medela

DISPOSABLE COLLECTION SYSTEM

INSTRUCTIONS FOR USE

Disposable Collection System (DCS)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einweg-Auffangsystem (DCS)

MODE D’EMPLOI
Systéme de collecte a usage unique (DCS)

ISTRUZIONI PER L'USO
Sistema di raccolta monouso (DCS)

GEBRUIKSAANWIZING

Disposable opvangsysteem (DCS)

BRUKSANVISNING
Engdngssystem fér uppsamling av vétska (DCS)

KAYTTOOHJEET
Kertakéyttinen kerdysjérjestelmé

BRUKSANVISNING
Oppsamlingssystem til engangsbruk

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de recogida desechable (DCS)

INSTRUCOES DE USO
Sistema de Recolha Descartavel (SRD)

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. s SV Symbolen anger tillverkarens katalognummer. s FI Téma symboli
viittaa valmistajan luettelonumeroon. » NO Dette symbolet indikerer produsentens katalognum-
mer. » ES Este simbolo indica el nmero de catdlogo del fabricante. » PT Este simbolo indica o
némero de catdlogo do fabricante

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 parle 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 Téma symboli viittaa
valmistajan eréinumeroon. » NO Dette symbolet angir produsentens parfinummer.  Este simbolo
indica el nomero de lote del fabricante.  PT Este simbolo indica o nomero do lote do fabricante.

EN This symbol indicates a single use device. Do not reuse the device. * DE Dieses Symbol zeigt
ein Einweggerdt an. Nicht wiederverwenden. ® FR Ce symbole indique un dispositif & 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 engéngsutrustning. Ateranvand inte
utrustningen. ® FI Tama merkki tarkoittaa kertakdyttaistd laitetta. Ala kéytd laitetta vudelleen.
NO Dette symbolet angir enhet for engangsbruk. Enheten mé ikke gjenbrukes. » ES Este simbolo
acompaiia a un producto de un solo uso. No reutilice el producto. ® PT Este simbolo indica um
dispositivo de utilizaggo dnica. Ndo reutilize o dispositivo.

EN This symbol indicates fo 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 'uso. » NL Dit symbool geeft
aan dat de gebruiksinstructies gevolgd moeten worden. » SV Symbolen anger att bruksan-
visningen ska f5ljas. ® FI Tém& merkki osoittaa, ettd kéyttéohieita on noudatettava. » NO Dette
symbolet angir at bruksanvisningen mé falges. * ES Este simbolo recomienda seguir las instruc-
ciones de uso. ® PT Este simbolo indica que é necessério seguir as instrugdes de utilizagdo.

EN This symbol indicates the item is a medical device. DE Dieses Symbol zeigt an, dass das Pro-
dukt ein medizinisches Gerdt ist. » FR Ce symbole indique qu'il s'agit d'un dispositif médical. » IT
Questo simbolo indica che il prodotto & un dispositivo medico. *NL Dit symbool geeft aan dat het
artikel een medisch apparaat is. SV Den hér symbolen visar att artikeln r en medicinteknisk pro-
dukt. «Fl Tama symboli osoittaa, efté laite on laakinndllinen laite. sNO Dette symbolet indikerer
at artikkelen er medisinsk utstyr. *ES Este simbolo indica que el articulo es un producto sanitario.
«PT Este simbolo indica que o item é um dispositivo médico.

on the order of a physician. (for US only). » DE Dieses Symbol zeigt ein rezeptpflichtiges Gerat an
Nach US-Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur durch einen Arzt oder auf drztliche Verschreibung
verkauft werden (gilt nur in den USA). o 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 Etats-Unis). o 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 réittsliga be-
grénsningar fér apparaten. Enligt federala lagar fér apparaten endast sélias av eller p& uppdrag
av medicinsk personal (géller endast USA). ® FI Tama symboli tarkoittaa ladkarin madrayksesta
kéytettavad laitetta. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myyda vain lail-
liset oikeudet omaava terveydenhuollon ammattilainen tai sellaisen médrayksestd (koskee vain
Yhdysvaltoja). ® NO Dette symbolet angir reseptbelagt enhet. Foderale lover begrenser salg
og bruk av dette apparatet il eller etter ordre fra helsepersonell (kun i USA). ® ES Este simbolo
acompafia a un dispositivo por prescripcién. 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
simbolo indica um dispositivo a utilizar mediante prescricéo médica. A lei federal dos Estados
Unidos s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagdo de um profissional de
satde. (apenas para os EUA)

R EN This symbol indicates a prescription device. U.S.Federal law restricts this device to sale by or
only

C€

750 * EN Storage conditions 740 * EN Operating conditions
« DE Lagerungsbedingungen « DE Betriebsbedingungen
-20, o FR Conditions de stockage +5 «c  *FRConditions de fonctionnement
« IT Condizioni di conservazione « IT Condizioni di funzionamento
95 ¢ NL Opslagcondities 75 e NLBedrijfscondities
* SV Férvaringsforhallanden * SV Driftsfsrhallanden
20”5, FlSdilytysolosuhteet 30”%>y,  *FlKayttsolosuhteet

« NO Oppbevaringsbetingelser

{06« ES Condiciones de almacenamiento {06
@ « PT Condigdes de armazenamento @

 NO Bruksbetingelser
« ES Condiciones de funcionamiento
« PT Condigaes de funcionamento

ENGLISH

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 ~95kPa
(max. vacuum of suction pump)

Recommended vacuum range
~20t0 -95kPa (-150 to ~713mmHg)

Accuracy of reading

Disposable liners without solidifier = 100ml at
-60kPa

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 fo local guidelines

Material and usage type

Liner PA/PE = Polyamide/  single use
Polyethylene
lid PE = Polyethylene single use

Jar PC = Polycarbonate reusable
Y-piece POM = Polyoxymethy- reusable
lene, Polyacetal

Serial PP = Polypropylene  reusable

connection

tubing

Coupling HD-PE = Polyethylene  single use

Pieces High Density

(yellow-

orange)

Locking Clasp PA = Polyamide reusable

Solidifier PVAL Foil/ single use
Favor Pack 230

Specimencup 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 infended for reuse.
Prior fo use clean and reprocess the product follow-
ing procedure described below.

The following cleaning and reprocessing processes
have been validated according fo infernational
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 fo 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 inifial cleaning directly after
the use of the reusable devices (within @ maximum of
2 hours). Rinse all parts with water (<40°C, <104°F)
for 3minutes and wipe the device surface fo 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 fo 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 inferrupted. 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.

SVENSKA

Avsedd anvéndning

Medela engéngssystem fér vétskeuppsamling &r
lampligt att anvénda fér séker uppsamling och
kassering av vétska som sugits upp.

VARNING:Den hér produkten f&r endast anvéndas
av medicinskt utbildad personal med kunskap om
géllande lokala féreskrifter. Medela kan endast
garantera att produkten fungerar sékert om den
anvénds fillsammans med Medelas komponenter.
Produkten ér testad fér anvéndning med alla
viiggmonterade vakuumsystem i enlighet med 1SO
10079-3. Efter anvéindning ska alla pasens 3pp-
ningar tillslutas innan vakuumtillférseln sténgs av.

Prestandaegenskaper
Vakuumstabilitet: 0 till -95kPa
(max. vakuum fr sugpump=

Rekommenderat vakuumintervall
~20till ~95kPa (<150 fill -713 mmHg)

Avlésningsnoggrannhet
Engéingspdsar utan fortiockningsmedel

+100ml vid ~60kPa

Engéngspasar med fortiockningsmedel -
fortjockningsprocessen kan paverka Avlasningsnog-
grannheten.

Byte av pase

—ihdndelse av dverstrdmning

- eller dagligen i operationssalen

— eller efter ca 31ill 4 dagar fér en och samma
patient.

Avfallshantering
VARNING: Kassera engangspésarna i enlighet med
lokala foreskrifter.

Material och typ av anvéindning

Pase PA/PE = polyamid/  engdngs-
polyetylen  bruk

Lock PE = polyefen engéings-
brok

Behdllare PC = polykarbonat flergéngs-
brok

Y-stycke POM = polyoximety- flergangs-

len, polyacetal bruk
Slang for serie- PP = polypropen  flergdings-
koppling brok
Kopplingsstyck- HD-PE = polyeten med engéngs-
en (gul-orange) hog densitet  bruk

Lashake PA  =polyamid  flergangs-
bruk

Fortjocknings- PVAL-folie/Favorengangs-

medel Pack 230 brok

Provbagare PP =polypropen  engdngs-

bruk

Fére forsta anvéindningen
Rengér PC-behdllaren enligt beskrivningen nedan.

Férbered pasen enligt illustration 1. Anslut till
vakuumkallan. SI& pé vakuumet. B&j patientslangen
och kontrollera vakuumet. Om pésen infe expande-
rar eller om den vakuumniva som kravs inte uppnas
byter du ut pésen.

Anvisningar fér rengéring och rekonditionering
Ateranvéindningsbara enheter och komponenter

fréin Medela levereras icke-sterila och &r avsedda
att &teranvéndas. Rengér och rekonditionera pro-
dukten enligt proceduren nedan fére anvéndning

Féliande rengérings- och rekonditioneringsproces-
ser har validerats i enlighet med infernationella
standarder och riktlinjer

Det Gr anvandarens/rekonditionerarens ansvar att
se till att rengdrings-/rekonditioneringsprocessen
utférs med utrusning, material och personal som

ar lampliga fér att sékerstalla att processen blir ef-
fektiv. Alla eventuella avvikelser frén nedanstéende
instruktioner méste valideras av anvandaren/rekon-
ditioneraren fér att sakerstalla att den modifierade
processen blir effektiv.

Material och utrustning:

Personlig skyddsutrustning (PPE: engéngshand-
skar, lamplig skyddsutrustning)

Luddfria torkdukar i non-woven-material

Vatten (<40°C, <104°F)

VARNINGAR:Férbjudet att rengéra eller rekondi-
tionera enheter for engangsbruk. Ateranvandning
av pésen kan leda till mekaniska fel p& produkten
samt att patienter och personal utsétts fér biolo-
giska risker.

Enheter fér engdngsbruk méste kasseras i enlighet
med lokala féreskrifter efter en anvéindning.

Vid kombination av delar frén Medela med nya
patientnéra delar ansvarar anvéndaren f6r hela
systemet, och systemet bér testas med den nya
kombinationen fér att sikerstélla att vakuumniva-
erna bibehélls.

ANMARKNING: Anvéind aldrig stélborste eller
stélull vid rengéring

Transport mellan anvéndningsstéllet och rekonditio-
neringsanléiggningen: Om de &teranvandningsbara
enheferna transporteras fill en extern anlaggning for
rekonditionering méste de forvaras i en transportbe-
hallare som lémpar sig for att skydda enheten under
transport och for att forhindra kontaminering av
personal och milis.

Férsta rengéring: Utfor den férsta rengéringen
direkt efter anvéndning av de Gteranvéndningsbara
enheterna (senast inom tvé timmar). Skélj alla delar
ivatten (<40°C, <104 °F) i 3minuter och torka av
enhetens yta fér att avldgsna all grévre smuts med
hiélp av en luddfri torkduk i non-woven-material
och vatten (<40°C, <104°F).

Automatisk rengéring och desinficering Vid auto-
matisk rengéring och desinficering i diskdesinfektor.
anvénd rengdringsmedel med ett fosfatinnehdll p&
15-30% eller enzymatiska rengdringsmedel med
icke-joniska och anjoniska ytspanningsmedel. Stéll

in cykelparametrar genom att flja instruktionerna
i il

frén rengdrir eller desinficerir

tillverkare.

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

Inspektion:

Efter rekonditionering enligt ovanstaende steg
méste enheten och dess komponenter inspekteras
med avseende pé tecken pé frsémring som kan
begrénsa enhetens livsléngd och/eller prestanda,
som till exempel foljande: synlig korrosion, meka-
niskt slitage, nétning, skador eller deformationer.
Kassera enheten vid tydliga tecken pé forsamring
Kontrollera om det finns négra smutsrester.
Upprepa proceduren "Automatisk rengdring

och desinficering” om smuts finns kvar. Kassera
enheten om det fortfarande finns smuts kvar efter
detta

Férvaring: Férvara produkten under torra forhal-
landen i rumstemperatur. Den medicintekniska
produkten méste skyddas pé korrekt sétt for att de
ska hllas torra och dammfria.

Stora véitskevolymer
Om stora mangder vatska behdver sugas upp kan
systemet seriekopplas eller anvandas med omslags-
ventilen - se illustrationen langst ned

Overstromningsskydd

Pésen &r utrustad med ett filter for Sverstrémnings-
skydd. Nér vétskor nér filtret sluts det och sugningen
avbryts. Byt pase om detta intréffar.
FORSIKTIGHET: Enligt federala lagar i USA far
apparaten endast saljas av eller p& uppdrag av
medicinsk personal.

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

DEUTSCH

Verwendungszweck

Das Medela Einweg-Auffangsystem ist fir 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 gewdhr-
leisten. Dieses Produkt wurde fijr die Verwendung
mit Vakuumsystemen gemaB ISO 10079-3 getestet.
Nach dem Gebrauch alle Beutelanschlisse ver-
schlieBen, bevor das Vakuumsystem abgeschaltet
wird

Leistungsmerkmale

Vakuumstabilitét: 0 bis ~95kPa (max. Vakuum der
Absaugpumpe)

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

Ablesegenavigkeit

Einweg-Sekretbeutel ohne Geliergranulat = 100ml
bei -60kPa

Einweg-Sekretbeutel mit Geliergranulat -

der Gelierprozess kann die Ablesegenauigkeit
beeintrichtigen.

Beutelwechsel

~bei einem Uberlaufen

- oder tiglich 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/ Einmal-
Polyethylen gebrauch

Deckel PE  =Polyethylen  Einmal-
gebrauch
Behdlter PC = Polycarbonat  Mehrfach-
gebrauch
Y-Stiick POM = Polyoxymethy- Mehrfach-

len, Polyacetal gebrauch
Schlauch fior PP
Serienschal-

tung

= Polypropylen  Mehrfach-
gebrauch

Steckkupplun- HD-PE = Polyethylen  Einmal-

gen (gelb-or- hoher Dichte  gebrauch

ange)

Verschlussk-  PA = Polyamid Mehrfach-

lammer gebrauch

Geliergranulat PVAL-Folie/ Einmal-
Vorzugspackung gebrauch
230

Gewebe-Aul- PP =Polypropylen  Einmal-

fangbehdlter gebrauch

Vor dem Erstgebrauch
PC-Behdilter wie unten beschrieben reinigen

Beutel wie in Abbildung 1 gezeigt vorbereiten.

An die Vakuumauelle anschlieBen. Das Vakuum
einschalten. Patientenschlauch knicken und Vakuum
iberprifen. Wenn sich der Beutel nicht ausdehnt
oder die erforderliche Vakuumstufe nicht erreicht
wird, ist der Beutel auszutauschen.

. und Wiederaufberei loi
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 Ausriistung, den Materialien und dem Personal
vorgenommen wird, mit denen die Wirksamkeit

des Verfahrens gewahrleistet werden kann. Jede
Abweichung von der nachfolgenden Anleitung sollte
vom Benutzer/Aufbereiter validiert werden, um die
Wirksamkeit des Prozesses sicherzustellen.

Materialien und Ausristung:

Persanliche Schutzausristung

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

® Fusselfreie Vliestiicher

Wasser (< 40 °C)

ACHTUNG:Einmalgeréte nicht reinigen oder
wiederaufbereiten. Die Wiederverwendung des
Beutels kann zum mechanischen Versagen des
Produkts und zur Geféhrdung von Patienten und
Personal fihren.

Nach einem Gebrauch miissen die Einweg-
Produkte gemaf den lokalen Vorschriften entsorgt
werden.

Wenn Medela Teile und ein Zubehorteil eines
Drittanbieters miteinander kombiniert werden,
bernimmt der Benutzer die Verantwortung fiir

das gesamte System und sollte die Kombination
festen, um sicherzustellen, dass die Leistung und
Sicherheit gewahrleistet sind.

ANMERKUNG: Verwenden Sie niemals Stahlbirsten
oder Stahlwolle zum Reinigen.

