkimo indai:

- Talpa: 1, 2 arba 4 litrai.

- Medziagos: polisulfonas arba polikarbonatas.

- Dangtis: sraigtinis metalas, sléginis plastikas, sléginis silikoninis Ziedas su metaline plokstele, sraigtinis
plastikas.

3. Techniniai duomenys

- Atitinka standartg EN 1SO 10079-3

- Vienetas: mililitras (ml).

- Apsaugos nuo skys¢iy atgalinio grizimo sistema integruota j dangt;.
- Atraminiai laikikliai integruoti j trumpus 2 ir 1 litro indus.

- Daugkartinio naudojimo.

- Darbiné temperatara: nuo 0 iki 40 °C.

4. Naudojimo instrukcijos

- Patikrinti, ar dangtis yra gerai pritvirtintas prie indo.
- Patikrinti, ar dalys ,pacientas” ir ,vakuumas* yra gerai pritvirtintos.
- Indg sujungti vakuuminiu vamzdeliu (6-8 mm skersmens 1 ir 2 litry indams, 8-10 mm skersmens 4 litry
indams):
o Puse ,pacientas”: su siurbimo zondu.
o Puse ,vakuumas“: su vakuuminiu reguliatoriumi arba elektriniu siurbliu
- Patikrinti sandaruma (patikrinti, ar sléginio plastikinio dangcio tarpiklis yra tinkamai jstatytas j griovelj

jtaisyti riebokslj).

Tai atlikus ir prie§ pradedant naudoti indg ir (arba) dangtj reikia jsitikinti, kad siurbimas yra i§jungtas, o
srovés kelias” i§valytas.

| surinkimo indg integruota perpildymo sistema yra sudaryta i§ plaukiojancio rutuliuko ir sandarinimo
tarpiklio. Kai perpildymo sistema aktyvuojama, nebesiurbiama. Tokiu atveju reikia pasalinti bet kokj
vakuumo $altinj, tada nuo indo atjungti visas zamas ir vamzdelius. Nuimti dangtj ir tinkamoje vietoje i$pilti
indo turinj. I18valyti ir dezinfekuoti indg taip, kaip nurodyta pirmiau.

5. Simboliai

Zr. naudojimo instrukcijas

“ Gamintojas




6. Saugos reikalavimai

- §j prietaisg gali valdyti ir naudoti tik kvalifikuoti, reikiama isilavinima turintys asmenys.

- Naudojamas vertikalioje padétyje esantis indas.

- Prie§ pradedant indg naudoti reikia patikrinti, kaip jis veikia.

- Batina jsitikinti, kad filtras jtrauktas j vakuumo grandine (surinkimo indg ar vakuumo reguliatoriy).
- Prietaiso nenaudoti vakuuminiu badu.

- Surinkimo indas yra netinkamas naudoti MRT aplinkoje.

- ] siurbimo sistemg patekus skyscio, reikia atjungti ir patikrinti inda.

7. Valymas ir dezinfekavimas
1. I8ardyti indg ir dangtj dalimis.
2. Jmerkti dalis j dezinfekavimo tirpalg (bdtina laikytis gamintojo nurodymy dél skiedimo, mirkymo
laiko, skalavimo ir dZiovinimo).
3. Nuvalyti (nenaudojant abrazyviniy medziagy), gerai nuplauti, 1 minute pamirkyti Svariame
vandenyje, tada nusausinti.
4. Sterilizuoti arba dezinfekuoti laikantis gamintojy nurodymy (dalys atskirtos, indas vertikalioje
padétyje, dugnu j viry, ant indo nieko neuzdéta).
5. Indg vel surinkti.
Démesio! Pakartotinai indaplovéje iSplautas indas tampa nebetvirtas.
Démesio! Patikrinti, ar naudojami produktai yra tinkami polikarbonatui ir polisulfonui.

Polisulfonui tinkama iki 134 °C autoklavo temperatira.
Polikarbonatui tinkama iki 121 °C autoklavo temperatiira.

8. Laikymas

- Laikyti nuo - 20 iki + 60 °C temperatiroje sausoje ir Svarioje vietoje.
- Kuo ilgiau i§saugoti pakuote.

