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* Medela strongly recommends the use of either a safety set or an overflow protection/bacteria filter with the 
vacuum regulator to prevent fluids from entering into the central vacuum system • Medela empfiehlt dringend, 
entweder ein Sicherheitsset oder einen Überlaufschutz/Bakterienfilter mit dem Vakuum-Regler zu verwenden, 
um zu verhindern, dass Flüssigkeiten in das zentrale Vakuumsystem gelangen • Medela recommande 
vivement d’utiliser soit un kit de sécurité, soit une protection anti-débordement/filtre antibactérien avec le 
régulateur de vide afin d’empêcher les fluides d’entrer dans le système du vide central • Medela raccomanda 
caldamente l’utilizzo di un kit di sicurezza o di un filtro di protezione antitraboccamento/antibatteri con il 
regolatore per del vuoto per evitare che i fluidi penetrino nel sistema centrale per il vuoto • Medela beveelt 
het gebruik aan van, ofwel een overloopbeveiliging, of een overloopbeveiliging/bacteriefilter met de 
vacuümregelaar om te voorkomen dat vloeistoffen in het centraal vacuümsysteem indringen • Medela 
rekommenderar starkt att antingen en säkerhetssats eller ett översvämningsskydd/bakteriefilter används 
tillsammans med vakuumregulatorn för att förhindra att vätskor tränger in i det centrala vakuumsystemet • 
Medela suosittelee voimakkaasti käyttämään joko turvapakkausta tai ylivirtaussuojaa/bakteerisuodatinta 
imusäätimen kanssa, jotta keskusimujärjestelmään ei pääse nesteitä • Medela anbefaler på det sterkeste at 
vakuumregulatoren brukes sammen med et sikkerhetssett eller en overløpsbeskyttelse/bakteriefilter for å 
forhindre at væsker kommer inn i sentralvakuumsystemet • Medela recomienda encarecidamente el uso de 
un kit de seguridad o una protección antidesbordamiento/filtro antibacteriano con el regulador de vacío 
para evitar que los líquidos entren en el sistema central de vacío • A Medela recomenda vivamente a 
utilização de um jogo de segurança ou de uma proteção anti-transbordo/filtro de bactérias com o regulador 
de vácuo para evitar que os líquidos entrem no sistema central de vácuo

Intended use
The Medela Disposable Collection System is suitable 
for the safe collection and disposal of suctioned 
fluids.

WARNING:This product is only allowed to be 
used by properly trained staff, who are aware of 
applicable regulations. Medela can only guarantee 
the safe function if used in combination with Medela 
components. The product is tested to be used with 
wall vacuum systems according to ISO 10079-3. 
After use, plug all ports of the liner before switching 
off the vacuum supply. 

Performance characteristics
Vacuum stability: 0 to –95 kPa  
(max. vacuum of suction pump)

Recommended vacuum range 
–20 to –95 kPa (–150 to –713 mmHg)

Accuracy of reading
Disposable liners without solidifier ± 100 ml at 
–60 kPa
Disposable liners with solidifier – the solidifying 
process may affect the accuracy of reading.

Liner change
– in case of overflow,
– or daily in the operating theatre,
– or after approx. 3 to 4 days at the same patient.

Disposal
WARNING: Dispose of the disposable liners accord-
ing to local guidelines.

Material and usage type

Liner PA/PE =  Polyamide/ 
Polyethylene

single use

Lid PE = Polyethylene single use

Jar PC = Polycarbonate reusable

Y-piece POM =  Polyoxymethy-
lene, Polyacetal

reusable

Serial  
connection 
tubing 

PP = Polypropylene reusable

Coupling 
Pieces  
(yellow- 
orange) 

HD-PE =  Polyethylene 
High Density

single use

Locking Clasp PA = Polyamide reusable

Solidifier PVAL Foil/ 
Favor Pack 230

single use

Specimen cup PP = Polypropylene single use

Before first use
Clean PC jar as described below.

Prepare liner as shown in the illustration 1. Attach 
to vacuum source. Switch vacuum on. Bend patient 
tubing and check vacuum. If liner does not expand or 
required vacuum level is not reached, exchange liner.

Cleaning and Reprocessing Instructions
Reusable devices and components from Medela are 
delivered non-sterile and are intended for reuse.  
Prior to use clean and reprocess the product follow-
ing procedure described below.

The following cleaning and reprocessing processes 
have been validated according to international 
standards and guidelines.

It is the responsibility of the user/processor to ensure 
that the cleaning/reprocessing process is performed 
using equipment, materials and personnel which are 
suitable to ensure the effectiveness of the process. 
Any deviation from the following instructions should 
be validated by the user/processor to ensure effec-
tiveness of the modified process.

Materials and equipment:
•  Personal Protective Equipment  

(PPE: disposable gloves, proper protective gear)
•  Lint free nonwoven wipes
•  Water (<40 °C, <104 °F)
•  WARNINGS:Do not clean or reprocess single use 

devices. Reuse of the liner can lead to mechanical 
failure of the product and to exposure to biologi-
cal hazards for patients and staff. 

•  After one use, the single use devices must be 
disposed according to local regulations.

•  When combining Medela parts and a third party 
interfacing device, the user takes responsibility for 
the entire system and should test the combination 
to ensure that the performance and safety are 
properly maintained.

NOTE: Never use steel brushes or steel wool for 
cleaning.

Transport between point of use and reprocessing 
facility: If the reusable devices are shipped to an 
outside facility for reprocessing, it must be contained 
in a shipping container suitable to protect the device 
during transportation and to prevent contamination 
of personnel or environment.

Initial cleaning: Perform initial cleaning directly after 
the use of the reusable devices (within a maximum of 
2 hours). Rinse all parts with water (<40 °C, <104 °F) 
for 3 minutes and wipe the device surface to remove 
all gross debris by using a moistened lint free nonwo-
ven wipe and water (<40 °C, <104 °F).

Automated cleaning and disinfection: For the 
automated cleaning and disinfection in washer 
disinfector, use detergents with 15–30% phosphates 
or enzymatic detergents with non-ionic and anionic 
surfactants. For setting of cycle parameters please 
follow instructions provided by the manufacturer of 
the detergent or disinfector.

Drying: After the automated cleaning and disinfec-
tion the remaining moisture may be removed with 
medical grade compressed air or by heating in an 
oven below 50 °C (122 °F) for 17 minutes. 

Inspection: 
•  After reprocessing according to the steps 

described above, the device and its components 
must be inspected for signs of degradation that 
may limit the useful life and/or performance 
of the device, such as the following: visible 
corrosion, mechanical wear, abrasion, damage, 
or deformation. Discard the device if any signs of 
degradation are evident. 

•  Check for any remaining soil. If soiling remains, 
repeat the procedure ‘Automated cleaning and 
disinfection’. If still soiled, discard the device. 

Storage: Store the product in dry conditions at room 
temperature. Sufficient protection of the medical 
device must be provided to keep it dry and dust free. 

Large fluid volumes
If large amounts of fluids need to be suctioned, the 
system can be used with a serial connection – see 
illustration or with the change-over-valve – see 
bottom illustration.

Overflow protection
The liner is equipped with an overflow protection 
filter. When fluids reach the filter, it closes and 
suctioning is interrupted. Should this occur, exchange 
liner.

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to 
sale by or on the order of a physician.

Any serious incident that has occurred in relation to 
the device should be reported to Medela AG and 
the relevant Competent Authority.

Avsedd användning
Medela engångssystem för vätskeuppsamling är 
lämpligt att använda för säker uppsamling och  
kassering av vätska som sugits upp.

VARNING:Den här produkten får endast användas 
av medicinskt utbildad personal med kunskap om 
gällande lokala föreskrifter. Medela kan endast 
garantera att produkten fungerar säkert om den 
används tillsammans med Medelas komponenter. 
Produkten är testad för användning med alla 
väggmonterade vakuumsystem i enlighet med ISO 
10079-3. Efter användning ska alla påsens öpp-
ningar tillslutas innan vakuumtillförseln stängs av. 

Prestandaegenskaper
Vakuumstabilitet: 0 till –95 kPa  
(max. vakuum för sugpump=

Rekommenderat vakuumintervall 
 –20 till –95 kPa (–150 till –713 mmHg)

Avläsningsnoggrannhet
Engångspåsar utan förtjockningsmedel  
± 100 ml vid –60 kPa
Engångspåsar med förtjockningsmedel –  
förtjockningsprocessen kan påverka Avläsningsnog-
grannheten.

Byte av påse
– i händelse av överströmning
– eller dagligen i operationssalen
– eller efter ca 3 till 4 dagar för en och samma 
patient.

Avfallshantering
VARNING: Kassera engångspåsarna i enlighet med 
lokala föreskrifter.

Material och typ av användning

Påse PA/PE =  polyamid/
polyetylen

engångs-
bruk

Lock PE = polyeten engångs-
bruk

Behållare PC = polykarbonat flergångs-
bruk

Y-stycke POM =  polyoximety-
len, polyacetal

flergångs-
bruk

Slang för serie-
koppling

PP = polypropen flergångs-
bruk

Kopplingsstyck-
en (gul-orange)

HD-PE =  polyeten med 
hög densitet

engångs-
bruk

Låshake PA =  polyamid flergångs-
bruk

Förtjocknings-
medel

PVAL-folie/Favor 
Pack 230

engångs-
bruk

Provbägare PP =  polypropen engångs-
bruk

Före första användningen
Rengör PC-behållaren enligt beskrivningen nedan.

Förbered påsen enligt illustration 1. Anslut till 
vakuumkällan. Slå på vakuumet. Böj patientslangen 
och kontrollera vakuumet. Om påsen inte expande-
rar eller om den vakuumnivå som krävs inte uppnås 
byter du ut påsen.

Anvisningar för rengöring och rekonditionering
Återanvändningsbara enheter och komponenter 
från Medela levereras icke-sterila och är avsedda 
att återanvändas. Rengör och rekonditionera pro-
dukten enligt proceduren nedan före användning.

Följande rengörings- och rekonditioneringsproces-
ser har validerats i enlighet med internationella 
standarder och riktlinjer.

Det är användarens/rekonditionerarens ansvar att 
se till att rengörings-/rekonditioneringsprocessen 
utförs med utrusning, material och personal som 
är lämpliga för att säkerställa att processen blir ef-
fektiv. Alla eventuella avvikelser från nedanstående 
instruktioner måste valideras av användaren/rekon-
ditioneraren för att säkerställa att den modifierade 
processen blir effektiv.

Material och utrustning:
•  Personlig skyddsutrustning (PPE: engångshand-

skar, lämplig skyddsutrustning)
• Luddfria torkdukar i non-woven-material
• Vatten (<40 °C, <104 °F)
•  VARNINGAR:Förbjudet att rengöra eller rekondi-

tionera enheter för engångsbruk. Återanvändning 
av påsen kan leda till mekaniska fel på produkten 
samt att patienter och personal utsätts för biolo-
giska risker. 

•  Enheter för engångsbruk måste kasseras i enlighet 
med lokala föreskrifter efter en användning.

•  Vid kombination av delar från Medela med nya 
patientnära delar ansvarar användaren för hela 
systemet, och systemet bör testas med den nya 
kombinationen för att säkerställa att vakuumnivå-
erna bibehålls.

ANMÄRKNING: Använd aldrig stålborste eller 
stålull vid rengöring.

Transport mellan användningsstället och rekonditio-
neringsanläggningen: Om de återanvändningsbara 
enheterna transporteras till en extern anläggning för 
rekonditionering måste de förvaras i en transportbe-
hållare som lämpar sig för att skydda enheten under 
transport och för att förhindra kontaminering av 
personal och miljö.

Första rengöring: Utför den första rengöringen 
direkt efter användning av de återanvändningsbara 
enheterna (senast inom två timmar). Skölj alla delar 
i vatten (<40 °C, <104 °F) i 3 minuter och torka av 
enhetens yta för att avlägsna all grövre smuts med 
hjälp av en luddfri torkduk i non-woven-material  
och vatten (<40 °C, <104 °F).

Automatisk rengöring och desinficering Vid auto-
matisk rengöring och desinficering i diskdesinfektor: 
använd rengöringsmedel med ett fosfatinnehåll på 
15–30 % eller enzymatiska rengöringsmedel med 
icke-joniska och anjoniska ytspänningsmedel. Ställ 
in cykelparametrar genom att följa instruktionerna 
från rengöringsmedlets eller desinficeringsmedlets 
tillverkare.

Torkning: Efter den automatiska rengöringen och 
desinficeringen kan kvarbliven fukt avlägsnas med 
tryckluft av medicinsk kvalitet eller genom upphett-
ning i ugn vid högst 50 °C (122 °F) i 17 minuter. 

Inspektion: 
•  Efter rekonditionering enligt ovanstående steg 

måste enheten och dess komponenter inspekteras 
med avseende på tecken på försämring som kan 
begränsa enhetens livslängd och/eller prestanda, 
som till exempel följande: synlig korrosion, meka-
niskt slitage, nötning, skador eller deformationer. 
Kassera enheten vid tydliga tecken på försämring. 

•  Kontrollera om det finns några smutsrester. 
Upprepa proceduren ”Automatisk rengöring 
och desinficering” om smuts finns kvar. Kassera 
enheten om det fortfarande finns smuts kvar efter 
detta. 

Förvaring: Förvara produkten under torra förhål-
landen i rumstemperatur. Den medicintekniska 
produkten måste skyddas på korrekt sätt för att de 
ska hållas torra och dammfria. 

Stora vätskevolymer
Om stora mängder vätska behöver sugas upp kan 
systemet seriekopplas eller användas med omslags-
ventilen – se illustrationen längst ned.

Överströmningsskydd
Påsen är utrustad med ett filter för överströmnings-
skydd. När vätskor når filtret sluts det och sugningen 
avbryts. Byt påse om detta inträffar.

FÖRSIKTIGHET: Enligt federala lagar i USA får 
apparaten endast säljas av eller på uppdrag av 
medicinsk personal.

Alla allvarliga incidenter som har inträffat med 
koppling till enheten ska rapporteras till Medela AG 
och till relevant behörig myndighet.

Avsedd användning
Medelan kertakäyttöinen keräysjärjestelmä soveltuu 
imettyjen nesteiden turvalliseen keräämiseen ja 
hävittämiseen.

VAROITUS:Vain asiaankuuluvan koulutuksen saanut 
henkilöstö, joka tuntee soveltuvat määräykset, saa 
käyttää tätä tuotetta. Medela voi taata turvallisen 
toiminnan vain, kun tuotetta käytetään yhdessä 
Medela-osien kanssa. Tämä tuote on testattu 
standardin ISO 10079-3 mukaisesti käytettäväksi 
seinään asennettavien alipainejärjestelmien kanssa. 
Sulje käytön jälkeen kaikki tiivisteen liitännät ennen 
kuin katkaiset alipainesyötön. 

Toimintateho
Alipaineen vakaus: 0...–95 kPa  
(imupumpun maksimi-imuteho)

Suositeltu alipaineväli
–20...–95 kPa (–150...–713 mmHg)

Lukeman tarkkuus
Kertakäyttötiivisteet ilman jähmeainetta  
± 100 ml/–60 kPa
Kertakäyttötiivisteet jähmeaineella – jähmeprosessi 
voi vaikuttaa lukeman tarkkuuteen.

Tiivisteen vaihtaminen
– ylivuodon sattuessa
– tai päivittäin leikkaussalissa
– tai noin 3–4 päivän jälkeen samalla potilaalla.

Hävittäminen
VAROITUS: Hävitä kertakäyttöiset tiivisteet paikallis-
ten ohjeiden mukaisesti.

Materiaali ja käyttötyyppi

Tiiviste PA/PE =  polyamidi/
polyetyleeni

kertakäyt-
töinen

Kansi PE = polyetyleeni kertakäyt-
töinen

Purkki PC =  polykarbo-
naatti

uudelleenkäy-
tettävä

Y-kappale POM =  polyoksy-
metyleeni, 
polyasetaali

uudelleenkäy-
tettävä

Sarjaliitännän 
letkusto

PP =  polypro-
pyleeni

uudelleenkäy-
tettävä

Liitinosat 
(keltaoranssi)

HD-
PE

=  polyetyleeni, 
tiivis

kertakäyt-
töinen

Lukitushaka PA = polyamidi uudelleenkäy-
tettävä

Jähmeaine PVAL-kalvo/
pakkaus 230

kertakäyt-
töinen

Näytesäiliö PP = polypropeeni kertakäyt-
töinen

Ennen ensimmäistä käyttöä
Puhdista Pc-imupurkki seuraavien ohjeiden 
mukaisesti.

Valmistele tiiviste, kuten kuvassa 1 on esitetty. Kiin-
nitä imulähteeseen. Kytke imu päälle. Taivuta potilas-
letku ja tarkista imu. Jos tiiviste ei paisu tai vaadittua 
imutehoa ei saavuteta, vaihda tiiviste.

Puhdistus- ja uudelleenkäsittelyohjeet
Medelan uudelleenkäytettävät laitteet ja komponen-
tit toimitetaan steriloimattomina ja ovat tarkoitettu 
käytettäväksi uudelleen. Puhdista ja uudelleenkä-
sittele tuote ennen käyttöä seuraavassa kuvatun 
toimenpiteen ohjeiden mukaisesti.

Seuraavat puhdistamis- ja uudelleenkäsittelemistoi-
menpiteet on validoitu kansainvälisten standardien 
ja ohjeiden mukaisesti.

Käyttäjän/käsittelijän vastuulla on varmistaa, että 
puhdistus/uudelleenkäsittelyprosessi tehdään 
käyttämällä soveltuvia laitteita, materiaaleja ja 
henkilöstöä, jotta varmistetaan käsittelyn tehokkuus. 
Käyttäjän/käsittelijän tulee validoida seuraavista 
ohjeista poikkeaminen, jotta varmistetaan muutetun 
käsittelyn tehokkuus.

Materiaalit ja laitteet:
•  Henkilökohtaiset suojaimet (PPE: kertakäyttöiset 

käsineet, oikeat suojavarusteet)
• Nukkaamattomat kuitukangasliinat
• Vesi (<40 °C, <104 °F)
•  VAROITUKSET:Älä puhdista tai käsittele uudelleen 

kertakäyttöisiä laitteita. Tiivisteen uudelleen 
käyttö voi aiheuttaa tuotteen mekaanisen 
rikkoutumisen ja altistaa potilaat ja henkilöstön 
biologisille vaaroille. 

•  Kertakäyttöiset laitteet on hävitettävä yhden 
käyttökerran jälkeen paikallisten määräysten 
mukaisesti.

•  Medela-osia ja toisen valmistajan liitäntälaitetta 
yhdistäessään käyttäjä ottaa vastuun koko 
järjestelmästä, ja yhdistelmä on testattava sen 
varmistamiseksi, että teho ja turvallisuus säilyvät 
asianmukaisina.

MAA: Älä käytä koskaan puhdistukseen teräsharjoja 
tai teräsvillaa.

Kuljettaminen käyttöpaikan ja uudelleenkäsittelylai-
toksen välillä: Jos uudelleenkäytettäviä laitteita lähe-
tetään ulkopuoliseen laitokseen uudelleenkäsittelyä 
varten, ne on lähetettävä laitteen suojaamiseen 
kuljetuksen aikana ja henkilöstön ja ympäristön 
kontaminaatiovaaran estämiseen soveltuvassa 
lähetyskontissa.

Alustava puhdistus: Alustava puhdistus tehdään heti 
(enintään 2 tunnin sisällä) uudelleenkäytettävien 
laitteiden käytön jälkeen. Huuhtele kaikkia osia 
vedellä (<40 °C, <104 °F) 3 minuutin ajan ja pyyhi 
laitepinnat poistaaksesi kaikki suuret liat käyttämällä 
kostutettua nukkaamatonta kuitukangasliinaa ja 
vettä (<40 °C, <104 °F).

Automatisoitu puhdistus ja desinfiointi: Käytä 
automaattiseen puhdistukseen ja desinfiointiin 
pesukone-/desinfiointilaitteessa fosfaatteja 15–30 % 
sisältäviä tai entsymaattisia pesuaineita, joissa on 
ionittomia ja anionisia pinta-aktiivisia aineita. Nou-
data jaksoparametrien asetuksessa pesuaineen tai 
desinfiointilaitteen valmistajan antamia ohjeita.

Kuivaaminen: Automaattisen puhdistuksen ja 
desinfioinnin jälkeen jäljelle jäävä kosteus voidaan 
poistaa lääkinnällistä laatua olevalla paineilmalla 
tai kuumentamalla 17 minuutin ajan uunissa alle  
50 °C:ssa (122 °F:ssa). 

Tarkistus: 
•  Kun uudelleenkäsittely on tehty noudattamalla 

edellä kuvattuja vaiheita, laite ja sen kompo-
nentit on tarkastettava silmämääräisesti laitteen 
käyttöikää ja/tai toimintatehoa heikentävien 
vaurioiden varalta. Näitä ovat esimerkiksi: näkyvä 
syöpyminen, mekaaninen kuluminen, hankaumat, 
vauriot tai vääntymät. Hävitä laite, jos siinä on 
näkyvissä heikentymisen merkkejä. 

•  Tarkista mahdollisen likajäämän varalta. Jos 
likaa on jäänyt, toista automaattinen puhdistus ja 
desinfiointi. Jos likaa on edelleen jäljellä, hävitä 
laite. 

Varastointi: Säilytä tuote kuivassa paikassa huoneen 
lämpötilassa. Lääkinnällinen laite on suojattava 
riittävästi, jotta se pysyy kuivana ja pölyttömänä. 

Suuret nestemäärät
Jos suuria määriä nestettä on imettävä, järjestelmää 
voi käyttää sarjaliitännällä – katso kuva – tai vaihto-
venttiilillä – katso alakuva.

Ylivuotosuojaus
Tiiviste on varustettu ylivuotosuojasuodattimella. 
Kun nesteitä tulee suodattimeen, se sulkeutuu ja imu 
keskeytyy. Jos näin tapahtuu, vaihda tiiviste.

HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan tätä laitetta 
saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

Kaikki laitteeseen liittyvät vakavat haittatapahtumat 
on ilmoitettava Medela AG:lle ja asiaa käsittelevälle 
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tiltenkt bruk
Medela oppsamlingssystem til engangsbruk er 
egnet for sikker samling og kassering av oppsugd 
væske.

ADVARSEL:Dette produktet skal bare brukes av 
medisinsk utdannet personale som kjenner 
gjeldende regler. Medela kan bare garantere sikker 
funksjon hvis det brukes sammen med 
Medela-komponenter. Dette produktet er testet for 
bruk sammen med veggvakuumsystemet i henhold til 
ISO 10079-3. Etter bruk må alle portene på posen 
lukkes før vakuumtilførselen slås av. 

Toimintateho
Alipaineen vakaus: 0...–95 kPa  
(imupumpun maksimi-imuteho)

Ytelsesegenskaper
Vakuumstabilitet: 0 til –95 kPa  
(maks. vakuum på sugepumpe)

Anbefalt vakuumområde 
–20 til –95 kPa (–150 til –713 mmHg)

Avlesningspresisjon
Engangspose uten fortykningsmiddel ± 100 ml ved 
–60 kPa
Engangspose med fortykningsmiddel – samlingspro-
sessen kan påvirke lesepresisjonen.

Poseskifting
– i tilfelle overfylling.
– eller daglig i operasjonsrommet,
– eller etter ca. tre til fire dager med samme pasient.

Avfallshåndtering
ADVARSEL: Engangsposer kasseres i samsvar med 
lokale retningslinjer.

Materiale og brukstype

Pose PA/PE =  polyamid/
polyetylen

engangsbruk

Lokk PE = polyetylen engangsbruk

Beholder PC = polykarbonat gjenbrukbar

Y-del POM =  polyoksymety-
len, polyasetal

gjenbrukbar

Seri-
etilkoblingss-
lange

PP = polypropylen gjenbrukbar

Koblingsdeler 
(gul-oransje

HD-
PE

=  polyetylen 
med høy 
tetthet

engangsbruk

Låsespenne PA = polyamid gjenbrukbar

Fortykning-
smiddel

PVAL-folie / 
Favor Pack 230

engangsbruk

Prøvekopp PP = polypropylen engangsbruk

Før første gangs bruk
Rengjør PC-beholderen som beskrevet under.

Klargjør posen som vist i illustrasjon 1. Fest til 
vakuumkilden. Slå på vakuumkilden. Bøy 
pasientslangen og kontroller vakuumet. Hvis posen 
ikke ekspanderer eller ikke oppnår nødvendig 
vakuum, må posen skiftes ut.

Rengjørings- og reprosesseringsanvisninger
Gjenbruksenheter og komponenter fra Medela 
leveres usterile, og er ment for gjenbruk. Rengjør og 
reprosesser produktet før bruk i samsvar med 
prosedyren beskrevet under.

Følgende rengjørings- og reprosesseringsprosesser 
er validert i samsvar med internasjonale standarder 
og retningslinjer.

Det er brukerens/prosessorens ansvar å sikre at 
rengjørings-/reprosesseringsprosessen utføres med 
utstyr, materialer og personale som er egnet for å 
sikre prosessens effektivitet. Eventuelt avvik fra 
anvisningene under skal valideres av brukeren/
prosessoren for å sikre prosessens effektivitet.

Materialer og utstyr:
•  Personlig verneutstyr (PVU: engangshansker, 

egnet verneutstyr)
• Lofrie ikke-vevde kluter
• Vann (<40 °C, <104 °F)
•  ADVARSEL:engangsutstyr skal ikke rengjøres eller 

reprosesseres. Gjenbruk av posen kan føre til 
mekanisk svikt på produktet og til at pasienter og 
personale utsettes for biologiske farer. 

•  Engangsenheter må kasseres i samsvar med 
lokale regler etter en gangs bruk.

•  Hvis Medela-deler kombineres med tredjeparts 
grensesnittenhet, tar brukeren ansvaret for hele 
systemet, og må teste kombinasjonen for å sikre 
at riktig vakuumnivå opprettholdes.

MERK: Bruk aldri stålbørste eller stålull til rengjøring.

Transport mellom brukssted og reprosesseringssted: 
Hvis gjenbruksenhetene sendes til en ekstern fabrikk 
for reprosessering, må den oppbevares i en 
forsendelsesbeholder som er egnet til å beskytte 
enheten under transport og hindre kontaminering av 
personale eller miljø.

Innledende rengjøring: Utfør innledende rengjøring 
rett etter bruk av gjenbrukbare enheter (innen mak- 
simalt to timer). Skyll alle delene med vann (<40 °C, 
<104 °F) i 3 minutter og tørk enhetens overflate for å 
fjerne alt av grovt smuss ved å bruke en lofri 
ikke-vevd klut fuktet med vann (<40 °C, <104 °F).