Transport zwischen der Verwendungsstelle und dem
Wiederaufbereitungsort: Wenn die Mehrweg-Pro-
dukte zur Wiederaufbereitung zu einer Stelle auBer-
halb der Einrichtung gebracht werden, missen sie in
einem geeigneten Behdlter transportiert werden, mit
dem das Produkt wihrend des Transports geschiitzt
und die Kontamination von Personal oder Umwelt
verhindert werden kann

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

Automatische Reinigung und Desinfektion: Verwen-
den Sie fir die Reinigung und Desinfektion in einem
Reinigungs- und Desinfektionsgerdt 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
Desinfektiongerdtes.

Trocknen: Verbleibende Feuchtigkeit kann mit fir
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 Gerét und
seine Komponenten auf Anzeichen von Beschd-
digungen zu untersuchen, die die Nutzungsdaver
und/oder die Leistung des Gerats beeintrdchtigen
kénnen. Dazu gehdren sichtbare Korrosion,
mechanische Abnutzung, Verschlei, Schaden
oder Verformung. Entsorgen Sie das Gerdt, wenn
eindeutige Anzeichen von Beschadigungen vor-
liegen

Uberprifen Sie, ob noch Verschmutzungen vor-
handen sind. Wiederholen Sie bei verbleibenden
Verschmutzungen den Arbeitsschritt , Automati-
sche Reinigung und Desinfektion”. Ist das Gerét
immer noch verschmutzt, entsorgen Sie es.

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

GroBe Sekretvolumen
Wenn groBe Sekretmengen abzusaugen sind, kann
das System in Serienschaltung - siche Abbildung

- oder mit einem speziellen Umschaltventil - siehe
Abbildung unten - verwendet werden.

Uberlaufschutz

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

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses
Gerdt nur von Arzten oder auf deren Anweisung
verkauft werden

Jede schwerwiegende Storung, die in Zusammen-
hang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte der
Medela AG und der zustandigen Behérde gemeldet
werden

Avsedd anvéndning

Medelan kertakéyttdinen kerdysjériestelma soveltuu
imettyjen nesteiden turvalliseen kerdamiseen ja
havittamiseen

VAROITUS:Vain asiaankuuluvan koulutuksen saanut
henkildsts, joka tuntee soveltuvat médréykset, saa
kaytad tatd tuotetta. Medela voi taata turvallisen
toiminnan vain, kun tuotetta kdytetaan yhdessa
Medela-osien kanssa. Tama tuote on testattu
standardin ISO 10079-3 mukaisesti kaytettavaksi
seindidn asennettavien alipainejariestelmien kanssa.
Sulje kéytan jélkeen kaikki tiivisteen liitgnnat ennen
kuin katkaiset alipainesyétsn

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

Suositeltu alipainevali
-20..-95kPa (<150..-713 mmHg)

Lukeman tarkkuus

Kertakayttétiivisteet iiman jshmeainetta
+100ml/-60kPa

Kertakayttétivisteet jshmeaineella - jahmeprosessi
voi vaikuttaa lukeman tarkkuuteen

Tiivisteen vaihtaminen

- ylivuodon sattuessa

— fai péivittain leikkaussalissa

— fai noin 3-4 paivan jalkeen samalla potilaalla

Hévittéminen
VAROITUS: Havita kertakayttGiset tiivisteet paikallis-
ten ohjeiden mukaisesti.

Materiaali ja kéyttstyyppi

Kayttdjan/késittelijin vastuulla on varmistaa, ettd
puhdistus/uudelleenke
kayttamalld soveltuvia laitteita, materiaaleja ja
henki
Kayttdjan/kasittelijén tulee validoida seuraavista

ittelyprosessi tehdaan

st63, jotta varmistetaan kasittelyn tehokkuus.

ohjeista poikkeaminen, jotta varmistetaan muutetun
kasittelyn tehokkuus.

Materiaalit ja laitteet:

Henkildkohtaiset suojaimet (PPE: kertakdyttdiset
késineet, oikeat suojavarusteet)

* Nukkaamattomat kuitukangasliinat

Vesi (<40°C, <104°F)

VAROITUKSET:AlG puhdista tai késittele uudelleen
kertakdayttdisid laitteita. Tiivisteen uudelleen
kéytté voi aiheuttaa tuotteen mekaanisen
rikkoutumisen ja altistaa potilaat ja henkildstén
biologisille vaaroille

Kertakdyttdiset laitteet on hévitettava yhden
kayttokerran jalkeen paikallisten madraysten
mukaisesti

Medela-osia ja toisen valmistajan liitdntélaitetta
yhdistdessédn kéyttdia ottaa vastuun koko
jariestelmastd, ja yhdistelmé on testattava sen
varmistamiseksi, ettd teho ja turvallisuus séilyvat
asianmukaisina.

MAA: Alg kayta koskaan puhdistukseen terdsharjoja
taitergsvillaa

Kuljettaminen kéytopaikan ja uudelleenkdsittelylai-
toksen valilld: Jos udelleenkaytettévia laitteita lhe-
tetaan ulkopuoliseen laitokseen uudelleenkasittelyd
varten, ne on léhetettévé laitteen suojaamiseen
kuljetuksen aikana ja henkildstan ja ympariston
kontaminaatiovaaran estdmiseen soveltuvassa
ghetyskontissa

Tiiviste PA/PE = polyamidi/  kerfakayt-
polyetyleeni  t8inen Alustava puhdistus: Alustava puhdistus tehdéén heti
_ (enintadn 2 tunnin sisdlld) vudelleenkéytettavien
Kansi PE = polyetyleeni f::;’:“y" laitteiden kéytén idlkeen. Huuhtele kaikkia osia
vedelld (<40°C, <104°F) 3minuutin ajan ja pyyhi
Purkki PC  =polykarbo-  uvudelleenkdy- |gitepinnat poistaaksesi kaikki suuret liat kayttamalla
naatti teftéva kostutettua nukkaamatonta kuitukangasliinaa ja
Y-kappale  POM =polyoksy-  uudelleenkdy-  vettd(<40°C, <104°F)
metyleeni, teftéva Automatisoitu puhdistus ja desinfiointi: Kéyta
polyasetaali automaattiseen puhdistukseen ja desinfiointiin
Sarialiiténndn PP = polypro- vudelleenka pesukone-/desinfiointilaitteessa fosfaatteja 15-30%
letkusto pyleeni teftava siséiltévid tai entsymaattisia pesuaineita, joissa on
lifinosat  HD- = polyetyleeni, kerfakiiyt- ionitiomia ja anionisia pinta-aktiivisia aineita. Nou-
N N data jaksoparametrien asetuksessa pesuaineen tai
(keltaoranssi) PE tiivis téinen

Lukitushaka  PA = polyamidi  uudelleenkay-

tettava

Jahmeaine PVAL-kalvo/  kertakdyt-
pakkaus 230 tsinen

Naytesdilis PP = polypropeeni kertakéyt-

téinen

Ennen ensimmadistd kdyttod
Puhdista Pc-imupurkki seuraavien ohjeiden
mukaisesti

Valmistele tiiviste, kuten kuvassa 1 on esitetty. Kiin-
nita imulihteeseen. Kytke imu padle. Taivuta potilas-
letku ja tarkista imu. Jos tiiviste ei paisu tai vaadittua
imutehoa ei saavuteta, vaihda fiiviste.

Puhdi ja uudelleenksittelyohi

Medelan uudelleenkaytettivat laitteet ja komponen-
fit toimitetaan steriloimattomina ja ovat tarkoitettu
kaytettdvéiksi uudelleen. Puhdista jo uudelleenkd-
sittele tuote ennen kdyttéd seuraavassa kuvatun
toimenpiteen ohjeiden mukaisesti

Seuraavat puhdistamis- ja udelleenkasittelemistoi-
menpiteet on validoitu kansainvdlisten standardien
ja ohjeiden mukaisesti

desinfiointilaitteen valmistajan antamia ohjeita

Kuivaaminen: Automaattisen puhdistuksen ja
desinfioinnin jalkeen jdljelle jaavé kosteus voidaan
poistaa ladkinnallista laatua olevalla paineilmalla
tai kuumentamalla 17 minuutin ajan vunissa alle
50°C:ssa (122°F:ssa)

Tarkistus:

Kun uudelleenkdsittely on tehty noudattamalla
edell kuvattuja vaiheita, laite ja sen kompo-
nentit on tarkastettava silm@madrdisesti laitteen
kéyttéikaad jo/tai toimintatehoa heikentévien
vaurioiden varalta. Néité ovat esimerkiksi: nakyvé
sydpyminen, mekaaninen kuluminen, hankaumat,
vauriot tai vaantymat. Hévitd laite, jos siiné on
nékyvissd heikentymisen merkkeiéd

Tarkista mahdollisen likajaéman varalta. Jos
likaa on &&nyt, toista automaattinen puhdistus ja
desinfiointi. Jos likaa on edelleen jélielld, havita
laite.

Varastointi: Séilytd tuote kuivassa paikassa huoneen
lampstilassa. Laakinnallinen laite on suojattava
riittévésti, jotta se pysyy kuivana ja pélyttémand.

Suuret nestemddréit
Jos suuria madria nestettd on imettavd, jarjestelméa
voi kéyttdd sarjaliitannalla - katso kuva - tai vaihto-
ventiililla - katso alakuva

Ylivuotosuojaus

Tiiviste on varusteftu ylivuotosuojasuodattimella
Kun nesteitd fulee suodattimeen, se sulkeutuu ja imu
keskeytyy. Jos ndin tapahtuu, vaihda tiiviste
HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan tGta laitetta
saa myydd vain laékéri tai l§akarin madrayksestd
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat
on ilmoitettava Medela AG:lle ja asiaa késittelevalle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

FRANCAIS

Usage prévu
Le systéme de collecte & usage unique Medela sert &
recueillir et a éliminer sans risque les liquides aspirés.

ATTENTION :cet appareil ne peut étre utilisé que par
du personnel qualifié et informé du réglement appli-
cable. Medela ne peut en garantir la sécurité de
fonctionnement qu’en cas d'utilisation en association
avec des composants Medela. Lappareil est testé &
des fins d'utilisation avec des systémes d’aspiration
pariétale conformément & la norme 1ISO 10079-3
Aprés utilisation, boucher toutes les ouvertures de la
poche avant d'arréter I'alimentation en vide.

Plage de vide recommandée
de 20 & -95kPa (de ~150 & -713mmHg)

Précision de mesure

Poches jetables sans solidifiant + 100ml & -60kPa
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 aprés env. 3 & 4 jours sur le méme patient.

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

Matériau et type d'usage

Poche PA/PE =polyamide/  usage
polyéthyléne  unique

Couvercle  PE =polyéthyléne  usage
unique
Bocal PC = polycarbonate réutilisable
RaccordenY POM = polyoxy réutilisable
méthyléne,
polyacétal
Tubulure pour PP = polypropyléne réutilisable
raccordement
en série
Raccords HD-PE = polyéthyléne  usage
(ioune-orange) haute densité  unique
Clipde PA  =polyamide  réutilisable
verrouillage
Solidifiant Feuille d'alu usage
PVAL/Pack 230  unique
Godet & PP =polypropyléne usage
échantillon unique

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

Préparez la poche comme indiqué sur lillustration
1. Fixez-la & 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 sile niveau
de vide requis n'est pas atteint, changez de poche.

Consi de etder

Les dispositifs et les composants réutilisables Medela
sont livrés non stériles et peuvent étre réutilisés.
Avant de I'utiliser, nettoyez et retraitez 'appareil
conformément & 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 I'efficacité de la procédure. Toute
modification des instructions suivantes doit étre
validée par I'vtilisateur/le retraiteur afin de garantir
I'efficacité de la procédure modifiée.

Matériel et équipement :

équipement de protection individuelle

(EPI : gants & usage unique, équipement de
protection adapté)

Chiffons non tissés non pelucheux

Eau (<40°C, <104°F)

AVERTISSEMENTS :Ne pas nettoyer ou retraiter
des dispositifs & usage unique. Réutiliser la poche
peut entrainer une défaillance mécanique du
produit et exposer le patient et le personnel & des
risques biologiques.

Les dispositifs & usage unique doivent étre élimi-
nés conformément aux réglementations locales

aprés une utilisation.
En associant des pices Medela avec un dispositif
d'interface tiers, |'vtilisateur devient responsable

de I'ensemble du systeme et il luiincombe d’ana-
lyser cette combinaison pour vérifier I'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 I'sine de retrai-
tement : si les dispositifs réutilisables sont envoyés

& une usine de retraitement externe, ils doivent étre
emballés dans un conteneur d'expédition adéquat
pour les protéger pendant le transport et pour
prévenir toute contamination du personnel ou de
I'environnement.

Nettoyage initial : réalisez le nettoyage initial
immédiatement aprés 'ufilisation des dispositifs
réutilisables (dans un délai de 2 heures maximum).
Rincez foutes les piéces a 'eau (<40°C, <104°F)
pendant 3minutes et essuyez la surface du dispositif
avec un chiffon non tissé et non pelucheux humidifié
& 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 & 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 paramétres de cycle.

Séchage : une fois le nettoyage automatisé et la
désinfection terminés, I’humidité restante peut

&tre éliminée & I'aide d'air comprimé de qualité
médicale ou en chauffant les piéces dans un four &
une température inférieure a 50°C (122°F) pendant
17 minutes.

Inspection :

une fois le retraitement terminé conformément
aux étapes décrites ci-dessus, il est nécessaire
de contraler le dispositif et ses composants & 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 t¢
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 I'appareil dans un endroit sec et &
température ambiante. Le dispositif médical doit &tre
suffisamment protégé afin de le garder au sec et &
I'abri de la poussiére

Grands volumes de fluide
S'il est nécessaire d'aspirer de grandes quantités de
fluide, il est possible dutiliser le systeme avec

un raccordement en série [voir llustration) ou avec
la valve de commutation (voir illustration en bas).

Protection antidébordement

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

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

Tout incident grave lié & I'vtilisation du dispositif doit
étre signalé a Medela AG et a I'autorité compétente.

Tiltenkt bruk

Medela oppsamlingssystem til engangsbruk er
egnet for sikker samling og kassering av oppsugd
vaeske.

ADVARSELDette produktet skal bare brukes av
medisinsk utdannet personale som kjenner
gieldende 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
1SO 10079-3. Etter bruk mé alle portene pé posen
lukkes for vakuumtilforselen slas av.

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

Ytelsesegenskaper
Vakuumstabilitet: 0 til -95kPa
(maks. vakuum pé sugepumpe)

Anbefalt vakuumomréde
20 il ~95kPa (150 fil ~713mmHg)

Avlesningspresisjon

Engangspose uten fortykningsmiddel = 100ml ved
-60kPa

Engangspose med fortykningsmiddel - samlingspro-
sessen kan pavirke lesepresisjonen

Poseskifting

~ itilfelle overfylling

— eller daglig i operasjonsrommet,

— eller etter ca. tre til fire dager med samme pasient.

Avfallshandtering
ADVARSEL: Engangsposer kasseres i samsvar med
lokale retningslinjer

Materiale og brukstype

Pose PA/PE = polyamid/  engangsbruk
polyetylen
Lokk PE  =polyefylen  engangsbruk
Beholder ~ PC = polykarbonat gjenbrukbar
Y-del POM = polyoksymety- gienbrukbar
len, polyasetal
Seri- PP =polypropylen gjenbrukbar
etilkoblingss-
lange
Koblingsdeler HD- = polyetylen  engangsbruk
[gul-oransie  PE med hoy
tetthet
Lasespenne PA  =polyamid  gjenbrukbar
Fortykning- PVALfolie/  engangsbruk
smiddel Favor Pack 230
Provekopp PP =polypropylen engangsbruk

For forste gangs bruk
Rengjar PC-beholderen som beskrevet under.

Klargjer posen som vist i llustrasjon 1. Fest ti
vakuumkilden. SIé pa vakuumkilden. Bay
pasientslangen og kontroller vakuumet. Hvis posen
ikke ekspanderer eller ikke oppnér nadvendig
vakuum, mé posen skiftes ut.

Rengjerings- og reprosesseringsanvisninger
Gienbruksenheter og komponenter fra Medela
leveres usterile, og er ment for gjenbruk. Rengjer og
reprosesser produktet for bruk i samsvar med
prosedyren beskrevet under.