9. Prieziara

Kiekviengkart prie$ pradedant naudoti batina patikrinti, ar indas ir tarpikliai yra sandaris.

Atsarginés dalys
Rekomenduotina  susisiekti  su Naudoti tik TECHNOLOGIE MEDICALE atsargines dalis
mumis dél rekomendacijy.

10. Garantija

Prietaisui taikoma 1 mety garantija, jskaitant atsargines dalis ir atliekamus darbus, iSskyrus jprasto
nusidévéjimo, sugadinimo atvejus ar jvykius, kilusius dél naudotojo neatsargumo, netinkamai naudojant
prietaisa, taip pat dél techninés ar kitokios prieZitros stokos.

Sutartinis galiojimo laikas: 10 mety

pirmojo C € zenklu Zenklinimo data: 2000

Pagal 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvg 93/42/EEB, apie kiekvieng incidentg ar jo rizikg turi bati
nedelsiant pranesta TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Prezentazzjoni

Apparat mediku mahsub biex jigbor fluwidi u sustanzi ohrajn waqt I-operazzjonijiet ta’ gbid mediku. L-
apparat irid ikun imgabbad permezz ta’ tubu ghall-gbid, ma’ sistema kompluta tal-gbid li tinkludi apparat tal-
gbid elettriku jew mekkaniku.

Dan | apparta ghandu jintuza minn tobba u infermiera.

2. Verzjonijiet

Il-kontenitur tal-gbir huwa disponibbli fil-verzjonijiet li gejjin:

« Kapacitajiet: 1L., 2 L. jew 4 L.

« Materjal: polisulfon jew polikarbonat.

+ Ghatu: tal-metall bil-kamin, tal-plastik li jinghafas 'l isfel biss, ghatu tas-silikon li jinghafas 'l isfel bil-wi¢¢
tal-metall, tal-plastik bil-kamin.

3. Karatteristici teknici

Konformi mal-istandard EN 1SO 10079-3

Unita: millilitri (mt).

Sistema ta’ sigurta kontra I-ftuh ac¢identali integrata fl-ghatu.

Grampun ta’ appogdg integrat ghall-kontenitur ta’ 2 L u ghall-kontenitur iz-zghir ta’ 1L.
Jista’ jerga’ jintuza.

Temperatura ta’ uzu: 0 sa 40°C.

4. Metodu ta’ kif ghandu jintuza

« léeekkja li I-ghatu huwa mgabbad sew mal-kontenitur.
« lécekkja li z-zennuna “pazjent” u dik “vakum” huma ssikkati tajjeb.
* Qabbad il-kontenitur permezz tal-pajp tal-vakum (& 6 sa 8 mm ghall-konteniturita’ 1 u 2 L. - @ 8 sa 10
mm ghall-kontenituri ta’ 4 L.) :
o In-naha tal-pazjent: mas-sonda (pajp) tal-gbid.
o In-naha tal-vakum: mar-regolatur tal-vakum jew |-apparat ta’ gbid elettriku.
« Ara li kollox huwa ssigillat tajjeb (fil-kaz tal-ghatu tal-plastik li jinghafas 'l isfel, ara minn gabel li I-gaskit
huwa milbus sew fuq ix-xquq, u nehhi l-woxer)

X'hin tintemm |-operazzjoni, ara li |-gbid bil-vakum ikun wagaf u s-sistema mbattla qabel timmaniggja I-
kontenitur u/jew |-ghatu.

Il-kontenitur tal-gbir huwa mghammar b’indikatur tal-e¢¢ess maghmul minn balla galleggjanti u pjattaforma
impermeabbli. Meta l-indikatur tal-e¢cess jigi attivat, il-gbid jiegaf. F’dan il-kaz, aqta’ kull sors ta’ vakum,
imbaghad aqla’ kull pajp jew sonda minn mal-kontenitur. Nehhi I-ghatu u battal il-kontenitur fpost xieraq.
Naddaf u ddizinfetta I-kontenitur kif deskritt fil-pagna opposta.