Automatisk rengjøring og desinfisering: Bruk 
vaskemidler med 15–30 % fosfater eller enzymatiske 
vaskemidler med ikke-ioniske og aioniske 
surfaktanter for automatisert rengjøring og 
desinfisering i vaskedesinfektoren. Følg anvisningene 
gitt av produsenten av vaskemiddelet eller 
desinfektoren for innstilling av syklusparametre.

Tørking: Etter den automatiserte rengjøringen og 
desinfiseringen kan den gjenværende fuktigheten 
fjernes med trykkluft av medisinsk klassifisering eller 
ved å varme i en ovn under 50 °C (122 °F) i  
17 minutter. 

Inspeksjon: 
•  Etter reprosessering i henhold til trinnene 

beskrevet over, må enheten og komponentene 
inspiseres for tegn på slitasje som kan begrense 
enhetens levetid og/eller ytelse, slik som: synlig 
korrosjon, mekanisk slitasje, avsliping, skade eller 
deformering. Kasser enheten hvis det oppstår 
tegn på slitasje. 

•  Se etter gjenværende smuss. Ved gjenværende 
smuss må prosedyren “Automatisert rengjøring og 
desinfisering” gjentas. Hvis enheten fremdeles er 
tilsmusset, må den kasseres. 

Lagring: Oppbevar produktet tørt ved romtempe- 
ratur. Det må leveres tilstrekkelig beskyttelse av det 
medisinske utstyret for å holde det tørt og støvfritt. 

Store væskevolumer
Hvis store væskemengder skal suges, kan systemet 
brukes med en seriekobling – se illustrasjon eller 
med vekselventilen – se illustrasjonen nederst.

Overløpsbeskyttelse
Posen er utstyrt med et overløpsbeskyttelsesfilter. 
Når væske når filteret, lukkes det og sugingen avbry-
tes. Skift ut posten dersom dette skulle skje.

OBS: Amerikanske føderale lover begrenser salg og 
bruk av dette apparatet til eller etter ordre fra lege.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstått i 
forbindelse med enheten skal rapporteres til Medela 
AG og relevant kompetent autoritet.

Uso previsto
El sistema de recogida desechable de Medela sirve 
para recoger y eliminar de forma segura fluidos 
aspirados.

ADVERTENCIA:Este producto solo puede utilizarlo 
personal con la formación adecuada que conozca 
las normativas aplicables. Medela solo puede 
garantizar el funcionamiento seguro de este 
producto si se utiliza en combinación con 
componentes de Medela. Se ha comprobado el 
funcionamiento del producto con sistemas de vacío 
de pared de acuerdo con la norma ISO 10079-3. 
Después de su uso, conecte todos los puertos de la 
bolsa antes de desactivar el suministro de vacío. 

Características de rendimiento
Estabilidad de vacío: de 0 a –95 kPa (vacío máx. del 
aspirador de secreciones).

Intervalo de vacío recomendado
de –20 a –95 kPa (de –150 a –713 mmHg)

Exactitud de lectura
Bolsas desechables sin solidificador: ± 100 ml  
a –60 kPa
Bolsas desechables con solidificador: el proceso de 
solidificación puede afectar a la exactitud de 
lectura.

Sustitución de bolsa
– en caso de desbordamiento;
– o diariamente en el quirófano,
– o aproximadamente después de 3 a 4 días en el 
mismo paciente.

Eliminación
ADVERTENCIA: Deseche las bolsas desechables 
conforme a la normativa local.

Material y tipo de uso

Bolsa PA/PE =  Poliamida/
Polietileno

Un solo uso

Tapa PE = Polietileno Un solo uso

Recipiente PC = Policarbonato Reutilizable

Pieza en Y POM =  Polioximetile-
no (Poliacetal)

Reutilizable

Tubo de conex-
ión en serie

PP = Polipropileno Reutilizable

Piezas de unión 
(amarilla- 
naranja)

HD-
PE

=  Polietileno de 
alta densidad

Un solo uso

Cierre con 
bloqueo

PA = Poliamida Reutilizable

Solidificador Lámina de PVAL/
Favor Pack 230

Un solo uso

Recipiente de 
muestras

PP = Polipropileno Un solo uso

Antes del primer uso
Limpie el recipiente de PC como se describe a 
continuación.

Prepare la bolsa como se muestra en la ilustración 1. 
Realice el acoplamiento a la fuente de vacío. 
Encienda el vacío. Doble el tubo del paciente y 
compruebe el vacío. Si la bolsa no se expande o si 
no se alcanza el nivel de vacío requerido, sustituya 
la bolsa.

Instrucciones de limpieza y reprocesamiento
Los productos y los componentes reutilizables de 
Medela se suministran no estériles y están diseñados 
para reutilizarse. Antes del uso, limpie y reprocese el 
producto siguiendo el procedimiento que se 
describe a continuación.

Los procesos de limpieza y reprocesamiento 
siguientes se han validado de acuerdo con normas y 
directrices internacionales.

Es responsabilidad del usuario/procesador asegurar 
que el proceso de limpieza/reprocesamiento se 
realice por medio de los equipos, los materiales y el 
personal adecuados para asegurar la eficacia del 
proceso. El usuario/procesador debe validar 
cualquier desviación de las instrucciones siguientes 
para asegurar la eficacia del proceso modificado.

Materiales y equipos:
•  Equipos de protección individual (EPI: guantes 

desechables, equipo de protección adecuado)
• Toallitas no tejidas que no dejen pelusas
• Agua (<40 °C, <104 °F)
•  ADVERTENCIAS:No limpie ni reprocese 

productos de un solo uso. La reutilización de la 
bolsa puede provocar un fallo mecánico del 
producto y la exposición de los pacientes y el 
personal sanitario a riesgos biológicos. 

•  Después del primer uso, los productos de un solo 
uso deben desecharse conforme a la normativa 
local.

•  Al combinar piezas de Medela con un dispositivo 
de conexión de terceros, el usuario es el 
responsable de todo el sistema y debe 
comprobar la combinación para asegurarse de 
que el rendimiento y la seguridad se mantienen 
correctamente.

NOTA: Nunca utilice cepillos o estropajos de acero 
para limpiar.

Transporte entre el punto de utilización y las 
instalaciones de reprocesamiento: si los productos 
reutilizables se envían a instalaciones de 
reprocesamiento externas, deben introducirse en un 
contenedor de envío apto para proteger los 
productos durante el transporte y para evitar la 
contaminación del personal o el entorno.

Limpieza inicial: realice la limpieza inicial directa- 
mente después de usar los productos reutilizables 
(dentro de un periodo máximo de 2 horas). Enjuague 
todas las piezas con agua (<40 °C, <104 °F) durante 
3 minutos y limpie la superficie del producto para 
eliminar el grueso de los residuos con una toallita no 
tejida que no deje pelusas y agua (<40 °C, <104 °F).

Limpieza y desinfección automáticas: para una 
limpieza y una desinfección automáticas en una 
lavadora desinfectadora, use detergentes con un 
15–30 % de fosfatos o detergentes enzimáticos con 
surfactantes no iónicos y aniónicos. Para configurar 
los parámetros del ciclo, siga las instrucciones del 
fabricante del detergente o el desinfectante.

Secado: después de la limpieza y la desinfección 
automáticas, la humedad restante puede eliminarse 
con aire comprimido sanitario o por calentamiento 
en un horno por debajo de 50 °C (122 °F) durante  
17 minutos. 

Inspección: 
•  tras el reprocesamiento siguiendo los pasos 

descritos anteriormente, el producto y sus 
componentes deben inspeccionarse en busca  
de cualquier signo de deterioro que pueda limitar 
la vida útil y/o el rendimiento del producto, entre 
otros: corrosión visible, desgaste mecánico, 
abrasión, daño o deformación. Deseche el 
producto ante cualquier signo de deterioro 
evidente. 

•  Compruebe si todavía quedan restos de 
suciedad. Si se detectan restos de suciedad, 
repita el procedimiento «Limpieza y desinfección 
automáticas». Si los restos de suciedad persisten, 
deseche el producto. 

Almacenamiento: guarde el producto en un lugar 
seco a temperatura ambiente. Debe brindarse la 
protección necesaria para conservar el producto 
sanitario seco y sin polvo. 

Grandes volúmenes de fluidos
En caso de que deban aspirarse grandes volúmenes 
de fluidos, el sistema puede usarse con una conexión 
en serie (véase la ilustración) o con la válvula de 
conversión (véase la ilustración inferior).

Protección contra desbordamientos
La bolsa está equipada con un filtro de protección 
contra desbordamientos. Cuando los fluidos 
alcanzan el filtro, este se cierra y la aspiración se 
interrumpe. En ese caso, sustituya la bolsa.

PRECAUCIÓN: De acuerdo con la legislación 
federal de Estados Unidos, la venta de este 
producto solo podrá realizarla un médico u otra 
persona a petición de un médico.

Cualquier incidente grave que suceda en relación 
con el producto debe ser notificado a Medela AG  
y a las autoridades competentes.

Utilização prevista
O Sistema de Recolha Descartável da Medela é 
adequado para a recolha e eliminação seguras de 
fluidos aspirados.

AVISO:Este produto só pode ser utilizado por 
pessoal com formação adequada, que conhece os 
regulamentos aplicáveis. A Medela só pode garantir 
o funcionamento seguro quando for utilizado em 
combinação com os acessórios Medela. O produto 
foi testado para ser utilizado com sistemas de linha 
de vácuo, em conformidade com a norma ISO 
10079-3. Após a utilização, feche todas as portas 
do forro antes de desligar o fornecimento de vácuo. 

Características de desempenho
Estabilidade de vácuo: 0 a –95 kPa (vácuo máx. do 
aspirador cirúrgico)

Intervalo de vácuo recomendado 
–20 a –95 kPa (–150 a –713 mmHg)

Precisão de leitura
Forros descartáveis sem solidificante ± 100 ml a 
–60 kPa
Forros descartáveis com solidificante – o processo 
de solidificação pode afetar a precisão de leitura.

Mudança do forro
– em caso de extravasamento,
– ou diariamente, no bloco operatório,
–  ou depois de aprox. 3 a 4 dias para o mesmo 

paciente.

Eliminação
AVISO: Elimine os forros descartáveis de acordo 
com as diretrizes locais.

Material e tipo de utilização

Forro PA/PE =  Poliamida/
Polietileno

utilização 
única

Tampa PE = Polietileno utilização 
única

Recipiente PC = Policarbonato reutilizável

Peça em 
formato Y

POM =  Polioximetile-
no, Poliacetal

reutilizável

Tubo de ligação 
em série

PP = Polipropileno reutilizável

Peças de 
acoplamento 
(amarelo- 
laranja)

HD-
PE

=  Polietileno  
de alta 
densidade

utilização 
única

Fecho de  
bloqueamento

PA = Poliamida reutilizável

Solidificante Folha de 
alumínio com 
PVAL/Conjunto 
económico 
de 230

utilização 
única

Copo de 
amostra

PP = Polipropileno utilização 
única

Antes da primeira utilização
Limpe o recipiente de PC conforme descrito abaixo.

Prepare o forro conforme indicado na ilustração 1. 
Fixe à fonte de vácuo. Ligue o vácuo. Dobre o tubo 
do paciente e verifique o vácuo. Se o forro não 
expandir ou o nível de vácuo necessário não for 
alcançado, substitua o forro.

Instruções de limpeza e reprocessamento
Os dispositivos e componentes reutilizáveis da 
Medela são fornecidos não estéreis e são 
concebidos para serem reutilizados. Antes de 
utilizar, limpe e reprocesse o produto seguindo o 
procedimento descrito abaixo.

Os seguintes processos de limpeza e 
reprocessamento foram validados de acordo com 
as normas e diretrizes internacionais.

É da responsabilidade do utilizador/processador 
garantir que o procedimento de limpeza/
reprocessamento é realizado com equipamentos, 
materiais e pessoal adequados para assegurar a 
eficácia do processo. Qualquer desvio das 
instruções seguintes deve ser validado pelo 
utilizador/processador para garantir a eficácia do 
processo modificado.

Materiais e equipamento:
•  Equipamento de proteção individual (EPI: luvas 

descartáveis, equipamento de proteção 
adequado)

• Toalhetes não tecidos que não libertem partículas
• Água (<40 °C, <104 °F)
•  AVISOS:Não limpe nem reprocesse dispositivos 

de utilização única. A reutilização do forro pode 
conduzir à falha mecânica do produto e à 
exposição a riscos biológicos para pacientes e 
funcionários. 

•  Após uma utilização, os dispositivos de utilização 
única devem ser descartados de acordo com os 
regulamentos locais.

•  Ao combinar peças da Medela e um dispositivo 
de interface de terceiros, o utilizador assume a 
responsabilidade por todo o sistema e deve 
testar a combinação para garantir que o 
desempenho e a segurança sejam mantidos de 
forma adequada.

NOTA: Nunca utilize escovas de aço ou palha de 
aço para limpar.

Transporte entre o ponto de utilização e a instalação 
de reprocessamento: Se os dispositivos reutilizáveis 
forem enviados para uma instalação externa para 
reprocessamento, devem ser acondicionados num 
contentor de transporte adequado para proteger  
o dispositivo durante o transporte e evitar a 
contaminação do pessoal ou do ambiente.

Limpeza inicial: Efetue a limpeza inicial logo após a 
utilização dos dispositivos reutilizáveis (dentro de,  
no máximo, 2 horas). Enxague todas as peças com 
água (<40 °C, <104 °F) durante 3 minutos e limpe  
a superfície do dispositivo para remover todo  
o excesso de resíduos utilizando um toalhete não 
tecido que não liberte partículas molhado e água 
(<40 °C, 104 °F).

Limpeza e desinfeção automática: Para a limpeza e 
desinfeção automática na lavadora-desinfetadora, 
utilize detergentes com 15 a 30 % de fosfatos ou 
detergentes enzimáticos com tensoativos não 
iónicos e aniónicos. Para definir os parâmetros do 
ciclo, siga as instruções fornecidas pelo fabricante 
do detergente ou desinfetante.

Secagem: Após a limpeza e desinfeção automati- 
zadas, a humidade restante pode ser removida com 
ar comprimido de grau médico ou aquecendo em 
estufa a uma temperatura inferior a 50 °C (122 °F) 
durante 17 minutos. 

Inspeção: 
•  Após o reprocessamento de acordo com os 

passos descritos acima, o dispositivo e os seus 
componentes devem ser inspecionados quanto a 
sinais de degradação que possam limitar a vida 
útil e/ou o desempenho do dispositivo, tais como: 
corrosão visível, desgaste mecânico, abrasão, 
danos, ou deformação. Elimine o dispositivo se 
existirem sinais de degradação evidentes. 

•  Verifique se existem restos de sujidade.  
Se existirem restos de sujidade, repita o 
procedimento de “Limpeza e desinfeção 
automática”. Se ainda assim permanecerem 
restos de sujidade, elimine o dispositivo. 

Armazenamento: Armazene o produto num local 
seco à temperatura ambiente. Deve ser fornecida 
proteção suficiente ao dispositivo médico para o 
manter seco e sem pó. 

Grandes volumes de fluido
Caso seja necessário aspirar grandes volumes de 
fluidos, o sistema pode ser utilizado com uma 
ligação em série – ver ilustração ou com uma 
válvula de conversão – ver a ilustração abaixo

Proteção contra extravasamento
O forro está equipado com um filtro de proteção 
contra extravasamento. Quando os fluidos chegam 
ao filtro, este fecha e a aspiração é interrompida. 
Caso esta situação ocorra, substitua o filtro.

ATENÇÃO: A legislação federal dos EUA só permite 
a venda deste dispositivo por médicos ou por 
indicação de um médico.

Qualquer incidente sério ocorrido em relação ao 
dispositivo deve ser comunicado à Medela AG e à 
autoridade competente relevante.

Verwendungszweck
Das Medela Einweg-Auffangsystem ist für das 
sichere Auffangen und Entsorgen von abgesaugten 
Sekreten geeignet.

ACHTUNG:Dieses Produkt darf nur durch geschultes 
Fachpersonal verwendet werden, das mit den 
anwendbaren Vorschriften vertraut ist. Medela kann 
ein sicheres Funktionieren nur bei Verwendung in 
Kombination mit Medela Komponenten gewähr-
leisten. Dieses Produkt wurde für die Verwendung 
mit Vakuumsystemen gemäß ISO 10079-3 getestet. 
Nach dem Gebrauch alle Beutelanschlüsse ver-
schließen, bevor das Vakuumsystem abgeschaltet 
wird. 

Leistungsmerkmale
Vakuumstabilität: 0 bis –95 kPa (max. Vakuum der 
Absaugpumpe)

Empfohlener Vakuumbereich 
–20 bis –95 kPa (–150 bis –713 mmHg).

Ablesegenauigkeit
Einweg-Sekretbeutel ohne Geliergranulat ± 100 ml 
bei –60 kPa
Einweg-Sekretbeutel mit Geliergranulat –  
der Gelierprozess kann die Ablesegenauigkeit 
beeinträchtigen.

Beutelwechsel
– bei einem Überlaufen
– oder täglich im Operationssaal
– oder nach etwa 3 bis 4 Tagen bei einem Patienten.

Entsorgung
ACHTUNG: Entsorgen Sie die Einweg-Sekretbeutel 
entsprechend den lokalen Richtlinien.

Material und Verwendungsart

Beutel PA/PE =  Polyamid/ 
Polyethylen

Einmal- 
gebrauch

Deckel PE = Polyethylen Einmal- 
gebrauch

Behälter PC = Polycarbonat Mehrfach-
gebrauch

Y-Stück POM =  Polyoxymethy-
len, Polyacetal

Mehrfach-
gebrauch

Schlauch für 
Serienschal-
tung

PP = Polypropylen Mehrfach-
gebrauch

Steckkupplun-
gen (gelb-or-
ange)

HD-PE =  Polyethylen 
hoher Dichte

Einmal- 
gebrauch

Verschlussk-
lammer

PA = Polyamid Mehrfach-
gebrauch

Geliergranulat PVAL-Folie/ 
Vorzugspackung 
230

Einmal- 
gebrauch

Gewebe-Auf-
fangbehälter

PP = Polypropylen Einmal- 
gebrauch

Vor dem Erstgebrauch
PC-Behälter wie unten beschrieben reinigen.

Beutel wie in Abbildung 1 gezeigt vorbereiten. 
An die Vakuumquelle anschließen. Das Vakuum 
einschalten. Patientenschlauch knicken und Vakuum 
überprüfen. Wenn sich der Beutel nicht ausdehnt 
oder die erforderliche Vakuumstufe nicht erreicht 
wird, ist der Beutel auszutauschen.

Reinigungs- und Wiederaufbereitungsanleitung
Mehrweg-Produkte und -Komponenten von Medela 
werden unsteril ausgeliefert und sind zur Wieder-
verwendung bestimmt. Vor dem Gebrauch muss das 
Produkt nach dem unten beschriebenen Verfahren 
gereinigt und wiederaufbereitet werden.

Die folgenden Reinigungs- und Wiederaufberei-
tungsverfahren wurden entsprechend internationa-
len Standards und Richtlinien validiert.

Der Benutzer/Aufbereiter muss sicherstellen, dass 
das Reinigungs-/Wiederaufbereitungsverfahren mit 
der Ausrüstung, den Materialien und dem Personal 
vorgenommen wird, mit denen die Wirksamkeit 
des Verfahrens gewährleistet werden kann. Jede 
Abweichung von der nachfolgenden Anleitung sollte 
vom Benutzer/Aufbereiter validiert werden, um die 
Wirksamkeit des Prozesses sicherzustellen.

Materialien und Ausrüstung:
•  Persönliche Schutzausrüstung  

(PSA: Einweg-Handschuhe, angemessene Schutz-
ausrüstung)

• Fusselfreie Vliestücher
• Wasser (< 40 °C)
•  ACHTUNG:Einmalgeräte nicht reinigen oder 

wiederaufbereiten. Die Wiederverwendung des 
Beutels kann zum mechanischen Versagen des 
Produkts und zur Gefährdung von Patienten und 
Personal führen. 

•  Nach einem Gebrauch müssen die Einweg-
Produkte gemäß den lokalen Vorschriften entsorgt 
werden.

•  Wenn Medela Teile und ein Zubehörteil eines 
Drittanbieters miteinander kombiniert werden, 
übernimmt der Benutzer die Verantwortung für 
das gesamte System und sollte die Kombination 
testen, um sicherzustellen, dass die Leistung und 
Sicherheit gewährleistet sind.

ANMERKUNG: Verwenden Sie niemals Stahlbürsten 
oder Stahlwolle zum Reinigen.

Transport zwischen der Verwendungsstelle und dem 
Wiederaufbereitungsort: Wenn die Mehrweg-Pro-
dukte zur Wiederaufbereitung zu einer Stelle außer-
halb der Einrichtung gebracht werden, müssen sie in 
einem geeigneten Behälter transportiert werden, mit 
dem das Produkt während des Transports geschützt 
und die Kontamination von Personal oder Umwelt 
verhindert werden kann.

Erstreinigung: Führen Sie direkt nach dem Gebrauch 
des Mehrweg-Produkts eine Erstreinigung durch 
(innerhalb von maximal 2 Stunden). Spülen Sie alle 
Teile 3 minuten lang unter Wasser (<40 °C) ab und 
wischen Sie die Oberfläche des Geräts mit einem mit 
Wasser (<40 °C) befeuchteten, fusselfreien Vliestuch 
ab, um alle groben Verschmutzungen zu beseitigen.

Automatische Reinigung und Desinfektion: Verwen-
den Sie für die Reinigung und Desinfektion in einem 
Reinigungs- und Desinfektionsgerät Reinigungsmittel 
mit einem Phosphatgehalt von 15–30 % oder 
enzymatische Reinigungsmittel mit nicht ionischen 
und anionischen Tensiden. Zur Einstellung der 
Zyklusparameter befolgen Sie bitte die Anweisungen 
des Herstellers des Reinigungsmittels oder des 
Desinfektiongerätes.

Trocknen: Verbleibende Feuchtigkeit kann mit für 
den medizinischen Einsatz geeigneter Druckluft oder 
durch 17 Minuten langes Erhitzen in einem Ofen bei 
unter 50 °C entfernt werden. 

Kontrolle:  
•  Nach der Wiederaufbereitung entsprechend den 

oben beschriebenen Schritten sind das Gerät und 
seine Komponenten auf Anzeichen von Beschä-
digungen zu untersuchen, die die Nutzungsdauer 
und/oder die Leistung des Geräts beeinträchtigen 
können. Dazu gehören sichtbare Korrosion, 
mechanische Abnutzung, Verschleiß, Schäden 
oder Verformung. Entsorgen Sie das Gerät, wenn 
eindeutige Anzeichen von Beschädigungen vor-
liegen. 

•  Überprüfen Sie, ob noch Verschmutzungen vor-
handen sind. Wiederholen Sie bei verbleibenden 
Verschmutzungen den Arbeitsschritt „Automati-
sche Reinigung und Desinfektion“. Ist das Gerät 
immer noch verschmutzt, entsorgen Sie es. 

Lagerung: Lagern Sie das Produkt unter trockenen 
Bedingungen bei Raumtemperatur. Das medizinische 
Gerät muss ausreichend geschützt werden, um es 
trocken und staubfrei zu halten. 

Große Sekretvolumen
Wenn große Sekretmengen abzusaugen sind, kann 
das System in Serienschaltung – siehe Abbildung 
– oder mit einem speziellen Umschaltventil – siehe 
Abbildung unten – verwendet werden.

Überlaufschutz
Der Beutel ist mit einem Überlaufschutzfilter ausge-
stattet. Wenn das Sekret den Filter erreicht, schließt 
er und die Absaugung wird unterbrochen. Sollte dies 
der Fall sein, ist der Beutel auszutauschen.

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses 
Gerät nur von Ärzten oder auf deren Anweisung 
verkauft werden.

Jede schwerwiegende Störung, die in Zusammen-
hang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte der 
Medela AG und der zuständigen Behörde gemeldet 
werden.

Usage prévu
Le système de collecte à usage unique Medela sert à 
recueillir et à éliminer sans risque les liquides aspirés.

ATTENTION :cet appareil ne peut être utilisé que par 
du personnel qualifié et informé du règlement appli-
cable. Medela ne peut en garantir la sécurité de 
fonctionnement qu’en cas d’utilisation en association 
avec des composants Medela. L’appareil est testé à 
des fins d’utilisation avec des systèmes d’aspiration 
pariétale conformément à la norme ISO 10079-3. 
Après utilisation, boucher toutes les ouvertures de la 
poche avant d’arrêter l’alimentation en vide. 

Plage de vide recommandée
de –20 à –95 kPa (de –150 à –713 mmHg)

Précision de mesure
Poches jetables sans solidifiant ± 100 ml à –60 kPa
Poches jetables avec solidifiant : le processus de 
solidification peut altérer la précision de la mesure.

Remplacement de la poche
– En cas de débordement,
– Ou quotidiennement au bloc opératoire,
– Ou après env. 3 à 4 jours sur le même patient.

Mise au rebut
AVERTISSEMENT : éliminez les poches jetables 
conformément aux directives locales.

Matériau et type d’usage

Poche PA/PE =  polyamide/
polyéthylène

usage 
unique

Couvercle PE = polyéthylène usage 
unique

Bocal PC = polycarbonate réutilisable

Raccord en Y POM =  polyoxy 
méthylène, 
polyacétal

réutilisable

Tubulure pour 
raccordement 
en série

PP = polypropylène réutilisable

Raccords 
(jaune-orange)

HD-PE =  polyéthylène 
haute densité

usage 
unique

Clip de  
verrouillage 

PA = polyamide réutilisable

Solidifiant Feuille d’alu 
PVAL/Pack 230

usage 
unique

Godet à 
échantillon

PP = polypropylène usage 
unique

Avant la première utilisation
Nettoyez le bocal en polycarbonate comme 
expliqué ci-dessous.

Préparez la poche comme indiqué sur l’illustration 
1. Fixez-la à la source de vide. Mettez le vide en 
marche. Pliez la tubulure patient et vérifiez le vide. Si 
la poche ne prend pas en expansion ou si le niveau 
de vide requis n’est pas atteint, changez de poche.

Consignes de nettoyage et de retraitement
Les dispositifs et les composants réutilisables Medela 
sont livrés non stériles et peuvent être réutilisés. 
Avant de l’utiliser, nettoyez et retraitez l’appareil 
conformément à la procédure expliquée ci-dessous.

Ces procédures de nettoyage et de retraitement ont 
été validées conformément aux normes et directives 
internationales.

L’utilisateur/le retraiteur est tenu de s’assurer 
du bon nettoyage/retraitement réalisé avec les 
équipements, le matériel et le personnel adéquats 
pour garantir l’efficacité de la procédure. Toute 
modification des instructions suivantes doit être 
validée par l’utilisateur/le retraiteur afin de garantir 
l’efficacité de la procédure modifiée.