Folgende rengjerings- og reprosesseringsprosesser
ervalidert i samsvar med internasjonale standarder
og retningslinjer.

Det er brukerens/prosessorens ansvar & sikre at
rengjerings-/reprosesseringsprosessen utfares med
utstyr, materialer og personale som er egnet for &
sikre prosessens effektivitet. Eventuelt avvik fra
anvisningene under skal valideres av brukeren/
prosessoren for & 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 rengjeres eller
reprosesseres. Gienbruk av posen kan fere fil
mekanisk svikt p& produktet og til at pasienter og
personale utsettes for biologiske farer.
Engangsenheter mé kasseres i samsvar med
lokale regler etter en gangs bruk.

Hvis Medela-deler kombineres med tredjeparts
grensesnittenhet, tar brukeren ansvaret for hele
systemet, og mé teste kombinasjonen for & sikre
at riktig vakuumnivé opprettholdes.

MERK: Bruk aldri stélborste eller stélull fil rengjering

Transport mellom brukssted og reprosesseringssted:
Hvis gienbruksenhetene sendes il en ekstern fabrikk
for reprosessering, mé den oppbevares i en
forsendelsesbeholder som er egnet til & beskytte
enheten under transport og hindre kontaminering av
persondle eller milic.

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

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

Terking: Etter den automatiserte rengjeringen og
desinfiseringen kan den gjenvaerende fuktigheten
fiernes med trykkluft av medisinsk Klassifisering eller
ved & varme i en ovn under 50°C (122°F) i

17 minutter.

Inspeksjon:

Etter reprosessering i henhold fil trinnene
beskrevet over, m& enheten og komponentene
inspiseres for tegn pd slitasie som kan begrense
enhetens levetid og/eller ytelse, slik som: synlig
korrosjon, mekanisk slitasje, avsliping, skade eller
deformering. Kasser enheten hvis det oppstér
tegn pé slitasje.

Se etter gjenvaerende smuss. Ved gjenvaerende
smuss m& prosedyren “Automatisert rengjering og
desinfisering” gjentas. Hvis enheten fremdeles er
tilsmusset, m& den kasseres

Lagring: Oppbevar produkiet tort ved romtempe-
ratur. Det mé leveres tilstrekkelig beskyttelse av det
medisinske utstyret for & holde det tert og steviritt.

Store veeskevolumer
Hvis store vaeskemengder skal suges, kan systemet
brukes med en seriekobling - se illustrasjon eller
med vekselventilen - se illustrasjonen nederst.

Overlopsbeskyttelse

Posen er utstyrt med et overlopsbeskyttelsesfilter.
Naér vaeske ndr filteret, lukkes det og sugingen avbry-
tes. Skift ut posten dersom dette skulle skje.

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

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

ITALIANO

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

AVVERTENZA:questo prodotto pus essere utilizzato
esclusivamente da personale medico qualificato e
informato delle norme vigenti. Medela pué garantire
il funzionamento sicuro soltanto se utilizzato in
combinazione con componenti Medela. Il prodotto &
stato testato per essere utilizzato con sistemi di vuoto
amuro, secondo la norma ISO 10079-3. Dopo
I'vtilizzo chiudere tutte le porte della sacca prima di
spegnere 'aspiratore.

Caratteristiche delle prestazioni
Stabilita del vuoto: 0-95kPa
(vuoto max. dell‘aspiratore)

Range di vuoto raccomandato
tra -20 e -95kPa (tra 150 & ~713mmHg)

Precisione di lettura

Sacche monouso senza polvere gelificante
+100ml a -60kPa

Sacche monouso con polvere gelificante -

il processo di solidificazione pud 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/ monouso
Polietilene
Coperchio PE  —Polietilene  monouso
Confenitore ~ PC = Policarbonato riutilizza-
bile
Connessione  POM = Polios- rivtilizza-
ay simefilene,  bile

Poliacetale

Tubo di collega- PP = Polipropilene riufilizza-

mento in serie bile
Raccordi HD-PE = Polietilene ad monouso
(giallo- alta densita

arancione)

Gancio PA  =Poliammide riutilizza-
di chiusura bile
Polvere Pellicola PVAL/  monouso
gelificante Favor Pack 230

Coppetta PP = Polipropilene monouso
per campioni

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
divuoto richiesto, sostituire la sacca.

Istruzioni per la pulizia e la rigenerazione

| 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 &
stato convalidato secondo gli standard e le linee
guida infernazionali.

E responsabilita dell'utente/incaricato garantire che
la procedura di pulizia/rigenerazione sia eseguita
utilizzando attrezzature, materiali e personale idonei
a garantire I'efficacia del processo. Qualsiasi
deviazione dalle seguenti istruzioni deve essere
convalidata dall'vtente/incaricato per garantire
I'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. l riutilizzo della sacca pus portare a
guasti meccanici del prodotto ed esporre il
paziente e il personale a rischi biologici.

Dopo un utilizzo, i dispositivimonouso devono

essere smaltiti secondo le norme locali
Abbinando parti Medela con un nuovo
dispositivo di interfaccia di terze parti, l'utente si

assume la responsabilité dell'intero sistema e
deve testare fale 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 I'impianto di
rigenerazione: se i dispositivi riutilizzabili vengono
spediti a una struttura esterna per la rigenerazione,
devono essere contenutiin 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 I'uso dei dispositivi riutilizzabili
(entro un massimo di 2 ore). Sciacquare tuttii
componenti con acqua (<40°C, <104°F) per 3minuti
e pulire la superficie del disposifivo 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 fensioattivi non ionici e
anionici. Per 'impostazione dei parametri del ciclo
seguire le istruzioni fornite dal produttore del
detergente o del disinfettante.

Ascivgatura: dopo la pulizia e la disinfezione
automatizzate, 'umidita residua pus essere rimossa
con aria compressa per uso medicale o mediante
riscaldamento in forno con temperatura inferiore

0 50°C (122°F) per 17 minuti.

Ispezione:

o 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 divita 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, ripefere
la procedura di “pulizia e disinfezione
automatizzate”. Se ancora sporco, smaltire il
dispositivo.

Conservazione: conservare il prodotto in condizioni
ascivtte 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 quantita di
fluidi, il sistema puo essere impiegato con un
collegamento in serie (vedere illustrazione) o con
valvola di commutazione (vedere illustrazione in
basso).

Protezione antitraboccamento

La sacca & dotata di un filiro di protezione
antitraboccamento. Quando i fluidi raggiungono il
filiro, questo si chiude e I'aspirazione viene
interrotta. Se cid 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 autorita competente.

ESPANOL

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 formacién adecuada que conozca
las normativas aplicables. Medela solo puede
garantizar el funcionamiento seguro de este
producto si se utiliza en combinacion con
componentes de Medela. Se ha comprobado el
funcionamiento del producto con sistemas de vacio
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 vacio.

Caracteristicas de rendimiento
Estabilidad de vacio: de 0 a ~95kPa [vacio méx. del
aspirador de secreciones).

Intervalo de vacio recomendado
de 20 a -95kPa (de ~150 a -713mmHg)

Exactitud de lectura

Bolsas desechables sin solidificador: + 100 ml
a-60kPa

Bolsas desechables con solidificador: el proceso de
solidificacion puede afectar a la exactitud de
lectura

Sustitucién de bolsa

- en caso de desbordamiento;

- o diariamente en el quirsfano,

- o aproximadamente después de 3 a 4 dias en el
mismo paciente.

Eliminacién

ADVERTENCIA: Deseche las bolsas desechables
conforme ala normativa local.

Material y tipo de uso

Bolsa PA/PE = Poliamida/  Un solo uso
Polietileno

Tapa PE  =Poliefileno  Un solo uso

Recipiente PC = Policarbonato Reutilizable

Piezaen Y POM = Polioximetile- Reutilizable

no (Poliacetal)

Tubo de conex- PP =Polipropileno Reutilizable

ién en serie

Piezas de unién HD- = Polietileno de Un solo uso

(amarilla- PE alta densidad

narania)

Cierre con PA  =Poliamida Reutilizable

bloqueo

Solidificador Lamina de PVAL/Un solo uso
Favor Pack 230

Recipientede PP =Polipropileno Un solo uso

muestras

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

Prepare la bolsa como se muestra en la ilustracién 1
Realice el acoplamiento a la fuente de vacio.
Encienda el vacio. Doble el tubo del paciente y
compruebe el vacio. Sila bolsa no se expande o si
no se alcanza el nivel de vacio requerido, susfituya
la bolsa.

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

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

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 desviacién de las instrucciones siguientes
para asegurar la eficacia del proceso modificado

Materiales y equipos:
Equipos de proteccién individual (EPI: guantes
desechables, equipo de proteccién adecuado)
Toallitas no tejidas que no dejen pelusas

Agua (<40°C, <104°F)

ADVERTENCIAS:No limpie ni reprocese
productos de un solo uso. La reutilizacisn de la

bolsa puede provocar un fallo mecanico del
producto y la exposicién de los pacientes y el
personal sanitario a riesgos biolégicos.

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 conexién de terceros, el usuario es el
responsable de todo el sistema y debe
comprobar la combinacién 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 utilizacion y las
instalaciones de reprocesamiento: si los productos
reutilizables se envian a instalaciones de
reprocesamiento externas, deben introducirse en un
contenedor de envio apto para proteger los
productos durante el transporte y para evitar la
contaminacién del personal o el entorno

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

Limpieza y desinfeccién automdticas: para una
limpieza y una desinfeccién automdticas en una
lavadora desinfectadora, use detergentes con un
15-30% de fosfatos o defergentes enzimdticos con
surfactantes no iénicos y aniénicos. Para configurar
los parémetros del ciclo, siga las instrucciones del
fabricante del detergente o el desinfectante.

Secado: después de la limpieza y la desinfeccién
automdticas, la humedad restante puede eliminarse
con aire comprimido sanitario o por calentamiento
en un horno por debaio de 50°C (122°F) durante

17 minutos.

Inspeccion:

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 0til y/o el rendimiento del producto, entre
otros: corrosion visible, desgaste mecanico,
abrasién, dafio o deformacién. Deseche el
producto ante cualquier signo de deterioro
evidente.

Compruebe si todavia quedan restos de
suciedad. Si se detectan restos de suciedad,
repita el procedimiento «Limpieza y desinfeccién
automdticas». Si los restos de suciedad persisten,
deseche el producto.

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

Grandes volumenes de fluidos
En caso de que deban aspirarse grandes voltmenes
de fluidos, el sistema puede usarse con una conexion
en serie (véase la ilustracién) o con la vélvula de
conversion [véase la ilustracion inferior).

Proteccién contra desbordamientos
La bolsa estd equipada con un filiro de proteccion
contra desbordamientos. Cuando los fluidos
alcanzan el filtro, este se cierra y la aspiracion se
interrumpe. En ese caso, sustituya la bolsa.

PRECAUCION: De acuerdo con la legislacion
federal de Estados Unidos, la venta de este
producto solo podré realizarla un médico u ofra
persona a peficién de un médico.

Cualquier incidente grave que suceda en relacién
con el producto debe ser nofificado a Medela AG
yalas autoridades competentes

NEDERLANDS

Beoogd gebruik

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

WAARSCHUWING:Dit product mag vitsluitend
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 wandvacuiimsystemen
conform ISO 10079-3. Sluit na gebruik alle poorten
van de opvangzak af alvorens het vacuiimsysteem
uit te schakelen

Prestatiekenmerken
Vacuimstabiliteit: 0 ot -95kPa
(max. vacum van vacuimpomp)

Aanbevolen vacuimbereik
~20 tot ~95kPa (<150 ot ~713mmHag)

Leesnauwkeurigheid:

Disposable opvangzakken zonder solidifier
+100ml bij -60kPa

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 patiént.

Afvoeren

WAARSCHUWING: Voer de disposable
opvangzakken af volgens de lokale voorschriften

Materiaal en type gebruik

Opvangzak ~ PA/PE = Polyamide/  eenmalig
polyethyleen gebruik
Deksel PE =Polyethyleen eenmalig
gebruik
Opvangpot ~ PC = Polycarbonaatherbruik-
baar
Y-stuk POM = Polyoxy- herbruik-
methyleen,  baar
polyacetaal
Seriéle verbind- PP = Polypropyleen herbruik-
ingsslang baar
Koppelstukken HD-PE = Polyethyleen ~eenmalig
(geel-oranie) methoge  gebruik
dichtheid
Vergrendel- PA = Polyamide herbruik-
ingsclip baar
Solidifier PVAL-folie/ eenmalig

Favor Pack 230 gebruik

= Polypropyleen eenmalig
gebruik

Monsterpotie PP

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

Bereid opvangzak voor zoals weergegeven
afbeelding 1. Bevestig aan vacuiimbron. Schakel
vacuiim in. Buig patiéntslang om en controleer
vacuiim. Vervang de opvangzak indien deze niet
vitzet of het vereiste vacuimniveau 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'0ér 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 fe zorgen dat het proces voor
reiniging/opnieuw klaarmaken wordt uitgevoerd met
behulp van uitrusting, materialen en personeel dat
geschikt is om de doelireffendheid 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 schoonmaakdoekies

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 patiénten

en personeel blootstellen aan biologische
gevaren.

Apparatuur voor eenmalig gebruik moet na één
gebruik worden verwiderd volgens de
plaatselijke regelgeving

Wanneer u Medela onderdelen combineert met
cen 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 tidens 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°C, <104°F) en
neem het opperviak van het apparaat af met een
pluisvrije non-woven schoonmaakdoek bevochtigd
met water (<40°C, <104°F) om alle grove vuildeelties
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°C (122 °F).

Inspectie

* Het apparaat en de onderdelen ervan moeten na
het opnieuw klaarmaken volgens de hierboven
beschreven stappen worden geinspecteerd op
tekenen van aantasting die de gebruiksduur en/of
de prestaties van het apparaat kunnen inperken,
z0als zichtbare roestvorming, mechanische
sliitage, 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. Verwiider 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 vioeistof
Als er grofe hoeveelheden vioeistof moeten worden
weggezogen, kan het systeem met een seriéle
aansluiting worden gebruikt - zie afbeelding, of met
het omschakelventiel - zie afbeelding onderaan.

Overloopbeveiliging
De opvangzak is uitgerust met een overloopbevei
gingsfilter. Wanneer een vloeistof het filter bereikt,
sluit deze zich en wordt de vitzuiging 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.

PORTUGUES

Utilizagéo prevista

O Sistema de Recolha Descartavel da Medela é
adequado para a recolha e eliminagao seguras de
fluidos aspirados.

AVISO:Este produto s6 pode ser utilizado por
pessoal com formagéo adequada, que conhece os
regulamentos aplicaveis. A Medela s6 pode garantir
o funcionamento seguro quando for utilizado em
combinagdo com os acessérios Medela. O produto
foi testado para ser utilizado com sistemas de linha
de vécuo, em conformidade com a norma ISO
10079-3. Apés a utilizagao, feche todas as portas
do forro antes de desligar o fornecimento de vécuo.

Caracteristicas de desempenho
Estabilidade de vacuo: 0 a -95kPa (vacuo méx. do
aspirador cirdrgico)

Intervalo de vécuo recomendado
20 a -95kPa (150 a —713 mmHg)

Preciséo de leitura

Forros descartéveis sem solidificante = 100ml a
~60kPa

Forros descartéveis com solidificante - o processo
de solidificagao pode afetar a precisgo de leitura

Mudanga do forro

- em caso de extravasamento,

— ou diariamente, no bloco operatério,

_ ou depois de aprox. 3 a 4 dias para o mesmo
paciente.

Eliminagao

AVISO: Elimine os forros descartdveis de acordo

com as diretrizes locais.

Material e tipo de utilizagdo

Forro PA/PE = Poliamida/  utilizagdo
Polietileno Unica

Tampa PE  =Polietileno utilizagdo

Unica

Recipiente PC = Policarbonato reutilizavel

Peca em POM = Polioximetile- reutilizavel

formato Y no, Poliacetal

Tubo de ligagdo PP = Polipropileno reutilizavel

em série

Pecas de HD- = Polietileno  utilizacao

acoplamento  PE dealta Gnica

(amarelo- densidade

laranja)

Fecho de PA  =Poliamida reutilizavel

bloqueamento

Solidificante Folha de utilizagéo

aluminio com  nica

PVAL/Conjunto

econémico
de 230

Copode PP = Polipropilenc utilizacdo

amostra Gnica

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

Prepare o forro conforme indicado na ilustracdo 1.
Fixe & fonte de vdcuo. Ligue o vdcuo. Dobre o tubo
do paciente e verifique o vacuo. Se o forro ndo
expandir ou o nivel de vécuo necessdrio ndo for
alcancado, substitua o forro.

