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1. Présentation
La SOUPAPE DE JEANNERET est un dispositif médical qui est destiné a I'aspiration médicale de faible dépression.

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

La SOUPAPE DE JEANNERET est disponible dans les versions suivantes : I
- Embout de connexion : selon la norme NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - SS 87 524 30 -
OHMEDA.
- Connexion directe ou par l'intermédiaire d'un montage au rail (tuyau + embout porte tuyau A
serti + griffe).
- Sortie : tétine intégrée de @9mm. B
- Version simple ou double.
- Hauteur de la colonne d’eau : 60 ou 90 cmH;O. XL

3. Caracté ues techniques

- Conforme & la norme I1SO 10079-3 : 2014.

- Numéro de série unitaire : marqué sur le corps du dispositif.

- 1cmH0 =1mbar=0,1KPa.

- Température d'utilisation : de 10 & 40°C.

- Pression atmosphérique pour le stockage et I'utilisation : 800 — 1060 hPa.
- Taux d’humidité pour le stockage et I'utilisation : de 0 a 100%.

- Luminosité minimum de lecture : 215 Ix.

4. Mode d'emploi

Précaution a prendre : vérifier I'étanchéité compléte de la chaine de vide.

- Vérifier que le robinet B est en bien fermé.

- Connecter le dispositif sur la prise de vide du réseau.

- Remplir le corps d’eau niveau maxi a 10 cm de la téte : longueur X 210 cm.

- Dévisser I'écrou jaune A pour libérer la tige graduée, puis régler la dépression en mettant la
graduation en cm au niveau de la surface de I'eau

- Bloquer la tige en revissant I'écrou A

- Pour la version simple, le tube plongeur immergé d’'une hauteur H, détermine le niveau de dépression réglée

- Pour la version double, le niveau d'eau dans le tube plongeur a débit libre, détermine le niveau de dépression
réglée.

- Obturer le circuit patient et ouvrir le robinet B pour obtenir un bullage le plus léger et régulier possible (a noter
qu'un bullage intempestif n'a que peu d'influence sur la hauteur H).

- Raccorder la tétine de sortie du dispositif au bocal de recueil au moyen d'un tuyau d'aspiration de diamétre 6,3 mm
au minimum.

- Pour arréter I'aspiration, fermer le robinet B.

- Procéder a un essai avant toute utilisation.

5. Symboles

d Fabricant

N°de série gravé sur le dispositif :

AAMMz0x AA : Année de fabrication, MM : Mois de fabrication, xxxx : Numéro unitaire

6. Consignes de Sécurité

- La SOUPAPE DE JEANNERET ne doit étre utilisée que par du personnel médical qualifié.

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

- Veiller a ce qu'un filtre antibactérien soit toujours en place dans le circuit d’aspiration.

- Attention : la longueur de tubulure peut influer sur les performances d’aspiration.

- Ne pas jeter les filtres antibactériens dans une poubelle & déchets ménagers.

- Pour I'élimination du dispositif en fin de vie, se rapprocher d’un organisme agréé.

- La SOUPAPE DE JEANNERET n’est pas adéquat pour une utilisation dans un environnement IRM.




7. Nettoyage et désinfection

La compatibilité du POLYCARBONATE avec des dé italiers doit touj étre veérifiée. En effet, le
POLYCARBONATE entre en réaction avec les résidus aldehydlques résidus qui persistent aprés I'utilisation d’'un
désinfectant contenant un des produits suivants : Formaldéhyde, Glyoxal, Glutaraldéhyde, Acide succinique (liste non
exhaustive)

- Démonter I'ensemble de I'appareil

- Immerger dans une solution pré-désinfectante (suivre le mode d’'emploi du fabricant en respectant la dilution

et les temps de trempage)

Nettoyer

Rincer abondamment (+ trempage de 1 min dans de I'eau claire)

Sécher

Stériliser ou désinfecter (suivre le mode d'emploi du fabricant en respectant la dilution et les temps de trempage)
Remonter I'ensemble de I'appareil

Stérilisation :
- Les tubes en polycarbonate ne supportent pas I'autoclave a 134°C.

- Utiliser de préférence la stérilisation a froid (ou autoclave a 121°C).