Matériel et équipement :
•  équipement de protection individuelle  

(ÉPI : gants à usage unique, équipement de 
protection adapté)

• Chiffons non tissés non pelucheux
• Eau (<40 °C, <104 °F)
•  AVERTISSEMENTS :Ne pas nettoyer ou retraiter 

des dispositifs à usage unique. Réutiliser la poche 
peut entraîner une défaillance mécanique du 
produit et exposer le patient et le personnel à des 
risques biologiques. 

•  Les dispositifs à usage unique doivent être élimi-
nés conformément aux réglementations locales 
après une utilisation.

•  En associant des pièces Medela avec un dispositif 
d’interface tiers, l’utilisateur devient responsable 
de l’ensemble du système et il lui incombe d’ana-
lyser cette combinaison pour vérifier l’adéquation 
de la performance et de la sécurité.

REMARQUE : n’utilisez jamais de brosses en acier ou 
de la laine d’acier pour le nettoyage.

Transport entre le lieu d’utilisation et l’usine de retrai-
tement : si les dispositifs réutilisables sont envoyés 
à une usine de retraitement externe, ils doivent être 
emballés dans un conteneur d’expédition adéquat 
pour les protéger pendant le transport et pour 
prévenir toute contamination du personnel ou de 
l’environnement.

Nettoyage initial : réalisez le nettoyage initial 
immédiatement après l’utilisation des dispositifs 
réutilisables (dans un délai de 2 heures maximum). 
Rincez toutes les pièces à l’eau (<40 °C, <104 °F) 
pendant 3 minutes et essuyez la surface du dispositif 
avec un chiffon non tissé et non pelucheux humidifié 
à l’eau (<40 °C, <104 °F) pour éliminer tous les 
débris visibles.

Nettoyage automatisé et désinfection : pour le 
nettoyage automatisé et la désinfection dans un 
laveur-désinfecteur, utilisez des détergents avec  
15 à 30 % de phosphates ou des détergents  
enzymatiques avec des surfactants de type non 
ionique. Suivez les instructions fournies par le 
fabricant du détergent ou du désinfecteur pour 
déterminer les paramètres de cycle.

Séchage : une fois le nettoyage automatisé et la 
désinfection terminés, l’humidité restante peut 
être éliminée à l’aide d’air comprimé de qualité 
médicale ou en chauffant les pièces dans un four à 
une température inférieure à 50 °C (122 °F) pendant 
17 minutes. 

Inspection : 
•  une fois le retraitement terminé conformément 

aux étapes décrites ci-dessus, il est nécessaire 
de contrôler le dispositif et ses composants à la 
recherche de signes de dégradation susceptibles 
de réduire sa durée de vie utile et/ou sa perfor-
mance, comme de la corrosion apparente, une 
usure mécanique, une abrasion, un dommage ou 
une déformation. Mettez le dispositif au rebut en 
cas de signes évidents de dégradation. 

•  Vérifiez que toutes les souillures aient été 
éliminées. S’il reste des souillures, répétez la pro-
cédure « Nettoyage automatisé et désinfection ». 
S’il en reste encore, mettez le dispositif au rebut. 

Stockage : stockez l’appareil dans un endroit sec et à 
température ambiante. Le dispositif médical doit être 
suffisamment protégé afin de le garder au sec et à 
l’abri de la poussière. 

Grands volumes de fluide
S’il est nécessaire d’aspirer de grandes quantités de 
fluide, il est possible d’utiliser le système avec  
un raccordement en série (voir illustration) ou avec  
la valve de commutation (voir illustration en bas).

Protection antidébordement
La poche est dotée d’un filtre de protection antidé-
bordement. Si des fluides atteignent le filtre, celui-ci 
se ferme et l’aspiration est interrompue. Remplacez 
la poche si cela arrive.

ATTENTION : la loi fédérale américaine limite la 
vente de ce dispositif à un médecin ou sur ordon-
nance d’un médecin.

Tout incident grave lié à l’utilisation du dispositif doit 
être signalé à Medela AG et à l’autorité compétente.

Uso previsto
Il sistema di raccolta monouso di Medela consente 
la raccolta e lo smaltimento sicuro dei fluidi aspirati.

AVVERTENZA:questo prodotto può essere utilizzato 
esclusivamente da personale medico qualificato e 
informato delle norme vigenti. Medela può garantire 
il funzionamento sicuro soltanto se utilizzato in 
combinazione con componenti Medela. Il prodotto è 
stato testato per essere utilizzato con sistemi di vuoto 
a muro, secondo la norma ISO 10079-3. Dopo 
l’utilizzo chiudere tutte le porte della sacca prima di 
spegnere l’aspiratore. 

Caratteristiche delle prestazioni
Stabilità del vuoto: 0–95 kPa  
(vuoto max. dell’aspiratore)

Range di vuoto raccomandato 
tra –20 e –95 kPa (tra –150 e –713 mmHg)

Precisione di lettura
Sacche monouso senza polvere gelificante  
± 100 ml a –60 kPa
Sacche monouso con polvere gelificante –  
il processo di solidificazione può influire sulla 
precisione di lettura.

Sostituzione della sacca
– in caso di fuoriuscita,
– giornalmente in sala operatoria,
– dopo circa 3–4 giorni sullo stesso paziente.

Smaltimento
AVVERTENZA: smaltire le sacche monouso secondo 
le norme locali.

Materiale e tipo di uso

Sacca PA/PE =  Poliammide/
Polietilene

monouso

Coperchio PE = Polietilene monouso

Contenitore PC = Policarbonato riutilizza-
bile

Connessione  
a Y

POM =  Polios-
simetilene, 
Poliacetale

riutilizza-
bile

Tubo di collega-
mento in serie 

PP = Polipropilene riutilizza-
bile

Raccordi  
(giallo- 
arancione) 

HD-PE =  Polietilene ad 
alta densità

monouso

Gancio  
di chiusura 

PA = Poliammide riutilizza-
bile

Polvere  
gelificante 

Pellicola PVAL/
Favor Pack 230

monouso

Coppetta  
per campioni

PP = Polipropilene monouso

Prima del primo utilizzo
Pulire il contenitore in PC come descritto di seguito.

Preparare la sacca come mostrato nell’illustrazione 
1. Attaccare alla fonte del vuoto. Attivare il vuoto. 
Piegare il tubo paziente e controllare il vuoto. Se la 
sacca non si espande o non viene raggiunto il livello 
di vuoto richiesto, sostituire la sacca.

Istruzioni per la pulizia e la rigenerazione
I dispositivi e i componenti riutilizzabili di Medela 
vengono forniti non sterili e sono destinati al 
riutilizzo. Prima dell’uso, pulire e rigenerare il 
prodotto seguendo la procedura descritta di 
seguito.

Il seguente processo di pulizia e rigenerazione è 
stato convalidato secondo gli standard e le linee 
guida internazionali.

È responsabilità dell’utente/incaricato garantire che 
la procedura di pulizia/rigenerazione sia eseguita 
utilizzando attrezzature, materiali e personale idonei 
a garantire l’efficacia del processo. Qualsiasi 
deviazione dalle seguenti istruzioni deve essere 
convalidata dall’utente/incaricato per garantire 
l’efficacia del processo modificato.

Materiali e attrezzatura:
•  Dispositivi di protezione individuale  

(DPI: guanti monouso, indumenti protettivi idonei)
• Panni non in tessuto senza pelucchi
• Acqua (<40 °C, <104 °F)
•  AVVERTENZE:non pulire o rigenerare i dispositivi 

monouso. Il riutilizzo della sacca può portare a 
guasti meccanici del prodotto ed esporre il 
paziente e il personale a rischi biologici. 

•  Dopo un utilizzo, i dispositivi monouso devono 
essere smaltiti secondo le norme locali.

•  Abbinando parti Medela con un nuovo 
dispositivo di interfaccia di terze parti, l’utente si 
assume la responsabilità dell’intero sistema e 
deve testare tale combinazione per garantire che 
le prestazioni e la sicurezza siano adeguatamente 
mantenute.

NOTA: non usare spazzole in acciaio o in lana di 
acciaio per la pulizia.

Trasportare tra un punto di utilizzo e l’ impianto di 
rigenerazione: se i dispositivi riutilizzabili vengono 
spediti a una struttura esterna per la rigenerazione, 
devono essere contenuti in un contenitore di 
spedizione adatto a proteggere il dispositivo 
durante il trasporto e a prevenire la contaminazione 
del personale o dell’ambiente.

Pulizia iniziale: effettuare la pulizia iniziale 
direttamente dopo l’uso dei dispositivi riutilizzabili 
(entro un massimo di 2 ore). Sciacquare tutti i 
componenti con acqua (<40 °C, <104 °F) per 3 minuti 
e pulire la superficie del dispositivo per rimuovere 
tutti i detriti grossolani utilizzando un panno in 
tessuto non tessuto inumidito senza pelucchi e acqua 
(<40 °C, <104 °F).

Pulizia e disinfezione automatizzate: per la pulizia  
e la disinfezione automatizzate nella disinfettatrice, 
utilizzare detergenti con fosfati al 15–30 % o 
detergenti agli enzimi con tensioattivi non ionici e 
anionici. Per l’impostazione dei parametri del ciclo 
seguire le istruzioni fornite dal produttore del 
detergente o del disinfettante.

Asciugatura: dopo la pulizia e la disinfezione 
automatizzate, l’umidità residua può essere rimossa 
con aria compressa per uso medicale o mediante 
riscaldamento in forno con temperatura inferiore  
a 50 °C (122 °F) per 17 minuti. 

Ispezione: 
•  dopo la rigenerazione secondo le fasi sopra 

descritte, il dispositivo e i suoi componenti devono 
essere ispezionati per verificare la presenza di 
segni di deterioramento che possano limitare la 
durata del ciclo di vita e/o le prestazioni del 
dispositivo, come ad esempio: corrosione visibile, 
usura meccanica, abrasione, danneggiamento o 
deformazione. Smaltire il dispositivo in presenza 
di segni evidenti di deterioramento. 

•  Verificare la presenza di eventuali macchie 
residue. In presenza di macchie residue, ripetere 
la procedura di “pulizia e disinfezione 
automatizzate”. Se ancora sporco, smaltire il 
dispositivo. 

Conservazione: conservare il prodotto in condizioni 
asciutte a temperatura ambiente. Garantire una 
protezione sufficiente del dispositivo medico al fine 
di mantenerlo asciutto e privo di polvere. 

Ampi volumi di fluidi
Nel caso sia necessario aspirare grandi quantità di 
fluidi, il sistema può essere impiegato con un 
collegamento in serie (vedere illustrazione) o con 
valvola di commutazione (vedere illustrazione in 
basso).

Protezione antitraboccamento
La sacca è dotata di un filtro di protezione 
antitraboccamento. Quando i fluidi raggiungono il 
filtro, questo si chiude e l’aspirazione viene 
interrotta. Se ciò dovesse accadere, sostituire la 
sacca.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita 
la vendita di questo dispositivo ai medici o su 
prescrizione medica.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in 
relazione al dispositivo deve essere segnalato a 
Medela AG e alla relativa autorità competente.

Beoogd gebruik
Het disposable opvangsysteem van Medela is 
geschikt voor de veilige opvang en afvoer van 
afgezogen vloeistof.

WAARSCHUWING:Dit product mag uitsluitend 
worden gebruikt door correct getraind personeel 
dat op de hoogte is van de toepasselijke 
voorschriften. Medela kan het veilig functioneren 
slechts garanderen bij gebruik in combinatie met 
originele onderdelen van Medela. Het product is 
getest voor gebruik met wandvacuümsystemen 
conform ISO 10079-3. Sluit na gebruik alle poorten 
van de opvangzak af alvorens het vacuümsysteem 
uit te schakelen. 

Prestatiekenmerken
Vacuümstabiliteit: 0 tot –95 kPa  
(max. vacuüm van vacuümpomp)

Aanbevolen vacuümbereik 
–20 tot –95 kPa (–150 tot –713 mmHg)

Leesnauwkeurigheid:
Disposable opvangzakken zonder solidifier  
± 100 ml bij –60 kPa
Disposable opvangzakken met solidifier –  
het stollingsproces kan van invloed zijn op de 
afleesnauwkeurigheid.

Opvangzak vervangen
– in geval van overlopen,
– of dagelijks in de operatiekamer,
– of na ongeveer 3 tot 4 dagen bij dezelfde patiënt.

Afvoeren

WAARSCHUWING: Voer de disposable 
opvangzakken af volgens de lokale voorschriften.

Materiaal en type gebruik

Opvangzak PA/PE =  Polyamide/
polyethyleen

eenmalig 
gebruik

Deksel PE = Polyethyleen eenmalig 
gebruik

Opvangpot PC = Polycarbonaatherbruik-
baar

Y-stuk POM =  Polyoxy- 
methyleen, 
polyacetaal

herbruik-
baar

Seriële verbind-
ingsslang

PP = Polypropyleen herbruik-
baar

Koppelstukken 
(geel-oranje) 

HD-PE =  Polyethyleen 
met hoge 
dichtheid

eenmalig 
gebruik

Vergrendel-
ingsclip

PA = Polyamide herbruik-
baar

Solidifier PVAL-folie/ 
Favor Pack 230

eenmalig 
gebruik

Monsterpotje PP = Polypropyleen eenmalig 
gebruik

Voor het eerste gebruik
Reinig PC-opvangpot zoals hieronder beschreven.

Bereid opvangzak voor zoals weergegeven 
afbeelding 1. Bevestig aan vacuümbron. Schakel 
vacuüm in. Buig patiëntslang om en controleer 
vacuüm. Vervang de opvangzak indien deze niet 
uitzet of het vereiste vacuümniveau niet wordt 
bereikt.

Instructies voor reiniging en hergebruik
Herbruikbare apparatuur en onderdelen van 
Medela worden niet-steriel geleverd en zijn bedoeld 
om te worden hergebruikt. Reinig en maak het 
product opnieuw klaar v óór gebruik volgens de 
hieronder beschreven procedure.

De onderstaande processen voor reiniging en 
opnieuw klaarmaken zijn goedgekeurd volgens 
deze internationale normen en richtlijnen.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/
verwerker om ervoor te zorgen dat het proces voor 
reiniging/opnieuw klaarmaken wordt uitgevoerd met 
behulp van uitrusting, materialen en personeel dat 
geschikt is om de doeltreffendheid van het proces te 
garanderen. Enige afwijking van de volgende 
instructies moet worden goedgekeurd door de 
gebruiker/verwerker om de doeltreffendheid van het 
aangepaste proces te garanderen.

Materialen en uitrusting:
•  Persoonlijke beschermingsmiddelen  

(PBM: handschoenen voor eenmalig gebruik, 
geschikte veiligheidsuitrusting)

• Non-woven pluisvrije schoonmaakdoekjes
• Water (<40 °C, <104 °F)
•  WAARSCHUWINGEN:Apparaten voor eenmalig 

gebruik niet reinigen of opnieuw gebruiken. 
Hergebruik van de opvangzak kan mechanische 
defecten bij het product veroorzaken en patiënten 
en personeel blootstellen aan biologische 
gevaren. 

•  Apparatuur voor eenmalig gebruik moet na één 
gebruik worden verwijderd volgens de 
plaatselijke regelgeving.

•  Wanneer u Medela onderdelen combineert met 
een extern systeem, draagt u als gebruiker de 
verantwoordelijkheid voor het gehele systeem en 
dient u de combinatie te testen om de correcte 
prestaties en de veiligheid te waarborgen.

OPMERKING: Gebruik bij het schoonmaken nooit 
staalborstels of staalwol.

Transport tussen gebruikslocatie en herverwerkings-
faciliteit: Indien de herbruikbare apparatuur voor 
herverwerking naar een externe faciliteit wordt 
gebracht, moet dit gebeuren in een transportcontai-
ner die geschikt is voor de bescherming van de 
apparatuur tijdens het vervoer en om besmetting 
van het personeel of milieu te voorkomen.

Eerste reiniging: Voer de eerste reiniging uit direct na 
het gebruik van de herbruikbare apparatuur 
(maximaal binnen 2 uur). Spoel alle onderdelen 
gedurende 3 minuten met water (<40 ºC, <104 ºF) en 
neem het oppervlak van het apparaat af met een 
pluisvrije non-woven schoonmaakdoek bevochtigd 
met water (<40 ºC, <104 ºF) om alle grove vuildeeltjes 
te verwijderen.

Machinale reiniging en desinfectie: Gebruik voor de 
machinale reiniging en desinfectie in een 
desinfecterende wasmachine afwasmiddelen met  
15–30 % fosfaten of afwasmiddelen met enzymen 
met niet-ionogene en anionogene oppervlakte-
actieve stoffen. Volg voor het instellen van de 
cyclusparameters de instructies van de fabrikant van 
het afwasmiddel of de desinfecterende wasmachine.

Droging: Na de machinale reiniging en desinfectie 
kan resterend vocht worden verwijderd met 
perslucht voor medische toepassingen of door 
verhitting gedurende 17 minuten in een oven van 
maximaal 50 ºC (122 ºF). 

Inspectie: 
•  Het apparaat en de onderdelen ervan moeten na 

het opnieuw klaarmaken volgens de hierboven 
beschreven stappen worden geïnspecteerd op 
tekenen van aantasting die de gebruiksduur en/of 
de prestaties van het apparaat kunnen inperken, 
zoals zichtbare roestvorming, mechanische 
slijtage, afslijting, schade of vervorming. 
Verwijder het apparaat als er tekenen van 
defecten worden geconstateerd. 

•  Controleer of er nog vuil zichtbaar is. Herhaal de 
procedure ‘Machinale reiniging en desinfectie’ als 
er nog vuil zichtbaar is. Verwijder het apparaat 
als er nog steeds vuil zichtbaar is. 

Opslag: Bewaar het product op een droge plaats op 
kamertemperatuur. Om het medische hulpmiddel 
droog en stofvrij te bewaren moeten afdoende 
beschermende maatregelen worden getroffen. 

Grote hoeveelheden vloeistof
Als er grote hoeveelheden vloeistof moeten worden 
weggezogen, kan het systeem met een seriële 
aansluiting worden gebruikt – zie afbeelding, of met 
het omschakelventiel – zie afbeelding onderaan.

Overloopbeveiliging
De opvangzak is uitgerust met een overloopbeveili-
gingsfilter. Wanneer een vloeistof het filter bereikt, 
sluit deze zich en wordt de uitzuiging onderbroken. 
Vervang de opvangzak als dit gebeurt.

LET OP: Volgens de Amerikaanse federale 
wetgeving is de verkoop van dit apparaat, of de 
opdracht daartoe, voorbehouden aan een arts.

Ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met 
betrekking tot het apparaat moeten worden gemeld 
aan Medela AG en de relevante bevoegde instantie.

INSTRUCTIONS FOR USE

Disposable Collection System (DCS)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einweg-Auffangsystem (DCS)

MODE D’EMPLOI

Système de collecte à usage unique (DCS)

ISTRUZIONI PER L’USO

Sistema di raccolta monouso (DCS)

GEBRUIKSAANWIJZING

Disposable opvangsysteem (DCS)

BRUKSANVISNING

Engångssystem för uppsamling av vätska (DCS)

KÄYTTÖOHJEET

Kertakäyttöinen keräysjärjestelmä

BRUKSANVISNING

Oppsamlingssystem til engangsbruk

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de recogida desechable (DCS)

INSTRUÇÕES DE USO

Sistema de Recolha Descartável (SRD)
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volumes de líquido

Accessories • Zubehör • Accessoires • Accessori • Accessoires • 
Tillbehör • Lisätarvikkeet • Tilbehør • Acessórios • Acessórios

077.0563

Patient

077.0095 – Vacuum

Vacuum

077.0160 – Patient

Serial Connection

077.1011

Product overview • Produktübersicht • Vue d’ensemble • 
Prodotti • Productoverzicht • Produktöversikt • Tuotekuvaus • 
Produktoversikt • Visión general del producto • Visão geral  
do produto

Change-over-valve

DISPOSABLE COLLECTION SYSTEM

EN This symbol indicates manufacturer’s catalogue number. • DE Dieses Symbol zeigt die Kata-
lognummer des Herstellers an. • FR Ce symbole indique la référence de fabrication. • IT Questo 
simbolo indica il codice del catalogo del produttore. • NL Dit symbool geeft een catalogusnum-
mer van de fabrikant aan. • SV Symbolen anger tillverkarens katalognummer. • FI Tämä symboli 
viittaa valmistajan luettelonumeroon. • NO Dette symbolet indikerer produsentens katalognum-
mer. • ES Este símbolo indica el número de catálogo del fabricante. • PT Este símbolo indica o 
número de catálogo do fabricante. 

• EN Operating conditions 
• DE Betriebsbedingungen 
• FR Conditions de fonctionnement 
• IT Condizioni di funzionamento 
• NL Bedrijfscondities 
• SV Driftsförhållanden 
• FI Käyttöolosuhteet  
• NO Bruksbetingelser 
• ES Condiciones de funcionamiento 
• PT Condições de funcionamento

• EN Storage conditions  
• DE Lagerungsbedingungen 
• FR Conditions de stockage 
• IT Condizioni di conservazione 
• NL Opslagcondities 
• SV Förvaringsförhållanden 
• FI Säilytysolosuhteet 
• NO Oppbevaringsbetingelser 
• ES Condiciones de almacenamiento 
• PT Condições de armazenamento

Autoclavable e.g 134 °C / 10 Min. • Autoklavierbar z.B. 134 °C / 10 Min. • Autoclavable p. ex. 
134 °C / 10 Min. • Autoclave, p.es., 134 °C / 10 Min. • Autoclaveerbaar, bijv. 134 °C / 10 min. • 
Går att autoklavera, t.ex. 134 °C / 10 min. • Autoklaavattava esim. 134 °C / 10 min. lämpötilassa 
• Kan autoklaveres ved 134 °C / 10 min. • Esterilizable en autoclave p. ej. 134 °C / 10 min. • 
Autoclavável p. ex., a 134 °C / 10 Min.

1

4

Shut OFF
vacuum 

4

Only after having
closed all ports

3

2

Preparation • Vorbereitung • Préparation • Preparazione • 
Voorbereiding • Förberedelse • Valmistelu • Forberedelse • 
Preparación • Preparação

1

Disposal • Entsorgung • Elimination • Smaltimento •  
Afvoer • Kassering • Hävittäminen • Avkopling • Eliminación • 
Eliminação

4

4Vacuum ON

2 3

4 Correct

1.5 liner

1.5 jar

4
2.5 liner

2.5 jar

4

✘ Incorrect

2.5 liner

1.5 jar

✘
1.5 liner

2.5 jar

✘
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SVENSKA SUOMI NORSK ESPAÑOL PORTUGUÊS

DEUTSCH FRANÇAIS ITALIANO NEDERLANDS
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EN This symbol indicates manufacturer’s batch number. • DE Dieses Symbol zeigt die Chargen-
nummer des Herstellers an. • FR Ce symbole indique le numéro de lot assigné par le fabricant. • IT 
Questo simbolo indica il numero di lotto del produttore. • NL Dit symbool geeft het batchnummer 
van de fabrikant aan. • SV Symbolen anger tillverkarens batchnummer. • FI Tämä symboli viittaa 
valmistajan eränumeroon. • NO Dette symbolet angir produsentens partinummer. • Este símbolo 
indica el número de lote del fabricante. • PT Este símbolo indica o número do lote do fabricante.

EN This symbol indicates a single use device. Do not reuse the device. • DE Dieses Symbol zeigt 
ein Einweggerät an. Nicht wiederverwenden. • FR Ce symbole indique un dispositif à usage 
unique. Ne le réutilisez pas. • IT Questo simbolo indica un dispositivo monouso. Non riutilizzare 
il dispositivo. • NL Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel voor eenmalig gebruik bestemd is. 
Het hulpmiddel niet hergebruiken. • SV Symbolen anger en engångsutrustning. Återanvänd inte 
utrustningen. • FI Tämä merkki tarkoittaa kertakäyttöistä laitetta. Älä käytä laitetta uudelleen. • 
NO Dette symbolet angir enhet for engangsbruk. Enheten må ikke gjenbrukes. • ES Este símbolo 
acompaña a un producto de un solo uso. No reutilice el producto. • PT Este símbolo indica um 
dispositivo de utilização única. Não reutilize o dispositivo.

EN This symbol indicates to follow instructions for use. • DE Dieses Symbol zeigt an, dass die 
Gebrauchsanweisung zu befolgen ist. • FR Ce symbole indique qu’il convient de suivre le mode 
d’emploi. • IT Questo simbolo indica di seguire le istruzioni per l’uso. • NL Dit symbool geeft 
aan dat de gebruiksinstructies gevolgd moeten worden. • SV Symbolen anger att bruksan-
visningen ska följas. • FI Tämä merkki osoittaa, että käyttöohjeita on noudatettava. • NO Dette 
symbolet angir at bruksanvisningen må følges. • ES Este símbolo recomienda seguir las instruc-
ciones de uso. • PT Este símbolo indica que é necessário seguir as instruções de utilização. 

EN This symbol indicates the item is a medical device. • DE Dieses Symbol zeigt an, dass das Pro-
dukt ein medizinisches Gerät ist. • FR Ce symbole indique qu’il s’agit d’un dispositif médical. • IT 
Questo simbolo indica che il prodotto è un dispositivo medico. • NL Dit symbool geeft aan dat het 
artikel een medisch apparaat is. • SV Den här symbolen visar att artikeln är en medicinteknisk pro-
dukt. • FI Tämä symboli osoittaa, että laite on lääkinnällinen laite. • NO Dette symbolet indikerer 
at artikkelen er medisinsk utstyr. • ES Este símbolo indica que el artículo es un producto sanitario. 
• PT Este símbolo indica que o item é um dispositivo médico. 