Instrugées de limpeza e reprocessamento
Os dispositivos e componentes reutilizaveis da
Medela sao fornecidos ndo estéreis e sao
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.

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

Materiais e equipamento:
« Equipamento de protecdo individual (EPI: luvas
descartdveis, equipamento de protecdo
adequado)

Toalhetes ndo tecidos que ndo libertem particulas
o Agua (<40°C, <104°F)

o AVISOS:NGo limpe nem reprocesse dispositivos
de utilizagao Unica. A reutilizaggo do forro pode
conduzir & falha mecénica do produto e &
exposigdo a riscos bioldgicos para pacientes e
funciondrios

Ap6s uma utilizagdo, os dispositivos de utilizaggo
Gnica devem ser descartados de acordo com os
regulamentos locais

Ao combinar pegas da Medela e um dispositivo
de inferface de terceiros, o utilizador assume a
responsabilidade por todo o sistema e deve
testar a combinagdo para garantir que o
desempenho e a seguranca sejam mantidos de
forma adequada

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

Transporte entre o ponto de utilizagdo e a instalagdo
de reprocessamento: Se os dispositivos reutilizaveis
forem enviados para uma instalagdo externa para
reprocessamento, devem ser acondicionados num
contentor de fransporte adequado para proteger

o dispositivo durante o fransporte e evitar a
contaminagdo do pessoal ou do ambiente.

Limpeza inicial: Efetue a limpeza inicial logo apés a
utilizagdo dos dispositivos reutilizaveis (dentro de,
no méximo, 2 horas). Enxague todas as pegas com
4gua (<40°C, <104°F) durante 3minutos e limpe

a superficie do dispositivo para remover todo

o excesso de residuos utilizando um toalhete ngo
tecido que ndo liberte particulas molhado e dgua
(<40°C, 104°F).

Limpeza e desinfecdo automdtica: Para a limpeza e
desinfecdo automdtica na lavadora-desinfetadora,
utilize detergentes com 15 a 30 % de fosfatos ou
detergentes enziméticos com tensoativos néo
idnicos e aniénicos. Para definir os pardmetros do
ciclo, siga as instruges fornecidas pelo fabricante
do detergente ou desinfetante

Secagem: Apés a limpeza e desinfecdo 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.

Inspecdo:

© Apés o reprocessamento de acordo com os
passos descritos acima, o dispositivo e os seus
componentes devem ser inspecionados quanto a
sinais de degradacéo que possam limitar a vida
0til e/ou o desempenho do dispositivo, tais como:
corrosdo visivel, desgaste mecanico, abrasdo,
danos, ou deformagdo. Elimine o dispositivo se
existirem sinais de degradacdo evidentes.

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

Armazenamento: Armazene o produto num local
seco & temperatura ambiente. Deve ser fornecida
protecdo suficiente ao dispositivo médico para o
manter seco e sem p.

Grandes volumes de fluido

Caso seja necessario aspirar grandes volumes de
fluidos, o sistema pode ser utilizado com uma
ligagdo em série - ver ilustragdo ou com uma
vélvula de converséo - ver a ilustragéo abaixo

Protegdo contra extravasamento

O forro estd equipado com um filtro de protecéio
contra extravasamento. Quando os fluidos chegam
ao filtro, este fecha e a aspiragdo é interrompida
Caso esta situagdo ocorra, substitua o filtro.

ATENGAO: A legislacéio federal dos EUA s6 permite
avenda deste dispositivo por médicos ou por
indicagao de um médico.

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

Preparation ® Vorbereitung ® Préparation ¢ Preparazione ®

Voorbereiding ® Férberedelse ¢ Valmistelu ® Forberedelse ¢

Preparacion ® Preparagéo

V Correct

1.5

jar

Vacuum ON

v

Disposal ® Entsorgung ® Elimination ® Smaltimento
Afvoer * Kassering ® Hévittéiminen © Avkopling ¢ Eliminacién ¢

Eliminag&o

Shut OFF

vacuum

v

Only after having
closed all ports

Large amounts of fluid ® GroBe Fliissigkeitsmengen * Grandes
quantités de fluide ® Grossi volumi di fluido ® Grote hoeveelhe-

den vloeistof ® Hog viitskevolym ¢ Suuret nestemdéréit ® Store
vaeskemengder ® Grandes cantidades de liquido ® Grandes
volumes de liquido

Serial Connection

Vacuum I

077.0095 - Vacuum
— >

Patient

Change-over-valve

077.0563

Product overview ¢ Produktiibersicht ® Vue d'ensemble ¢
Prodotti ® Productoverzicht ® Produktdversikt ® Tuotekuvaus ¢

Produktoversikt ® Vision general del producto ¢ Visdo geral
do produto

077.0082
077.0083
077.0084

077.0085
077.0086
077.0087

Accessories ® Zubehér ® Accessoires ® Accessori ® Accessoires ®
Tillbehor e Lisdtarvikkeet ® Tilbehar ® Acessérios ® Acessérios

R

077.0100

0] :

077.0651*

077.0097  077.0098 077.0101 077.0571*

\

'

077.0102  077.0094 077.0105  077.0563

* 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 info the central vacuum system » Medela empfiehlt dringend,
entweder ein Sicherheitsset oder einen Uberlaufschutz/Bakterienfilter mit dem Vakuum-Regler zu verwenden,
um 2u verhindern, dass Flissigkeiten in das zentrale Vakuumsystem gelangen * Medela recommande
vivement d'utiliser soit un kit de sécurité, soit une protection anti-débordement/filire antibactérien avec le
régulateur de vide afin d’empécher les fluides dentrer dans le systéme du vide central ® Medela raccomanda
caldamente I'utilizzo di un kit di sicurezza o di un filtro di protezione antitraboccamento/antibatteri con i
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
vacuimregelaar om te voorkomen dat vioeistoffen in het centraal vacuiimsysteem indringen * Medela
rekommenderar starkt att antingen en sakerhetssats eller eft dversvamningsskydd/bakteriefilter anvands
tillsammans med vakuumregulatorn f6r att forhindra att vatskor tranger in i det centrala vakuumsystemet ®
Medela suosittelee voimakkaasti kayttamaan joko turvapakkausta tai ylivirtaussuojaa/bakteerisuodatinta
imusaétimen kanssa, jotta keskusimujériestelmaén ei pédse nesteité © Medela anbefaler pd det sterkeste at
vakuumregulatoren brukes sammen med et sikkerhetssett eller en overlopsbeskyttelse/bakteriefilter for &
forhindre at vaesker kommer inn i sentralvakuumsystemet » Medela recomienda encarecidamente el uso de
un kit de seguridad o una proteccién antidesbordamientoffiltro antibacteriano con el regulador de vacio
para evitar que los liquidos entren en el sistema central de vacio * A Medela recomenda vivamente
utilizagdo de um jogo de seguranca ou de uma protegdo anti-transbordoffiltro de bactérias com o regulador
de vécuo para evitar que os liquidos entrem no sistema central de vécuo

Autoclavable e.g 134°C/10Min. » Autoklavierbar z.B. 134°C/10Min. ® Autoclavable p. ex.
AUTO:)  134°C/10Min. * Auloclave, p.es, 134°C/10Min. « Avtoclaveerbaar, bilv. 134°C/10min.
C'-A‘@ Gér aft autoklavera, t.ex. 134°C/10min. o Autoklaavattava esim. 134°C/10min. limpétilassa

* Kan autoklaveres ved 134°C/10min. ® Esterilizable en autoclave p. ej. 134°C/10min. ®
Autoclavavel p. ex., a 134°C/10Min.

Not autoclavable ® Nicht autoklavierbar ® Non autoclavable ® Non autoclavabile ® Niet autocla-
veerbaar ® Gér inte att autoklavera ® Ei autoklavoitava ® Ikke autoklaverbar ¢ No esterilizable en
autoclave ® Néo autoclavével
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DISPOSABLE COLLECTION SYSTEM

-]

N

[

lff\SUTAMISJUHEND
Uks kord kasutatav kogumissiisteem (DCS)

HASZNALATI UTASITAS

Eldobhaté gyijtérendszer (DCS)

NAVOD K POUZITI

Jednorazovy sbérny systém (DCS)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Vienkartiné surinkimo sistema (VSS)

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Vienreizéjas lietoSanas savaksanas sistéma

(DCS)

INSTRUKCJA OBStUGI
Jednorazowy system do odsysania wydzielin
(DCS)

NAVOD NA POUZITIE
Zberny systém uréeny na jedno pouzitie (DCS)

NAVODILA ZA UPORABO
Zbiralni sistem za enkratno uporabo (DCS)

BRUGSANVISNING
Opsamlingssystem til engangsbrug

OAHTEX XPHEHZ

ZuoTnua cuAloyng piag xpnong (DCS)

ET See simbol téhistab tootja katalooginumbrit. ¢ HU Ez a szimbélum a gydrtd katalégusszamat
jelzi. s CS Tento symbol oznaduje objednaci &islo virobce. o LT Sis simbolis nurodo, kad reikia va-
dovautis naudojimo instrukcija. » LV Sis simbols norada razotdja kataloga numuru. ® PL Oznacza
numer katalogowy producenta. ¢ SK Tento symbol oznatuje katalégové &islo vyrobcu. ® SL Ta
simbol oznauje katalosko stevilko proizvajalca. » DA Dette symbol markerer producentens kat-
alognummer. ® EL To oUpBoA0 auTd uodnAavel Tov apiBud KATAAOYOU TNG OUCKEUNG
amd TOV KATAOKEUOOTR.

ET See siimbol téhistab footja seerianumbrit. ¢ HU Ez a szimbdlum a gydrtdi tételszamot jelzi. ¢
CS Tento symbol oznaduje &islo §arze vyrobce. » LT Sis simbolis nurodo gamintojo partijos numerj.
o LV Sis simbols nordda razotdja partijas numuru. ® PL Ten symbol oznacza numer partii nada-
ny przez producenta. * SK Tento symbol oznacuje kéd 3arze vyrobcu. ¢ SL Ta simbol oznaduje
serijsko §tevilo proizvajalca. » DA Dette symbol markerer producentens batchnummer. s EL To
oUpBoAo auTd UTTOBNAGVE! TOV APIBPO TAPTIOAG TOU KATAOKEUQOTH.

ET See siimbol t&histab Uhekorraseadet. Arge korduskasutage seadet. ® HU Ez a szimbdlum
egyszer haszndlatos eszkdzt jeldl. Tilos az eszkdz Gibdli felhasznéldsa. ® €S Tento symbol
oznaduje prostredek pro jednordzové poutiti. Prostredek nepouivejte opakovang. o LT Sis
simbolis rodo, kad prietaisas yra vienkartinio naudojimo. Nenaudokite prietaiso pakartotinai. ¢
LV Sis simbols apzimé vienreizgjas lietoanas ierici. lerici nedrikst lietot atkartoti. » PL Oznacza
urzqdzenie jednorazowego uzytku. Urzqdzenia nie nalezy uzywaé ponownie.  SK Tento symbol
oznaduje zariadenie uréené na jedno poutitie. Nepougivajte toto zariadenie opakovane. ¢ SLTa
simbol oznaduje, da je naprava nameniena za enkratno uporabo. Naprave ne uporabite ponov-
no. * DA Dette symbol markerer, at der er tale om et produkt fil engangsbrug. Produktet mé ikke
genbruges. ¢ EL To 0UpBoA0 auTd UodnAwvel 0TI N OUCKEUT aUTR TTPOO0PIZETal VIa piat
poévo xpnon. Mnv emavaxpnoiPoToleiTe TN OUOKEUN.

ET See simbol tdhendab, et jirgida tuleb kasutusivhendit. « HU Ez a szimbélum azt jelzi, hogy a
haszndlati utasitdst be kell tartani. ® CS Tento symbol upozorfiuje na nutnost dodrzovéni ndvo-
du k pouiti. LT Sis simbolis nurodo, kad reikia vadovautis naudojimo instrukcija. ® LV Sis sim-
bols norada, ka jaievéro lietoanas instrukcija. ¢ PL Oznacza, ze nalezy postepowad zgodnie z
instrukcjq obstugi. ® SK Tenfo symbol znamend, Ze je potrebné riadif sa pokynmi v ndvode na
poutivanie. ¢ SLTa simbol pomeni, da je freba upostevati navodila za uporabo. ¢ DA Dette sym-
bol angiver, at brugsanvisningen skal folges. ¢ EL To oUpBoAo0 auTO uodnAwver OTI IpéTel
Vo TNPEiTe TIG 0dnyieg xprnong.

ET See siimbol néitab, et toode on meditsiiniseade. ® HU Ez a szimbélum azt jelzi, hogy az eszkéz
orvosi késziilék. o €S Tento symbol oznauje, e vyrobek je zdravotnicky prostredek. o LT Sis
simbols norada, ka izstraddjums ir mediciniska ierice. ® LV Sis simbolis nurodo, kad preké yra
medicininis prietaisas. ® PL Ten symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym. ® SK
Tento symbol oznaduje, 7e polozka je zdravotnicka pomdcka. * SL Ta simbol oznatuie, da je
predmet medicinski pripomocek. » DA Dette symbol angiver, at enheden er medicinsk udstyr. » EL
To oUpBoAo auTo urmodnAawvel &Ti To €id0C €ival IKTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ET See simbol tGhistab, et seadme kasutusele kohalduvad arsti ettekirjutused. Féderaalseadus

Rmy lubab seda seadet mijia vaid litsentsitud tervishoiutéétajatel véi nende tellimusel (kehtib ainult
Ameerika Uhendriikides). ® HU Ez a szimbdlum az eszkdz leirdsdt jelzi. Az amerikai szdvetségi
t&rvények értelmében az eszkdz kizdrélag egészségigyi szakember dltal vagy egészségigyi
szakember utasitdsdra értékesithetd (kizérélag az Amerikai Egyesilt Allamokban). ® CS Tento
symbol oznaduje prostiedek na lékatsky predpis. Federdlni zakon omezuie prodej a objednévky
tohoto pfistroje pouze na praktické Iékate s licenci (pouze pro USA). o LT Sis simbolis reiskia,
kad prietaisq galima jsigyti tik su receptu. Pagal federalinius jstatymus (tik JAV) §j prietaisq gali
parduoti fik licencijuotas gydytojas arba galima parduoti ik gydytoju nurodymu. » LV $is simbols
noréda, ka ierice lietojama saskana ar medicinisko priek3rakstu. ASV federalais likums ierobezo
3is ierices pardo3anu, izplafidanu un lietoSanu, ko veic arsts — praktikis. ® PL Oznacza urzqdzenie
sprzedawane i wydawane na zlecenie lekarza. Prawo federalne USA okresla, ze to urzqdzenie
moze byé sprzedawane jedynie przez lub na zlecenie lekarza (dotyczy tylko Stanéw Zjednoc-
zonych). ® SK Tento symbol oznacuje zariadenie na lekdrsky predpis. Federdlne zékony USA
obmedzuji predaj tohto zariadenia len lekdrom alebo na objedndvku lekdra (len pre USA). ©
SL Ta simbol oznacuje, da mora napravo predpisati zdravnik. Zvezni zakoni omejuiejo prodajo
te naprave. Na voljo je le po narofilu licenciranega zdravstvenega delavca (samo za ZDA). » DA
Dette symbol markerer, at der er tale om en receptpligtig enhed. Ifalge amerikansk lovgivning
skal dette produkt altid saelges eller ordineres af en lzege (gaelder kun i USA). ¢ EL To oUpBoAo
QuTO UOSNAWVEI OTI N CUOKEUT QUTH TIPETIEI VO XPNOILOTIOIEITAI HETG OTTO OUVTAYO-
ypadnon 1atpou. Zupdwva he TNV opoomovdiokr vopoBeoia Twv H.M.A., n ouokeun
QUTH TIPEMEI VO TTWAEITAI ATOKAEIOTIKG OO EMAYYEAUATIEG UYEIOG 1) HETA OO EVTOAR
TOuG (1oxUel povov yia Tic H.M.A.).