5. Simboli

Ara t-tikketta tal-istruzzjonijiet

M Manifattur




6. Struzzjonijiet tas-Sigurta

Dan |-apparat ghandu jigi mmaniggjat jew uzat minn persuna kkwalifikata li tkun inghatat tahrig.

Uza I-kontenitur fpozizzjoni wiegfa.

Dejjem ipprovah biex tara li jahdem tajjeb qabel tuzah.

Ara li hemm filtru inkluz fi¢-cirkwit tal-vakum (kontenitur tal-gbir jew apparat ta’ aggustament tal-vakum).
Tmissx apparat taht vakum.

Il-kontenitur tal-gbir mhuwiex adegwat biex jintuza waqgt MRI.

F’kaz li jidhol xi likwidu fis-sistema tal-gbid, nehhi I-kontenitur mis-sistema u ara li jigispezzjonat.

~

7. Tindif u dizinfezzjoni

1. Zarma l-partijiet tal-kontenitur u tal-ghatu
2. Ghaddas il-partijiet f'soluzzjoni ta’ dekontaminazzjoni jew pre-dizinfettanti (osserva I-protokoll tal-
manifatturi fdak li jirrigwarda d-dilwizzjonijiet, il-hinijiet ta’ tixrib, it-tlahlif u t-tnixxif)

3. Naddafhom (tuzax oggetti li joborxu), lahlahhom tajjeb, xarrabhom ghal minuta fl-ilma nadif,
imbaghad nixxifhom

4. Sterilizzahom jew iddizinfettahom, billi tosserva I-protokoll tal-manifatturi (partijiet separati,
kontenitur wieqaf, rasu 'l isfel, tgieghedx oggetti ohrajn fuq il-kontenituri)

5. Erga’ arma kollox

Oqghod attent/a li r-rigidita tal-kontenituri tigi affettwata minn hasil ripetut fil-magna tal-hasil.
Attenzjoni, ic¢ekkja li I-prodotti uzati jkunu kompatibbli mal-polikarbonat jew mal-polisulfon.

II-polisulfon jiflah sa 134°C fl-awtoklava.
ll-polikarbonat jiflah sa 121°C fl-awtoklava.

8. Hazna

+ Anzen f'temperatura ta’ bejn -20 u +60°C f'post xott u nadif
« Zomm il-pakkett tal-kontenitur sakemm dan ikun possibbli

9. Manutenzjoni

Iécekkja li I-kontenitur huwa kompletament rezistenti ghall-ilma, u I-kundizzjoni tal-woxers qabel kull uzu.

Partijiet ta’ skambju (spare
parts)
Ikkuntattjana ghar-referenzi.

Uza biss
partijiet ta’ skambju TECHNOLOGIE MEDICALE

10. Garanzija

Apparat garantit ghal sena, partijiet u xoghol, hlief fkaz ta’ uzu normali, dannu jew in¢ident ikkawzat
minhabba negligenza, uzu hazin, nuqgas ta’ supervizjoni jew ta” manutenzjoni.

Zmien kemm ghandu jdum tajjeb: 10 snin

Data tat-twahhil tal-ewwel marka C €: 2000

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




1. Opis

Wyréb medyczny przeznaczony do zbierania wydzielin i innych substancji podczas zabiegdéw odsysania
medycznego. Urzadzenie nalezy potaczy¢ za pomocg rurki ssacej do petnego systemu odsysania
zawierajgcego aspirator elektryczny lub mechaniczny.

Profil uzytkownika:
Uzytkownikiem jest personel medyczny: lekarz, pielegniarka.

2. Wersje

Butelka na wydzieliny dostepna jest w nastgpujgcych wersjach:

- Pojemnos$¢: 11,21lub4 1.

- Materiaty: polisulfon lub poliweglan.

- Pokrywa: metalowa na $rubki, plastykowa zasysana, pierscien silikonowy zasysany z ptytkg metalowa,
plastykowy na $rubki.

3. Dane techniczne

- Zgodna z normg EN ISO 10079-3

- Jednostka: mililitr (ml)

- System zabezpieczenia zwrotnego zintegrowany z pokrywa.
- Zintegrowany wieszak w butelkach 2 | i krétkich butelkach 1 1.
- Wielokrotnego uzycia.