Not autoclavable • Nicht autoklavierbar • Non autoclavable • Non autoclavabile • Niet autocla-
veerbaar • Går inte att autoklavera • Ei autoklavoitava • Ikke autoklaverbar • No esterilizable en 
autoclave • Não autoclavável

EN This symbol indicates a prescription device. U.S. Federal law restricts this device to sale by or 
on the order of a physician. (for US only). • DE Dieses Symbol zeigt ein rezeptpflichtiges Gerät an. 
Nach US-Bundesgesetz darf dieses Gerät nur durch einen Arzt oder auf ärztliche Verschreibung 
verkauft werden (gilt nur in den USA). • FR Ce symbole indique un dispositif sur prescription. La 
législation fédérale américaine autorise uniquement la vente de cet appareil par des profession-
nels de la santé autorisés ou sur ordonnance de ces derniers (exclusivement aux États-Unis). • IT 
Questo simbolo indica un dispositivo soggetto a prescrizione medica. La legge federale USA 
limita la vendita di questo apparecchio ai professionisti sanitari o dietro loro prescrizione (solo 
per USA). • NL Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel door een arts moet worden voorges-
chreven. Volgens nationale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door medische 
professionals of op voorschrift van een arts (alleen voor de VS). • SV Symbolen anger rättsliga be-
gränsningar för apparaten. Enligt federala lagar får apparaten endast säljas av eller på uppdrag 
av medicinsk personal (gäller endast USA). • FI Tämä symboli tarkoittaa lääkärin määräyksestä 
käytettävää laitetta. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä vain lail-
liset oikeudet omaava terveydenhuollon ammattilainen tai sellaisen määräyksestä (koskee vain 
Yhdysvaltoja). • NO Dette symbolet angir reseptbelagt enhet. Føderale lover begrenser salg 
og bruk av dette apparatet til eller etter ordre fra helsepersonell (kun i USA). • ES Este símbolo 
acompaña a un dispositivo por prescripción. La ley federal de los EE. UU. solo permite la venta 
de este producto a cargo o por encargo de un profesional sanitario (solo para EE. UU.). • PT Este 
símbolo indica um dispositivo a utilizar mediante prescrição médica. A lei federal dos Estados 
Unidos só permite a venda deste dispositivo a médicos ou por indicação de um profissional de 
saúde. (apenas para os EUA). 



Kasutamise sihtotstarve
Medela üks kord kasutatav kogumissüsteem  
sobib imetud vedelike ohutuks kogumiseks ja 
kõrvaldamiseks.

HOIATUS:seda toodet tohivad kasutada üksnes 
korraliku väljaõppe läbinud meditsiinitöötajad, kes 
tunnevad kohaldatavaid eeskirju. Medela saab 
talitlusohutuse garanteerida vaid kasutamisel koos 
ettevõtte Medela komponentidega. Seina 
vaakumsüsteemidega kasutatavat toodet on 
katsetatud standardi ISO 10079-3 kohaselt. Pärast 
kasutamist ja enne vaakumitarne väljalülitamist 
sulgege kõik aspiratsioonikoti avad. 

Jõudlusnäitajad
Vaakumi stabiilsus: 0 kuni –95 kPa (aspiraatori max 
vaakum)

Soovitatav vaakumi vahemik 
–20 kuni –95 kPa (–150 kuni –713 mmHg)

Näidu täpsus
Ühekordsed aspiratsioonikotid ilma tahkestita  
±100 ml –60 kPa juures
Ühekordsed aspiratsioonikotid tahkestiga – tahkes-
tamisprotsess võib näidu täpsust mõjutada.

Aspiratsioonikottide vahetamine
– ülevoolu korral;
– või iga päev operatsioonisaalis;
– või sama patsiendi puhul u 3–4 päeva pärast.

Kõrvaldamine
HOIATUS! Kõrvaldage ühekordsed aspiratsiooniko-
tid kohalikke suuniseid järgides.

Materjal ja kasutustüüp

Aspiratsioonikott PA/PE =  polüamiid/
polüetüleen

ühe-
kordselt 
kasutatav

Kaas PE = polüetüleen ühe-
kordselt 
kasutatav

Anum PC =  polü- 
karbonaat

korduska-
sutatav

Y-liitmik POM =  polüoksüme-
tüleen, 
polüatsetaal

korduska-
sutatav

Jadaühendusega 
voolik

PP =  polüpro-
püleen

korduska-
sutatav

Ühendusliitmikud 
(kollane-oranž

HD-PE =  suure 
tihedusega 
polüetüleen

ühe-
kordselt 
kasutatav

Lukustusklamber PA = polüamiid korduska-
sutatav
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ühe-
kordselt 
kasutatav

Proovitops PP =  polüpro-
püleen

ühe-
kordselt 
kasutatav

Enne esmakordset kasutamist
Puhastage PC anum alltoodud kirjeldusi järgides.

Valmistage ette aspiratsioonikott, nagu on 1. joonisel 
näidatud. Kinnitage vaakumsüsteemi külge. Lülitage 
vaakum sisse. Painutage patsiendivoolikut ja 
kontrollige vaakumit. Kui aspiratsioonikott ei paisu 
või vaakumi taset ei saavutata, vahetage 
aspiratsioonikott välja.

Puhastamis- ja taastöötlemisjuhised
Medela korduskasutatavad seadmed ja 
komponendid tarnitakse mittesteriilselt ning need on 
mõeldud korduvaks kasutamiseks. Puhastage ja 
taastöödelge toode enne kasutamist, järgides 
allpool kirjeldatud protseduuri.

Järgnevad puhastus- ja taastöötlemisprotseduurid 
on heaks kiidetud järgmiste rahvusvaheliste 
standardite ja suuniste kohaselt.

Kasutaja/töötleja vastutus on tagada, et 
puhastamis-/taastöötlemisprotseduuris kasutatavad 
seadmed, materjalid ja personal oleksid töötlemise 
tõhususe tagamiseks sobivad. Kasutaja/töötleja 
peaks veenduma, et mis tahes kõrvalekalle 
järgnevatest juhistest tagab töötlemise tõhususe.

Materjalid ja seadmed
•  Isikukaitsevahendid (ühekorrakindad ja 

asjakohane kaitsevarustus)
• Ebemevabad lausmaterjalist lapid
• Vesi (<40 °C, <104 °F)
•  HOIATUSED:ühekordselt kasutatavaid seadmeid 

ei tohi puhastada ega taastöödelda. 
Aspiratsioonikoti korduv kasutamine võib 
põhjustada toote mehaanilist riket ning 
patsientide ja töötajate kokkupuudet bioloogiliste 
ohtudega. 

•  Ühekorraseadmed tuleb pärast ühte kasutust 
kohalikke suuniseid järgides kõrvaldada.

•  Medela osade ja kolmanda osapoole 
ühendusvahendi kombineerimisel vastutab 
kasutaja kogu süsteemi eest ning peab 
kombinatsiooni kontrollima, et jõudlus ja turvalisus 
oleks nõuetekohaselt tagatud.

MÄRKUS: ärge kasutage puhastamiseks kunagi 
terasharja ega -villa.

Kasutuspunkti ja töötlemiskoha vahel transportimine: 
kui korduskasutatavad seadmed saadetakse 
töötlemiseks väljaspool asuvasse rajatisse, tuleb 
neid hoida kaubakonteineris, mis kaitseb seadet 
transportimise ajal ning aitab ära hoida personali 
või keskkonna saastumist.

Esmane puhastus: tehke esmane puhastus vahetult 
pärast korduskasutatava seadme kasutamist 
(maksimaalselt kahe tunni jooksul). Loputage kõiki 
osi vähemalt kolm minutit vees (<40 °C, <104 °F) ning 
pühkige seadme pinda niisutatud ebemevaba 
lausmaterjalist lapi ja veega (<40 °C, <104 °F), et 
eemaldada kõik suuremad jäätmed.

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine: 
kasutage pesur-desinfitseerijaga automaatseks 
puhastamiseks ja desinfitseerimiseks 15–30 % 
fosfaadisisaldusega puhastusvahendeid või 
mitteanioonsete ja anioonsete pindaktiivsete 
ainetega ensümaatilisi puhastusvahendeid. Järgige 
tsükliparameetrite seadistamisel puhastusvahendi 
või desinfitseerija tootja juhiseid.

Kuivatamine: automaatsest puhastamisest ja 
desinfitseerimisest tekkinud niiskuse võib eemaldada 
meditsiinilise suruõhuga või kuumutades ahjus alla 
50 °C (122 °F) juures 17 minutit. 

Kontrollimine: 
•  pärast ülalkirjeldatud toimingutele vastavat 

töötlust tuleb kontrollida, et seadmel ja selle 
komponentidel ei oleks degradeerumise märke, 
mis võivad vähendada seadme tööiga ja/või 
jõudlust, näiteks järgmist: nähtav korrosioon, 
mehaaniline kulumine, hõõrdumine, kahjustus või 
deformatsioon. Degradeerumise märkide 
ilmnemisel kõrvaldage seade kasutuselt. 

•  Kontrollige, et seadmel ei oleks mustusejääke. 
Mustusejääkide esinemisel korrake automaatse 
puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri. Kui 
sellel on ikka veel mustusejääke, siis kõrvaldage 
seade kasutuselt. 

Hoiustamine: hoidke toodet kuivas keskkonnas 
toatemperatuuril. Meditsiiniseadet tuleb hoida 
kuivas ja tolmuvabas kohas, et see oleks piisavalt 
kaitstud. 

Suured vedelikukogused
Kui imeda on vaja suures koguses vedelikku,  
võib süsteemi kasutada jadaühenduse (vt joonis)  
või ümberlülitusklapiga (vt alumine joonis).

Ülevoolukaitse
Aspiratsioonikotil on ülevoolukaitse filter. See sulgub, 
kui vedelik ulatub filtrini, ja aspireerimine 
peatatakse. Sellisel juhul vahetage aspiratsioonikott.

TÄHELEPANU! USA föderaalseadus lubab seda 
seadet müüa ainult arstil või arsti tellimusel.

Ettevõtet Medela AG ja asjakohast pädevat asutust 
tuleks teavitada kõikidest seadmega toimunud 
rasketest juhtumitest.

Rendeltetésszerű használat
A Medela eldobható gyűjtőrendszer alkalmas a 
leszívott folyadékok biztonságos gyűjtésére és 
ártalmatlanítására.

FIGYELMEZTETÉS:Ezt a terméket csak szakképzett 
egészségügyi dolgozó használhatja, aki tisztában 
van a vonatkozó szabályokkal. A Medela csak akkor 
tudja garantálni a biztonságos működését,  
ha a terméket Medela tartozékokkal használják.  
A terméket az ISO 10079-3 alapján fali 
vákuumrendszerekkel történő használatra tesztelték. 
A használatot követően a vákuum lekapcsolása előtt 
zárja le a zsák összes portját. 

Teljesítményjellemzők
Vákuumstabilitás: 0–95 kPa  
(a szívópumpa maximális vákuuma)

Ajánlott vákuum tartomány 
–20…–95 kPa (–150…–713 Hgmm)

Olvasási pontosság
Szilárdító nélküli eldobható zsákok ± 100 ml –60 kPa 
nyomáson
Szilárdítóval ellátott eldobható zsákok –  
a megszilárdulási folyamat befolyásolhatja az 
olvasás pontosságát.

Zsák cseréje
– túlfolyás esetén,
– vagy naponta a műtőben,
– vagy kb. 3–4 nap után ugyanannál a páciensnél.

Ártalmatlanítás
FIGYELMEZTETÉS: Az eldobható zsákokat a helyi 
irányelvek szerint ártalmatlanítsa.

Anyag és használat típusa

Zsák PA/PE =  poliamid/
polietilén

egyszeri 
használat

Fedél PE = polietilén egyszeri 
használat

Edény PC = polikarbonát újrafel-
használ-
ható

Y-elem POM =  polioximetilén, 
poliacetál

újrafel-
használ-
ható

Soros csatlako-
zású cső

PP = polipropilén újrafel-
használ-
ható

Csatlakozóe-
lemek (sárga, 
narancssárga

HD-PE=  nagy sűrűségű 
polietilén

egyszeri 
használat

Zárócsat PA = poliamid újrafel-
használ-
ható
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egyszeri 
használat

Mintakehely PP = polipropilén egyszeri 
használat

Az első használat előtt
Tisztítsa meg a PC edényt az alábbiakban leírtak 
szerint.

Készítse elő a zsákot az 1. ábra szerint. 
Csatlakoztassa a vákuumforráshoz. Kapcsolja be a 
vákuumot. Hajlítsa meg a pácienshez tartozó csövet 
és ellenőrizze a vákuumot. Ha a zsák nem tágul, 
vagy a kívánt vákuumszint nem érhető el, cserélje ki 
a zsákot.

Tisztítási és újrafelhasználási útmutató
A Medela újrafelhasználható eszközeit és alkatrés- 
zeit nem steril állapotban szállítják, és újrafelhaszná- 
lásra szánják. Használat előtt tisztítsa meg és 
dolgozza fel újra a terméket az alábbiakban leírt 
eljárást követve.

Az alábbi tisztítási és újrafeldolgozási folyamatokat 
a nemzetközi szabványoknak és irányelveknek 
megfelelően validálták.

A felhasználó/feldolgozó felelőssége annak 
biztosítása, hogy a tisztítási/újrafeldolgozási eljárást 
olyan berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel 
végezzék, amelyek alkalmasak a folyamat 
hatékonyságának biztosítására. Az alábbi 
utasításoktól való bármilyen eltérést a 
felhasználónak/feldolgozónak validálnia kell a 
módosított folyamat hatékonyságának biztosítása 
érdekében.

Anyagok és felszerelések:
•  Egyéni védőfelszerelés (eldobható kesztyű, 

megfelelő védőöltözet)
• Szöszmentes, nem szőtt törlőkendők
• Víz (<40 °C, <104 °F)
•  FIGYELMEZTETÉS: Ne tisztítsa meg és ne 

használja fel újra az egyszer használható 
eszközöket. A zsák újrafelhasználása a termék 
mechanikai meghibásodásához, valamint a 
páciensek és a személyzet biológiai veszélyeknek 
való kitettségéhez vezethet. 

•  Egyszeri használatot követően az egyszer 
használható eszközöket a helyi előírásoknak 
megfelelően kell ártalmatlanítani.

•  A Medela alkatrészek és harmadik felek 
csatlakozó eszközeinek kombinálása esetén a 
felhasználó felelős az egész rendszerért és a 
kombinációt le kell tesztelnie, hogy a teljesítmény 
és a biztonság megfelelően fenntartható-e.

MEGJEGYZÉS: Soha ne használjon acélkefét vagy 
acélgyapotot a tisztításhoz.

Szállítás a felhasználási hely és az újrafeldolgozó 
létesítmény között: Ha az újrafelhasználható 
eszközöket újrafeldolgozás céljából egy külső létesít-
ménybe szállítják, akkor azokat egy 
szállítótárolóban kell elhelyezni, amely alkalmas az 
eszközök szállítás közbeni védelmére, valamint a 
személyzet vagy a környezet szennyeződésének 
megakadályozására.

Kezdeti tisztítás: A használatot követően (2 órán 
belül) végezze el a tisztítást az újra használható 
eszközön. Öblítse le az összes alkatrészt vízzel 
(<40 °C, <104 °F) 3 percig, majd nedves, 
szöszmentes, nem szőtt törlőkendővel és vízzel 
(<40 °C, <104 °F) törölje le az eszköz felületét az 
összes durva törmelék eltávolításához.

Gépi tisztítás és fertőtlenítés: A gépi fertőtlenítőben 
való automatizált tisztításához és fertőtlenítéséhez 
használjon 15–30 % foszfáttartalmú mosószereket 
vagy nem ionos és anionos felületaktív anyagokat 
tartalmazó enzimatikus tisztítószereket.  
A ciklusparaméterek beállításához kövesse a 
mosó- vagy fertőtlenítőszer gyártójának utasításait.

Szárítás: Az automatizált tisztítás és fertőtlenítés után 
a maradék nedvesség eltávolítható orvosi minőségű 
sűrített levegővel vagy 50 °C (122 °F) alatti 
melegítőben 17 percig történő melegítéssel. 

Ellenőrzés: 
•  A fent leírt lépéseket követően meg kell vizsgálni, 

hogy az eszközön és alkatrészein vannak-e a 
károsodásnak olyan jelei, amelyek korlátozhatják 
az eszköz élettartamát és/vagy teljesítményét, 
például: látható korrózió, mechanikai kopás, 
karcolás, sérülés, vagy deformáció. Dobja ki az 
eszközt, ha nyilvánvalók a sérülés jelei. 

•  Ellenőrizze, hogy nincs szennyeződés. Ha maradt 
szennyeződés ismételje meg az „Automatikus 
tisztítás és fertőtlenítés” folyamatot. Ha továbbra 
is szennyezett, ártalmatlanítsa az eszközt. 

Tárolás: A terméket száraz körülmények között, 
szobahőmérsékleten tárolja. Megfelelő védelmet 
kell biztosítani annak érdekében, hogy az 
orvostechnikai eszköz száraz és pormentes 
maradjon. 

Nagy folyadékmennyiség
Ha nagy mennyiségű folyadékot kell leszívni, akkor a 
rendszert soros csatlakozással lehet használni – lásd 
az ábrát vagy a váltószelepet – lásd az alsó ábrát.

Túlfolyás elleni védelem
A zsák túlfolyás elleni szűrővel van felszerelve. 
Amikor a folyadék eléri a szűrőt, az bezáródik és a 
szívás megszakad. Ha ez bekövetkezik, cserélje le a 
zsákot.

VIGYÁZAT: Az Egyesült Államok szövetségi törvényei 
értelmében a készülék kizárólag orvos által vagy 
orvos utasítására értékesíthető.

Az eszközzel kapcsolatos bármilyen súlyos eseményt 
jelenteni kell a Medela AG-nak és az illetékes 
hatóságnak.

Určené použitie
Zberný systém určený na jedno použitie od 
spoločnosti Medela je vhodný na bezpečný zber a 
likvidáciu odsatých tekutín.

VAROVANIE:Tento výrobok môžu používať len 
riadne vyškolení pracovníci, ktorí sú oboznámení s 
platnými predpismi. Spoločnosť Medela môže zaru-
čiť bezpečné fungovanie len pri používaní s kompo-
nentmi od spoločnosti Medela. Výrobok bol skúšaný 
na používanie s nástennými vákuovými systémami 
podľa normy ISO 10079-3. Po použití uzavrite všetky 
otvory vaku skôr, ako vypnete prívod vákua. 

Charakteristiky funkčnosti
Stabilita vákua: 0 až –95 kPa  
(max. vákuum sacej pumpy)

Odporúčaný rozsah vákua 
–20 až –95 kPa (–150 až –713 mmHg)

Presnosť hodnôt
Zberné vaky na jedno použitie bez stužovača  
± 100 ml pri –60 kPa
Zberné vaky na jedno použitie so stužovačom –  
proces tuhnutia môže mať vplyv na presnosť hodnôt.

Výmena vakov
– v prípade pretečenia
– alebo denne v operačnej sále
–  alebo približne po 3 až 4 dňoch u každého 

pacienta.

Likvidácia
VAROVANIE: Zberné vaky na jedno použitie zlikvi-
dujte podľa miestnych smerníc.

Typ materiálu a použitia

Vak PA/PE =  polyamide/
polyetylén

jednora-
zové 
použitie

Veko PE = polyetylén jednora-
zové 
použitie

Nádoba PC = polykarbonát opakované 
použitie

Y kus POM =  poly-
oxymetylén, 
polyacetal

opakované 
použitie

Sériová spojova-
cia trubica

PP = polypropylén opakované 
použitie

Spojovacie 
prvky (žlto- 
oranžové)

HD-PE=  polyetylén 
s vysokou 
hustotou

jednora-
zové 
použitie

Uzamykacia 
spona 

PA = polyamid opakované 
použitie

Stužovač PVA fólia/výhod-
né balenie 230

jednora-
zové 
použitie

Pohár na vzorky PP = polypropylén jednora-
zové 
použitie

Pred prvým použitím
Očistite nádobu z PC podľa popisu nižšie.

Pripravte si vak, ako je znázornené na obrázku 
1. Pripojte ho k zdroju podtlaku. Zapnite podtlak. 
Ohnite hadičku pacienta a skontrolujte vákuum. 
Ak sa vak nerozširuje alebo sa nedosiahne úroveň 
podtlaku, vak vymeňte.

Pokyny na čistenie a opätovné spracovanie
Opakovane použiteľné pomôcky a komponenty 
od spoločnosti Medela sú dodávané nesterilné a 
sú určené na opakované použitie. Pred použitím 
výrobok očistite a opätovne spracujte podľa nižšie 
opísaného postupu.

Nasledujúci postup čistenia a opätovného spra-
covania bol overený v súlade s medzinárodnými 
normami a smernicami.

Zodpovednosťou používateľa/spracovateľa je 
zabezpečiť, aby postup čistenia/opätovného 
spracovania bol vykonávaný s použitím zariadení, 
materiálov a personálu vhodných na zaistenie účin-
nosti postupu. Akúkoľvek odchýlku od nasledujúcich 
pokynov musí overiť používateľ/spracovateľ, aby sa 
zaistila účinnosť zmeneného postupu.

Materiály a zariadenia:
•  Osobné ochranné prostriedky (PPE: jednorazové 

rukavice, riadne ochranné prostriedky)
• Netkané utierky, z ktorých sa neuvoľňujú vlákna
• Voda (<40 °C, <104 °F)
•  VÝSTRAHY: Jednorazové pomôcky nečistite, ani 

opätovne nespracovávajte. Opakované použitie 
vaku môže viesť k mechanickej poruche produktu 
a k vystaveniu pacientov a personálu biologickým 
rizikám. 

•  Po jednom použití sa musí jednorazová pomôcka 
zlikvidovať v súlade s miestnymi predpismi.

•  Ak používateľ kombinuje komponenty od spo-
ločnosti Medela so zariadením na pripojenie od 
tretej strany preberá zodpovednosť za celý systém 
a mal by otestovať celú zostavu, aby skontroloval 
zachovávanie správneho výkonu a bezpečnosti.

OZNÁMENIE: Na čistenie nikdy nepoužívajte 
oceľové kefy ani drôtenku.

Preprava medzi miestom použitia a zariadením na 
opätovné spracovanie: Ak sa opakovane použiteľné 
pomôcky prepravujú do externého zariadenia na 
opätovné spracovanie, musia sa uložiť do preprav-
ného kontajnera vhodného na to, aby pomôcku 
ochránil počas prepravy a zabránil kontaminácii 
personálu alebo životného prostredia.

Úvodné čistenie: Úvodné čistenie vykonajte 
bezprostredne po použití opakovane použiteľných 
pomôcok (maximálne do 2 hodín). Na odstránenie 
všetkých veľkých nečistôt oplachujte všetky diely 
3 minúty vodou (<40 °C, <104 °F) a povrch pomôcky 
poutierajte vodou navlhčenou, netkanou utierkou,  
z ktorej sa neuvoľňujú vlákna (<40 °C, <104 °F).

Automatizované čistenie a dezinfekcia: Na automa-
tizované čistenie a dezinfekciu v zariadení na umýva-
nie a dezinfekciu použite čistiace prostriedky s  
15–30 % obsahom fosfátov alebo enzymatické 
čistiace prostriedky s neiónovými a aniónovými 
povrchovo aktívnymi látkami. Na nastavenie 
parametrov cyklu postupujte podľa pokynov poskyt-
nutých výrobcom čistiaceho alebo dezinfekčného 
prostriedku.

Sušenie: Po ukončení automatizovaného čistenia 
a dezinfekcie môžete zostatkovú vlhkosť odstrániť 
stlačeným vzduchom určeným na použitie v zdravot-
níctve alebo ohrievaním v peci pri teplote do 50 °C 
(122 °F) po dobu 17 minút. 

Kontrola: 
•  Po opätovnom spracovaní podľa vyššie opísaných 

krokov musíte zariadenie a jeho komponenty 
skontrolovať, či nevykazujú známky degradácie, 
ktorá môže obmedziť životnosť a/alebo funkčnosť 
zariadenia, ako napr. nasledujúce: viditeľná 
korózia, mechanické opotrebovanie, odery, 
poškodenie alebo deformácia. Ak sú zjavné aké-
koľvek známky degradácie, zariadenie zlikvidujte. 

•  Skontrolujte výskyt zostatkových nečistôt. V 
prípade výskytu zostatkových nečistôt zopakujte 
proces „Automatizované čistenie a dezinfekcia“. 
Ak je pomôcka naďalej znečistená, zlikvidujte ju. 

Skladovanie: Pomôcku skladujte v suchých podmien-
kach pri izbovej teplote. Zdravotnícka pomôcka sa 
musí dostatočne chrániť, aby bola uchovávaná v 
suchom a bezprašnom prostredí. 

Veľké objemy tekutín
Ak sa musia odsávať veľké množstvá tekutín, 
systém môžete používať so sériovým pripojením 
(pozri obrázok) alebo s prepínacím ventilom (pozri 
obrázok dole).

Ochrana proti pretečeniu
Vak je vybavený filtrom s ochranou proti pretečeniu. 
Keď tekutina dosiahne filter, filter sa zatvorí a odsá-
vanie sa preruší. Ak k tomu dôjde, vak vymeňte.

UPOZORNENIE: U.S. Federálne zákony povoľujú 
predaj tejto pomôcky len lekárom alebo na objed-
návku lekára.

Akékoľvek incidenty, ku ktorým došlo v súvislosti s 
touto pomôckou, je potrebné nahlásiť spoločnosti 
Medela AG a príslušnému kompetentnému orgánu.

Namen uporabe
Zbiralni sistem za enkratno uporabo družbe 
Medela je primeren za varno zbiranje in odlaganje 
odsesanih tekočin.

OPOZORILO:Ta izdelek lahko uporablja samo 
ustrezno usposobljeno osebje, ki je seznanjeno z 
veljavnimi predpisi. Medela jamči za varno delo-
vanje samo, če izdelek uporabljate v kombinaciji 
s sestavnimi deli Medela. Izdelek je preizkušen za 
uporabo s stenskimi vakuumskimi sistem v skladu 
z ISO 10079-3. Po uporabi zamašite vse priključke 
vrečke, preden izklopite dovod vakuuma. 

Značilnosti delovanja
Stabilnost vakuuma: 0 do –95 kPa  
(maksimalni vakuum sukcijske črpalke)

Priporočeno vakuumsko območje 
–20 do –95 kPa (–150 do –713 mmHg)

Natančnost odčitavanja
Vrečke za enkratno uporabo brez sredstva za 
zgoščevanje ± 100 ml pri –60 kPa
Vrečke za enkratno uporabo s sredstvom za 
zgoščevanje – postopek zgoščevanja lahko vpliva 
na natančnost odčitavanja.

Zamenjava vrečke
– V primeru prelitja,
– ali dnevno v operacijski sobi,
– ali po približno 3 do 4 dneh pri istem bolniku.

Odlaganje
OPOZORILO: Vrečke za enkratno uporabo odložite 
v skladu z lokalnimi smernicami.

Material in vrsta uporabe

Vrečka PA/PE =  poliamid/
polietilen

enkratna 
uporaba

Pokrov PE = polietilen enkratna 
uporaba

Posoda PC = polikarbonat večkratna 
uporaba

Del Y POM =  polioksimetilen, 
poliacetal

večkratna 
uporaba

Cevi za serijsko 
povezavo

PP = polipropilen večkratna 
uporaba

Spojni deli (ru-
meno-oranžno)

HD-PE=  polietilen z 
visoko gostoto

enkratna 
uporaba

Zaponka za 
zaklepanje

PA = poliamid večkratna 
uporaba

Sredstvo za 
zgoščevanje

Folija PVAL/ 
Favor Pac 230

enkratna 
uporaba

Posodica za 
vzorce

PP = polipropilen enkratna 
uporaba

Pred prvo uporabo
Očistite posodo PC kot je opisano spodaj.