750 * ET Hoiundamise tingimused 40 * ETKasutustingimused
/H/  HU Téroldsi kérilmények © HU Mk dési kérilmények
20, «c *CSSkladovani 5 . *CSProvozni podminky
o LT Laikymo sqlygos * LT Naudojimo sqlygos
95 LV Glabasanas apstakli 75 e LV Ekspluatdcijas apstakli

« PL Warunki przechowywania « PL Warunki eksploatacyine

20722, « SK Podmienky skladovania 3072, + SK Prevadzkové podmienky
« SL Pogojiza shranjevanje « SL Pogoji delovania
106« DA Opbevaringsbetingelser 106 DA Driftsbetingelser
@ * EL SuvOnkeg GUAGENG @ « EL SuvOnkeg Aeitoupyiog
70~"kPa 19~"kPa

EESTLANE

Kasutamise sihtotstarve

Medela iiks kord kasutatav kogumissiisteem
sobib imefud vedelike ohutuks kogumiseks ja
kérvaldamiseks.

HOIATUS:seda toodet tohivad kasutada ksnes
korraliku véiliadppe lébinud meditsiinitéétajad, kes
tunnevad kohaldatavaid eeskirju. Medela saab
talitlusohutuse garanteerida vaid kasutamisel koos
ettevotte Medela komponentidega. Seina
vaakumsisteemidega kasutatavat toodet on
katsetatud standardi 1SO 10079-3 kohaselt. Pérast
kasutamist ja enne vaakumitarne véljalilitamist
sulgege kaik aspiratsioonikoti avad

Jsudlusnditajad
Vaakumi stabiilsus: Okuni =95 kPa (aspiraatori max
vaakum)

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

Néidu tépsus

Uhekordsed aspiratsioonikotid ilma tahkestita
£100 ml -60kPa juures

Uhekordsed aspiratsioonikotid tahkestiga - tahkes-
tamisprotsess véib ndidu tapsust majutada.

Aspiratsioonikottide vahetamine

- ilevoolu korral;

— v3i iga pdev operatsioonisaalis;

- véi sama patsiendi puhul u 3-4 péeva parast.
Karvaldamine

HOIATUS! Kérvaldage ihekordsed aspiratsiooniko-
tid kohalikke suuniseid jérgides.

Materjal ja kasutustisip

Aspiratsioonikott PA/PE = poliamiid/ ihe-
polietileen kordselt

kasutatav
Kaas PE  =polietileen ihe-
kordselt
kasutatav
Anum PC = poli- korduska-
karbonaat  sutatav
Y-liitmik POM = polioksime-korduska-
tileen, sutatav
poliatsetaal
Jadaihendusega PP = polijpro-  korduska-
voolik pileen sutatay
Uhendusliitmikud HD-PE = suure ihe-

(kollane-oranz tihedusega  kordselt

polietileen kasutatav

Lukustusklamber PA =poliamiid  korduska-

sutatay
Tahkesti PVAL Foil/ Uhe-
Favor Pack kordselt
230 kasutatav
Proovitops PP —polipro-  Ghe-
pileen kordselt
kasutatay

Enne esmakordset kasutamist
Puhastage PC anum alltoodud kirjeldusi jéirgides.

Valmistage ette aspiratsioonikott, nagu on 1. joonisel
néidatud. Kinnitage vaakumsisteemi kilge. Lilitage
vaakum sisse. Painutage patsiendivoolikut ja
kontrollige vaakumit. Kui aspiratsioonikott ei paisu
véi vaakumi taset ei saavutata, vahetage
aspiratsioonikott vélja.

Pt is- o taaststlemisihised

Medela korduskasutatavad seadmed ja
komponendid farnitakse mittesteriilselt ning need on
méeldud korduvaks kasutamiseks. Puhastage ja
taastésdelge foode enne kasutamist, jargides
allpool kirjeldatud protseduuri.

Jargnevad puhastus- ja taastostlemisprotseduurid
on heaks kiidetud jargmiste rahvusvaheliste
standardite ja suuniste kohaselt.

Kasutaja/té6tleja vastutus on tagada, et
puhastamis-/taastdstlemisprotseduuris kasutatavad
seadmed, materjalid ja personal oleksid toatlemise
tGhususe tagamiseks sobivad. Kasutaja/téotleja
peaks veenduma, et mis tahes kérvalekalle
jargnevatest juhistest tagab toGtlemise tohususe.

Materialid ja seadmed
Isikukaitsevahendid (ihekorrakindad ja
asjakohane kaitsevarustus)

Ebemevabad lausmaterialist lapid
Vesi (<40°C, <104°F)

HOIATUSED:ihekordselt kasutatavaid seadmeid
ei tohi puhastada ega taastssdelda.

Aspiratsioonikoti korduv kasutamine vaib
pahjustada toote mehaanilist riket ning
patsientide ja to5tajate kokkupuudet bioloogiliste
ohtudega.

Uhekorraseadmed tuleb parast ihte kasutust
kohalikke suuniseid jérgides karvaldada.

Medela osade ja kolmanda osapoole
hendusvahend kombineerimisel vastutab
kasutaja kogu sisteemi eest ning peab
kombinatsiooni kontrollima, et jdudlus ja turvalisus
oleks nduetekohaselt fagatud.

MARKUS: érge kasutage puhastamiseks kunagi
terasharja ega -villa.

Kasutuspunkti ja t3étlemiskoha vahel transportimine:
kui korduskasutatavad seadmed saadetakse
t86tlemiseks véljaspool asuvasse rajatisse, tuleb
neid hoida kaubakonteineris, mis kaitseb seadet
transportimise ajal ning aitab &ra hoida personali
voi keskkonna saastumist

Esmane puhastus: tehke esmane puhastus vahetult
pérast korduskasutatava seadme kasutamist
(maksimaalselt kahe tunni jooksul). Loputage kéiki
osi viihemalt kolm minutit vees (<40°C, <104°F) ning
pihkige seadme pinda niisutatud ebemevaba
lausmaterjalist lapi ja veega (<40°C, <104°F), et
eemaldada kéik suuremad jadtmed.

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine.
kasutage pesur-desinfitseerijaga automaatseks
puhastamiseks ja desinfitseerimiseks 15-30%
fosfaadisisaldusega puhastusvahendeid voi
mitteanioonsete ja anioonsete pindaktiivsete
ainetega ensiimaatilisi puhastusvahendeid. Jérgige
tsikliparameetrite seadistamisel puhastusvahendi
v&i desinfitseerija tootja juhiseid.

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

Kontrollimine:

parast Glalkirjeldatud toimingutele vastavat
t66tlust tuleb kontrollida, et seadmel ja selle
komponentidel ei oleks degradeerumise marke,
mis véivad vahendada seadme 183iga ja/vai
isudlust, néiteks jargmist: néhtav korrosioon,
mehaaniline kulumine, hddrdumine, kahjustus véi
deformatsioon. Degradeerumise mérkide
imnemisel kdrvaldage seade kasutuselt
Kontrollige, et seadmel ei oleks mustusejadke.
kide esinemisel korrake automaatse
puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri. Kui
sellel on ikka veel mustusejadke, siis korvaldage
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,
véib sisteemi kasutada jadathenduse (vt joonis)
v&i imberlilitusklapiga (vt alumine joonis).

Ulevoolukaitse

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

TAHELEPANU! USA fderaalseadus lubab seda

seadet miva ainult arstil voi arsti tellimusel

Ettevitet Medela AG ja asjakohast padevat asutust
tuleks teavitada kikidest seadmega toimunud
rasketest juhtumitest.

POLSKI

Przeznaczenie urzqdzenia

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

OSTRZEZENIE:Produkt moze by¢ uzywany wylqcznie
przez odpowiednio przeszkolony personel znajqcy
obowigzujqce zasady. Firma Medela moze
zagwarantowaé bezpieczne dziatanie tylko wéwczas,
gdy produkt jest uzywany w potqczeniu z czesciami
rekomendowanymi przez firme Medela. Produkt
zostat przetestowany pod kgtem uzytkowania z
montowanymi w écianie modutami podciénieniowymi
2godnymi z normq 1SO 10079-3. Po uzyciu produktu,
zamknqé wszystkie porty wklady przed wytqczeniem
doprowadzonego podciénienia

Charakterystyka dziatania
Stabilnos¢ podciénienia 0 do ~95kPa
[maks. podciénienie pompy ssqcei)

Zakres zalecanego podcisnienia
0d -20 do -95kPa (od -150 do 713 mmHg)

Doktadnosé odczyty

Wkiady jednorazowe bez substancii zelujqcej
£100ml przy ~60kPa

Wkiady jednorazowe z substanciq zelujqcq - proces
selowania moze wplywad na doktadnosc odczytu.

Wymiana wkiadu

- w przypadku przepetnienia,

~ codziennie w przypadku wykorzystywania na sali
operacyinej,

~ po okoto 3~4 dniach stosowania u tego samego
pacjenta

Utylizacja

OSTRZEZENIE: Jednorazowy wkiad zutylizowaé

zgodnie z lokalnymi przepisami

Materiat i typ zastosowania

Wkiad PA/PE —Poliamid/  jednora-
Polietylen  zowego
uzytku
Pokrywa PE  —Polietylen  jednora-
zowego
uzytku
Zbiornik PC  =Poliweglan  wielokrotne-
go uzytku
Trsinik POM = Polioksymety- wielokrotne-

len, Poliacetal go uzytku

Drentqczony PP =Polipropylen  wielokrotne-

szeregowo go uzytku
tqczniki HD-PE =Polietylen  jednora-
(z8tt0- wysokiej zowego
pomara- gestosci uzytku
czowe)
Klips blokujgcyPA = Poliamid wielokrofne-
go uzytku
Srodek PVAL Foil / Favorjednora-
zelujgey Pack 230 zowego
uytku
Pojemnikna PP =Polipropylen jednora-
probki zowego
uzytku

Przed pierwszym uzyciem
Wyczyé¢ zbiornik PC zgodnie z ponizszq instrukciq

Przygotuj wklad jok pokazano na rysunku 1. Podiqcz
do #rédta podciénienia. Wiqcz podciénienie. Zamknij
dren pacienta i sprawd? podciénienie. Jezeli wktad
nie wypetnia sie lub nie jest osiggniety zqdany
poziom podciénienia, wymieh wkia

Instrukcja czyszczenia i przygotowywania do
ponownego uzycia

Urzqdzenia i komponenty wielorazowego uzytku
Medela sq dostarczane niesterylne i sq
przeznaczone do ponownego uzycia. Przed
pierwszym i kolejnym uzyciem produkt ten nalezy
wyczyécié i przygotowad, postepuige wg opisanej
ponizej procedury.

Ponizszy proces czyszczenia i przygotowywania do
ponownego uzycia jest zgodny z migdzynarodowy-
mi normanmi i wytycznymi.

Uzytkownik/podmiot uzytkuiqey jest odpowiedzialny
2a dopilnowanie, aby proces czyszczenia/
przygotowywania do ponownego uzycia zostat
wykonany przy uzyciu sprzetu, materiatow i persone-
Iu, kiére bedq whasciwe dla zapewnienia
skutecznosci fego procesu. Wszelkie odchylenia od
ponizszych instrukcji muszq zostac zatwierdzone
przez uzytkownika/podmiot uzytkuigcy w celu
zapewnienia skutecznosci tego zmodyfikowanego
procesu

Materiaty i wyposazenie:
Srodki ochrony osobistej (PPE: rekawiczki
jednorazowe, odpowiedni sprzet ochronny)
Sciereczki niepozostawiaigce whkien

Woda (<40°C, <104°F)

OSTRZEZENIA:Nie czyécié i nie przygotowywaé
do ponownego uzycia urzqdzer jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie wkladu moze prowadzi¢
do uszkodzer mechanicznych produkiu oraz
narazenia pacjentéw i personelu na zagrozenie
biologiczne

Po uzyciu, urzqdzenia jednorazowego uzytku
muszq zostaé zutylizowane zgodnie z lokalnymi
przepisami.

W przypadku potgczenia czedci Medela z
urzqdzeniem innego producenta, uzytkownik
przejmuje odpowiedzialnoé¢ za dziatanie catego
systemu i powinien przetestowa¢ potqczenie w
celu upewnienia sig, ze wydajnos¢ i
bezpieczefistwo sq zachowane.

UWAGA: Nigdy nie stosowat do czyszczenia
szczotek drucianych lub wetny stalowei.

Transport pomiedzy miejscem uzycia a miejscem
przygotowywania do ponownego uzycia: Jezeli
urzqdzenia wielorazowego uzytku sq wysytane do
zewnelrznego podmiotu w celu przygotowania do
ponownego uzycia, muszq one byé umieszczone w
odpowiednim pojemniku fransportowym, ktéry
zapewni ochrone tego urzqdzenia podczas
transportu i zapobiegnie zakazeniu personelu lub
$rodowiska.

Cayszczenie wstepne: Czyszczenie wstepne nalezy
wykonaé bezposrednio po uzyciu urzqdzen
wielorazowego uzytku (maksymalnie w ciqgu

2 godzin). Plucz wszystkie czesci wodg (<40°C,
<104°F) przez 3minuty i wytrzyj powierzchnie
urzqdzenia za pomocq zwilzonej w wodzie
(<40°C, <104°F) ciereczki niepozostawiajqce|
whékien w celu usunigcia duzych zanieczyszczes.

Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja:

Do zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekcji
w myice do dezynfekcii nalezy stosowad detergenty
o zawartosci 15-30% fosforandw lub defergenty
enzymatyczne z niejonowymi i anionowymi
substancjami powierzchniowo czynnymi. Odnosnie
parametrow cyklu nalezy stosowad sie do instrukcji
dostarczonych przez producenta danego
detergentu lub myjki do dezynfekcji.

Suszenie: Po zautomatyzowanym czyszczeniu i
dezynfekciji pozostatq wilgo¢ mozna usunqé za
pomocq medycznego sprezonego powietrza lub
poprzez podgrzanie w suszarce w temperaturze
ponizej 50°C (122°F) przez 17 minut.

Kontrola:

* Po przygotowywaniu do ponownego uzycia
zgodnie z powyzszymi krokami urzqdzenie wraz z
jego komponentami nalezy skontrolowa¢ pod
kgtem oznak degradacii, kiére mogq ograniczy¢
zywotnos¢ lub wydajnoéé tego urzqdzenia, takich
jak: widoczna korozja, zuzycie mechaniczne,
ofarcia, uszkodzenie lub deformacja. W razie
stwierdzenia jakichkolwiek oznak degradacii
urzqdzenie nalezy zutylizowaé

Sprawd?, czy wszystkie zanieczyszczenia zostaty
usuniete. Jezeli zanieczyszczenia pozostaty,
powtérz procedure ,zautomatyzowanego
czyszczenia i dezynfekcji”. Jezeli zanieczyszczenia
nadal pozostajq, wyrzu¢ urzqdzenie.

Przechowywanie: Produkt przechowywaé w suchym
miejscu w temperaturze pokojowej. Urzqdzenie
medyczne nalezy odpowiednio zabezpieczyé przed
wilgociq i kurzem

Duza objetosé plynow
W razie koniecznosci usuniecia wigkszej ilosci
plyndw, system moze byé uzywany w potqczeniu
szeregowym lub ze specialnym zaworem
przefqczajgeym — patrz rysunek ponize]

Zabezpieczeniem przed pr
Wkiad jest wyposazony w filtr zabezpieczaiqcy
przed przelaniem. Gdy ptyny dotrq do tego filtra,
zamyka sig on i odsysanie jest przerywane. W takim
wypadku nalezy wymienic wkta

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw
Ziednoczonych dopuszcza sprzedaz tego
urzqdzenia wytqcznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

Wszelkie powazne wypadki, jakie wydarzyty sie w
powigzaniu z tym urzqdzeniem nalezy zgtaszac do
Medela AG i whasciwego organu nadzorujgcego

UNGARI

Rendeltetésszeri hasznalat

A Medela eldobhaté gydjtérendszer alkalmas a
leszivott folyadékok biztonsdgos gy(ijtésére és
drtalmatlanitasara.