ATTENTION
Le POLYCARBONATE a une trés bonne tenue a 'humidité et a I'eau, mais une immersion prolongée dans celle-ci &
des températures supérieures a 60°C appelle certaines réserves :

Ne pas superposer de poids sur les tubes en POLYCARBONATE.

8. Transport et stockage
- Stockage entre -20 et +60°C dans un lieu sec et propre.
- Conserver I'emballage avec la notice le plus longtemps possible.

9. Maintenance

Périodicité des contréles de 1 & 3 ans selon ['utilisation : controle du fonctionnement de I'aspiration.

- Lorsque l'appareil ne se connecte plus a la prise murale, remplacer 'embout de connexion. Pour remplacer
'embout de connexion, utiliser une clé plate adéquate. Bien vérifier la présence du joint d’étanchéité avant le
remontage du nouvel embout.

- Attention : Si le dispositif a subi une maintenance curative, un contrdle et un essai appropriés doivent étre réalisés
pour s’assurer que le dispositif est toujours utilisable en toute sécurité. Enregistrer toute opération de maintenance.

En cas de probléme, retourner I'appareil au fabricant ou a un prestataire agréé.

Piéces détachées Utiliser uniguement des
Cf Fiche technique. pieces de rechange TECHNOLOGIE
MEDICALE
10. Garantie

- Dispositif garanti 1 an, piéces et main d'ceuvre, sauf détériorations ou accidents provenant de négligences,
d'utilisation défectueuse, de 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 &8 TECHNOLOGIE MEDICALE




1.

Presentation

The SOUPAPE DE JEANNERET is a medical device for medical low suction.

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

2.

Versions

The SOUPAPE DE JEANNERET is available with the following options:

&
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Connector: compliant with NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - SS 87 524 30 - OHMEDA.
Direct connection or via a rail mounting (tube + crimped tube holder + rail clamp).

Outlet: 9mm diameter integrated nipple.

Simple or double version.

High of the water column: 60 or 90 cmH,O.

. Technical data

Complies with 1ISO 10079-3 : 2014.

Individual serial number: engraved on the device's body.

1.¢cm H;0 = 1 mbar = 0,1 KPa.

Ambient temperature for use: 10 to 40°C.

Atmospheric air pressure for storage and use: 800 — 1060 hPa.
Relative humidity levels for storage and use: 0 to 100%.
Minimum lighting levels for reading: 215 Ix.

. Instructions for use

Check the perfect tightness of the vacuum pipeline system.

Check the valve B is well closed.

Connect the device to the wall terminal unit.

Fill the tube with water, up to a maximum level equal to 10 cm from the body: X 210 cm
Unscrew the yellow nut A to release the graduated tube; adjust the requested suction level
by setting the graduation  in cm at the same level as water.

Clamp the graduated tube by rescrewing the nut A.

For the simple version, the graduated tube immersed in an H water level determines the
suction level.
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For the double version, the water level inside the graduated tube at free flow, determines the suction level.
Close the patient circuit and open the valve B, in order to obtain a bubbling as light and regular as possible (please

note that a strong bubbling does not cause any variation of the water level H).

Connect the device’s outlet (nipple) to the collection jar using a suction tube with a minimum diameter of 6.3 mm.

Close the valve B to stop the suction
Proceed to a test before using on a patient.

5. Symbols

d Manufacturer

YYMMXxxx Serial number engraved on the device :

YY : Year of manufacturing, MM : Month of manufacturing, xxxx : serial number

6. Safety advice

The SOUPAPE DE JEANNERET should only be used by qualified medical personnel.
Always test the operation of the device prior to use.

Make sure that the device is always fitted with an antibacterial filter in the suction circuit.
Caution: the length of the tubing may have an impact on suction performance.

Do not dispose of the antibacterial filters in a bin for domestic waste.

Contact an authorised organisation to arrange for end-of-life disposal.

The SOUPAPE DE JEANNERET is not compatible with use in an MRI environment.




7. Cleaning and infection
Always check compatibility of POLYCARBONATE with hospital disinfectants. Disinfectants containing raw

FORMADEHYDE, GLYOXAL, AMPHOTERIC, GLUTARALDEHYDE or SUCCINIC ACID are not compatible.