- Temperatura robocza: 0 do 40°C.

4. Sposdb uzycia

- Sprawdzi¢, czy pokrywa jest dobrze zatozona na butelke.
- Sprawdzi¢, czy koncowki pacjent” i ,préznia” sg dobrze dokrecone.
- Potgczy¢ butelke za pomoca rurki prézniowej (& 6 do 8 mm dla butelek 1i2 | - @ 8 do 10 mm dla butli 4
1):
o Strona pacjenta: z sondg odsysajaca:
o Strona proézni: z regulatorem prézni lub z aspiratorem elektrycznym.
- Sprawdzi¢ szczelno$¢ zestawu (w przypadku zasysanej plastikowej pokrywy sprawdzi¢ wczesniej, czy
uszczelka jest prawidtowo umieszczona w gardle i odsungg¢ piercien Simmera).

Po zakonczeniu operacji upewni¢ sie, czy ssanie jest wylaczone a obwdd oczyszczony. Dopiero wtedy
mozna manipulowaé butelkg i/lub pokrywa.

Butelka na wydzieliny wyposazona jest w zabezpieczenie przelewowe ztozone z ptywajgcej kulki i gniazda
uszczelniajgcego. Kiedy system przelewowy uaktywnia sie, nastepuje przerwanie odsysania. W takim
przypadku odcig¢ wszelkie zrodta prézni, a nastgpnie odigczy¢ od butelki wszystkie rurki lub sondy. Zdja¢
pokrywe i oprézni¢ butelke w odpowiednim do tego miejscu. Umy¢ i zdezynfekowa¢ butelke, tak jak opisano
ponizej.

5. Symbole

Zobacz instrukcje
uzytkowania

“ Producent




6. Wskazowki bezpieczenstwa

- Z urzadzenia moze korzysta¢ lub go obstugiwa¢ tylko osoba wykwalifikowana o odpowiednim
wyksztatceniu.

- Uzywac butelki ustawionej pionowo.

- Przed zastosowaniem zawsze przeprowadzi¢ prébe dziatania.

- Dopilnowa¢, by w obwodzie prézni znajdowat sie filtr (butelka na wydzieliny lub urzadzenie do regulacji
proézni).

- Nie manipulowaé urzgdzeniem podigczonym do prézni.

- Butelka na wydzieliny nie nadaje sie do uzytkowania w srodowisku IRM.

- W przypadku zwigkszenia poziomu plynu w systemie odsysania, wytgczy¢ butelke z uzytkowania i odda¢
ja do sprawdzenia.

7. Mycie i dezynfekcja

Wyija¢ z opakowania cze$ci butelki i pokrywy.

Zanurzy¢ rozpakowane czesci w roztworze odkazajgcym lub predezynfekujacym (przestrzegac
zalecen producentéw dotyczacych stezenia, czasu zanurzenia, ptukania i suszenia).

Umy¢ (nie uzywac akcesoridw $ciermnych), wyptukac obficie, zanurzy¢ na 1 minute w czystej wodzie
i wysuszy¢.

Wysterylizowac¢ lub zdezynfekowaé przestrzegajac zalecen producentéw (oddzielne czesci, butelka
pionowa, od dna w strone szyjki. Nie ktas¢ zadnych elementdéw na butelkach).

Ztozy¢ wszystko razem.
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Uwaga, sztywno$¢ butelek pogarsza sie wraz z powtarzajgcym sie myciem w zmywarce.
Uwaga, sprawdzi¢ kompatybilno$¢ uzywanych produktéw z poliweglanem lub z polisuflonem.

Polisulfon wytrzymuje autoklaw do 134°C.
Poliweglan wytrzymuje autoklaw do 121°C.

8. Przechowywanie

- Przechowywa¢ w temperaturze od -20 do +60°C w czystym i suchym miejscu
- Zachowa¢ opakowanie tak dtugo jak to tylko mozliwe.

9. Konserwacja

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ szczelno$¢ kompletnej butelki i stan uszczelek.