FIGYELMEZTETES:Ezt a terméket csak szakképzett
egészségiigyi dolgozé hasznalhatia, aki tisztaban
van a vonatkozé szabdlyokkal. A Medela csak akkor
tudja garantdlni a biztonsagos mkadését,

ha a terméket Medela tartozékokkal hasznaljak
Aterméket az 1SO 10079-3 alapjan fali
vékuumrendszerekkel t6rténd haszndlatra tesztelték.
A haszndlatot kévet8en a vakuum lekapcsoldsa eltt
zériale a zs6k Gsszes portidt.

Teljesitményjellemzék
Vékuumstabilitas: 0-95kPa
(a szivépumpa maximalis vakuuma)

Ajénlott vakuum tartomény
-20..-95kPa (150..-713 Hgmm)

Olvasasi pontossag

Szilardité nélkiili eldobhaté zsakok + 100 ml -60kPa
nyomdson

Szilarditéval ellatott eldobhaté zsakok —

a megszilarduldsi folyamat befolydsolhatia az
olvasds pontossagdt.

Zsak cseréje

~ tolfolyds esetén,

- vagy naponta a mitében,

- vagy kb. 3-4 nap utdn ugyananndl a paciensnél.
Artalmatlanitas

FIGYELMEZTETES: Az eldobhaté zsékokat a helyi
iranyelvek szerint drtalmatlanitsa.

Anyag és haszndlat tipusa

Zsak PA/PE = poliamid/ egyszeri
polietilén haszndlat
Fedél PE = polietilén egyszeri
haszndlat
Edény PC  =polikarbondt  Gjrafel-
hasznal-
haté
Y-elem POM = polioximetilén, irafel-
poliacetal hasznal-
haté
Soros csatlako- PP =polipropilén  Gjrafel-
zast csé hasznal-
haté

Csatlakozde-  HD-PE=nagy strliségli egyszeri

lemek (sérga, poliefilén haszndlat

narancssdrga

Zérécsat PA = poliamid Girafel-
haszndl-
haté

Szilardité PVAL félia/Favor egyszeri

Pack 230 haszndlat

Mintakehely PP = polipropilén  egyszeri

haszndlat

Az elsé hasznalat eltt
Tisztitsa meg a PC edényt az aldbbiakban leiriak
szerint.

Készitse elé a zsakot az 1. Gbra szerint.
Csatlakoztassa a vakuumforrashoz. Kapesolja be a
vakuumot. Hailitsa meg a pacienshez fartozé cssvet
és ellendrizze a vékuumot. Ha a zsék nem tagul,
vagy a kivant vakuumszint nem érheté el cserélie ki
azsékot.

Tisztitési és Ojrafelhasznalasi Gtmutaté

A Medela tjrafelhaszndlhatd eszkdzeit és alkatrés-
zeit nem steril dllapotban szallitik, és Gjrafelhaszna-
lasra szanjak. Haszndlat eltt tisztitsa meg és
dolgozza fel Gjra a terméket az aldbbiakban leirt
elirast kovetve.

Az aldbbi fisztitési és tirafeldolgozasi folyamatokat
a nemzetkézi szabvényoknak és irdnyelveknek
megfelelden validdliak

Afelhasznélé/feldolgozs feleléssége annak
biztositasa, hogy a fisztitési/vjrafeldolgozési eljgrdst
olyan berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
végezzék, amelyek alkalmasak a folyamat
hatékonysdganak biztositdsara. Az aldbbi
utasitasokts| valé barmilyen eltérést a
felhasznélonak/feldolgozénak validalnia kel a
médositott folyamat hatékonysagdnak biztositdsa
érdekében.

Anyagok és felszerelések:

o Egyénivédsfelszerelés (eldobhatd kesztyd,
megfelels védssltsze)

Szészmentes, nem sz6tt 1rlékendsk

Viz [<40°C, <104°F)

FIGYELMEZTETES: Ne fisztitsa meg és ne
haszndlia fel bira az egyszer hasznalhaté

eszkozoket. A zsdk dirafelhaszndldsa a termék
mechanikai meghibasoddsahoz, valamint a
paciensek és a személyzet biologiai veszélyeknek
valé kitettségéhez vezethet.

Egyszeri haszndlatot kévetden az egyszer
haszndlhaté eszkszoket a helyi eldirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

AMedela alkatrészek és harmadik felek
csatlakozo eszkézeinek kombindldsa esetén a

felhasznalé felelds az egész rendszerért és a
kombindciét le kell tesztelnie, hogy a feliesitmény
és a biztonsag megfeleléen fenntarthaté-e

MEGJEGYZES: Soha ne haszndlion acélkefét vagy
acélgyapotot a tisztitdshoz.

Szdllitds a felhaszndldsi hely és az Gjrafeldolgozs
Iétesitmény koz61: Ha az Girafelhaszndlhaté
eszkozoket jrafeldolgozas céliabdl egy kilss létesit-
ménybe szllitjak, akkor azokat egy
szallitstarolban kell elhelyezni, amely alkalmas az
eszkdz8k szdllitds kdzbeni védelmére, valamint a
személyzet vagy a kérnyezet szennyez8désének
megakaddlyozdséra

Kezdeti tisztitds: A haszndlatot kdvet8en (2 6ran
belil) végezze el a tisztitast az Gjra hasznalhaté
eszkézon. Oblitse le az ésszes alkatrészt vizzel
(<40°C, <104°F) 3 percig, majd nedves,
szészmentes, nem szétt tdrldkendével és vizzel
(<40°C, <104°F) torélie le az eszkoz feliletét az
Ssszes durva tormelék eltdvolitdsahoz.

Gépi tisztitds és fertétlenités: A gépi fertétlenitében
valé automatizdlt tisztitdshoz és fertétlenitéséhez
haszndlion 15-30% foszfattartalmi mosdszereket
vagy nem ionos és anionos feliiletaktiv anyagokat
tartalmazé enzimatikus tisztitészereket

A ciklusparaméterek bedllitdsdhoz kévesse a
mosd- vagy fertétlenitészer gydrtéjénak utasitésait.

Szdritds: Az automatizdlt tisztitas és fertétlenités utan
a maradék nedvesség eltavolithatd orvosi mindségt
sUritett levegével vagy 50 °C (122 °F) alatti
melegitében 17 percig torténé melegitéssel.

Ellen&rzés:

o Afent leirt Iépéseket kivetden meg kell vizsgalni,
hogy az eszkdzén és alkatrészein vannak-e a
karosodasnak olyan jelei, amelyek korlétozhatiak
az eszkdz élettartamdt és/vagy teliesitményét,
példaul: lathatd korrdzié, mechanikai kopds,
karcolds, sérilés, vagy deformacié. Dobija ki az
eszkdzt, ha nyilvanvaldk a sériilés jelei.
Ellendrizze, hogy nincs szennyezédés. Ha maradt
szennyez8dés ismételie meg az ,Automatikus
tisztitds és fertétlenités” folyamatot. Ha tovabbra
is szennyezett, drtalmatlanitsa az eszkdzt.

Tdrolds: A terméket szdraz kdrilmények kozott,
szobahdmérsékleten térolia. Megfelelé védelmet
kell biztositani annak érdekében, hogy az
orvostechnikai eszkéz széraz és pormentes
maradjon

Nagy folyadékmennyiség
Ha nagy mennyiségd folyadékot kell leszivni, akkor a
rendszert soros csatlakozdssal lehet haszndlni - lasd
az dbrat vagy a véliészelepet - ldsd az alsé dbrdt.

Tilfolyas elleni védelem

A zsak tolfolyds elleni szirével van felszerelve.
Amikor a folyadék eléri a szirét, az bezarddik és a
szivas megszakad. Ha ez bekdvetkezik, cserélie le a
zsdkot.

VIGYAZAT: Az Egyesilt Allamok szévetségi trvényei
értelmében a készilék kizarélag orvos élial vagy
orvos utasitdsdra értékesithetd

Az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen solyos eseményt
jelenteni kell a Medelo AG-nak és az illetékes
hatésagnak

SLOVAKI

Uréené poutitie

Zberny systém uréeny na jedno pouzitie od
spoloénosti Medela je vhodny na bezpeény zber a
likvidéciu odsatych tekutin.

VAROVANIE Tento virobok mé7u pouzivaf len
riadne vyskoleni pracovnici, kiori st obozndment s
platnymi predpismi. Spolognost Medela mée zaru-
it bezpeéné fungovanie len pri pouzivani s kompo-
nentmi od spoloénosti Medela. V§robok bol skuzany
na pouivanie s ndstennymi vakuovymi systémanmi
podla normy SO 10079-3. Po poutiti uzavrite vetky
otvory vaku skbr, ako vypnete privod vkua.

Charakteristiky funkénosti
Stabilita vakua: 0 a2 ~95kPa
(max. vékuum sacej pumpy)

Odporiéany rozsah vakua
-20 az ~95kPa (<150 a2 ~713mmHg)

Presnost hodnét
Zberné vaky na jedno poutitie bez stuzovata
+100ml pri —60kPa

Zberné vaky na jedno poutitie so stuzovacom —
proces tuhnutia mée maf vplyv na presnost hodnét.

Vymena vakov

- v pripade pretecenia

- alebo denne v operacnej sdle

- alebo priblizne po 3 a 4 dioch u kazdého
pacienta.

Likvidacia

VAROVANIE: Zberné vaky na jedno poutitie zlikvi-

dujte podla miesinych smernic.

Typ materiélu a poutitia

Vak PA/PE = polyamide/  jednora-
polyetylén zové
poutitie
Veko PE  —polyetylén  jednora-
zové
poutitie
Nédoba PC  =polykarbonat opakované
pouZitie
Y kus POM = poly- opakované
oxymetylén,  pougitie
polyacetal
Sériové spojova-PP = polypropylén  opakované
cia trubica pouzitie
Spojovacie HD-PE= polyetylén jednora-
prvky (zlto- s vysokou zové
oranzové) hustotou poutitie

Uzamykacia  PA = polyamid opakované
spona pouzitie
PVA félia/vjhod- jednora-
né balenie 230 zové
poutitie

Stuzovad

Pohdr navzorky PP = polypropylén  jednora-
zové

pouitie

Pred prvym pouzitim

Otistite nadobu z PC podla popisu nizie.
Pripravte si vak, ako je zndzornené na obrdzku

1. Pripote ho k zdroju podtlaku. Zapnite podtlak.
Ohnite hadi¢ku pacienta a skontrolujte vakuum
Ak'sa vak nerozsiruje alebo sa nedosiahne troveit
podtlaku, vak vymefite

Pokyny na istenie a opéitovné spracovanie
Opakovane poutitelné pomécky a komponenty
od spolonosti Medela s dodavané nesterilné a
50 uréené na opakované poufitie. Pred pouzitim
vyrobok oistite a opétovne spracuite podla nizsie
opisaného postupu.

Nasledujici postup istenia a opétovnho spra-
covania bol overeny v stlade s medzindrodnymi
normami a smernicami.

Zodpovednosfou pouzivatela/spracovatela je
zabezpecit, aby postup Eistenia/opétovného
spracovania bol vykondvany s pousitim zariaden,
materidlov a persondlu vhodnych na zaistenie Géin-
nosti postupu. Aktkolvek odchylku od nasledujdcich
pokynov musi overif pouzivatel/spracovatel, aby sa
zaistila Geinnost zmeneného postupu.

Materidly a zariadenia

Osobné ochranné prostriedky (PPE: jednorazové
rukavice, riadne ochranné prostriedky)

Netkané utierky, z ktorych sa neuvol#iujd vidkna
Voda (<40°C, <104°F)

VYSTRAHY: Jednorazové pomdcky necistite, ani
opétovne nespracovévaite. Opakované pouitie
vaku méze viesf k mechanickej poruche produktu
akvystaveniu pacientov a persondlu biologickym
rizikém.

Po jednom pouiti sa musi jednorazova pomécka
zlikvidovat v silade s miestnymi predpismi

Ak pouivatel kombinuje komponenty od spo-
loénosti Medela so zariadenim na pripojenie od
tretej strany preberd zodpovednost za cely systém
amal by otestovaf cel zostavu, aby skontroloval
zachovévanie sprévneho vykonu a bezpecnosti

OZNAMENIE: Na ¢&istenie nikdy nepouzivaijte
ocelové kefy ani drétenku.

Preprava medzi miestom pousitia a zariadenim na
opditovné spracovanie: Ak sa opakovane pouzitelné
pomécky prepravuii do externého zariadenia na
opitovné spracovanie, musia sa ulozif do preprav-
ného kontainera vhodného na fo, aby pomacku
ochrénil podas prepravy a zabrdnil kontamindcii
persondly alebo Fivotného prostredia

Uvodné ¢istenie: Uvodné Eistenie vykonaite
bezprosiredne po poutiti opakovane pouzitelnych
pomécok (maximélne do 2 hodin). Na odstrénenie
vietkych velkych necistét oplachuite vietky diely
3minity vodou (<40°C, <104°F) a povrch pomécky
poutierajte vodou navihéenou, netkanou utierkou,
zktorej sa neuvolfiujd vidkna (<40°C, <104°F).

Automatizované Cistenie a dezinfekcia: Na automa-
tizované Gistenie a dezinfekciu v zariadeni na umyva-
nie a dezinfekciu pouite Eistiace prostriedky s
15-30% obsahom fosfdtov alebo enzymatické
gistiace prostriedky s neidnovymi a anidnovymi
povrchovo aktivnymi latkami. Na nastavenie
parametrov cyklu postupuite podla pokynov poskyt-
nutjch virobcom cistiaceho alebo dezinfekéného
prostriedku.

Susenie: Po ukon&eni automatizovaného Eistenia

a dezinfekcie mdzete zostatkovy vihkosf odstranif
stlagenym vzduchom uréenym na pouzitie v zdravot-
nictve alebo ohrievanim v peci pri teplote do 50°C
(122°F) po dobu 17 mindt.

Kontrola:
« Po opatovnom spracovani podla vysiie opisanych
krokov musite zariadenie a jeho komponenty
skontrolovaf, & nevykazujs znamky degraddcie,
ktord mdze obmedzif Zivotnosf a/alebo funkénost
zariadenia, ako napr. nasledujice: viditelng
korézia, mechanické opotrebovanie, odery,
poskodenie alebo deformacia. Ak st zjavné aké-
kolvek znamky degradacie, zariadenie zlikviduite.
Skontrolujte vyskyt zostatkovych nedistét. V
pripade vyskytu zostatkovych neistét zopakujte
proces ,Automatizované &istenie a dezinfekcia”.
Ak je pombcka nadalej zneistend, zlikvidute ju.

Skladovanie: Pomacku skladuite v suchych podmien-
kach priizbovej teplote. Zdravotnicka pomécka sa
mus! dostatocne chranif, aby bola uchovavana v
suchom a bezpragnom prostredi

Velké objemy tekutin

Ak sa musia odsavaf velké mnoZstva tekutin,
systém mbete pouzivaf so sériovym pripojenim
(pozri obrdzok) alebo s prepinacim ventilom (pozri
obrézok dole).

Ochrana proti preteZeniu

Vak je vybaveny filtrom s ochranou profi preteZeniu.
Ked tekutina dosiahne filter, filter sa zatvori o odsa-
vanie sa prerusi. Ak k fomu dojde, vak vymeite.

UPOZORNENIE: U.S. Federdlne zGkony povoluit
predaj fejto pomécky len lekdrom alebo na objed-
navku lekéra.

Akékolvek incidenty, ku ktorym doslo v stvislosti s
touto poméckou, je potrebné nahldsif spolocnosti
Medela AG a prisluinému kompetentnému organu.

[ Cesky |

Uréené poutzi
Jednorazovy sbérny systém Medela je vhodny pro
bezpedny sbér alikvidaci odsatych tekutin.