Pripravite vrečko kot je prikazano na sliki 1. 
Priključite vir vakuuma. Vklopite vakuum. Upognite 
bolnikovo cev in preverite vakuum. Če se vrečka ne 
razširi ali zahtevana stopnja vakuuma ni dosežena, 
zamenjajte vrečko.

Navodila za čiščenje in ponovno obdelavo
Naprave in sestavni deli za večkratno uporabo 
družbe Medela so dostavljeni nesterilni in so 
namenjeni večkratni uporabi. Pred uporabo očistite 
in ponovno obdelajte izdelek v skladu s spodaj 
opisanim postopkom.

Naslednji postopki čiščenja in ponovne obdelave 
so bili overjeni v skladu z mednarodnimi standardi 
in smernicami.

Uporabnik/obdelovalec je odgovoren, da zagotovi, 
da se postopek čiščenja/ponovne obdelave izvede 
z opremo, materiali in ga izvede osebje, ki je uspo-
sobljeno, da zagotovi učinkovitost postopka. Vsa 
odstopanja od naslednjih navodil mora preveriti 
uporabnik/obdelovalec, da zagotvi učinkovitost 
spremenjenega postopka.

Materiali in oprema:
•  Osebna zaščitna oprema (PPE: rokavice za 

enkratno uporabo, ustrezna zaščitna oprema)
• Netkane krpice, ki ne puščajo vlaken
• Voda (<40 °C, <104 °F)
•  OPOZORILA:Ne čistite ali ponovno obdelujte 

naprav za enkratno uporabo. Ponovna uporaba 
vrečko lahko povzroči mehansko okvaro izdelka 
ter bolnike in osebje izpostavi biološkim nevar-
nostim. 

•  Po enkratni uporabi je treba naprave za enkratno 
uporabo odložiti v skladu z lokalnimi predpisi.

•  Pri združevanju delov družbe Medela in vme-
sniške naprave drugega ponudnika uporabnik 
prevzema odgovornost za celoten sistem in mora 
preizkusiti združitev, da zagotovi, da se ustrezno 
ohranita delovanja in varnost.

OPOMBA: Za čiščenje nikoli ne uporabljajte jeklenih 
krtač ali jeklene volne.

Prevoz med točko uporabe in obratom za ponovno 
obdelavo: Če se naprave za večkratno uporabo 
pošlje v zunanji obrat za ponovno obdelavo, jih je 
treba poslati v prevoznem zabojniku, ki je primeren, 
da zaščiti napravo med prevozom in prepreči 
okuženje osebja ali onesnaženje okolja.

Začetno čiščenje: Začetno čiščenje izvedite takoj po 
uporabi naprav za večkratno uporabo (v roku največ 
2 ur). Vse dele perite z vodo (<40 °C, <104 °F) 3 minu-
te in z vlažno netkano krpico, ki ne pušča vlaken,  
in vodo (<40 °C, <104 °F) obrišite površino naprave, 
da odstranite vse večje ostanke.

Samodejno čiščenje in razkuževanje: V primeru 
samodejnega čiščenja in razkuževanja z napravo  
za čiščenje in razkuževanje uporabite detergente  
s 15–30 % fosfatov ali encimske detergente z 
neionskimi in anionskimi površinsko aktivnimi snovmi.  
Za nastavitev parametrov cikla upoštevajte navo-
dila, ki jih je zagotovil proizvajalec detergenta ali 
naprave za razkuževanje.

Sušenje: Po samodejnem čiščenju in razkuževanju 
je preostalo vlago mogoče odstraniti s stisnjenim 
zrakom za medicinske namene ali s segrevanjem  
v pečici pri manj kot 50 °C (122 °F) za 17 minut. 

Pregled: 
•  Po ponovni obdelavi v skladu z zgoraj opisanimi 

koraki je treba pregledati, ali so na napravi in 
njenih sestavnih delih vidni znaki poslabšanja, 
ki bi lahko omejilo življenjsko dobo uporabe in/
ali delovanje naprave, kot so naslednji: vidno 
rjavenje, mehanska obraba, odrgnine, poškodbe 
ali deformacije. Če so vidni katerikoli zanki 
poslabšanja, zavrzite napravo. 

•  Preverite, ali vsebuje ostanke umazanije. Če je 
umazanija še vedno prisotna, ponovite postopek 
»Samodejno čiščenje in razkuževanje«. Če je 
umazanija še vedno prisotna, napravo zavrzite. 

Shranjevanje: Izdelek hranite v suhih prostorih pri 
sobni temperaturi. Treba je zagotoviti zadostno zaš-
čito za medicinski pripomoček, ki ga bo ohranjala 
suhega in brez prahu. 

Velike količine tekočine
Če je treba sesati velike količine tekočine, je sistem 
mogoče uporabiti s serijsko povezavo – glejte sliko, 
ali z menjalnim ventilom – oglejte si spodnjo sliko.

Zaščita pred prelitjem
Vrečka je opremljena s filtrom za zaščito pred preli-
tjem. Ko tekočina doseže filter, se zapre, sesanje pa 
se prekine. Če se to zgodi, zamenjajte vrečko.

POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA lahko  
to napravo prodaja ali predpiše le zdravnik.

Vse resne incidente, ki se pojavijo v zvezi z napravo, 
je treba prijaviti družbi Medela AG in ustreznemu 
pristojnemu organu.

Tilsigtet anvendelse
Medelas opsamlingssystem til engangsbrug er 
beregnet til sikker opsamling og bortskaffelse af 
opsugede væsker.

ADVARSEL:Dette produkt må kun bruges af persona-
le, der har gennemgået relevant træning, og som er 
bekendt med de gældende bestemmelser. Medela 
kan kun garantere sikker funktion, når produktet an-
vendes i kombination med komponenter fra Medela. 
Dette produkt er testet til brug med vægvakuumsy-
stemer i henhold til ISO 10079-3. Efter anvendelse 
skal alle posens åbninger afdækkes, før der slukkes 
for vakuumtilførslen. 

Karakteristika for ydeevne
Vakuumstabilitet: 0 til –95 kPa  
(maks. vakuum for sugepumpe)

Anbefalet vakuuminterval 
–20 til –95 kPa (–150 til –713 mmHg)

Målenøjagtighed
Engangsposer uden geleringsgranulat  
± 100 ml ved –60 kPa
Engangsposer med geleringsgranulat – gelerings-
processen kan påvirke målenøjagtigheden.

Poseskift
– i tilfælde af overløb
– eller dagligt på operationsstuen
– eller efter ca. tre til fire dage hos samme patient.

Bortskaffelse
ADVARSEL: Bortskaf engangsposerne i henhold til 
lokale retningslinjer.

Materiale og brugstype

Pose PA/PE =  Polyamid/
polyethylen

engangs-
brug

Låg PE = Polyethylen engangs-
brug

Sugeglas PC = Polycarbonat flergangs-
brug

Y-stykke POM =  Polyoxymethy-
len, Polyacetal

flergangs-
brug

Serieforbindel-
sesslange

PP = Polypropylen flergangs-
brug

Koblingsstykker 
(gul-orange)

HD-PE=  Polyethylen, høj 
vægtfylde

engangs-
brug

Låsespænde PA = Polyamid flergangs-
brug

Gelerings- 
granulat

PVAL-folie/Favor 
Pack 230

engangs-
brug

Vævsopsamler PP = Polypropylen engangs-
brug

Før anvendelse
Rengør PC-sugeglasset, som beskrevet herunder.

Klargør posen, som vist på illustration 1. Slut til va-
kuumkilde. Tænd for vakuummet. Bøj patientslangen, 
og kontrollér vakuummet. Hvis posen ikke udvides, 
eller det ønskede vakuum ikke opnås, skal posen 
udskiftes.

Rengørings- og genbehandlingsanvisninger
Genanvendelige produkter og komponenter fra 
Medela leveres ikke-sterile og er beregnet til 
genanvendelse. Før anvendelse skal produktet 
rengøres og genbehandles i overensstemmelse med 
nedenstående procedure.

De følgende rengørings- og genbehandlingspro-
cesser er valideret iht. internationale standarder og 
retningslinjer.

Det er brugerens/behandlerens ansvar at sikre, at 
rengørings-/genbehandlingsprocessen udføres med 
passende udstyr, materialer og personale for at 
sikre, at processen er effektiv. Enhver afvigelse fra 
de følgende anvisninger skal valideres af brugeren/
behandleren for at sikre, at den ændrede proces 
er effektiv.

Materiale og udstyr:
•  Personlige værnemidler  

(engangshandsker, passende beskyttelsesudstyr)
• Fnugfri, uvævede klude
• Vand (<40 °C, <104 °F)
•  ADVARSLER:Produkter til engangsbrug må ikke 

rengøres eller genbehandles. Genanvendelse af 
posen kan føre til mekanisk fejl, og at patienter og 
personale eksponeres for biologisk fare. 

•  Efter en anvendelse skal produkter til engangs-
brug bortskaffes i overensstemmelse med lokale 
forskrifter.

•  Når Medelas komponenter kombineres med 
tredjepartsudstyr, der er i berøring med patienten, 
påtager brugeren sig ansvaret for hele systemet, 
og brugeren bør afprøve kombinationen for at 
sikre sig, at ydeevnen og sikkerheden opretholdes 
på behørig vis.

NOTER: Brug aldrig stålbørster eller ståluld til 
rengøring.

Transport mellem anvendelsessted og genbehand-
lingssted: Hvis genanvendelige apparater sendes 
til en ekstern facilitet til genbehandling, skal de op-
bevares i en forsendelsesbeholder, som er egnet til 
at beskytte apparatet under transport og forhindre 
kontaminering af personale eller omgivelser.

Indledende rengøring: Udfør den indledende 
rengøring umiddelbart efter brug af genanvendelige 
produkter (inden for maks. to timer). Skyl alle dele 
med vand (<40 °C, <104 °F) i tre minutter, og aftør 
apparatets overflade for at fjerne al snavs ved 
hjælp af en fnugfri, uvævet klud vædet med vand 
(<40 °C, <104 °F).

Automatiseret rengøring og desinfektion: Ved 
automatiseret rengøring og desinfektion i en instru-
mentvaskemaskine skal der bruges et rengørings-
middel med 15–30 % fosfat eller et enzymholdigt 
rengøringsmiddel med nonioniske og anioniske 
overfladeaktive stoffer. Følg anvisningerne fra 
producenten af rengøringsmidlet eller instrumentva-
skemaskinen for at få oplysninger om indstilling af 
cyklusparametre.

Tørring: Efter den automatiske rengøring og desin-
fektion kan den resterende fugt fjernes med trykluft 
af medicinsk kvalitet eller ved opvarmning i en ovn 
under 50 °C (122 °F) i 17 minutter. 

Inspektion: 
•  Når genbehandlingen er udført i overensstem-

melse med de ovenstående trin, skal apparatet og 
dets komponenter efterses for tegn på nedbryd-
ning, som kan begrænse apparatets levetid og/
eller ydeevne såsom: synlig korrosion, mekanisk 
slitage, slid, beskadigelse eller deformation. Kas-
sér apparatet, hvis der er tegn på nedbrydning. 

•  Kontrollér, om der er tilbageværende smuds. 
Hvis der stadig er smuds på apparatet, skal 
proceduren “Automatisk rengøring og desinfek-
tion” gentages. Hvis der fortsat er smuds, skal 
apparatet kasseres. 

Opbevaring: Opbevar produktet i et tørt miljø ved 
rumtemperatur. Det medicinske udstyr skal beskyttes 
tilstrækkeligt til at holde det tørt og støvfrit. 

Store væskemængder
Hvis der skal suges store væskemængder,  
kan systemet bruges med en serieforbindelse –  
se illustrationen – eller med omskifterventilen –  
se illustrationen nederst.

Overløbsbeskyttelse
Posen har et overløbsbeskyttelsesfilter. Når væsker 
når filteret, lukker det, og sugningen afbrydes. Hvis 
dette sker, skal posen udskiftes.

BEMÆRK: Ifølge amerikansk lovgivning må 
denne anordning kun sælges til en læge eller efter 
lægeordination.

Enhver alvorlig hændelse, der er indtruffet i relation 
til dette apparat, skal rapporteres til Medela AG og 
den relevante, kompetente myndighed.

Χρήση για την οποία προορίζεται
Το σύστημα συλλογής μίας χρήσης της Medela είναι κατάλληλο 
για την ασφαλή συλλογή και απόρριψη αναρροφημένων υγρών.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:Το προϊόν αυτό επιτρέπεται να χρησιμοποιείται 
αποκλειστικά από κατάλληλα καταρτισμένο προσωπικό, που είναι 
ενήμερο για τους ισχύοντες κανονισμούς. Η Medela μπορεί να 
εγγυηθεί την ασφαλή λειτουργία του προϊόντος μόνον εφόσον 
αυτό χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με αυθεντικά εξαρτήματα 
της Medela. Το προϊόν έχει υποβληθεί σε δοκιμές και έχει επι-
βεβαιωθεί ότι μπορεί να χρησιμοποιηθεί με επιτοίχια συστήματα 
κενού σύμφωνα με το πρότυπο ISO 10079-3. Μετά τη χρήση, 
βυσματώστε όλα τα στόμια του ασκού προτού απενεργοποιήσετε 
την παροχή κενού. 

Χαρακτηριστικά επίδοσης
Σταθερότητα κενού: 0 έως –95 kPa  
(μεγ. κενό της αντλίας αναρρόφησης)

Συνιστώμενο εύρος κενού 
–20 έως –95 kPa (–150 έως –713 mmHg)

Ακρίβεια ένδειξης
Ασκοί μίας χρήσης χωρίς στερεοποιητικό ±100 ml στα –60 kPa

Ασκοί μίας χρήσης με στερεοποιητικό – η διαδικασία στερεοποίη-
σης ενδέχεται να επηρεάσει την ακρίβεια της ένδειξης.

Αλλαγή ασκού
– σε περίπτωση υπερχείλισης,
– ή καθημερινά, στα χειρουργεία,
– ή μετά από περίπου 3 έως 4 ημέρες στον ίδιο ασθενή.

Απόρριψη
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Απορρίπτετε τους ασκούς μίας χρήσης 
σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες.

Υλικό & τύπος χρήσης

Ασκός PA/PE =  Πολυαμίδιο/
Πολυαιθυλένιο

μίας χρήσης

Καπάκι PE = Πολυαιθυλένιο μίας χρήσης

Κάνιστρο PC = Πολυανθρακικό επαναχρησι - 
μοποιήσιμο

Εξάρτημα 
διακλάδωσης 
τύπου Υ

POM =  Ωολυοξυμε-
θυλένιο, 
Πολυακετάλη

επαναχρησι- 
μοποιήσιμο

Σωλήνωση 
σύνδεσης εν σειρά 

PP = Πολυπροπυλένιο επαναχρησι- 
μοποιήσιμο

Εξαρτήματα 
σύζευξης (κίτρινο-
πορτοκαλί)

HD-PE =  ηλής πυκνότη - 
τας

μίας χρήσης

Συνδετήρας 
ασφάλισης

PA = Πολυαμίδιο επαναχρησι- 
μοποιήσιμο

Στερεοποιητικό Φύλλο PVAL/
Εύκολη συσκευασία 
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μίας χρήσης

Κύπελλο δείγματος PP = Πολυπροπυλένιο μίας χρήσης

Πριν από την πρώτη χρήση
Καθαρίστε το κάνιστρο από PC όπως περιγράφεται παρακάτω.
Προετοιμάστε τον ασκό όπως απεικονίζεται στην εικόνα 1. 
Συνδέστε στην πηγή κενού. Ενεργοποιήστε το κενό. Λυγίστε 
τη σωλήνωση ασθενούς και ελέγξτε το κενό. Αν ο ασκός δεν 
διογκώνεται ή δεν επιτυγχάνεται το απαιτούμενο επίπεδο κενού, 
αλλάξτε ασκό.

Οδηγίες καθαρισμού και επανεπεξεργασίας
Οι επαναχρησιμοποιήσιμες συσκευές και τα εξαρτήματα 
της Medela παρέχονται μη αποστειρωμένα και προορίζονται 
για επαναχρησιμοποίηση. Πριν από τη χρήση καθαρίστε και 
επανεπεξεργαστείτε το προϊόν ακολουθώντας τη διαδικασία που 
περιγράφεται παρακάτω.

Οι ακόλουθες διαδικασίες καθαρισμού και επανεπεξεργασίας 
έχουν επικυρωθεί σύμφωνα με τα διεθνή πρότυπα και τις 
κατευθυντήριες οδηγίες.

Ο χρήστης/υπεύθυνος επεξεργασίας φέρουν την ευθύνη για τη 
διασφάλιση της εκτέλεσης της διαδικασίας καθαρισμού/επανε-
πεξεργασίας με τη χρήση εξοπλισμού, υλικών και προσωπικού, 
κατάλληλων για τη διασφάλιση της αποτελεσματικότητας της 
διαδικασίας. Οποιαδήποτε απόκλιση από τις ακόλουθες οδηγίες 
θα πρέπει να επικυρώνεται από τον χρήστη/τον υπεύθυνο 
επεξεργασίας, για να διασφαλιστεί η αποτελεσματικότητα της 
τροποποιημένης διαδικασίας.

Υλικά και εξοπλισμός:
•  Μέσα ατομικής προστασίας (ΜΑΠ: γάντια μίας χρήσης, 

κατάλληλος προστατευτικός εξοπλισμός)
• Μη υφασμένα μαντηλάκια, που δεν αφήνουν χνούδι
• Νερό (<40 °C, <104 °F)
•  ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:Μην καθαρίζετε ή επανεπεξεργάζεστε 

συσκευές μίας χρήσης. Η επαναχρησιμοποίηση του ασκού 
μπορεί να οδηγήσει σε μηχανική αστοχία του προϊόντος, 
καθώς και σε έκθεση του ασθενούς και του προσωπικού σε 
βιολογικούς κινδύνους. 

•  Μετά από μία χρήση, οι συσκευές μίας χρήσης θα πρέπει να 
απορρίπτονται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.

•  Όταν χρησιμοποιούνται εξαρτήματα της Medela και μια 
συσκευή διεπαφής τρίτου μέρους, ο χρήστης αναλαμβάνει την 
ευθύνη για ολόκληρο το σύστημα και θα πρέπει να ελέγχει τον 
συνδυασμό αυτό για να διασφαλίσει την ορθή διατήρηση της 
επίδοσης και της ασφάλειας.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για τον καθαρισμό, ποτέ μη χρησιμοποιείτε συρματό-
βουρτσες ή σύρμα καθαρισμού σκευών.

Μεταφορά μεταξύ του σημείου χρήσης και της μονάδας 
επανεπεξεργασίας: Αν οι επαναχρησιμοποιήσιμες συσκευές 
αποστέλλονται σε εξωτερική μονάδα για επανεπεξεργασία, θα 
πρέπει να τοποθετούνται σε περιέκτη αποστολής κατάλληλο για 
την προστασία της συσκευής κατά τη μεταφορά, καθώς και για 
την αποφυγή μόλυνσης του προσωπικού ή του περιβάλλοντος.

Αρχικός καθαρισμός: Πραγματοποιήστε αρχικό καθαρισμό αμέ-
σως μετά τη χρήση των επαναχρησιμοποιήσιμων συσκευών (εντός 
μέγιστου χρονικού διαστήματος 2 ωρών). Ξεπλύνετε όλα τα 
εξαρτήματα με νερό (<40 °C, <104 °F) για 3 λεπτά και σκουπίστε 
την επιφάνεια της συσκευής για να απομακρύνετε τις εμφανείς 
ακαθαρσίες με νερό και ένα ελαφρώς βρεγμένο, μη υφασμένο 
μαντηλάκι που δεν αφήνει χνούδι (<40 °C, <104 °F).

Αυτοματοποιημένος καθαρισμός και απολύμανση: Για 
αυτοματοποιημένο καθαρισμό και απολύμανση σε πλυντήριο 
απολύμανσης, χρησιμοποιείτε απορρυπαντικά με φωσφορικά 
άλατα 15–30 % ή ενζυμικά απορρυπαντικά με μη ιονικά και ανιο-
νικά επιφανειοδραστικά. Για ρύθμιση των παραμέτρων κύκλου 
ακολουθήστε τις οδηγίες που παρέχονται από τον κατασκευαστή 
του απορρυπαντικού ή της συσκευής απολύμανσης.

Στέγνωμα: Μετά τον αυτοματοποιημένο καθαρισμό και την 
απολύμανση η απομένουσα υγρασία μπορεί να απομακρυνθεί με 
φύσημα με πεπιεσμένο αέρα για ιατρική χρήση ή με θέρμανση 
μέσα σε κλίβανο σε θερμοκρασία κάτω από 50° C ( 122° F) 
για 17 λεπτά. 

Έλεγχος: 
•  Μετά την επανεπεξεργασία σύμφωνα με τα βήματα που 

περιγράφονται παραπάνω, η συσκευή και τα εξαρτήματα της 
θα πρέπει να ελεγχθούν για σημάδια υποβάθμισης, τα οποία 
μπορεί να περιορίσουν τη διάρκεια ζωής ή / και την επίδοση 
της συσκευής, όπως τα εξής: ορατή διάβρωση, μηχανική 
φθορά, γδάρσιμο, ζημιά ή παραμόρφωση. Απορρίψτε τη 
συσκευή αν εμφανίζει σημάδια υποβάθμισης. 

•  Ελέγξτε για τυχόν υπολειπόμενες ακαθαρσίες. Αν οι 
ακαθαρσίες παραμένουν, επαναλάβετε τη διαδικασία 
«Αυτοματοποιημένος καθαρισμός και απολύμανση». Αν οι 
ακαθαρσίες εξακολουθούν να παραμένουν, απορρίψτε τη 
συσκευή. 

Φύλαξη: Φυλάσσετε το προϊόν σε ξηρές συνθήκες σε θερμοκρα-
σία δωματίου. Θα πρέπει να παρέχεται επαρκής προστασία στο 
ιατροτεχνολογικό προϊόν, προκειμένου να παραμείνει στεγνό και 
απαλλαγμένο από σκόνη. 

Μεγάλοι όγκοι υγρών
Εάν απαιτείται αναρρόφηση μεγάλων όγκων υγρών, το σύστημα 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί με σύνδεση εν σειρά – βλ. εικόνα ή με 
βαλβίδα μεταγωγής – βλ. κάτω εικόνα.

Προστασία από υπερχείλιση
Ο ασκός είναι εξοπλισμένος με φίλτρο προστασίας από 
υπερχείλιση. Όταν τα υγρά φτάσουν στο φίλτρο, αυτό κλείνει 
και η αναρρόφηση διακόπτεται. Εάν συμβεί κάτι τέτοιο, αλλάξτε 
τον ασκό.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. περιορίζει 
την πώληση της συσκευής αυτής μόνο από ιατρούς ή κατόπιν 
εντολής ιατρού.

Κάθε σοβαρό περιστατικό που προκύπτει σε σχέση με τη 
συσκευή θα πρέπει να αναφέρεται στη Medela AG και τη σχετική 
αρμόδια αρχή.

Určené použití
Jednorázový sběrný systém Medela je vhodný pro 
bezpečný sběr a likvidaci odsátých tekutin.

VAROVÁNÍ:Tento výrobek smí používat pouze řádně 
vyškolený personál obeznámený s platnými 
předpisy. Společnost Medela může zaručit jeho 
bezpečnou funkci pouze v případě, že je používán v 
kombinaci se součástmi Medela. Výrobek je testován 
pro použití s centrálními rozvody vakua podle normy 
ISO 10079-3. Po použití a před vypnutím zdroje 
vakua nejprve uzavřete všechny porty vaku. 

Funkční vlastnosti
Stabilita vakua: 0 až –95 kPa  
(max. vakuum odsávačky)

Doporučený rozsah vakua: 
–20 až –95 kPa (–150 až –713 mmHg)

Přesnost odečtu
Jednorázový vak bez ztužovadla ± 100 ml při –60 kPa
Jednorázové vaky se ztužovadlem – proces 
ztužování může ovlivnit přesnost odečtu.

Výměna vaku
– v případě přesátí
– nebo denně na operačním sále
– nebo po cca 3 až 4 dnech u jednoho pacienta

Likvidace
VAROVÁNÍ: Jednorázové vaky zlikvidujte v souladu  
s místními předpisy.

Materiály a jejich použití

Vak PA/PE =  polyamid/
polyetylen

jednorázo-
vé použití

Víčko PE = polyetylen jednorázo-
vé použití

Láhev PC = polykarbonát opakova-
né použití

Y-spojka POM =  polyoxymety-
len, polyacetal

opakova-
né použití

Hadice pro séri-
ové propojení

PP = polypropylen opakova-
né použití

Spojky (žlutá- 
oranžová)

HD-PE=  vysokohustotní 
polyetylen

jednorázo-
vé použití

Pojistná spona PA = polyamid opakova-
né použití

Ztužovadlo fólie PVAL/Favor. 
bal. 230

jednorázo-
vé použití

Nádobka na 
odběr vzorků

PP = polypropylen jednorázo-
vé použití

Před prvním použitím
Vyčistěte polykarbonátovou láhev podle postupu 
popsaného níže.

Připravte vak způsobem znázorněným na obr. 1. 
Připojte zdroj vakua. Zapněte vakuum. Ohněte 
pacientskou hadici a zkontrolujte vakuum. Pokud se 
vak neroztáhne anebo nebylo dosaženo 
požadovaného podtlaku, vak vyměňte.

Pokyny pro čištění a obnovu
Opakovaně použitelné prostředky a součásti od 
společnosti Medela jsou dodávány nesterilní a jsou 
určeny k opakovanému použití. Před použitím 
proveďte čištění a obnovu výrobku podle postupu 
popsaného níže.

Následující procesy čištění a obnovy byly validovány 
podle mezinárodních norem a postupů.

Uživatel/obnovitel je povinen zabezpečit, aby 
postup čištění/obnovy byl prováděn s využitím 
vybavení, materiálů a pracovníků vhodných pro 
zajištění účinnosti procesu. Jakákoli odchylka od níže 
uvedených pokynů by měla být uživatelem/
obnovitelem validována za účelem zaručení 
účinnosti procesu.