Czesci zamienne
Dane referencyjne dostepne s3g u
producenta.

Uzywaé wytgcznie }
cze$ci zamiennych TECHNOLOGIE MEDICALE

10. Gwarancja

Urzadzenie ma roczng gwarancje na czesci i robocizng, z wytgczeniem normalnego zuzycia, uszkodzen lub
wypadkéw spowodowanych zaniedbaniem, niewtasciwym uzytkowaniem, btednym nadzorowaniem lub
konserwacja.

Umowny okres uzytkowania: 10 lat

Data umieszczenia pierwszego oznakowania c €: 2000

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




1. Prezentare

Dispozitiv medical pentru prelevarea secretiilor si a altor substante in timpul operatiunilor de aspiratie
medicald. Dispozitivul trebuie sa fie conectat, printr-un tub de aspiratie, la un sistem complet de aspiratie
care include un aspirator electric sau mecanic.

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

2. Versiuni

Recipientul de prelevare este disponibil in versiunile urmatoare:

+ Capacitati: 1L.,2L.sau4L.

« Materiale: polisulfonat sau policarbonat.

+ Capac: metalic cu insurubare, plastic cu apasare, inel de silicon cu apasare cu placa metalica, plastic cu
nsurubare.

3. Caracteristici tehnice

+ Conform cu norma EN ISO 10079-3

+ Unitate: milimetri (ml).

« Sistem de siguranta antiretur integrat in capac.

+ Limba de suport integrata pentru recipientele de 2L si 1L scurt.
+ Reutilizabil.

« Temperatura de functionare: 0 la 40 °C.

4. Mod de utilizare

« Verificati fixarea corespunzatoare a capacului pe recipient.
+ Verificati ca tetinele ,pacient” si "vacuum" sunt bine stranse.
+ Conectati recipientul cu ajutorul tubului de vid (& 6 la 8 mm pentru recipientele 1 si 2L. - @ 8 la 10 mm
pentru recipientele 4 L.) :
o Partea dinspre pacient: catre sonda de aspiratie.
o Partea vacuum: catre regulatorul de vid sau catre aspiratorul electric.
« Verificati etanseitatea ansamblului (pentru_capacul plastic cu apasare, in prealabil verificati ca garnitura
este plasata corect pe gatul recipientului, si inlaturati garnitura de etanseitate)

Dupa aceasta operatiune, asigurati-va ca aspiratia este opritd si ca circuitul este golit inainte de a folosi
recipientul si/sau capacul.

Recipientul de prelevare este echipat cu un preaplin format dintr-o bild flotanta si o rama de etanseizare.
Cand preaplinul este activat, aspiratia se opreste. in acest caz, opriti orice sursé de vid, apoi deconectati
orice tub sau sonda a recipientului. Ridicati capacul si goliti recipientul intr-un spatiu adecvat. Curatati si
dezinfectati recipientul dupa cum este aratat aici.

5. Simboluri

Vezi instructiunile

M Producator




6. Instructiuni de securitate

Acest aparat trebuie sa fie manipulat sau folosit de o persoana calificata care a primit formarea necesara.
Utilizati recipientul in pozitie verticala.

Inainte de folosire efectuati intotdeauna un test de functionare.

Verificati ca un filtru este inclus n circuitul de vid (recipient de prelevare sau dispozitiv de reglare a
vidului).

Nu folositi un aparat sub vid.

Recipientul de prelevare nu este adecvat pentru o utilizare intr-un mediu IRM.

in cazul in care lichidul urc in sistemul de aspiratie, scoateti recipientul si verificati-l.

7. Curatare si dezinfectare

1. Dezasamblati componentele recipientului si ale capacului.

2. Cufundati partile intr-o solutie de decontaminare sau de dezinfectare (respectati dispozitiile
producatorilor referitoare la diluare, la timpii de imbibare, la clatire si la uscare)

3. Curétati (nu folositi accesorii abrazive), clatiti abundent, I&sati un minut in apa limpede, apoi uscati

4. Sterilizati sau dezinfectati respectand dispozitiile producatorilor (piese separate, recipient vertical,
cu gura in jos, nu puneti materiale pe recipiente)

5. Montati din nou ansamblul

Atentie, rigiditatea recipientelor este afectata de spalari repetate in masina de spalat vase.
Atentie, verificati compatibilitatea produselor utilizate cu policarbonatul si cu polisulfonatul.