- Dismantle components.

- Immerse the device in a pre-disinfecting solution, following manufacturer instructions and respecting the
recommended dilution percentages and soaking times.

- Clean.

- Rinse abundantly and let the device in clean water during 1 minute, and then dry

- Sterilize or disinfect the device, following manufacturer instructions and respecting recommended dilution
percentages and soaking times

- Put components back together

Stérilisation :
Autoclavable up to 121°C or use cold sterilization.

Caution :
Polycarbonate is humidity and water-resistant. However, please note that a long immersion at a temperature over 60°C
can lead to a decrease of the shock-resistance.

During the autoclaving, do not pile anything on the polycarbonate tubes.

8. Transport and storage
- Store between -20 and +60°C in a clean and dry place.
- Keep the instructions for use with the packaging for as long as possible.

9. Maintenance

Check every 1 to 3 years depending on level of use: Check the suction performance.

- When the device no longer connects up properly to the wall outlet, replace the connector. To replace the connector,
use a suitable open-ended spanner. Check that the seal is in place before fitting the new connector.

- Caution: if the device has to undergo remedial maintenance work, an appropriate inspection and test must then be
performed to check that the device can still be used safely. Record every maintenance operation.

In the event of damage or malfunction, return the device to the r or to an app d repairer.
[ Spare parts | Use exclusively
|__See the technical data sheet | TECHNOLOGIE MEDICALE spare parts

10. Guarantee

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

- Contractual service life: 10 years.

Date of the first € € mark : 2000

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




1. Pouzitie
VENTIL JEANNERET je zdravotnicka pomécka uréena na nizkotlakové lekarske odsavanie.

Profil pouzivatela:
Pouzivatelmi st zdravotnicki pracovnici: lekari, zdravotné sestry.

2. Verzie

VENTIL JEANNERET je k dispozicii v tychto verziach:

- Spojovaci nadstavec: podla normy NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - SS 87 524 30 -
OHMEDA.

- Pripojenie priame alebo prostrednictvom montaznej listy (rirka + nosny nadstavec osadenej
rurky + svorka).

- Vystup: integrovana vsuvka @ 9 mm.

- Verzia jednoducha alebo dvojita.

- Vy&ka vodného stipca: 60 alebo 90 cm ;0.

3. Technické vlastnosti

- Vstlade s normou ISO 10079-3: 2014.

- Sériové ¢islo jednotky: vyznagené na tele zariadenia.
- 1cmH0 =1mbar=0,1KPa.

- Prevadzkova teplota: od 10 do 40 °C.
- Atmosféricky tlak pri skladovani a pouzivani: 800 — 1060 hPa.
- Uroveri vihkosti pri skladovani a pouzivani: od 0 do 100 %.

- Minimalny jas na ¢itanie: 215 Ix.

4. Spbsob pouzitia

Preventivne opatrenie: skontrolujte, ¢i je vakuovy systém Uplne utesneny.

- Skontrolujte, ¢i je ventil B spravne zatvoreny.

- Pripojte zariadenie k sietovej vakuovej zasuvke.

- Naplrite telo vodou po maximalnu drovef 10 cm od hlavy: dizka X 210 cm.

- Odskrutkujte ZIt maticu A, aby ste uvolnili odmernu ty¢, a nastavte podtlak umiestnenim
stupnice v cm na uroveri vodnej hladiny

- Ty¢ zaistite naskrutkovanim matice A spat

- Pri jednoduchej verzii uréuje nastavenu Uroven podtlaku ponorna trubica ponorena vo vyske H

- Pri dvojitej verzii urCuje Uroven podtlaku hladina vody v ponornej trubici s volnym prietokom.

L]

- Zatvorte okruh pacienta a otvorte ventil B, aby ste dosiahli ¢o najfah$ie a najpravidelnejie bublanie (poznamka:

nadmerné bublanie ma len maly vplyv na vysku H).

- Pripojte vystupnu vsuvku pristroja k zbernej nadobe pomocou sacej trubice s priemerom minimaine 6,3 mm.

- Ak chcete zastavit odséavanie, zatvorte ventil B.
- Pred kazdym pouZitim vykonajte test.