Materiály a vybavení:
•  Osobní ochranné prostředky (OOP: jednorázové 

rukavice, vhodné ochranné prostředky)
• Netkané netřepivé utěrky
• Voda (<40 °C, <104 °F)
•  VAROVÁNÍ:Prostředky pro jedno použití nečistěte 

ani neobnovujte. Opakované použití vaku může 
vést k mechanickému selhání a vystavit pacienty i 
personál biologickému riziku. 

•  Jednorázové prostředky musí být po použití 
zlikvidovány v souladu s místními předpisy.

•  Při kombinování součástí Medela s propojovacím 
zařízením jiného výrobce nese uživatel 
odpovědnost za celý systém a takovou kombinaci 
by měl řádně vyzkoušet, aby bylo zajištěno 
zachování funkce a bezpečnosti.

POZNÁMKA: Nikdy nepoužívejte k čištění ocelové 
kartáčky nebo drátěnky.

Přeprava mezi místem použití a místem obnovy: 
Jsou-li opakovaně použitelné prostředky zasílány do 
externího zařízení k obnově, musí být uloženy ve 
vhodné přepravní nádobě, která je ochrání během 
přepravy a zabrání kontaminaci pracovníků nebo 
životního prostředí.

Počáteční čištění: Ihned po použití proveďte 
počáteční čištění opakovaně použitelných 
prostředků (max. do 2 hodin). Všechny součásti 
oplachujte vodou (<40 °C, <104 °F) po dobu 3 minut 
a poté za použití netkané netřepivé utěrky a vody 
(<40 °C, <104 °F) otřete povrchy, abyste z nich 
odstranili všechny hrubé nečistoty.

Automatizované čištění a dezinfekce: Při automatizo- 
vaném čištění a dezinfekci v mycím dezinfektoru 
použijte detergenty s 15–30 % obsahem fosfátů, 
případně enzymatické detergenty s neionogenními  
a neionickými tenzidy. Nastavení parametrů cyklů 
proveďte podle pokynů výrobce detergentu nebo 
mycího dezinfektoru.

Sušení: Po automatizovaném čištění a dezinfekci lze 
zbývající vlhkost odstranit stlačeným vzduchem pro 
lékařské účely nebo zahřátím v troubě při teplotě do 
50 °C (122 °F) po dobu 17 minut. 

Kontrola: 
•  Po obnově provedené podle výše popsaných 

kroků je nutné prostředek a jeho součásti 
zkontrolovat, zda nevykazují známky zhoršeného 
stavu, který by mohl omezit jejich životnost anebo 
funkci, jako např. viditelnou korozi, mechanické 
opotřebení, oděry, poškození či deformaci. V 
případě odhalení jakýchkoli známek zhoršeného 
stavu prostředek zlikvidujte. 

•  Zkontrolujte, zda na nich nezbyly nějaké nečistoty. 
Pokud ano, opakujte postup popsaný v této části 
„Automatizované čištění a dezinfekce“. 
Nepodaří-li se ani poté nečistoty odstranit, 
prostředek zlikvidujte. 

Skladování: Výrobek skladujte v suchu a při 
pokojové teplotě. Je nutné zajistit dostatečnou 
ochranu zdravotnických prostředků před vlhkostí a 
prachem. 

Velký objem tekutin
Je-li zapotřebí odsát velký objem tekutin, lze u 
systému použít sériové propojení (viz obrázek), 
případně přepínač vakua (viz obrázek dole).

Ochrana proti přesátí
Vak je vybaven filtrem s ochranou proti přesátí. 
Jakmile tekutina dosáhne úrovně filtru, ten se uzavře 
a sání se přeruší. Pokud k tomu dojde, vak vyměňte.

UPOZORNĚNÍ: Federální zákony USA omezují 
prodej tohoto zdravotnického prostředku na lékaře 
nebo na předpis lékaře.

Pokud dojde k závažné nežádoucí příhodě  
v souvislosti se zdravotnickým prostředkem, je nutno 
ji oznámit společnosti Medela AG a příslušnému 
orgánu.

Paskirtis
„Medela“ vienkartinę surinkimo sistemą tinka 
naudoti norint saugiai surinkti ir šalinti išsiurbtus 
skysčius.

ĮSPĖJIMAS:šį gaminį gali naudoti tik tinkamai 
išmokytas personalas, žinantis taikytinas taisykles. 
„Medela“ saugų veikimą gali užtikrinti tik tuo atveju, 
jei gaminys naudojamas su „Medela“ komponentais. 
Gaminys išbandytas dėl naudojimo su sieninėmis 
vakuumo sistemomis pagal ISO 10079-3. Panaudoję 
užkiškite visas įdėklo jungtis prieš išjungdami 
vakuumo tiekimą. 

Veikimo charakteristikos
Vakuumo stabilumas: 0–95 kPa (maks. siurbimo 
pompos vakuumas)

Rekomenduojamas vakuumo intervalas 
nuo –20 iki –95 kPa (nuo –150 iki –713 mmHg)

Rodmenų tikslumas
Vienkartiniai įdėklai be tirštiklio: ± 100 ml esant 
–60 kPa
Vienkartiniai įdėklai su tirštikliu – tirštinimo procesas 
gali turėti poveikio rodmenų tikslumui.

Įdėklo keitimas
– persipildymo atveju;
– arba kasdien operacinėje;
–  arba tam pačiam pacientui po maždaug  

3–4 dienų.

Šalinimas
ĮSPĖJIMAS. Vienkartinius įdėklus šalinkite pagal 
vietos taisykles.

Medžiaga ir naudojimo tipas

Įdėklas PA / 
PE

=  poliamidas / 
polietilenas

vienkarti-
nio naudo-
jimo

Dangtelis PE = polietilenas vienkarti-
nio naudo-
jimo

Indas PC = polikarbonatas daug-
kartinio 
naudojimo

„Y“ formos  
jungtis

POM =  polioksimetile-
nas, poliacetalis

daug-
kartinio 
naudojimo

Nuosekliai pri-
jungti vamzdelia

PP = polipropilenas daug-
kartinio 
naudojimo

Jungiamosios  
dalys (geltona- 
oranžinė

HD-PE=  didelio tankio 
polietilenas

vienkarti-
nio naudo-
jimo

Fiksuojamoji  
sagtis

PA = poliamidas daug-
kartinio 
nudojimo

Tirštiklis „PVAL Foil/Favor 
Pack 230“

vienkarti-
nio naudo-
jimo

Mėginių indelis PP = polipropilenas vienkarti-
nio naudo-
jimo

Prieš pirmą naudojimą
Valykite PC indą, kaip apibūdinta toliau.

Paruoškite įdėklą, kaip parodyta 1 iliustracijoje. 
Pritvirtinkite prie vakuumo šaltinio. Įjunkite vakuumą. 
Sulenkite paciento vamzdelį ir patikrinkite vakuumą. 
Jei įdėklas neišsiplečia arba reikiamo vakuumo lygio 
nepavyko pasiekti, pakeiskite įdėklą.

Valymo ir pakartotinio apdorojimo instrukcijos
„Medela“ daugkartinio naudojimo prietaisai ir dalys 
tiekiami nesterilūs, jie skirti naudoti pakartotinai. 
Prieš naudojimą nuvalykite ir pakartotinai 
apdorokite gaminį, laikydamiesi toliau apibūdintos 
procedūros.

Toliau pateikti valymo ir pakartotinio apdorojimo 
veiksmai buvo patvirtinti pagal tarptautinius 
standartus ir rekomendacijas.

Naudotojas/apdorojantis asmuo yra atsakingas 
užtikrinti, kad valymo/pakartotinio apdorojimo 
veiksmai būtų atliekami naudojant įrangą, 
medžiagas ir personalą, galinčius užtikrinti veiksmų 
efektyvumą. Bet koks nukrypimas nuo instrukcijų turi 
būtų patvirtintas naudotojo/apdorojančio asmens, 
kad būtų užtikrintas pakeistų veiksmų efektyvumas.

Medžiagos ir įranga
•  Asmens saugos priemonės (ASP: vienkartinės 

pirštinės, tinkamos apsauginės priemonės)
• Neaustinės šluostės be pūkelių
• Vanduo (<40 °C, <104 °F)
•  ĮSPĖJIMAINevalykite ir pakartotinai neapdorokite 

vienkartinio naudojimo prietaisų. Pakartotinai 
naudojant įdėklą galima pakenkti gaminio 
mechaninėms savybėms ir sukelti biologinį pavojų 
pacientams bei personalui. 

•  Vienkartinio naudojimo prietaisus po vieno 
naudojimo būtina šalinti pagal vietinius 
reikalavimus.

•  Jungdamas „Medela“ dalis prie trečiosios šalies 
pagamintos priemonės, turinčios sąlytį su 
pacientu, naudotojas prisiima atsakomybę už visą 
sistemą ir turi ją išbandyti, kad įsitikintų, ar 
išlaikomi naudojimo našumas ir sauga.

PASTABA: Valydami niekada nenaudokite plieninių 
šepetėlių ar vielos kempinių.

Gabenimas iš naudojimo vietos į pakartotinio 
apdorojimo įstaigą ir atvirkščiai: jei daugkartinio 
naudojimo prietaisai siunčiami į kitą įstaigą 
pakartotinai apdoroti, juos būtina sudėti į siuntimo 
talpyklą, kuri tinkama gabenamam prietaisui 
apsaugoti ir padės išvengti personalo arba aplinkos 
užteršimo.

Pirminis valymas. Pirminį valymą atlikite iš karto  
po daugkartinio naudojimo prietaisų naudojimo 
(vėliausiai po 2 valandų). Visas dalis 3 minutes 
skalaukite vandeniu (<40 °C, <104 °F), tada 
nuvalykite prietaiso paviršių sudrėkinta neaustine 
šluoste be pūkelių ir vandeniu (<40 °C, <104 °F),  
kad pašalintumėte visus didelius nešvarumus.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas. Atlikdami 
automatinį valymą ir dezinfekavimą plovimo ir 
dezinfekavimo įrenginyje, naudokite ploviklius su 
15–30 % fosfatų ar fermentinius ploviklius su 
nejoninėmis ir anijoninėmis paviršiaus aktyviosiomis 
medžiagomis. Nustatydami ciklo parametrus 
laikykitės ploviklio ar dezinfekavimo įrenginio 
gamintojo pateiktų instrukcijų.

Džiovinimas. Po automatinio valymo ir 
dezinfekavimo likusią drėgmę galima pašalinti 
medicininės paskirties suslėgtuoju oru arba kaitinant 
orkaitėje, žemesnėje kaip 50 °C (122 °F) 
temperatūroje 17 minučių. 

Patikra: 
•  Po pakartotinio apdorojimo, kuris buvo 

atliekamas vykdant pirmiau apibūdintus veiksmus, 
prietaisą ir jo dalis reikia patikrinti, ar nėra būklės 
pablogėjimo požymių, kadangi dėl jų gali 
sutrumpėti naudingoji prietaiso naudojimo trukmė 
ir (arba) pablogėti našumas. Reikia įsitikinti, ar 
nėra tokių požymių: matoma korozija, mechaninis 
nusidėvėjimas, nutrynimas, pažeidimas ar 
deformacija. Jei pastebėjote būklės pablogėjimo 
požymių, prietaisą išmeskite. 

•  Patikrinkite, ar neliko nešvarumų. Jeigu lieka 
nešvarumų, pakartokite procedūrą „Automatinis 
valymas ir dezinfekavimas“. Jei vis tiek nepavyko 
pašalinti nešvarumų, prietaisą išmeskite. 

Laikymas. Gaminį laikykite sausai, kambario 
temperatūroje. Medicininis prietaisas turi būti 
laikomas sausoje ir nedulkėtoje vietoje. 

Dideli skysčių kiekiai
Jei reikia siurbti didelius skysčių kiekius,  
sistemą galima naudoti su nuosekliąja jungtimi  
(žr. iliustraciją) arba perjungimo vožtuvu  
(žr. apatinę iliustraciją).

Apsauga nuo persipildymo
Įdėkle yra apsaugos nuo persipildymo filtras. 
Skysčiams pasiekus filtrą, jis užsidaro, o siurbimas 
nutraukiamas. Taip nutikus, pakeiskite įdėklą.

DĖMESIO! Pagal JAV federalinius įstatymus šis 
prietaisas parduodamas tik gydytojui arba jo 
nurodymu.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus 
reikia pranešti „Medela AG“ ir tiesiogiai susijusiai 
kompetentingai institucijai.

Paredzētā izmantošana
Medela vienreizējās lietošanas savākšanas sistēma 
paredzēta atsūkto šķidrumu drošai savākšanai un 
utilizācijai.

BRĪDINĀJUMS!Šo izstrādājumu drīkst izmantot tikai 
speciāli apmācīts personāls, kas pārzina 
attiecināmos noteikumus. Drošu darbību Medela var 
garantēt tikai tad, ja izstrādājums tiek izmantots 
kopā ar oriģinālajiem Medela piederumiem. Šis 
izstrādājums ir pārbaudīts izmantošanai ar sienas 
vakuuma sistēmām atbilstoši standarta ISO 10079-3 
nosacījumiem. Pēc izmantošanas aizkorķējiet visas 
ieliktņa pieslēgvietas un tikai tad izslēdziet vakuuma 
sistēmu. 

Veiktspējas rādītāji
Vakuuma stabilitāte: no 0 līdz –95 kPa  
(maks. vakuumsūkņa vakuums)

Ieteicamā vakuuma amplitūda 
No –20 līdz –95 kPa (no –150 līdz –713 mmHg)

Nolasīšanas precizitāte
Vienreizējās lietošanas ieliktņi bez cietinātāja  
±100 ml, kad vakuuma rādītājs ir –60 kPa
Vienreizējās lietošanas ieliktņi ar cietinātāju –  
cietināšanas process var ietekmēt nolasīšanas 
precizitāti.

Ieliktņa maiņa
– pārplūdes gadījumā;
– vai katru dienu operāciju zālē;
– vai pēc apm. 3–4 dienām vienam pacientam.

Utilizācija
BRĪDINĀJUMS! Atbrīvojieties no vienreizējās 
lietošanas ieliktņiem saskaņā ar vietējām vadlīnijām.

Materiāls un lietošanas veids

Ieliktnis PA/PE =  poliamīds/
polietilēns

vienrei-
zējās 
lietošanas

Vāciņš PE = polietilēns vienrei-
zējās 
lietošanas

Trauks PC = polikarbonāts vairākkārt 
lietojams

Y elements POM =  polioksimeti-
lēns, poliacetāls

vairākkārt 
lietojams

Virknētā 
savienojuma 
caurulīte

PP = polipropilēns vairākkārt 
lietojama

Savienotājele-
menti (dzeltens- 
oranžs)

HD-PE =  augsta blīvuma 
polietilēns

vienrei-
zējās 
lietošanas

Bloķēšanas 
skava

PA = poliamīds vairākkārt 
lietojama

Cietinātājs PVAL folija/Favor 
Pack 230

vienrei-
zējās 
lietošanas

Paraugu savāk-
šanas kauss

PP = polipropilēns vienrei-
zējās 
lietošanas

Pirms pirmās lietošanas
Notīriet PC trauku tā, kā aprakstīts tālāk.

Sagatavojiet ieliktni tā, kā parādīts 1. attēlā. 
Piestipriniet vakuuma avotam. Ieslēdziet vakuumu. 
Salieciet pacienta caurulīti un pārbaudiet vakuumu. 
Ja ieliktnis neizplešas vai nav sasniegts 
nepieciešamais vakuuma līmenis, nomainiet ieliktni.

Tīrīšanas un pārstrādes instrukcija
Vairākkārt lietojamas ierīces un sastāvdaļas no 
Medela tiek piegādātas nesterilas un ir paredzētas 
vairākkārtējai lietošanai. Pirms lietošanas notīriet un 
apstrādājiet izstrādājumu, ievērojot tālāk aprakstīto 
procedūru.

Tālāk norādītie tīrīšanas un pārstrādes procesi ir 
apstiprināti saskaņā ar starptautiskajiem 
standartiem un vadlīnijām.

Lietotājs/apstrādātājs ir atbildīgs par to, lai tīrīšanas/
pārstrādes process tiktu veikts, izmantojot 
aprīkojumu, materiālus un personālu, kas var 
nodrošināt procesa efektivitāti. Lietotājam/
apstrādātājam jāpārliecinās, ka jebkādas novirzes 
no šīs instrukcijas ir pieņemamas, un jānodrošina 
izmainītā procesa efektivitāte.

Materiāli un aprīkojums
•  Individuālie aizsardzības līdzekļi (IAL: vienreizējās 

lietošanas cimdi, piemērots aizsargaprīkojums)
• Bezplūksnu salvetes no neausta materiāla
• Ūdens (<40 °C, <104 °F)
•  BRĪDINĀJUMI!Netīriet un neapstrādājiet 

vienreizējās lietošanas ierīces. Ieliktņa atkārtota 
izmantošana var radīt izstrādājuma mehānisku 
bojājumu, un pakļaut pacientus un personālu 
bioloģiskam apdraudējumam. 

•  Pēc vienas izmantošanas reizes vienreizējās 
lietošanas ierīces ir jāutilizē saskaņā ar vietējiem 
noteikumiem.

•  Izmantojot Medela daļas kopā ar trešās puses 
aprīkojumu, lietotājs uzņemas atbildību par visas 
sistēmas darbību. Lietotājam arī jāpārbauda šī 
kombinācija, lai pārliecinātos, ka tiek nodrošināta 
vajadzīgā veiktspēja un drošība.

PIEZĪME: Tīrīšanai nekad nelietojiet tērauda suku vai 
tērauda stieples.

Transportēšana no lietošanas vietas uz pārstrādes 
vietu: ja vairākkārt lietojamās ierīces pārstrādei tiek 
transportētas uz citu vietu, tām jāatrodas sūtīšanas 
tvertnē, kas var pasargāt ierīci transportēšanas laikā 
un novērst personāla vai vides kontamināciju.

Sākotnējā tīrīšana: veiciet sākotnējo tīrīšanu uzreiz 
pēc vairākkārt lietojamo ierīču izmantošanas (ne 
vēlāk kā pēc 2 stundām). Skalojiet visas detaļas 
3 minūtes ar ūdeni (<40 °C, <104 °F) un notīriet ierīces 
virsmu, lai noņemtu visus lielos netīrumus, izmantojot 
ūdenī (<40 °C, <104 °F) samitrinātu bezplūksnu 
salveti no neausta materiāla.

Automatizētā tīrīšana un dezinfekcija: lai veiktu 
automatizēto tīrīšanu un dezinfekciju mazgāšanas/
dezinficēšanas iekārtā, izmantojiet mazgāšanas 
līdzekļus, kuru sastāvā ir 15–30 % fosfātu, vai 
fermentus saturošus mazgāšanas līdzekļus ar nejonu 
un anjonu virsmaktīvajām vielām. Lai iestatītu cikla 
parametrus, lūdzu, ievērojiet tīrīšanas līdzekļa vai 
dezinfekcijas līdzekļa ražotāja sniegtās norādes.

Žāvēšana: pēc automatizētās tīrīšanas un 
dezinficēšanas atlikušo mitrumu var nopūst ar 
medicīnisko saspiesto gaisu vai nosusināt krāsnī,  
17 minūtes turot temperatūrā, kas nepārsniedz  
50 °C (122 °F). 

Pārbaude: 
•  Pēc pārstrādes, ievērojot iepriekš minētās 

darbības, jāveic ierīces un tās sastāvdaļu apskate, 
pārbaudot, vai nav radušās degradācijas 
pazīmes, kas varētu ierobežot ierīces 
ekspluatācijas darbmūžu un/vai darbību, 
piemēram, skaidri redzama korozija, mehānisks 
nodilums, abrazīvs nodilums, bojājumi vai 
deformācija. Ja redzamas degradācijas pazīmes, 
atbrīvojieties no ierīces. 

•  Pārbaudiet, vai nav palikuši traipi. Ja traipi ir 
palikuši, atkārtojiet procedūru “Automatizētā 
tīrīšana un dezinfekcija”. Ja traipi joprojām ir 
saglabājušies, atbrīvojieties no ierīces. 

Glabāšana: glabājiet izstrādājumu sausā vietā 
istabas temperatūrā. Lai medicīnas ierīci uzturētu 
sausu un bez putekļiem, tā pietiekamā mērā 
jāaizsargā. 

Lieli šķidruma tilpumi
Ja nepieciešams sūknēt lielus šķidruma tilpumus, 
sistēmu var izmantot ar virknēto savienojumu (skatiet 
attēlu) vai ar pārslēgšanas vārstu (skatiet apakšējo 
attēlu).

Pārplūdes aizsardzība
Ieliktnis ir aprīkots ar pārplūdes aizsardzības filtru. 
Kad šķidrums sasniedz filtru, tas aizveras un 
sūknēšana tiek pārtraukta. Ja tā notiek, nomainiet 
ieliktni.

UZMANĪBU! Amerikas Savienoto Valstu Federālais 
likums paredz, ka šī ierīce jāpārdod tikai ārstam vai 
pēc ārsta rīkojuma.

Par jebkādu nopietnu incidentu, kas noticis saistībā 
ar ierīci, jāziņo Medela AG un attiecīgajai 
kompetentajai iestādei.

EESTLANE UNGARI

SLOVAKI SLOVENŠČINA DANSK ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ČESKY LEEDU KEEL LATVIEŠU

KASUTAMISJUHEND

Üks kord kasutatav kogumissüsteem (DCS)

HASZNÁLATI UTASÍTÁS

Eldobható gyűjtőrendszer (DCS)

NÁVOD K POUŽITÍ

Jednorázový sběrný systém (DCS)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Vienkartinė surinkimo sistema (VSS)

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

Vienreizējās lietošanas savākšanas sistēma 
(DCS)

INSTRUKCJA OBSŁUGI

Jednorazowy system do odsysania wydzielin 
(DCS)

NÁVOD NA POUŽITIE

Zberný systém určený na jedno použitie (DCS)

NAVODILA ZA UPORABO

Zbiralni sistem za enkratno uporabo (DCS)

BRUGSANVISNING

Opsamlingssystem til engangsbrug

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

Σύστημα συλλογής μίας χρήσης (DCS)

DISPOSABLE COLLECTION SYSTEM

Przeznaczenie urządzenia
Jednorazowy system do odsysania wydzielin  
firmy Medela jest przeznaczony do bezpiecznego 
odsysania i utylizacji wydzielin.

OSTRZEŻENIE:Produkt może być używany wyłącznie 
przez odpowiednio przeszkolony personel znający 
obowiązujące zasady. Firma Medela może 
zagwarantować bezpieczne działanie tylko wówczas, 
gdy produkt jest używany w połączeniu z częściami 
rekomendowanymi przez firmę Medela. Produkt 
został przetestowany pod kątem użytkowania z 
montowanymi w ścianie modułami podciśnieniowymi 
zgodnymi z normą ISO 10079-3. Po użyciu produktu, 
zamknąć wszystkie porty wkładu przed wyłączeniem 
doprowadzonego podciśnienia. 

Charakterystyka działania
Stabilność podciśnienia 0 do –95 kPa  
(maks. podciśnienie pompy ssącej)

Zakres zalecanego podciśnienia 
od –20 do –95 kPa (od –150 do –713 mmHg)

Dokładność odczytu
Wkłady jednorazowe bez substancji żelującej  
±100 ml przy –60 kPa
Wkłady jednorazowe z substancją żelującą – proces 
żelowania może wpływać na dokładność odczytu.

Wymiana wkładu
– w przypadku przepełnienia,
–  codziennie w przypadku wykorzystywania na sali 

operacyjnej,
–  po około 3–4 dniach stosowania u tego samego 

pacjenta.

Utylizacja
OSTRZEŻENIE: Jednorazowy wkład zutylizować 
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Materiał i typ zastosowania

Wkład PA/PE =  Poliamid/
Polietylen

jednora-
zowego 
użytku

Pokrywa PE = Polietylen jednora-
zowego 
użytku

Zbiornik PC = Poliwęglan wielokrotne-
go użytku

Trójnik POM =  Polioksymety-
len, Poliacetal

wielokrotne-
go użytku

Dren łączony 
szeregowo

PP = Polipropylen wielokrotne-
go użytku

Łączniki  
(żółto- 
pomarań-
czowe)

HD-PE =  Polietylen 
wysokiej 
gęstości

jednora-
zowego 
użytku

Klips blokujący PA = Poliamid wielokrotne-
go użytku

Środek 
żelujący

PVAL Foil / Favor 
Pack 230

jednora-
zowego 
użytku

Pojemnik na  
próbki

PP = Polipropylen jednora-
zowego 
użytku

Przed pierwszym użyciem
Wyczyść zbiornik PC zgodnie z poniższą instrukcją.

Przygotuj wkład jak pokazano na rysunku 1. Podłącz 
do źródła podciśnienia. Włącz podciśnienie. Zamknij 
dren pacjenta i sprawdź podciśnienie. Jeżeli wkład 
nie wypełnia się lub nie jest osiągnięty żądany 
poziom podciśnienia, wymień wkład.

Instrukcja czyszczenia i przygotowywania do 
ponownego użycia
Urządzenia i komponenty wielorazowego użytku 
Medela są dostarczane niesterylne i są 
przeznaczone do ponownego użycia. Przed 
pierwszym i kolejnym użyciem produkt ten należy 
wyczyścić i przygotować, postępując wg opisanej 
poniżej procedury.

Poniższy proces czyszczenia i przygotowywania do 
ponownego użycia jest zgodny z międzynarodowy-
mi normami i wytycznymi.

Użytkownik/podmiot użytkujący jest odpowiedzialny 
za dopilnowanie, aby proces czyszczenia/
przygotowywania do ponownego użycia został 
wykonany przy użyciu sprzętu, materiałów i persone-
lu, które będą właściwe dla zapewnienia 
skuteczności tego procesu. Wszelkie odchylenia od 
poniższych instrukcji muszą zostać zatwierdzone 
przez użytkownika/podmiot użytkujący w celu 
zapewnienia skuteczności tego zmodyfikowanego 
procesu.

Materiały i wyposażenie:
•  Środki ochrony osobistej (PPE: rękawiczki 

jednorazowe, odpowiedni sprzęt ochronny)
• Ściereczki niepozostawiające włókien
• Woda (<40 °C, <104 °F)
•  OSTRZEŻENIA:Nie czyścić i nie przygotowywać 

do ponownego użycia urządzeń jednorazowego 
użytku. Ponowne użycie wkładu może prowadzić 
do uszkodzeń mechanicznych produktu oraz 
narażenia pacjentów i personelu na zagrożenie 
biologiczne. 

•  Po użyciu, urządzenia jednorazowego użytku 
muszą zostać zutylizowane zgodnie z lokalnymi 
przepisami.

•  W przypadku połączenia części Medela z 
urządzeniem innego producenta, użytkownik 
przejmuje odpowiedzialność za działanie całego 
systemu i powinien przetestować połączenie w 
celu upewnienia się, że wydajność i 
bezpieczeństwo są zachowane.