Polisulfonatul suporté autoclavaj pana la 134°C.
Policarbonatul suporta autoclavaj pana la 121°C.

8. Depozitare

+ Depozitare intre -20 si +60°C intr-un spatiu uscat si curat
« Pastrati ambalajul cat mai mult timp posibil

9. intretinere

Verificati etanseitatea recipientului complet, si starea garniturilor inainte de fiecare utilizare.

Piese separate

Ne puteti contacta pentru
referinte.

Utilizati numai
piese de schimb TECHNOLOGIE MEDICALE

10. Garantie

Dispozitivul este garantat un an, piesele si manopera, cu exceptia uzurii normale, deteriorarii sau
accidentelor din neglijenta, utilizarii defectuoase, lipsei de verificare sau de intretinere.

Durata de viata contractuala: 10 ani
Data primului marcaj c €: 2000

sau risc de incident trebuie sé fie semnalat imediat societatii TECHNOLOG/E MEDICALE




1. Opis

Zdravotnicka pomdcka na zber sekrétov a inych latok pri odsavani. Pomacku je potrebné spojit pomocou
odséavacej rurky s odsavacim systémom vybavenym elektrickou alebo mechanickou odsavackou.

Profil uZivatela:
Uzivatelmi st zdravotnicky personal: lekari, zdravotné sestry.

2. Verzie

Zberna nadoba je dostupna v nasledujlcich verziach:

- objem:11,2lalebo4l,

- materialy: polysulfid alebo poykarbonat,

- veko: kov so zavitmi, plast na stlagenie, silikénovy tlakovy kruZok s kovovym plechom, plast so zavitmi.

3. Technické vlastnosti

-V sulade s normou EN 1SO 10079-3

- Jednotky: mililitre (ml).

- Poistny systém so spatnou klapkou vo veku.

- Kratke 2| a 1] nadoby su vybavené podpernymi nozickami.
- Na opakované pouzitie.

- Prevadzkova teplota: 0 °C az 40 °C.

4. Navod na pouzitie

- Skontrolujte, ¢i je veko riadne upevnené na nadobe.
- Skontrolujte, ¢i su vyvody pacient a vakuum riadne upevnené.
- Néadobu zapojte pomocou rarky s vakuom (& 6 az 8 mm na 1l a 2| nddoby - @ 8 mm az10 mm na 4l

néadoby):
o strana pacient: smerom k odséavacej sonde,
o strana vakuum: smerom k regulatoru vakua alebo elektrickej odsavacke.

- Skontrolujte nepriepustnost stpravy (pri plastovych vekach na stladenie najskér skontrolujte, ¢i je spoj
spravne umiestneny v otvore, a roztiahnite lem).

Po ukonéeni odsévania pred manipulaciou s nadobou skontrolujte, ¢i je odsavanie vypnuté a obvod
vycisteny.

Zberna nadoba je vybavena kontrolou preplnenia, ktord pozostava z plavaka. V pripade preplnenia sa
odsavanie zastavi. V takom pripade je potrebné vypnut vakuum a odpojit z nadoby vsetky rirky a sondy.
Potom odstrarite veko a nadobu vyprazdnite na uréené miesto. Nasledne ju vycistite a vydezinfikujte podla
opisu uvedeného nizsie.

5. Symboly

Pozri navod na pouzitie

BH
“ Vyrobca




6. Bezpecnostné pokyny

S tymto zariadenim moze narabat a toto zariadenie méze pouzivat iba kvalifikovana a riadne vyskolena
osoba.

- Nadobu pouzivajte vo vertikalnej polohe.

Pred uvedenim do prevadzky vzdy urobte funkénu skusku.

Skontrolujte, ¢i sa vo vakuovom obvode nachadza filter (zbernd nadoba alebo zariadenie na regulovanie
vékua).