5. Symboly

d Vyrobca

Sériové Gislo vyrazené na zariadeni:

AAMMzo0x AA: Rok vyroby, MM: Mesiac vyroby, xxxx: Cislo jednotky

6. Bezpecnostné pokyny

- VENTIL JEANNERET smie pouzivat len kvalifikovany zdravotnicky personal.

- Pred uvedenim do prevadzky vzdy vykonaijte funkénu skusku.

- Zabezpectte, aby bol v sacom okruhu vzdy nasadeny antibakterialny filter.

- Upozornenie: dizka hadice moze ovplyvnit saci vykon.

- Antibakterialne filtre nevyhadzujte do domového odpadu.

- Pre likvidaciu zariadenia po skonéeni Zivotnosti kontaktujte opravnenu organizaciu.
- VENTIL JEANNERET nie je vhodny na pouzitie v prostredi MRI.




7. Cistenie a dezinfekcia

Vzdy skontrolujte kompatibilitu POLYKARBONATU s icnymi  Cistiacimi  prostri i
POLYKARBONAT reaguje so zvy$kami aldehydov, ktoré pretrvavaju po pouziti dezinfek&ného prostriedku
obsahujuceho jeden z tychto produktov: formaldehyd, glyoxal, glutaraldehyd, kyselina jantarova (nedplny zoznam).

- Demontujte celé zariadenie.

- Ponorte do preddezinfekéného roztoku (postupuijte podla pokynov vyrobcu a dodrzujte pritom ¢asy rozpustania a
namacania).

- Vycistite.

- Dokladne oplachnite (+ namocte na 1 mindtu do Cistej vody).

- Vysuste.

- Sterilizujte alebo dezinfikujte (postupujte podfa pokynov vyrobcu a dodrzZujte pritom ¢asy rozpustania a
namacania).

- Celé zariadenie zmontuijte spat.

Sterilizacia:
- Polykarbonatové trubice sa nemézu autoklavovat pri teplote 134 °C.
- Prednostne pouZite sterilizaciu za studena (alebo v autoklave pri 121 °C).

POZOR
POLYKARBONAT ma velmi dobrti odolnost vogi vihkosti a vode, avsak dihsie ponorenie do vody pri teplotach nad 60
°C si vyzaduje urcité obmedzenia:

Na POLYKARBONATOVE trubice neumiestiiujte zavazia.

8. Preprava a skladovanie
- Skladuijte pri teplote od -20 do +60 °C na Cistom a suchom mieste.
- Obal a pribalovy letak uchovajte ¢o najdihsie.

9. Udrzba

Frekvencia kontroly 1 aZ 3 roky v zavislosti od pouZitia: skontrolujte ¢innost odsavacieho systému.

- Ked sa uz jednotka nepripdja k zasuvke, vymerite pripajaciu koncovku. Na vymenu pripajacej koncovky pouZite
vhodny klt¢. Pred opéatovnym nasadenim novej koncovky starostlivo skontrolujte pritomnost tesnenia.

- Pozor: Ak bola na zariadeni vykonana opravna udrzba, musi sa vykonat riadna kontrola a skiska, aby sa
zabezpecilo, Ze sa zariadenie moZze dalej bezpecne pouzivat. Zaznamenaijte vSetky ukony udrzby.

V pripade problému vrat'te zariadenie vyrobcovi alebo zmli & podnik
Néhradné dielce PouZivajte len
Pozri technicky list. nahradné dielce TECHNOLOGIE
MEDICALE

10. Zéruka

Zaruka v trvani 1 roka na zariadenie, dielce a spracovanie vyrobku, s vynimkou pripadov opotrebovania alebo
nehdd vyplyvajlcich zo zanedbania, nespravneho pouzivania, chybného dohladu alebo udrzby.
Zmluvna doba pouzitelnosti: 10 rokov.

- Datum pripevnenia prvého oznacenia C€ 2000

Podla eurdpskej smernice 93/42/EHS zo 14. juna 1993 musi byt kazda nehoda
alebo riziko nehody neodkladne nahlasené spolo¢nosti TECHNOLOGIE MEDICALE.
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