UWAGA: Nigdy nie stosować do czyszczenia 
szczotek drucianych lub wełny stalowej.

Transport pomiędzy miejscem użycia a miejscem 
przygotowywania do ponownego użycia: Jeżeli 
urządzenia wielorazowego użytku są wysyłane do 
zewnętrznego podmiotu w celu przygotowania do 
ponownego użycia, muszą one być umieszczone w 
odpowiednim pojemniku transportowym, który 
zapewni ochronę tego urządzenia podczas 
transportu i zapobiegnie zakażeniu personelu lub 
środowiska.

Czyszczenie wstępne: Czyszczenie wstępne należy 
wykonać bezpośrednio po użyciu urządzeń 
wielorazowego użytku (maksymalnie w ciągu  
2 godzin). Płucz wszystkie części wodą (<40 °C, 
<104 °F) przez 3 minuty i wytrzyj powierzchnię 
urządzenia za pomocą zwilżonej w wodzie  
(<40 °C, <104 °F) ściereczki niepozostawiającej 
włókien w celu usunięcia dużych zanieczyszczeń.

Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja:  
Do zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekcji  
w myjce do dezynfekcji należy stosować detergenty 
o zawartości 15–30 % fosforanów lub detergenty 
enzymatyczne z niejonowymi i anionowymi 
substancjami powierzchniowo czynnymi. Odnośnie 
parametrów cyklu należy stosować się do instrukcji 
dostarczonych przez producenta danego 
detergentu lub myjki do dezynfekcji.

Suszenie: Po zautomatyzowanym czyszczeniu i 
dezynfekcji pozostałą wilgoć można usunąć za 
pomocą medycznego sprężonego powietrza lub 
poprzez podgrzanie w suszarce w temperaturze 
poniżej 50 °C (122 °F) przez 17 minut. 

Kontrola: 
•  Po przygotowywaniu do ponownego użycia 

zgodnie z powyższymi krokami urządzenie wraz z 
jego komponentami należy skontrolować pod 
kątem oznak degradacji, które mogą ograniczyć 
żywotność lub wydajność tego urządzenia, takich 
jak: widoczna korozja, zużycie mechaniczne, 
otarcia, uszkodzenie lub deformacja. W razie 
stwierdzenia jakichkolwiek oznak degradacji 
urządzenie należy zutylizować. 

•  Sprawdź, czy wszystkie zanieczyszczenia zostały 
usunięte. Jeżeli zanieczyszczenia pozostały, 
powtórz procedurę „zautomatyzowanego 
czyszczenia i dezynfekcji”. Jeżeli zanieczyszczenia 
nadal pozostają, wyrzuć urządzenie. 

Przechowywanie: Produkt przechowywać w suchym 
miejscu w temperaturze pokojowej. Urządzenie 
medyczne należy odpowiednio zabezpieczyć przed 
wilgocią i kurzem. 

Duża objętość płynów
W razie konieczności usunięcia większej ilości 
płynów, system może być używany w połączeniu 
szeregowym lub ze specjalnym zaworem 
przełączającym – patrz rysunek poniżej.

Zabezpieczeniem przed przelaniem
Wkład jest wyposażony w filtr zabezpieczający 
przed przelaniem. Gdy płyny dotrą do tego filtra, 
zamyka się on i odsysanie jest przerywane. W takim 
wypadku należy wymienić wkład.

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanów 
Zjednoczonych dopuszcza sprzedaż tego 
urządzenia wyłącznie przez lekarza lub na jego 
zlecenie.

Wszelkie poważne wypadki, jakie wydarzyły się w 
powiązaniu z tym urządzeniem należy zgłaszać do 
Medela AG i właściwego organu nadzorującego.

POLSKI

077.0097 077.0098 077.0100 077.0101

077.0102 077.0105077.0094 077.0563

077.0571*

077.0651*

* Medela soovitab tungivalt kasutada kas ohutuskomplekti või ülevoolukaitset/bakteriaalset filtrit koos vaakumi-
regulaatoriga, et vältida vedelike sattumist tsentraalsesse vaakumsüsteemi • A Medela kifejezetten javasolja egy 
biztonsági készlet vagy egy túlfolyás védő/baktériumszűrő használatát a vákuumszabályzóhoz annak megakadá-
lyozására, hogy a folyadékok a központi vákuumrendszerbe jussanak • Společnost Medela důrazně doporučuje 
používat s regulátorem podtlaku buď bezpečnostní sadu, nebo pojistku proti přeplnění/antibakteriální filtr, aby 
nedošlo k proniknutí tekutin do centrální podtlakové soustavy • „Medela“ rekomenduoja su vakuumo reguliatorium 
naudoti arba apsaugos įrenginį arba apsaugą nuo išsiliejimo/bakterijų filtrą, kad būtų išvengta skysčių patekimo į 
centrinę vakuuminę sistemą • „Medela” īpaši iesaka izmantot drošības komplektu vai filtru ar vakuuma regulatoru, 
kas paredzēts aizsardzībai pret pārplūšanu/baktērijām, lai aizkavētu šķidruma iekļūšanu centrālajā vakuuma 
sistēmā • Firma Medela zaleca zdecydowanie korzystanie albo z zestawu zabezpieczającego albo z ochrony 
przed przelaniem/filtru bakteryjnego z regulatorem podciśnienia w celu zapobieżenia przedostawania się płynów 
do centralnego systemu próżniowego • Spoločnosť Medela dôrazne odporúča použitie buď bezpečnostnej siete 
alebo ochrany proti pretečeniu/baktériového filtra s regulátorom vákua, aby sa zabránilo prieniku kvapalín do 
centrálneho vákuového systému • Medela strogo priporoča, da z regulatorjem podtlaka uporabljate ali varnostni 
komplet ali zaščito pred prelivanjem/bakterijski filter, da bi preprečili vstop tekočin v centralni vakuumski sistem • 
Medela anbefaler på det kraftigste, at der anvendes sikkerhedssæt eller overløbsbeskyttelse/bakteriefilter sammen 
med vakuumregulatoren for at forhindre væske i at trænge ind i det centrale vakuumsystem • Η εταιρία Medela 
συνιστά έντονα τη χρήση είτε ενός σετ ασφαλείας είτε ενός φίλτρου προστασίας υπερχείλισης/
αντιβακτηριδιακής προστασίας μαζί με το ρυθμιστή κενού, έτσι ώστε να αποφευχθεί η εισχώρηση 
υγρών στο κεντρικό σύστημα κενού

Suured vedelikukogused • Nagy mennyiségű folyadék • Velká 
množství kapaliny • Dideli skysčių kiekiai • Lieli šķidruma daud-
zumi • Duże ilości płynów • Veľké množstvá kvapaliny • Velika 
količina tekočine • Store mængder væske • Μεγάλες ποσότητες 
υγρού

Lisatarvikud • Tartozékok • Příslušenství • Atsarginės dalys 
• Piederumi • Akcesoria • Príslušenstvo • Pribor • Tilbehør • 
Εξαρτήματα

077.0563

Patient

077.0095 – Vacuum

Vacuum

077.0160 – Patient

Serial Connection

077.1011

Toote ülevaade • Termék ismertető • Přehled produktů • 
Produkto aprašymas • Izstrādājuma pārskats • Produkty • 
Prehľad produktov • Predogled izdelkov • Engangssystem til 
sugeposer • Επισκόπηση της συσκευής

Change-over-valve

Ei ole autoklaavitav • Gőzzel nem sterilizálható • Není hermeticky uzavíratelný • Negalima 
apdoroti autoklave • Nav sterilizējams ar tvaiku • Niesteryzowalny • Nie je sterilizovateľné 
v autokláve • Ni možna sterilizacija s paro • Kan ikke autoklaveres • Χωρίς δυνατότητα 
αποστείρωσης

1

4

Shut OFF
vacuum 

4

Only after having
closed all ports

3

2

Ettevalmistus • Előkészítés • Příprava • Paruošimas • 
Sagatavošana • Podłączanie • Príprava • Priprava • 
Forberedelse • Προετοιμασία χρήσης

1

Jäätmekäitlus • Hulladékkezelés • Jednorázový • Vienkartinė • 
Vienreizējas lietošanas • Usuwanie • Jednorazový • Odstranitev 
• Bortskaffelse • Απόσυρση

4

4Vacuum ON

2 3
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1.5 jar
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2.5 jar

4

✘ Incorrect

2.5 liner

1.5 jar
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2.5 jar

✘
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Mitte autoklaveeritav • Nem autoklávozható • Neautoklávovatelné • Neautoklavuojama • 
Neautoklavējams • Nieautoklawowalne • Neautoklávovateľné • Ni možno avtoklavirati. • Ikke 
autoklavérbar • Χωρίς δυνατότητα αποστείρωσης

ET See sümbol tähistab tootja katalooginumbrit. • HU Ez a szimbólum a gyártó katalógusszámát 
jelzi. • CS Tento symbol označuje objednací číslo výrobce. • LT Šis simbolis nurodo, kad reikia va-
dovautis naudojimo instrukcija. • LV Šis simbols norāda ražotāja kataloga numuru. • PL Oznacza 
numer katalogowy producenta. • SK Tento symbol označuje katalógové číslo výrobcu. • SL Ta 
simbol označuje kataloško številko proizvajalca. • DA Dette symbol markerer producentens kat-
alognummer. • EL Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει τον αριθμό καταλόγου της συσκευής 
από τον κατασκευαστή.

MD

ET See sümbol tähistab tootja seerianumbrit. • HU Ez a szimbólum a gyártói tételszámot jelzi. • 
CS Tento symbol označuje číslo šarže výrobce. • LT Šis simbolis nurodo gamintojo partijos numerį. 
• LV Šis simbols norāda ražotāja partijas numuru. • PL Ten symbol oznacza numer partii nada-
ny przez producenta. • SK Tento symbol označuje kód šarže výrobcu. • SL Ta simbol označuje 
serijsko število proizvajalca. • DA Dette symbol markerer producentens batchnummer. • EL Το 
σύμβολο αυτό υποδηλώνει τον αριθμό παρτίδας του κατασκευαστή.

ET See sümbol tähistab ühekorraseadet. Ärge korduskasutage seadet. • HU Ez a szimbólum 
egyszer használatos eszközt jelöl. Tilos az eszköz újbóli felhasználása. • CS Tento symbol 
označuje prostředek pro jednorázové použití. Prostředek nepoužívejte opakovaně. • LT Šis 
simbolis rodo, kad prietaisas yra vienkartinio naudojimo. Nenaudokite prietaiso pakartotinai. • 
LV Šis simbols apzīmē vienreizējas lietošanas ierīci. Ierīci nedrīkst lietot atkārtoti. • PL Oznacza 
urządzenie jednorazowego użytku. Urządzenia nie należy używać ponownie. • SK Tento symbol 
označuje zariadenie určené na jedno použitie. Nepoužívajte toto zariadenie opakovane. • SL Ta 
simbol označuje, da je naprava namenjena za enkratno uporabo. Naprave ne uporabite ponov-
no. • DA Dette symbol markerer, at der er tale om et produkt til engangsbrug. Produktet må ikke 
genbruges. • EL Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει ότι η συσκευή αυτή προορίζεται για μία 
μόνο χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή.

ET See sümbol tähendab, et järgida tuleb kasutusjuhendit. • HU Ez a szimbólum azt jelzi, hogy a 
használati utasítást be kell tartani. • CS Tento symbol upozorňuje na nutnost dodržování návo-
du k použití. • LT Šis simbolis nurodo, kad reikia vadovautis naudojimo instrukcija. • LV Šis sim-
bols norāda, ka jāievēro lietošanas instrukcija. • PL Oznacza, że należy postępować zgodnie z 
instrukcją obsługi. • SK Tento symbol znamená, že je potrebné riadiť sa pokynmi v návode na 
používanie. • SL Ta simbol pomeni, da je treba upoštevati navodila za uporabo. • DA Dette sym-
bol angiver, at brugsanvisningen skal følges. • EL Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει ότι πρέπει 
να τηρείτε τις οδηγίες χρήσης. 

ET See sümbol näitab, et toode on meditsiiniseade. • HU Ez a szimbólum azt jelzi, hogy az eszköz 
orvosi készülék. • CS Tento symbol označuje, že výrobek je zdravotnický prostředek. • LT Šis 
simbols norāda, ka izstrādājums ir medicīniska ierīce. • LV Šis simbolis nurodo, kad prekė yra 
medicininis prietaisas. • PL Ten symbol wskazuje, że produkt jest wyrobem medycznym. • SK 
Tento symbol označuje, že položka je zdravotnícka pomôcka. • SL Ta simbol označuje, da je 
predmet medicinski pripomoček. • DA Dette symbol angiver, at enheden er medicinsk udstyr. • EL 
Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει ότι το είδος είναι ιατροτεχνολογικό προϊόν.

• ET Kasutustingimused 
• HU Működési körülmények 
• CS Provozní podmínky 
• LT Naudojimo sąlygos 
• LV Ekspluatācijas apstākļi 
• PL Warunki eksploatacyjne 
• SK Prevádzkové podmienky 
• SL Pogoji delovanja 
• DA Driftsbetingelser 
• EL Συνθήκες λειτουργίας

• ET Hoiundamise tingimused 
• HU Tárolási körülmények 
• CS Skladování 
• LT Laikymo sąlygos 
• LV Glabāšanas apstākļi 
• PL Warunki przechowywania 
• SK Podmienky skladovania 
• SL Pogoji za shranjevanje 
• DA Opbevaringsbetingelser 
• EL Συνθήκες φύλαξης

ET See sümbol tähistab, et seadme kasutusele kohalduvad arsti ettekirjutused. Föderaalseadus 
lubab seda seadet müüa vaid litsentsitud tervishoiutöötajatel või nende tellimusel (kehtib ainult 
Ameerika Ühendriikides). • HU Ez a szimbólum az eszköz leírását jelzi. Az amerikai szövetségi 
törvények értelmében az eszköz kizárólag egészségügyi szakember által vagy egészségügyi 
szakember utasítására értékesíthető (kizárólag az Amerikai Egyesült Államokban). • CS Tento 
symbol označuje prostředek na lékařský předpis. Federální zákon omezuje prodej a objednávky 
tohoto přístroje pouze na praktické lékaře s licencí (pouze pro USA). • LT Šis simbolis reiškia, 
kad prietaisą galima įsigyti tik su receptu. Pagal federalinius įstatymus (tik JAV) šį prietaisą gali 
parduoti tik licencijuotas gydytojas arba galima parduoti tik gydytoju nurodymu. • LV Šis simbols 
norāda, ka ierīce lietojama saskaņā ar medicīnisko priekšrakstu. ASV federālais likums ierobežo 
šīs ierīces pārdošanu, izplatīšanu un lietošanu, ko veic ārsts – praktiķis. • PL Oznacza urządzenie 
sprzedawane i wydawane na zlecenie lekarza. Prawo federalne USA określa, że to urządzenie 
może być sprzedawane jedynie przez lub na zlecenie lekarza (dotyczy tylko Stanów Zjednoc-
zonych). • SK Tento symbol označuje zariadenie na lekársky predpis. Federálne zákony USA 
obmedzujú predaj tohto zariadenia len lekárom alebo na objednávku lekára (len pre USA). • 
SL Ta simbol označuje, da mora napravo predpisati zdravnik. Zvezni zakoni omejujejo prodajo 
te naprave. Na voljo je le po naročilu licenciranega zdravstvenega delavca (samo za ZDA). • DA 
Dette symbol markerer, at der er tale om en receptpligtig enhed. Ifølge amerikansk lovgivning 
skal dette produkt altid sælges eller ordineres af en læge (gælder kun i USA). • EL Το σύμβολο 
αυτό υποδηλώνει ότι η συσκευή αυτή πρέπει να χρησιμοποιείται μετά από συνταγο-
γράφηση ιατρού. Σύμφωνα με την ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α., η συσκευή 
αυτή πρέπει να πωλείται αποκλειστικά από επαγγελματίες υγείας ή μετά από εντολή 
τους (ισχύει μόνον για τις Η.Π.Α.). 



Namjena
Jednokratni sustav za prikupljanje Medela prikladan 
je za sigurno prikupljanje i odlaganje usisanih 
tekućina.

UPOZORENJE:Ovaj proizvod namijenjen je isključi-
vo za upotrebu od propisno osposobljenog osoblja 
koje je upućeno u primjenjive propise. Medela može 
jamčiti siguran rad samo ako se proizvod upotreblja-
va u kombinaciji s komponentama tvrtke Medela. 
Proizvod se ispituje za upotrebu sa zidnim vakuum-
skim sustavima u skladu s normom ISO 10079-3. 
Nakon upotrebe zatvorite sve priključke na umetku 
prije nego što isključite dovod vakuuma. 

Svojstva izvedbe
Vakuumska stabilnost: 0 do –95 kPa  
(maks. vakuum pumpe za sukciju)

Preporučeni raspon vakuuma
–20 do –95 kPa (–150 do –713 mmHg)

Točnost očitavanja
Jednokratni umetci bez sredstva za ukrućivanje  
±100 ml pri –60 kPa
Jednokratni umetci sa sredstvom za ukrućivanje 
– postupak ukrućivanja može utjecati na točnost 
očitavanja.

Promjena umetka
– u slučaju prekomjernog protoka,
– ili svakodnevno u operacijskoj sali,
– ili nakon otprilike 3 do 4 dana kod istog pacijenta.

Odlaganje
UPOZORENJE: Jednokratne umetke odložite u 
otpad u skladu s lokalnim smjernicama.

Vrsta materijala i način upotrebe

Umetak PA/PE =  poliamid/
polietilen

za jednokratnu 
upotrebu

Poklopac PE = polietilen za jednokratnu 
upotrebu

Posuda PC = polikarbonat za višekratnu 
upotrebu

Y-dio POM =  poliok-
simetilen, 
poliacetal

za višekratnu 
upotrebu

Serijski prikl-
jučak cijevi 

PP = polipropilen za višekratnu 
upotrebu

Spojnice (žuto- 
narančaste)

HD-PE =  polietilen vi-
soke gustoće

za jednokratnu 
upotrebu

Blokirajuća 
kopča 

PA = poliamid za višekratnu 
upotrebu

Sredstvo za 
ukrućivanje 

PVAL Foil/Favor 
Pack 230

za jednokratnu 
upotrebu

Čašica za 
uzorak

PP = polipropilen za jednokratnu 
upotrebu

Prije prve upotrebe
Očistite plastičnu posudu kako je opisano u 
nastavku.

Pripremite umetak kako je prikazano na slici 1. 
Pričvrstite na izvor vakuuma. Uključite vakuum. 
Savijte cijevi za pacijenta i provjerite vakuum. Ako se 
umetak ne proširi ili se ne postigne potrebna razina 
vakuuma, zamijenite umetak.

Upute za čišćenje i ponovnu obradu
Višekratni uređaji i komponente tvrtke Medela ispo-
ručuju se nesterilizirani i namijenjeni su za višekratnu 
upotrebu. Prije upotrebe očistite i obradite proizvod 
slijedeći postupak opisan u nastavku.

Sljedeći postupak čišćenja i ponovne obrade u skla-
du je s međunarodnim normama i smjernicama.

Korisnik/obrađivač odgovoran je osigurati da 
se postupak čišćenja/ponovne obrade izvodi s 
pomoću odgovarajuće opreme, materijala i osoblja 
kako bi se osigurala učinkovitost postupka. Svako 
odstupanje od uputa u nastavku mora potvrditi 
korisnik/obrađivač kako bi se osigurala učinkovitost 
izmijenjenog postupka.

Materijali i oprema:
•  Osobna zaštitna oprema (OZP: jednokratne 

rukavice, prikladna zaštitna oprema)
•  Netkane krpe bez dlačica
•  Voda (<40 °C, <104 °F)
•  UPOZORENJE:nemojte čistiti ili ponovno 

obrađivati jednokratne uređaje. Višekratna 
upotreba umetka može dovesti do mehaničkog 
kvara proizvoda i izlaganja pacijenata i osoblja 
biološkim opasnostima. 

•  Nakon jedne upotrebe jednokratni uređaji moraju 
se odložiti u otpad u skladu s lokalnim propisima.

•  Ako se dijelovi Medela upotrebljavaju u kombi-
naciji sa sučeljima drugih proizvođača, korisnik 
preuzima odgovornost za cijelokupni sustav 
i mora ispitati kombinaciju kako bi osigurao 
propisno održavanje performansi i sigurnosti.

NAPOMENA: Nikada nemojte upotrebljavati čelične 
četke ili čeličnu vunu za čišćenje.

Transportiranje između mjesta upotrebe i objekta 
za ponovnu obradu: Ako se višekratni uređaji šalju 
u vanjski objekt za ponovnu obradu, moraju se 
pohraniti u spremnik prikladan za zaštitu uređaja 
tijekom transportiranja i sprječavanje kontaminacije 
osoblja ili okoliša.

Početno čišćenje: Provedite početno čišćenje 
odmah nakon upotrebe višekratnih uređaja (unutar 
maksimalno 2 sata). Isperite sve dijelove vodom 
(<40 °C, <104 °F) u trajanju od 3 minute i obrišite 
površinu uređaja netkanom navlaženom krpom bez 
dlačica i vodom (<40 °C, <104 °F) kako biste uklonili 
sve velike ostatke.

Automatsko čišćenje i dezinfekcija: Za automatsko 
čišćenje i dezinfekciju u uređaju za pranje i dezinfek-
ciju upotrijebite deterdžent s 15–30 % udjela fosfata 
ili enzimne deterdžente s neionskim i anionskim 
surfaktantima. Za postavljanje parametara ciklusa 
slijedite upute proizvođača deterdženta ili sredstva 
za dezinfekciju.

Sušenje: Nakon automatskog čišćenja i dezinfekcije 
možete ukloniti preostalu vlagu s pomoću medicin-
skog komprimiranog zraka ili zagrijavanja u pećnici 
na temperaturi nižoj od 50 °C (122 °F) na 17 minuta. 

Pregled: 
•  Nakon ponovne obrade prema prethodno 

navedenim koracima, uređaj i komponente treba 
pregledati na znakove propadanja koji mogu 
ograničiti korisni životni vijek i/ili performanse 
uređaja, kao i na sljedeće: vidljivu koroziju, 
mehaničku istrošenost, abraziju, oštećenja ili 
deformaciju. Odbacite uređaj ako primijetite bilo 
kakve znakove propadanja. 

•  Provjerite ima li preostale nečistoće. Ako se neči-
stoća zadržala, ponovite postupak Automatsko 
čišćenje i dezinfekcija. Ako se nečistoće i dalje 
zadrže, odbacite uređaj. 

Čuvanje: Čuvajte uređaj na suhom mjestu pri sobnoj 
temperaturi. Potrebno je osigurati dovoljnu zaštitu 
medicinskog uređaja kako bi ostao suh i bez prašine. 

Velike količine tekućine
Ako treba usisati velike količine tekućine, sustav se 
može upotrebljavati sa serijskim priključkom – po-
gledajte sliku ili s preklopnim ventilom – pogledajte 
donju sliku.

Zaštita od prelijevanja
Umetak je opremljen filtrom za zaštitu od prelije-
vanja. Kad tekućine dospiju do filtra, on se zatvara 
i sukcija se prekida. Ako se to dogodi, zamijenite 
umetak.

OPREZ: Savezni zakon SAD-a ograničava prodaju 
ovog uređaja na prodaju izvorno od liječnika ili na 
liječnički nalog.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uređa-
jem mora se prijaviti tvrtki Medela AG i relevantnom 
ovlaštenom tijelu.

Domeniu de utilizare
Sistemul de colectare de unică folosință Medela este 
adecvat pentru colectarea și eliminarea în siguranță 
a fluidelor de aspirație.

AVERTISMENT:Acest produs poate fi utilizat numai 
de către personal cu pregătire corespunzătoare, 
care cunoaște reglementările în vigoare. Medela 
poate garanta funcționarea în siguranță a dispozi-
tivului numai dacă acesta este utilizat împreună cu 
componente Medela. Produsul este testat pentru 
utilizare cu sisteme de aspirație cu racord în perete 
ISO 10079-3. După utilizare, conectați toate gurile 
sacului înainte de oprirea alimentării cu vid. 

Caracteristici de performanță
Stabilitatea vidului: între 0 și –95 kPa  
(vid max. pompă de aspirație)

Interval de vid recomandat
între –20 și –95 kPa (între –150 și –713 mmHg)

Acuratețea citirii
Saci de unică folosință fără agent de solidificare 
±100 ml la –60 kPa
Saci de unică folosință cu agent de solidificare – 
procesul de solidificare poate afecta acuratețea 
citirii.

Schimbarea sacului
– în caz de preaplin,
– sau zilnic în sala de operație,
– sau după aprox. 3–4 zile la același pacient.

Eliminarea deșeurilor
AVERTISMENT: Eliminați sacii de unică folosință 
conform normelor locale.

Material și tip de utilizare

Sac PA/PE =  poliamidă/
polietilenă

unică 
folosință

Capac PE = polietilenă unică 
folosință

Recipient PC =  policarbonat reutilizabil

Element în Y POM =  polioxim-
etilenă, 
poliacetal

reutilizabil

Racord în serie PP =  polipropilenă reutilizabil

Elemente de 
cuplare (galben- 
portocaliu) 

HD-PE =  polietilenă 
de înaltă 
densitate

unică 
folosință

Încuietoare PA =  poliamidă reutiliz-
abilă

Agent de 
solidificare 

Folie PVAL/
Favor Pack 230

unică 
folosință

Pahar pentru 
probe

PP =  polipropilenă unică 
folosință

Înainte de prima utilizare
Curățați recipientul din PC după cum se descrie 
mai jos.

Pregătiți sacul după cum se arată în imaginea 1. Ata-
șați sursa de vid. Porniți vidul. Îndoiți tubul pacient 
și verificați vidul. Dacă sacul nu se dilată sau dacă 
nivelul de vid necesar nu este atins, schimbați sacul.

Instrucțiuni de curățare și reprocesare
Dispozitivele și componentele reutilizabile de la Me-
dela sunt livrate nesterile și pot fi reutilizate. Înainte 
de utilizare, curățați și reprocesați produsul urmând 
procedura descrisă mai jos.

Următorul proces de curățare și de reprocesare 
a fost validat conform standardelor și normelor 
internaționale.

Este responsabilitatea utilizatorului/prelucrătorului 
să se asigure că procesul de curățare/reprocesare 
este efectuat cu echipamente, materiale și personal 
corespunzătoare asigurării eficacității procesului. 
Orice abatere de la instrucțiunile următoare trebuie 
validată de utilizator/prelucrător, pentru a se asigura 
eficacitatea procesului modificat.