- Nenarabajte s pristrojom pod vakuom.

- Zberna nadoba nie je vhodna na pouZzitie v prostredi MRI.

V pripade uniku tekutiny do odsavacieho systému prestarite nadobu pouzivat a dajte ju skontrolovat.

~

. Cistenie a dezinfekcia

. Rozoberte nadobu aj veko.

. Sugiastky ponorte do dekontaminujlcej alebo preddezinfekénej tekutiny. (Pokial ide o riedenie, ¢as
ponorenia, oplachovanie a susenie, dodrziavajte postup vyrobcov.)

. Suciastky vycistite (nepouzivajte abrazivne prostriedky), riadne oplachnite, na 1mindtu ponorte do
Cistej vody a dajte uschnut.

. Sterilizujte alebo dezinfikujte podfa postupu vyrobcu (samostatné stciastky, vertikalna nadoba,
hore dnom, na nadoby ni¢ nekladte).

5. Nadobu opéat zloZte.

w NP

IN

Pozor, opakované umyvanie v umyvacke riadu meni pevnost nadoby.
Vzdy skontrolujte, ¢i si pouzité prostriedky vhodné na polysulfid alebo polykarbonat.

Polysulfid odolava autoklavu do 134 °C.
Polykarbonat odolava autoklavu do 121 °C.

8. Skladovanie

- Skladuijte pri teplote od -20 °C do +60 °C v suchu a Eistote.
- Balenie uchovajte ¢o najdlhsie.

9. Udrzba

Pred kazdym pouzitim skontrolujte nepriepustnost celej nadoby a stav spojov.

Ak potrebuiet e = e Pouzivaijte vyhradne
potrebujele relerencne Udaje, | hradné suciastky TECHNOLOGIE MEDICALE.
skontaktujte sa s nami.

10. Zaruka

Zaruka na zariadenie 1 rok, sUciastky a praca okrem bezného opotrebovania, poSkodenia a nehod
spdsobenych hrubou nedbanlivostou, nespravnym pouzitim alebo chybnou kontrolou alebo udrzbou.

Zmluvna Zivotnost: 10 rokov.

Datum nalepenia prvého oznacenia c €: 2000

V zmysle eurépskej smernice 93/42/CEE zo 14. juna 1993 je potrebné kazdy incident
alebo kaZdé riziko incidentu bezodkladne nahlasit TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Predstavitev

Medicinski pripomocek je namenjen zbiranju izlockov in drugih snovi med izvajanjem medicinske aspiracije.
Pripomocek mora biti povezan, prek cevke za aspiracijo, s kompletnim sistemom za aspiracijo, ki vsebuje
elektriéni ali mehanski aspirator.

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

2. Raz| e

Zbiralnik je na voljo v naslednjih razli¢icah:

- Prostornina: 11,2 1ali4 1.

- Materiali: polisulfon ali polikarbonat

- Pokrov: Zelezni z navojem, plasti¢ni na pritisk, silikonski obrogek na pritisk z Zelezno plos¢ico, plasti¢ni
na pritisk.

3. Tehnicne lastnosti

-V skladu s standardom EN ISO 10079-3

- Enota: mililiter (ml).

- Pokrov, opremljen z varnostnim protipovratnim sistemom.
- Podporna noga za zbiralnik 2 1 in 1 1.

- Za ponovno uporabo.

- Delovna temperatura: od 0 do 40 °C.

4. Navodila za uporabo

- Preverite, da je pokrov trdno names$&en na zbiralnik.
- Preverite, da sta nastavka »bolnik« in »vakuum« dobro pritrjena.
- Povezite zbiralnik s pomocjo prazne cevke (& od 6 do 8 mm za zbiralnike 1in 2 I; @ od 8 do 10 mm za

zbiralnike 4 1):
o Na bolnikovi strani: v smeri aspiracijske sonde.
o Na strani vakuuma: v smeri vakuumskega regulatorja ali elektricnega aspiratorja.

- Preverite tesnjenje sestava (pri plastiéhem pokrovu na pritisk najprej preverite, ali je pravilno priklju¢en
na vrat, in odmaknite ustnik).