VAROVANI:Tento vyrobek smi pouzivat pouze fadné
vyskoleny persondl obeznameny s platnymi
predpisy. Spole¢nost Medela mize zarudit jeho
bezpecnou funkei pouze v piipads, e je pouzivan v
kombinaci se sou¢dstmi Medela. Vyrobek je testovén
pro pouiti s centrdlnimi rozvody vakua podle normy
1SO 10079-3. Po poutitf a pred vypnutim zdroje
vakua nejprve uzaviete viechny porty vaku

Funkéni vlastnosti
Stabilita vakua: 0 a2 ~95kPa
(max. vakuum odsavacky)

Doporuéeny rozsah vakua:
-20 a# -95kPa (~150 a% ~713mmHg)

Pfesnost odeitu

Jednordzovy vak bez ztuzovadla = 100 ml pfi ~60kPa
Jednordzové vaky se ztuzovadlem - proces
ztuZovani miZe ovlivnit presnost odectu.

Vyména vaku

v ptipadé presati

- nebo denné na operaénim sale

- nebo po cca 3 az 4 dnech u jednoho pacienta

Likvidace
VAROVANI: Jednordzové vaky zlikvidujte v souladu
s mistnimi predpisy.

Materidly a jejich pousiti

Vak PA/PE = polyamid/ jednordzo-
polyetylen vé pouziti

Vicko PE  =polyetylen  jednorézo-
vé pouiti
Léhev PC = polykarbondt opakova-
né pougiti
Y-spojka POM = polyoxymety- opakova-

len, polyacetal né pouzit

Hadice pro séri- PP
ové propojent

- polypropylen  opakova-
né pouit

Spoiky (2lutd-  HD-PE= vysokohustotni jednordzo-

oranzovd) polyetylen  vé pouiti
Pojistnd spona  PA = polyamid opakova-
né pougiti

Ztuzovadlo félie PVAL/Favor. jednordzo-
bal. 230 vé pousiti
Nédobkana PP

odbér vzorkd

— polypropylen  jednordzo-
vé pouZiti

Pred prvnim pouzitim

Vycistéte polykarbondtovou lahev podle postupu
popsaného nize

Pipravte vak zpsobem zndzornénym na obr. 1
Pipojte zdroj vakua. Zapnéte vakuum. Ohnéte
pacientskou hadici a zkontrolujte vakuum. Pokud se
vak neroztéhne anebo nebylo dosazeno
pozadovaného podtlaku, vak vymaéite.

Pokyny pro ¢&isténi a obnovu

Opakované poutitelné prostredky a soucdsti od
spolecnosti Medela jsou doddvany nesterilni a jsou
uréeny k opakovanému pousiti. Pred pousitim
provedte &isténi a obnovu vyrobku podle postupu
popsaného nize.

Nasledujici procesy €istén a obnovy byly validovany
podle mezindrodnich norem a postupd.

Usivatel/obnovitel je povinen zabezpecit, aby
postup iéténi/obnovy byl provadén s vyuzitim
vybaveni, materidl a pracovniks vhodnych pro
zaiistént Geinnosti procesu. Jakdkoli odchylka od nize
uvedenych pokynd by méla byt uzivatelem/
obnovitelem validovéna za gZelem zarucent
G&innosti procesu.

Materialy a vybavent
Osobni ochranné prostiedky [OOP: jednordzové
rukavice, vhodné ochranné prostredky)

Netkané netfepivé utérky
Voda (<40°C, <104°F)

VAROVANI:Prostiedky pro jedno pouziti necistéte
ani neobnovuite. Opakované pouiti vaku moze

véstk mechanickému selhdni a vystavit pacienty i
persondl biologickému riziku.

Jednorézové prostredky musi byt po pousiti
Zlikvidovdny v souladu s mistnimi predpisy.

Pti kombinovdni sou¢dsti Medela s propojovacim
zatizenim jiného virobce nese uzivatel
odpovédnost za cely systém a takovou kombinaci
by mé| tadné vyzkouset, aby bylo zajisténo
zachovani funkce a bezpe&nost.

POZNAMKA: Nikdy nepouzivejte k &isténi ocelove
kartaeky nebo draténky.

Preprava mezi mistem pouZiti a mistem obnovy:
Jsou-li opakované poutitelné prostiedky zasilany do
externiho zatizeni k obnové, musi byt ulozeny ve
vhodné prepravni nddobé, kierd je ochrdni bghem
prepravy a zabréni kontaminaci pracovnikd nebo
Fivotniho prostredi

Pocdtecni &istént: Ihned po poutiti provedte
poddtedni &idténi opakované pousitelnych
prostredkd (max. do 2 hodin). Vechny sougdsti
oplachuite vodou (<40°C, <104°F) po dobu 3minut
a poté za pouiti netkané netiepivé utérky a vody
(<40°C, <104°F) otiete povrchy, abyste z nich
odstranili viechny hrubé neéistoty.

Automatizované &isténi a dezinfekce: Pti automatizo-
vaném ¢&idténi a dezinfekci v mycim dezinfektoru
pouzijte detergenty s 15-30 % obsahem fosfatd,
pripadné enzymatické defergenty s neionogennimi

a neionickymi tenzidy. Nastaveni parametrd cyklo
provedte podle pokynis vyrobce detergentu nebo
myciho dezinfektoru.

Susent: Po automatizovaném &isténi a dezinfekci lze

zbyvaiici vihkost odstranit stlaéenym vzduchem pro

Iékatské vZely nebo zahtatim v troubé pi teploté do
50°C(122°F) po dobu 17 minut.

Kontrola:

« Po obnové provedené podle viie popsanych
krok® je nutné prostiedek a jeho souédsti
zkontrolovat, zda nevykazuji znémky zhorseného
stavu, ktery by mohl omezit jejich Zivotnost anebo
funkei, jako napf. viditelnou korozi, mechanické
opotiebeni, odéry, poskozeni & deformaci. V
pipadé odhaleni jakychkoli zndmek zhorseného
stavu prostiedek zlikviduite.

Zkontrolujte, zda na nich nezbyly n&jaké necistoty.
Pokud ano, opakuite postup popsany v této &asti
,Automatizované ¢isténi a dezinfekce”.
Nepodafi-li se ani poté nedistoty odstranit,
prostiedek zlikvidujte.

Skladovdni: Vyrobek skladuite v suchu a pii
pokojové teploté. Je nutné zajistit dostateénou
ochranu zdravotnickych prostiedkd pred vihkosti
prachem

Velky objem tekutin
Je-lizapottebi odsat velky objem tekutin, Iz u
systému pousit sériové propojent [viz obrazek),
pHpadné prepinaé vakua (viz obrdzek dole).

Ochrana proti presati

Vakje vybaven filtrem s ochranou proti presdi.
Jakmile tekutina dosdhne drovné filiru, ten se uzavie
a séni se prerusi. Pokud k tomu dojde, vak vymaite.

UPOZORNENI: Federdlni zakony USA omezuii
prodej tohoto zdravotnického prostredku na lékare
nebo na predpis lékate.

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé

v souvislosti se zdravotnickym prosttedkem, je nutno
ji ozndmit spolenosti Medela AG a prislusnému
orgénu.

SLOVENSCINA

Namen uporabe

Zbiralni sistem za enkratno uporabo druzbe
Medela je primeren za varno zbiranje in odlaganie
odsesanih tekocin.

OPOZORILO:Ta izdelek lahko uporablia samo
ustrezno usposoblieno osebie, ki je seznanjeno z
veljavnimi predpisi. Medela jam¢i za varno delo-
vanje samo, ¢e izdelek uporabljate v kombinaciji
s sestavnimi deli Medela. lzdelek je preizkusen za
uporabo s stenskimi vakuumskimi sistem v skladu
2180 10079-3. Po uporabi zamasite vse prikljucke
vrecke, preden izklopite dovod vakuuma.
Znaéilnosti delovanja

Stabilnost vakuuma: 0 do ~95kPa

(maksimalni vakuum sukcijske érpalke)

Priporogeno vakuumsko obmogje
-20 do -95kPa (-150 do ~713mmHg)

Natanénost odéitavanja

Vrecke za enkratno uporabo brez sredstva za
zgoséevanie = 100ml pri ~60kPa

Vretke za enkratno uporabo s sredstvom za
zgosevanie - postopek zgoicevania lahko vpliva
na natanénost odéitavanja

Zamenjava vrecke

-V primeru prelitja,

- ali dnevno v operacijski sobi,

- ali po priblizno 3 do 4 dneh priistem bolniku.
Odlaganije

OPOZORILO: Vretke za enkratno uporabo odloZite
v skladu z lokalnimi smernicami.

Material in vrsta uporabe

Vrecka PA/PE = poliamid/ enkratna
polietilen uporaba

Pokrov. PE  =polietilen enkratna
uporaba

Posoda PC  =polikarbonat  veckratna
uporaba

Del Y POM = polioksimetilen, ve¢kratna
poliacetal uporaba

Ceviza serijsko PP
povezavo uporaba

= polipropilen  veckratna

Spojni deli [ru-  HD-PE= poliefilenz  enkratna

meno-oranzno) visoko gostoto uporaba

Zaponkaza  PA = poliamid vetkratna
zaklepanie uporaba
Sredstvo za Foliia PVAL/  enkratna

2go¥cevanie Favor Pac 230 uporaba

Posodicaza PP =polipropilen  enkratna
vzorce uporaba

Pred prvo uporabo
Otistite posodo PC kot je opisano spodai

Pripravite vrecko kot je prikazano na sliki 1.
Prikljucite vir vakuuma. Vklopite vakuum. Upognite
bolnikovo cev in preverite vakuum. Ce se vrecka ne
raziri ali zahtevana stopnia vakuuma ni dosezena,
zameniaite vrecko

za giséenje in p
Naprave in sestavni deli za ve¢kratno uporabo
druzbe Medela so dostavlieni nesterilni in so
namenieni ve¢kratni uporabi. Pred uporabo otistite
in ponovno obdelaite izdelek v skladu s spodaj
opisanim postopkom

Naslednii postopki &isenia in ponovne obdelave
5o bili overjeni v skladu z mednarodnimi standardi
in smernicami

Uporabnik/obdelovalec e odgovoren, da zagotovi,
da se postopek ¢iséenja/ponovne obdelave izvede
z opremo, materiali in ga izvede osebie, ki je uspo-
soblieno, da zagotovi ucinkovitost postopka. Vsa
odstopania od naslednjih navodil mora preveriti
uporabnik/obdelovalec, da zagotvi ucinkovitost
spremenienega postopka.

Materiali in oprema:

« Osebna zad¢itna oprema (PPE: rokavice za
enkratno uporabo, ustrezna zai¢itna oprema)
Netkane krpice, ki ne puiéajo viaken

Voda (<40°C, <104°F)

OPOZORILA:Ne &istite ali ponovno obdelujte
naprav za enkratno uporabo. Ponovna uporaba

vregko lahko povzrodi mehansko okvaro izdelka
ter bolnike in osebie izpostavi bioloskim nevar-
nostim.

Po enkratni uporabi je treba naprave za enkratno
uporabo odloii v skladu z lokalnimi predpisi

Pri zdruzevaniu delov druzbe Medela in vme-
sniske naprave drugega ponudnika uporabnik
prevzema odgovornost za celoten sistem in mora
preizkusiti zdruZitev, da zagotovi, da se ustrezno
ohranita delovanja in varnost.

OPOMBA: Za &iscenie nikoli ne uporabliaite jeklenih
kriaé ali jeklene volne.

Prevoz med tocko uporabe in obratom za ponovno
obdelavo: Ce se naprave za veckratno uporabo
poslie v zunanji obrat za ponovno obdelavo, jih je
treba poslati v prevoznem zaboiniky, ki je primeren,
da zaiciti napravo med prevozom in prepreci
okuzenie osebja ali onesnazenie okolia

Zacetno ciscenje: Zacetno Eistenie izvedite takoj po
uporabi naprav za veckratno uporabo (v roku najved
2 ur). Vse dele perite z vodo (<40°C, <104°F) 3minu-
te in z vlazno netkano krpico, ki ne pusca viaken,
invodo (<40°C, <104°F) obrisite povriino naprave,
da odstranite vse vegje ostanke.

Samodejno ¢iscenje in razkuZevanje: V primeru
samodejnega &i¥¢enia in razkuzevania z napravo
za &idEenie in razkuevanje uporabite detergente
s 15-30% fosfatov ali encimske detergente z
neionskimi in anionskimi povréinsko aktivnimi snovmi.
Za nastavitev parametrov cikla upostevaite navo-
dila, ki jih je zagotovil proizvajalec detergenta ali
naprave za razku¥evanie

Susenje: Po samodejnem &iséenju in razkuzevanju
je preostalo vlago mogoée odstraniti s stisnjenim
zrakom za medicinske namene ali s segrevanjem
v pecici pri manj kot 50°C (122°F) za 17 minut

Pregled:
« Po ponovni obdelavi v skladu z zgoraj opisanimi
koraki je freba pregledati, ali so na napraviin
njenih sestavnih delih vidni znaki poslabzanja,

ki bi lahko omejilo Zivljenjsko dobo uporabe in/
ali delovanie naprave, kot so naslednii: vidno
riavenie, mehanska obraba, odrgnine, poskodbe
ali deformaciie. Ce so vidni katerikoli zanki
poslabania, zavrzite napravo.

Preverite, ali vsebuje ostanke umazanije. Ce je
umazanija $e vedno prisotna, ponovite postopek
»Samodeijno &iscenie in razkuzevanje«. Ce je
umazanija $e vedno prisotna, napravo zavrzite

Shranjevanje: Izdelek hranite v suhih prostorih pri
sobni temperaturi. Treba je zagotoviti zadostno za3-
(ito za medicinski pripomocek, ki ga bo ohranjala
suhega in brez prahu.

Velike kolitine tekotine
Ce je treba sesati velike kolicine tekocine, je sistem
mogoce uporabifi s serijsko povezavo - glejte sliko,
ali z menjalnim ventilom - ogleite si spodnio sliko.

Zasita pred prelitiem
Vreeka je opremliena s filtrom za zaiéito pred preli-
tiem. Ko tekotina doseZe filter, se zapre, sesanje pa
se prekine. Ce se fo zgodi, zamenjajte vrecko
POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA lahko
to napravo prodaia ali predpise le zdravnik

Vse resne incidente, ki se pojaviio v zvezi z napravo,
je treba prijaviti druzbi Medela AG in ustreznemu
pristojnemu organu

LEEDU KEEL

Paskirtis

Medela” vienkarting surinkimo sistemg tinka
naudoti norint saugiai surinkti ir $alinti i¥siurbtus
skyscius.

ISPEJIMAS:3j gaminj gali naudoti ik tinkamai
i¥mokytas personalas, Zinantis taikytinas taisykles
,Medela” saugy veikimq gali utikrinti tik tuo atveju,
iei gaminys naudojamas su ,Medela” komponentais
Gaminys isbandytas dél naudojimo su sieninémis
vakuumo sistemomis pagal ISO 10079-3. Panaudoje
uzkiskite visas jdéklo jungtis pries i§jungdami
vakuumo tiekimq.

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

Rekomenduojamas vakuumo intervalas
nuo 20 iki -95kPa [nuo ~150 iki =713 mmHg)

Rodmeny tikslumas

Vienkartiniai jdéklai be firstiklio: + 100 ml esant
-60kPa

Vienkartiniai jdeklai su firétikliu — tirétinimo procesas
gali turéti poveikio rodmeny tikslumui.

déklo keitimas
~ persipildymo atveju;
- arba kasdien operacinéje;
- arba tam patiam pacientui po mazdaug
3-4 dieny.
Salinimas
|SPEJIMAS. Vienkartinius jdeklus 3alinkite pagal
vietos taisykles.

Medziaga ir naudojimo tipas

|déklas PA/ =poliamidas/  vienkarti-
PE polietilenas  nio naudo-
jimo
Dangtelis PE  =polietilenas  vienkarti-
nio naudo-
jimo
Indas PC = polikarbonatas daug-
kartinio
naudojimo
Y*formos POM = polioksimetile- daug-
jungtis nas, poliacetaliskartinio
navdojimo

Nuosekliai pri- PP = polipropilenas daug-
jungti vamzdelia kartinio
naudojimo

Jungiamosios  HD-PE= didelio tankio  vienkarti-

dalys (geltona- polietilenas  nio naudo-

orantiné jimo

Fiksuojamoji ~ PA  =poliamidas  daug-

sagtis kartinio
nudojimo

Tirstiklis ,PVAL Foil/Favor vienkarti-

Pack 230" nio naudo-

jimo

Méginiyindelis PP = polipropilenas vienkarti-
nio naudo-

jimo

Pries pirmq naudojimq

Valykite PC indaq, kaip apibodinta toliau.