Materiale și echipamente:
•  Echipament individual de protecție (EIP: mănuși 

de unică folosință, echipament de protecție 
potrivit)

•  Lavete din material nețesut, fără scame
•  Apă (<40 °C, <104 °F)
•  AVERTISMENTE:Nu curățați sau reprelucrați 

dispozitive de unică folosință. Reutilizarea sacului 
poate duce la defecțiuni mecanice ale produsului 
și expune pacienții și personalul la pericole 
biologice. 

•  După o utilizare, dispozitivele de unică folosință 
trebuie eliminate la deșeuri conform reglementări-
lor locale.

•  Atunci când combină piese Medela cu dispozitive 
de interfațare terțe, utilizatorul își asumă respon-
sabilitatea pentru întregul sistem și trebuie să 
testeze combinația pentru a se asigura că acest 
lucru nu afectează performanțele și siguranța 
sistemului.

NOTĂ: Nu utilizați perii de oțel sau lână de oțel 
pentru curățare.

Transportul între punctul de utilizare și unitatea de 
reprocesare: Dacă dispozitivele reutilizabile sunt 
expediate la o unitate din exterior în scopul repro-
cesării, acestea trebuie plasate într-un container 
de transport adecvat pentru protejarea dispozitivul 
pe durata transportului și prevenirea contaminării 
personalului sau a mediului.

Curățare inițială: Realizați curățarea inițială imediat 
după folosirea dispozitivelor reutilizabile (în cel mult 
2 ore). Clătiți toate piesele cu apă (<40 °C, <104 °F) 
timp de 3 minute și ștergeți suprafața dispozitivului cu 
o lavetă din material nețesut, fără scame, umezită cu 
apă (<40 °C, <104 °F), pentru a îndepărta orice urme 
vizibile de murdărie.

Curățarea și dezinfectarea automată: Pentru 
curățarea și dezinfectarea automată în containere 
dezinfectante, utilizați detergenți cu 15–30 % fosfați 
sau detergenți enzimatici cu agenți tensioactivi 
anionici și neionici. Pentru configurarea parametrilor 
ciclului, urmați instrucțiunile furnizate de producăto-
rul detergentului sau al dezinfectantului.

Uscare: După curățarea și dezinfectarea automată, 
umezeala rămasă poate fi îndepărtată cu aer 
comprimat de uz medical sau prin încălzire la 50 °C 
(122 °F) în cuptor, timp de 17 minute. 

Inspecție: 
•  După reprocesarea conform pașilor descriși mai 

sus, dispozitivul și componentele acestuia trebuie 
inspectate pentru a se verifica dacă nu prezintă 
semne de degradare care ar putea limita durata 
de viață utilă și/sau performanțele dispozitivului, 
cum ar fi: coroziune vizibilă, uzură mecanică, 
abraziune, deteriorare sau deformare. Aruncați 
dispozitivul dacă observați orice semne de degra-
dare. 

•  Verificați dacă a mai rămas murdărie. Dacă este 
necesar, repetați procedura „Curățarea și dez-
infectarea automată”. Dacă murdăria persistă, 
aruncați dispozitivul. 

Depozitare: Depozitați produsul într-un loc uscat,  
la temperatura camerei. Dispozitivul medical trebuie 
protejat suficient de praf și umezeală. 

Volume mari de fluide
Dacă trebuie aspirate volume mari de fluide, siste-
mul poate fi utilizat cu un racord în serie – a se vedea 
imaginea – sau cu supapa de comutare – a se vedea 
imaginea din josul paginii.

Protecție la preaplin
Sacul este prevăzut cu un filtru de protecție la 
preaplin. Atunci când fluidele ajung la filtru, acesta 
se închide, iar aspirația se întrerupe. În acest caz, 
schimbați sacul.

PRECAUŢIE: Legislația federală a SUA restricționea-
ză comercializarea acestui dispozitiv de către sau la 
recomandarea unui medic.

Orice incident grav apărut în legătură cu dispozitivul 
trebuie raportat Medela AG și autorității compe-
tente relevante.

Намена
Medela једнократни систем за прикупљање је намењен 
за безбедно прикупљање и одлагање аспирираних 
течности.

УПОЗОРЕЊЕ:Овај производ сме да користи искључиво 
адекватно обучено особље које је упознато са важећим 
регулативама. Компанија Medela може да гарантује за 
безбедан рад само ако се уређај користи у комбинацији 
са компонентама компаније Medela. Производ је испитан 
на коришћење са свим зидним вакуумским системима 
према стандарду ISO 10079-3. Након коришћења 
искпчајте све портове са вода пре него што искључите 
вакуумски довод. 

Карактеристике учинка
Стабилност вакуума: од 0 до –95k Pa  
(макс. вакуум сукционе пумпе)

Препоручени опсег вакуума
од –20 дo –95 kPa (од –150 дo –713 mmHg)

Тачност очитавања
Једнократни умеци са очвршћивачем ±100 ml на –60 kPa
Једнократни умеци са очвршћивачем – процес очвршћа-
вања може да утиче на прецизност очитавања.

Промена уметка
– у случају преливања.
– или свакодневно у операционој сали.
– или након приближно 3 до 4 дана на истом пацијенту.

Одлагање на отпад
УПОЗОРЕЊЕ: Једнократне уметке одложите на отпад у 
складу са локалним смерницама.

Врста материјала и коришћења

Пре прве употребе
Очистите поликарбонатну посуду на начин описан у 
наставку.

Припремите уметак као што је приказано на слици 1. 
Причврстите на извор вакуума. Укључите вакуум. Савијте 
црево за пацијента и проверите вакуум. Ако се уметак 
не проширује или се не достиже жељени ниво вакуума, 
замените уметак.

Упутства за чишћење и поновну обраду
Вишекратни уређаји и компоненте компаније Medela 
испоручују се нестерилни и намењени су за вишекратну 
употребу. Пре употребе очистите и поново обрадите 
производ пратећи процедуру описану у наставку.

Следећи процеси чишћења и поновне обраде су потврђе-
ни према међународним стандардима и смерницама.

Корисник/лице које обавља обраду је задужено да се 
побрине за то да се процес чишћења/поновне обраде 
изведе користећи опрему, материјале и особље који су 
адекватни за постизање ефикасности процеса. Свако 
одступање од следећих упутстава мора да потврди ко-
рисник/лице које обавља обраду како би се обезбедила 
ефикасност измењеног процеса.

Материјали и опрема:
•  Лична заштитна опрема (PPE: рукавице за једнократну 

употребу, адекватна заштитна опрема)
•  Неткане марамице које не остављају трагове
•  Вода (<40 °C, <104 °F)
•  УПОЗОРЕЊА:Немојте да чистите нити да поново 

обрађујете медицинска средства за једнократну  
употребу. Поновно коришћење уметка може да доведе 
до механичког квара производа и излагања пацијена-
та и особља биолошким опасностима. 

•  Након једне употребе медицинска средства за 
једнократну употребу морају да се одложе на отпад у 
складу са локалним регулативама.

•  Када се комбинују делови компаније Medela и уређај 
другог произвођача, корисник преузима одговорност 
за цео систем и требало би да провери ту комбинацију, 
да би се уверио да су учинак и безбедност адекватно 
задржани.

НАПОМЕНА: Немојте да користите челичне четке или 
челичну вуну за чишћење.

Транспорт од места коришћења до установе за поновну 
обраду: Ако се медицинска средства за вишекратну 
употребу транспортују у другу установу ради поновне 
обраде, морају да се налазе у транспортном контејнеру 
адекватном да заштити средство током транспорта и да 
спречи контаминацију особља или околине.

Почетно чишћење: Обавите почетно чишћење одмах 
након коришћења средстава за вишекратну употребу 
(у року од највише 2 сата). Испирајте све делове водом 
(<40 °C, <104 °F) 3 минута и навлаженом нетканом 
марамицом која не оставља трагове и водом (<40 °C, 
<104 °F) обришите површину средства да бисте уклонили 
сва већа запрљања.

Аутоматско чишћење и дезинфекција: За аутоматско 
чишћење и дезинфекцију у уређају за прање и 
дезинфекцију користите детерџенте са 15–30 % фосфата 
или ензиматске детерџенте са нејонским и анјонским 
сурфактантима. Параметре циклуса подесите у складу 
са упутствима произвођача детерџента или средства за 
дезинфекцију.

Сушење: Након аутоматског чишћења и дезинфекције, 
преосталу влагу можете да уклоните компримованим ваз-
духом медицинског квалитета или загревањем у рерни на 
температури испод 50 °C (122 °F) 17 минута. 

Преглед: 
•  Након поновне обраде према горенаведеним кора-

цима, прегледајте уређај и његове компоненте да 
бисте проверили да ли постоје знакови оштећења 
која могу да ограниче радни век и/или учинак 
уређаја, као што су: видљива корозија, механичко 
хабање, абразија, оштећење или деформација. 
Одложите уређај ако су видљиви знаци оштећења. 

•  Проверите да ли је уређај и даље прљав. Уколико 
је уређај и даље прљав, поновите поступак „Ауто-
матско чишћење и дезинфекција“. Одложите уређај 
уколико је и даље прљав. 

Складиштење: Производ складиштите на сувом месту, 
на собној температури. Потребно је довољно заштитити 
медицинско средство како би оно било суво и без 
прашине. 

Велике количине течности
Ако је потребна сукција велике количине течности, 
систем може да се користи са серијским прикључком 
(погледајте слику) или са селекторским вентилом 
(погледајте слику у наставку).

Заштита од преливања
Уметак садржи филтер за заштиту од преливања. Када 
течности дођу до филтера, он се затвара и сукција се 
прекида. Уколико дође до тога, замените уметак.

ОПРЕЗ: Савезни закон САД ограничава продају овог 
уређаја на лекаре или по њиховом налогу.

Сваки озбиљни инцидент до којег дође у вези са уређајем 
мора се пријавити компанији Medela AG и одговарајућем 
надлежном телу.

Уметак PA/PE =  полиамид/
полиетилен

једнократна 
употреба

Поклопац PE = полиетилен једнократна 
употреба

Посуда PC = поликарбонат вишекратна 
употреба

Y-део POM =  полиоксимети-
лен, полиацетал

вишекратна 
употреба

Црева за 
серијско 
повезивање 

PP = полипропилен вишекратна 
употреба

Спојни делови 
(жуто- 
наранџасти) 

HD-PE =  полиетилен 
високе густине

једнократна 
употреба

Спона за 
фиксирање 

PA = полиамид вишекратна 
употреба

Учвршћивач PVAL фолија / 
Favor Pack 230

једнократна 
употреба

Посуда са 
узорком

PP = полипропилен једнократна 
употреба

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

Система за събиране за еднократна 
употреба (ССЕУ)
UPUTE ZA UPOTREBU

Jednokratni sustav za prikupljanje (DCS)

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE

Sistem de colectare de unică folosință (DCS)

УПУТСТВО ЗА УПОТРЕБУ

Једнократни систем за прикупљање 
(DCS)

DISPOSABLE COLLECTION SYSTEM

HRVATSKI

RUMUNJSKI СРПСКИ

Предназначение
Системата за събиране за еднократна употреба Medela 
е подходяща за безопасното събиране и изхвърляне на 
аспирирани флуиди.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Разрешено е използването на този 
продукт само от подходящо обучен персонал, запознат 
с приложимите регламенти. Medela може да гарантира 
безопасно функциониране само ако се използва в 
комбинация с компоненти на Medela. Продуктът е тестван 
за употреба със стенни вакуумни системи съгласно  
ISO 10079-3. След употреба, затворете всички портове на 
контейнера, преди да изключите подаването на вакуум. 

Експлоатационни характеристики
Стабилност в условията на вакуум: 0 до –95 kPa  
(максимален вакуум на аспирационната помпа)

Препоръчителен диапазон на вакуум
–20 до –95 kPa (–150 до –713 mmHg)

Точност на отчитане
Контейнери за еднократна употреба без втвърдител  
± 100 ml при -60 kPa
Контейнери за еднократна употреба с втвърдител – 
процесът на втвърдяване може да повлияе върху
точността на отчитане.

Смяна на контейнера
– при преливане,
– или ежедневно в операционната зала,
– или след прибл. 3 до 4 дни при един и същ пациент.

Изхвърляне
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Изхвърлете контейнерите за едно-
кратна употреба в съответствие с местните указания.

Материали и тип употреба

Преди първата употреба
Почистете PC буркана, както е описано по-долу. 
Подгответе контейнера, както е показано на илюстрация 
1. Прикрепете източника на вакуум. Включете вакуума. 
Огънете тръбата на пациента и проверете вакуума.  
Ако контейнерът не се разшири или необходимото ниво 
на вакуум не е достигнато, сменете контейнера.

Инструкции за почистване и повторна обработка
Изделията и компонентите за многократна употреба на 
Medela се доставят нестерилни и са предназначени за 
повторна употреба. Преди употреба извършете почиства-
не и повторна обработка на продукта, като следвате 
описаната по-долу процедура.

Следните процедури за почистване и повторна обработка 
са валидирани съгласно международните стандарти 
и насоки.

Потребителят/лицето, извършващо обработката, е 
отговорно процесът на почистване/повторна обработка 
да бъде извършен с помощта на оборудване, материали 
и персонал, които са подходящи за гарантирането на 
ефективността на процеса. Всяко отклонение от следните 
инструкции трябва да бъде валидирано от потребителя/
лицето, извършващо обработката, за да се гарантира 
ефективността на променения процес.

Материали и оборудване:
•  Лични предпазни средства (ЛПС: ръкавици за 

еднократна употреба, подходящи предпазни принад-
лежности)

• Кърпи от нетъкан текстил без власинки
• Вода (< 40 °C, < 104 °F)
•  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:Не почиствайте и не подлагайте 

на повторна обработка устройства за еднократна 
употреба. Повторната употреба на контейнера може да 
доведе до механична повреда на продукта и излагане 
на пациента и персонала на биологични опасности. 

•  След една употреба устройствата за еднократна 
употреба трябва да бъдат изхвърлени в съответствие  
с местните разпоредби.

•  При комбиниране на части на Medela и интерфейсни 
устройства на трета страна, потребителят носи 
отговорност за цялата система и трябва да тества 
комбинацията, за да гарантира, че работните характе-
ристики и безопасността са запазени.

ЗАБЕЛЕЖКА: Никога не използвайте стоманени четки 
или стоманена тел за почистване.

Транспортиране между мястото на използване и 
предприятието за повторна обработка: Ако устройствата 
за многократна употреба се транспортират до външно 
предприятие за повторна обработка, те трябва да бъдат 
поставени в контейнер за транспортиране, подходящ 
за предпазване на устройството по време на транспор-
тирането и за предотвратяване на контаминирането на 
персонала или оборудването.

Първоначално почистване: Извършвайте първоначално 
почистване непосредствено след използването на устрой-
ствата за многократна употреба (в рамките на максимум 
2 часа). Изплакнете всички компоненти с вода (<40 °C, 
<104 °F) в продължение на 3 минути и избършете повърх-
ността на устройствата, за да отстраните всички едри 
остатъци, с помощта на навлажнена кърпа от нетъкан 
текстил без власинки и вода (<40 °C, <104 °F).

Автоматизирано почистване и дезинфекция:  
За автоматизирано почистване и дезинфекция в 
измиващата дезинфекционна машина използвайте 
детергенти с 15–30 % фосфати или ензимни детергенти 
с нейоногенни и анионни повърхностни вещества. За 
задаване на параметри на цикъла, следвайте инструкци-
ите, предоставени от производителя на детергента или 
дезинфекционната машина.

Сушене: След автоматичното почистване и дезинфекция 
остатъчната влага може да се отстрани със сгъстен 
въздух от медицински клас или чрез нагряване в пещ под 
50 °C (122 °F) за 17 минути. 

Проверка: 
•  След повторна обработка съгласно описаните по-горе 

стъпки, устройството и неговите компоненти трябва 
да бъдат проверени за признаци на износване, 
които биха ограничили срока на експлоатация и/
или работата на устройството, например: видима 
корозия, механично износване, изтъркване, повреда 
или деформация. Изхвърлете устройството в случай на 
наличие на признаци на износване. 

•  Проверете за остатъци от замърсявания. Ако са 
останали замърсявания, повторете процедурата 
„Автоматизирано почистване и дезинфекция“.  
Ако устройството продължава да е замърсено, 
изхвърлете го. 

Съхранение: Съхранявайте продукта на сухо при стайна 
температура. Трябва да се осигури достатъчна защита на 
медицинското устройство, за да бъде сухо и без прах. 

Големи обеми флуиди
Ако трябва да бъдат аспирирани големи обеми флуиди, 
системата може да се използва с последователно 
свързване – вижте илюстрацията, или с превключващ 
вентил – вижте илюстрацията долу.

Защита от преливане
Контейнерът е оборудван с филтър за защита от 
преливане. Когато до филтъра достигнат флуиди, той се 
затваря и аспирацията се прекъсва. Ако това се случи, 
сменете филтъра.

ВНИМАНИЕ: Федералното законодателство на САЩ 
налага ограничението това устройство да се продава от 
лекар или по нареждане на лекар.

Всеки сериозен инцидент във връзка с устройството 
трябва да се докладва на Medela AG и съответния 
компетентен орган.

Контейнер PA/PE =  полиамид/
полиетилен

еднократна 
употреба

Капак PE =  полиетилен еднократна 
употреба

Буркан PC =  поликарбонат многократна 
употреба

Тройник POM =  полиоксимети-
лен, полиацетал

многократна 
употреба

Тръба за 
последователно 
свързване

PP =  полипропилен многократна 
употреба

Свързващи 
елементи  
(жълто-оран-
жеви

HD-PE =  полиетилен ви-
сока плътност

еднократна 
употреба

Заключваща 
закопчалка

PA =  полиамид многократна 
употреба

Втвърдител PVAL фолио/
пакет 230

еднократна 
употреба

Чашка за проби PP =  полипропилен еднократна 
употреба
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Medela AG
Lättichstrasse 4b
6340 Baar, Switzerland
www.medela.com

077.0097 077.0098 077.0100 077.0101

077.0102 077.0105077.0094 077.0563

077.0571*

077.0651*

* За предотвратяване на навлизането на течности в централната вакуумна система, Medela настоятелно 
препоръчва с регулатора на вакуума да се използва набор за безопасност или филтър за защита от 
препълване/бактерии • Medela preporučuje upotrebu sigurnosnog kompleta ili zaštite od prekomjernog 
protoka / filtra za bakterije s regulatorom vakuuma kako bi se spriječilo prodiranje tekućina u središnji vakuumski 
sustav • Medela recomandă insistent folosirea unui set de siguranţă sau a unei protecţii la preaplin/unui filtru de 
bacterii împreună cu regulatorul de vid pentru a preveni pătrunderea fluidelor în sistemul central de vid • Медела 
препоручује употребу сигурносног комплета или заштите од прекомерног протока/филтера за 
бактерије са регулатором вакума како би се спречило продиранје течности у средишњи вакумски

Големи количества течност • Velike količine tekućine • 
Cantități mari de fluid • Велике количине течности

Аксесоари • Pribor • Accesorii • Прибор

077.0563

Patient

077.0095 – Vacuum

Vacuum

077.0160 – Patient

Serial Connection

077.1011

Описание на продукта • Pregled proizvoda • Prezentare 
generală a produselor • Преглед производа

Change-over-valve

Подходящ за автоклавиране, напр. на 134°C/10 мин. • Može se sterilizirati u autoklavu, 
npr. 134 °C / 10 min. • Autoclavabil, de ex. 134 °C / 10 min. • Може се стерилизовати у 
аутоклаву, нпр. 134 °C / 10 мин.

1

4

Shut OFF
vacuum 

4

Only after having
closed all ports

3

2

Подготовка • Priprema • Pregătire • Припрема

1

Изхвърляне • Odlaganje • Eliminarea deșeurilor • Одлагање 
на отпад

4

4Vacuum ON

2 3

4 Correct

1.5 liner

1.5 jar

4
2.5 liner

2.5 jar

4

✘ Incorrect

2.5 liner

1.5 jar

✘
1.5 liner

2.5 jar

✘
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Не е подходящ за автоклавиране • Nije prikladno za steriliziranje u autoklavu • Nu se 
poate autoclava • Није прикладно за стерилизовање у аутоклаву

BG Този символ показва каталожния номер на производителя. • HR Ovaj simbol 
ukazuje na kataloški broj proizvođača. • RO Acest simbol indică numărul de catalog al pro-
ducătorului. • SR Овај симбол означава каталошки број произвођача.

• BG Работни условия 
• HR Uvjeti za rad 
• RO Condiții de funcționare 
• SR Услови рада

• BG Условия за съхранение 
• HR Uvjeti skladištenja 
• RO Condiții de depozitare 
• SR Услови складиштења

MD

BG Този символ показва партидния номер на производителя. • HR Ovaj simbol 
ukazuje na broj serije proizvođača. • RO Acest simbol indică numărul de lot al producătorului. • 
SR Овај симбол означава број производне линије произвођача.

BG Този символ показва, че устройството е за еднократна употреба. 
Устройството да не се използва повторно. • HR Ovaj simbol ukazuje na uređaj za 
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti uređaj. • RO Acest simbol indică un dispozitiv 
de unică folosință. Nu reutilizați dispozitivul. • SR Овај симбол означава средство за 
једнократну употребу. Немојте поново да користите медицинско средство.

BG Този символ показва, че трябва да следвате инструкциите за употреба. • HR 
Ovaj simbol ukazuje da se trebate pridržavati uputa za upotrebu. • RO Acest simbol indică ur-
marea instrucțiunilor de utilizare. • SR Овај симбол означава да је потребно да пратите 
упутство за употребу. 

BG Този символ показва, че артикулът е медицинско изделие. • HR Ovaj simbol 
označava da je stavka medicinski uređaj. • RO Acest simbol indică faptul că produsul este un dis-
pozitiv medical. • SR Овај симбол указује на то да је предмет медицинско средство.

International Sales
Medela AG
Lättichstrasse 4b
6340 Baar
Switzerland
Phone +41 41 562 51 51
Fax +41 41 562 51 00
customercare@medela.ch
 
Australia
Medela Australia Pty Ltd,
Medical Technology
3 Arco Lane
Heatherton, Vic 3202
Australia
Phone +61 3 9552 8600
Fax +61 3 9552 8699
contact@medela.com.au

Brazil
VR Medical Importadora e Distribuidora  
de Produtos Médicos Ltda
Rua Batataes n° 391, conjuntos 11, 12 e 13 –  
Jardim Paulista
São Paulo – SP – 01423-010
CNPJ: 04.718.143/0001-94
Resp. Técnica: Cristiane Aparecida de Oliveira 
Aguirre – CRF-SP 21.079
Registro ANVISA n°: 80102511461

Canada
Medela Canada Inc.
4160 Sladeview Crescent Unit # 8
Mississauga, Ontario
L5L 0A1
Canada
Phone +1 800 435 8316
Fax +1 800 995 7867
info@medela.ca
 
China
Medela (Beijing)
Medical Technology Co., Ltd.
Unit M, 4F
No 1068 Wuzhong Road,
Minhang District
Shanghai 201103
P.R. of China
Phone +86 21 62368102
Fax +86 21 62368103
info@medela.cn

France
Medela France Sarl
14, rue de la Butte Cordière
91154 Etampes cedex
France
Phone +33 1 69 16 10 30
Fax +33 1 69 16 10 32
info@medela.fr
 
Germany
Medela Medizintechnik
GmbH & Co. Handels KG
Georg-Kollmannsberger-Str. 2
85386 Eching
Germany
Phone +49 89 31 97 59-0
Fax +49 89 31 97 59 99
info@medela.de
 
India
Medela India Private Limited
602-603 | 6th Floor,
JMD Megapolis | Sohna Road,
Sector – 48 | Gurgaon 122 001
India
Phone +91 124 4832069
Fax +91 124 4832066
info@medela.in
 
Italy
Medela Italia Srl
Via Turrini, 13/15 – Loc. Bargellino
40012 Calderara di Reno (BO)
Italy
Phone + 39 051 72 76 88
Fax + 39 051 72 76 89
info@medela.it

Japan
Medela K.K.
G-PLACE Sasazuka 13F
2-26-2, Sasazuka, Shibuya-ku
Tokyo 151-0073
Japan
Phone +81 3 3373 3454
Fax +81 3 3373 3457
info@medela.jp

Netherlands & Belgium
Medela Benelux BV
Uilenwaard 31
5236 WB’s-Hertogenbosch
Netherlands
Phone +31 73 690 40 40
Fax +31 73 690 40 44
info@medela.nl
info@medela.be 
 
Poland
Medela Polska Sp. z o.o.
ul. Wybrzeże Gdyńskie 6D
01-531 Warszawa
Poland
Phone +48 22 865 82 25
Fax +48 22 864 38 65
info@medela.pl
 
Russia
OOO Medela
Vavilova str. 97, entrance 3
117335 Moscow
Russia
Phone +7 495 980 6194
Fax +7 495 980 6194
info@medela.ru
  
Spain & Portugal
Productos Medicinales Medela, S.L.
c/ Manuel Fernández Márquez, 49
08918 Badalona (Barcelona)
Spain
Phone +34 93 320 59 69
Fax +34 93 320 55 31
info@medela.es
info@medela.pt
 
Sweden
Medela Medical AB
Box 7266
187 14 Täby
Sweden
Phone +46 8 588 03 200
Fax +46 8 588 03 299
info@medela.se
  
Switzerland
Medela AG
Lättichstrasse 7
6340 Baar
Switzerland
Phone +41 848 633 352
Fax +41 41 562 14 42
customercare@medela.ch
 
United Kingdom
Medela UK Ltd.
Huntsman Drive
Northbank Industrial Park
Irlam, Manchester M44 5EG
UK
Phone +44 161 776 0400
Fax +44 161 776 0444
info@medela.co.uk
 
USA
Medela LLC
1101 Corporate Drive
McHenry, IL 60050
USA
Phone +1 877 735 1626
Fax +1 815 307 8942
info-healthcare@medela.com

BG Този символ обозначава изделие, отпускано по рецепта. Федералното 
законодателство на САЩ налага ограничението това изделие да се продава от 
лекар или по нареждане на лекар. (само за САЩ). • HR Ovaj simbol označava uređaj 
koji se prodaje na recept. Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uređaja dopuštena je 
samo liječnicima ili na njihov nalog (samo za SAD). • RO Acest simbol indică un dispozitiv care 
se eliberează pe bază de prescripție medicală. Legislația Federală a Statelor Unite ale Americii 
restricționează comercializarea acestui dispozitiv de către sau cu prescripția unui medic. (exclusiv 
pentru Statele Unite). • SR Овај симбол означава уређај који се издаје на рецепт. 
Савезни закон САД ограничава продају овог уређаја на лекаре или по њиховом 
налогу. (само за САД).