Ko je postopek koncan, se prepri¢ajte, da je aspiracija prekinjena in pretok ustavljen, preden za¢nete delo z
zbiralnikom in/ali pokrovom.

Zbiralnik je opremljen s sistemom proti prekomemi tekocini, ki ga sestavljata plavajo¢a kroglica in tesnilo
proti pu$€anju. Ko je sistem proti prekomermi tekoCini aktiviran, se aspiracija prekine. V tem primeru
odstranite vse vire zraka, nato izklju¢ite vse cevke ali sonde iz zbiralnika. Odstranite pokrov in izpraznite
zbiralnik na primernem mestu. Ogistite in razkuzite zbiralnik v skladu z zgornjimi navodili.

5. Simboli

Glejte navodila za uporabo.

“ Proizvajalec
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. Varnostna navodila

Pripomocek sme uporabljati usposobljena oseba z ustrezno izobrazbo.

- Zbiralnik uporabljajte v navpi¢nem poloZaju.

- Pred uporabo vedno najprej opravite preizkus.

Preverite, da je v obtoku uporabljen filter (zbiralnik ali pripomocek za uravnavanje vakuuma).
Naprave ne uporabljajte v vakuumu.

- Zbiralnik ni primeren za uporabo v okolju IRM.

-V primeru dviga teko€ine v sistemu za aspiracijo izkljucite zbiralnik in ga preverite.

7. Cis¢enje in razkuZevanje

1. Razstavite dele zbiralnika in pokrova.

2. Dele namodite v tekocino za dekontaminacijo ali razkuZevanje (upostevajte navodila proizvajalcev
v zvezi z raztopinami, trajanjem namakanja, spiranjem in suSenjem).

3. Dele ocistite (ne uporabljajte abrazivnih pripomockov), jih temeljito sperite, namakajte 1 minuto v
Gisti vodi in nato posusite.

4. Upostevajte navodila proizvajalcev in dele sterilizirajte ali razkuZzite (loceni deli, navpi¢ni zbiralnik,

dno navzgor, ne odlagajte materiala na zbiralnike).
5. Ponovno namestite dele.

Pozor.: po $tevilnih pranjih se trdnost zbiralnika spremeni..
Pozor: preverite zdruZljivost uporabljenih izdelkov s polikarbonatom ali polisulfonom.

Polisulfon podpira avtoklav do 134 °C.
Polikarbonat podpira avtoklav do 121 °C.

8. Shranjevanje

- Shranjevanje med -20 in +60 °C na suhem in Cistem mestu.
- EmbalaZo hranite ¢im dlje.

9. Vzdrzevanje

Pred vsako uporabo preverite pu$¢anje celotnega zbiralnika in stanje priklju¢enih delov.

[ Logeni deli [ Uporabljajte le
|_Stopite v stik z nami za reference. | nadomestne dele podjetia TECHNOLOGIE MEDICALE.

10. Garancija

Garancija za pripomocek velja 1 leto ter obsega sestavne dele in upravljanje, razen v primeru obic¢ajne
obrabe, po$kodb ali nezgod, ki izhajajo iz malomarnosti, nepravilne uporabe, pomanjkljivega nadzora ali
vzdrzevanja.

Pogodbena Zivljenjska doba: 10 let.

Datum prve oznake CE€: 2000

V skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija1993 ste dolzni vsako nezgodo
ali tveganje nezgode nemudoma prijaviti podjetju TECHNOLOGIE MEDICALE.










Distribué par :
Distributed by:
PasnpocTpaHsisa ce oT :
Rozdélované:
Distribueret af:
Vertrieb durch:
AiavépeTal amé :
Distribuido por :
Jalleenmyyja :
Forgalmazza:
Platinama pagal:
mgassam minn:
Ukazuje sig od :
Distribuit de :
rozdeflované:
Ki ga razdelijo:

TECHNOLOGIE MEDICALE
101, rue Vaillant Couturier
93130 NOISY-LE-SEC
FRANCE
= +33 (0)1 48 45 58 95
S +33(0)1494290 21
E-mail : info@technologiemedicale.com

TM —-03/2021