Paruoskite jdeklq, kaip parodyta 1 iliustracijoje.
Pritvirtinkite prie vakuumo altinio. fjunkite vakuumg.
Sulenkite paciento vamzdel ir patikrinkite vakuuma.
Jeijdéklas neissiplecia arba reikiamo vakuumo lygio
nepavyko pasiekti, pakeiskite jdéklg

Valymo ir pakartotinio apdorojimo instrukcijos
Medela” daugkartinio naudojimo prietaisai ir dalys
tiekiami nesterilis, jie skirti naudoti pakartotinai.
Prie§ naudojimg nuvalykite ir pakartotinai
apdorokite gaminj, laikydamiesi toliau apibdintos
procediros

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

Naudotojas/apdorojantis asmuo yra atsakingas
ustikrinti, kad valymo/pakartotinio apdorojimo
veiksmai bty atliekami naudojant jrangq,
medgiagas ir personalg, galingius uztikrinti veiksmy
efektyvumq. Bet koks nukrypimas nuo instrukcijy turi
bity patvirtintas naudotojo/apdorojanéio asmens,
kad bty uztikrintas pakeisty veiksmy efektyvumas.

Med#iagos ir jranga

« Asmens saugos priemonés (ASP: vienkartinés
pirétinés, tinkamos apsauginés priemonés)
Neaustinés §luostés be pukeliy

Vanduo (<40°C, <104 °F)

ISPEJIMAINevalykite ir pakartotinai neapdorokite
vienkartinio naudojimo prietaisy. Pakartotinai
naudojant jdéklg galima pakenkti gaminio
mechaninéms savybéms ir sukelti biologinj pavojy
pacientams bei personalui.

Vienkartinio naudojimo prietaisus po vieno
naudojimo bitina $alinti pagal vietinius
reikalavimus.

Jungdamas ,Medela” dalis prie treciosios 3alies
pagamintos priemonés, turin&ios sqlytj su
pacientu, naudotojas prisiima atsakomybe u# visq
sistemq ir turi jq i¥bandyti, kad jsitikinty, ar
iglaikomi naudojimo nagumas ir sauga

PASTABA: Valydami niekada nenaudokite plieniniy
sepetéliy ar vielos kempiniy.

Gabenimas i§ naudojimo vietos  pakartotinio
apdorojimo jstaigq ir atvirkiciai: jei daugkartinio
naudojimo priefaisai siun¢iami j kitq jstaigg
pakartotinai apdoroti, juos bitina sudéti j siuntimo
talpyklq, kuri tinkama gabenamanm prietaisui
apsaugoti ir pades isvengti personalo arba aplinkos
u¥ersimo.

Pirminis valymas. Pirminj valymq atlikite i§ karto
po daugkartinio naudojimo prietaisy naudojimo
(véliausiai po 2 valandy). Visas dalis 3minutes
skalaukite vandeniu (<40°C, <104°F), tada
nuvalykite prietaiso pavirsiy sudrékinta neaustine
gluoste be pukeliy ir vandeniu (<40°C, <104°F),
kad pasalintuméte visus didelius nevarumus.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas. Atlikdami
automatinj valymgq ir dezinfekavimg plovimo ir
dezinfekavimo jrenginyje, naudokite ploviklius su
15-30% fosfaty ar fermentinius ploviklius su
nejoninémis ir anijoninémis pavirsiaus aktyviosiomis
medziagomis. Nustatydami ciklo parametrus
laikykités ploviklio ar dezinfekavimo jrenginio
gamintojo pateikty instrukcijy.

Dziovinimas. Po automatinio valymo ir
dezinfekavimo likusiq drégme galima paalinti
medicininés paskirties suslégtuoju oru arba kaitinant
orkaitéje, Zemesnéije kaip 50°C (122°F)
temperatiroje 17 minugiy.

Patikra:

« Po pakartotinio apdorojimo, kuris buvo
atliekamas vykdant pirmiau apibdintus veiksmus,
prietaisq ir jo dalis reikia patikrinti, ar néra bukles
pablogéjimo pozymiy, kadangi dél jy gali
sutrumpéti naudingoii prietaiso naudojimo trukmé
ir (arba) pablogeti nasumas. Reikia jsitikinti, ar
néra tokiy pozymiy: matoma korozija, mechaninis
nusidévejimas, nutrynimas, pazeidimas ar
deformacija. Jei pastebéjote bikles pablogéjimo
poZymiy, prietaisq i§meskite

Patikrinkite, ar neliko negvarumy. Jeigu lieka
nesvarumy, pakartokite procedirg , Automatinis
valymas ir dezinfekavimas”, Jei vis fiek nepavyko
pasalinti nesvarumy, prietaisq i§meskite.

Laikymas. Gaminj laikykite sausai, kambario
temperaturoje. Medicininis prietaisas turi boti
laikomas sausoje ir nedulkétoje vietoje.

Dideli skys¢iy kiekiai

Jei reikia siurbti didelius skysiy kiekius,
sistemg galima naudoti su nuosekligja jungtimi
(zr. iliustracijq) arba perjungimo voztuvu

(2r. apatine iliustraciiq).

Apsauga nuo persipildymo

|dékle yra apsaugos nuo persipildymo filtras.
Skysciams pasiekus filirg, jis uzsidaro, o siurbimas
nutraukiamas. Taip nutikus, pakeiskite jdéklq.

DEMESIO! Pagal JAV federalinius jstatymus is
priefaisas parduodamas fik gydytojui arba jo
nurodymu

Apie visus rimtus su priefaisu susijusius incidentus
reikia pranesti ,Medela AG” ir fiesiogiai susijusiai
kompetentingai institucijai

Tilsigtet anvendelse

Medelas opsamlingssystem til engangsbrug er
beregnet il sikker opsamling og bortskaffelse af
opsugede vaesker.

ADVARSEL:Dette produkt mé kun bruges af persona-
le, der har gennemgdet relevant fraening, og som er
bekendt med de gaeldende bestemmelser. Medela
kan kun garantere sikker funktion, nér produktet an-
vendes i kombination med komponenter fra Medela
Dette produkt er testet il brug med vaegvakuumsy-
stemer i henhold 1l ISO 10079-3. Efter anvendelse
skal alle posens &bninger afdaekkes, for der slukkes
for vakuumtilfarslen

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

Anbefalet vakuuminterval

~20 til 95kPa (<150 til ~713mmHg)
Maélengjagtighed

Engangsposer uden geleringsgranulat

= 100mlved -60kPa

Engangsposer med geleringsgranulat - gelerings-
processen kan pavirke malengjagtigheden.
Poseskift

~ itilfeelde af overlob

~ eller dagligt pa operationsstuen

— eller efter ca. tre il fire dage hos samme patient.
Bortskaffelse

ADVARSEL: Bortskaf engangsposerne i henhold til
lokale retningslinjer

Materiale og brugstype

Pose PA/PE = Polyamid/  engangs-
polyethylen  brug

Lag PE  =Polyethylen  engangs-
brug

Sugeglas PC = Polycarbonat flergangs-
brug

Y-stykke POM = Polyoxymethy- flergangs-
len, Polyacetal brug

Serieforbindel- PP = Polypropylen flergangs-
sesslange brug

Koblingsstykker HD-PE= Polyethylen, haj engangs-

(gul-orange) vaeglfylde  brug
Lasespsende  PA = Polyamid flergangs-
brug
Gelerings- PVAL-folie/Favor engangs-
granulat Pack 230 brug

Vasvsopsamler PP =Polypropylen engangs-

brug

For anvendelse
Rengor PC-sugeglasset, som beskrevet herunder.

Klarger posen, som vist pa illustration 1. Slut fil va-
kuumkilde. Teend for vakuummet. Boj patientslangen,
og kontrollér vakuummet. Hvis posen ikke udvides,
eller det anskede vakuum ikke opnds, skal posen
udskiftes.

Rengerings- og genbehandlingsanvisninger
Genanvendelige produkter og komponenter fra
Medela leveres ikke-sterile og er beregnet il
genanvendelse. For anvendelse skal produktet
rengares og genbehandles i overensstemmelse med
nedenstdende procedure.

De falgende rengarings- og genbehandlingspro-
cesser er valideret iht. internationale standarder og
retningslinjer.

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

er effektiv.

Materiale og udstyr:

o Personlige vaernemidler

(engangshandsker, passende beskyttelsesudstyr)
Fnugfri, uveevede klude

Vand (<40°C, <104°F)

ADVARSLER:Produkter il engangsbrug mé ikke
rengores eller genbehandles. Genanvendelse of
posen kan fare til mekanisk fejl, og at patienter og
personale eksponeres for biologisk fare

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

Nar Medelas komponenter kombineres med
tredjepartsudstyr, der er i beraring med patienten,
patager brugeren sig ansvaret for hele systemet,
og brugeren bor afprave kombinationen for at
sikre sig, at ydeevnen og sikkerheden opretholdes
p& beherig vis

NOTER: Brug aldrig stalbrster eller staluld fil
rengering

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 il
at beskytte apparatet under transport og forhindre
kontaminering af personale eller omgivelser.

Indledende rengaring: Udfer den indledende
rengaring umiddelbart efter brug af genanvendelige
produkter (inden for maks. to timer). Skyl alle dele
med vand (<40°C, <104 °F) i tre minutter, og after
apparatets overflade for at fierne al snavs ved
hizelp af en fnugfri, uvaevet klud vaedet med vand
(<40°C, <104°F).

Automatiseret rengering og desinfektion: Ved
automatiseret rengering og desinfektion i en instru-
mentvaskemaskine skal der bruges et rengorings-
middel med 15-30% fosfat eller et enzymholdigt
rengeringsmiddel med nonioniske og anioniske
overfladeaktive stoffer. Falg anvisningerne fra
producenten af rengaringsmidlet eller instrumentva-
skemaskinen for at f& oplysninger om indstilling of
cyklusparametre

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

Inspektion:

N&r genbehandlingen er udfert i overensstem-
melse med de ovenstende trin, skal apparatet og
dets komponenter efterses for tegn pé& nedbryd-
ning, som kan begraense apparatets levetid og/
eller ydeevne s&som: synlig korrosion, mekanisk
slitage, slid, beskadigelse eller deformation. Kas-
sér apparatet, hvis der er tegn pé nedbrydning
Kontrollér, om der er tilbagevaerende smuds
Hvis der stadig er smuds p& apparatet, skal
proceduren “Automatisk rengering og desinfek-
tion” gentages. Hvis der fortsat er smuds, skal
apparatet kasseres.

Opbevaring: Opbevar produktet i et tart miljz ved
rumtemperatur. Det medicinske udstyr skal beskyttes
tilstraekkeligt til at holde det tort og stevfrit.

Store vaeskemangder

Hvis der skal suges store vaeskemaengder,

kan systemet bruges med en serieforbindelse -
se illustrationen — eller med omskifterventilen —
se illustrationen nederst.

Overlobsbeskyttelse

Posen har et overlobsbeskyttelsesfilter. Nér vaesker
nar filteret, lukker det, og sugningen afbrydes. Hvis
dette sker, skal posen udskiffes.

BEMARK: lfolge amerikansk lovgivning mé&
denne anordning kun szelges til en lzege eller efter
lzegeordination,

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

[ LAatviesu |

Paredz mantoSana

Medela vienreizéjas lietosanas savakianas sistema
paredzéta atstkio $kidrumu dro3ai savak3anai un
utilizacijai.

BRIDINAJUMS!So izstradajumu drikst izmantot tikai
speciali apmacits personals, kas parzina
attiecinamos noteikumus. Drosu darbibu Medela var
garantét tikai tad, ja izstradajums tiek izmantots
kopa ar originglajiem Medela piederumiem. Sis
izstradajums ir parbaudits izmanto$anai ar sienas
vakuuma sistémam atbilstosi standarta 1SO 10079-3
nosacijumiem. Péc izmantosanas aizkorkgjiet visas
ielikina pieslégvietas un tikai tad izslédziet vakuuma
sistemu

Veiktspgjas raditaji

Vakuuma stabilitdte: no 0 lidz -95kPa

(maks. vakuumsakna vakuums)

leteicama vakuuma amplitida
No -20 lidz -95kPa (no -150 lidz ~713mmHg)

Nolasitanas precizitate

Vienreiz&jas lietosanas ielikini bez cietingtdja
+100ml, kad vakuuma raditajs ir -60kPa
Vienreizéjas lieto3anas ieliktni ar cietinataju -
cietinaianas process var ietekmét nolasidanas
precizitati.

leliktna maina

- parplades gadijuma;

— vai katru dienu operaciju zalg;

~ vai péc apm. 3-4 dienam vienam pacientam
Utilizacija

BRIDINAJUMS! Atbrivojieties no vienreizéjas
lietosanas ielikiniem saskana ar vietgjam vadlinijam

Materidls un lieto$anas veids

leliktnis PA/PE = poliamids/  vienrei-
polietiléns 28jas
lietosanas
Vacing PE = polietiléns vienrei-
z€jas
lieto3anas
Trauks PC  =polikarbonats vairakkart
lietojams.
Y elements POM = polioksimeti-  vairakkart

&ns, poliacetalslietojams
Virknéta PP
savienojuma
caurulite

~ polipropiléns  vairakkart
lietojama

Savienotaiele- HD-PE= augsta blivuma vienrei-

menti (dzeltens- polietilens  zajas
orans) lieto3anas
Bloksfanas ~ PA  =poliamids  vairakkart
skava lietojama
Cietinatajs PVAL folija/Favor vienrei-
Pack 230 2&jas
lietosanas

Paraugu savak- PP = polipropiléns  vienrei-
3anas kauss 28jas
lietotanas

Pirms pirmas lietosanas
Nofiriet PC trauku 13, ka aprakstits talak.

Sagatavojiet ieliktni ta, ka paradits 1. attéla.
Piestipriniet vakuuma avotam. leslédziet vakuumu.
Salieciet pacienta cauruliti un parbaudiet vakuumu.,
Ja ieliktnis neizplezas vai nav sasniegts
nepieciesamais vakuuma limenis, nomainiet ieliktni

Tiri$anas un parstrades instrukcija

Vairdkkart lietojamas ierices un sastavdalas no
Medela tiek piegadatas nesterilas un ir paredzétas
vairakkartéjai lietoSanai. Pirms lietodanas notiriet un
apstrad
procediru.

tizstradajumu, ievérojot talak aprakstito

Talak noraditie firidanas un parstrades procesi ir
apstipringti saskana ar starptautiskajiem
standartiem un vadlinijam.

Lietotdis/apstradatdjs ir atbildigs par to, lai firianas/
parstrades process fikiu veikts, izmantojot
aprikojumu, materidlus un personal, kas var
nodrogingt procesa efektivitati. Lietotajam/
apstradatajam japérliecings, ka jebkadas novirzes
no §s instrukcijas ir pienemamas, un janodrosina
izmainita procesa efektivitdte

Materiali un aprikojums

o Individudlie aizsardzibas idzekli IAL: vienreiz&jas
lieto3anas cimdi, piemérots aizsargaprikojums)
Bezpluksnu salvetes no neausta materidla

Udens (<40°C, <104°F)

BRIDINAJUMIINefiriet un neapstradaiiet
vienreizgjas lietoanas ierices. lelikina atkartota

izmanto$ana var radit izstradajuma mehanisku
bojgjumu, un paklaut pacientus un personalu
biologiskam apdraudajumanm.

P&c vienas izmantosanas reizes vienreizgids

lietosanas ierices i jautilizé saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

Izmantojot Medela dalas kopa ar tress puses
aprikojumu, lietotdis uzpemas atbildibu par visas

sistémas darbibu, Lietotajam ari jGparbauda §
kombinacija, lai parliecingtos, ka tiek nodroginata
vajadziga veikisp&ja un drosiba.

PIEZIME: Tiri$anai nekad nelietojiet térauda suku vai
térauda stieples.

Transportésana no lietosanas vietas uz parstrades
vietu: ja vairakkart lietojamas ierices parstradei tiek
transportétas uz citu viety, tam jaatrodas sotisanas
tvertné, kas var pasargat ierici fransportésanas laika
un novérst persondla vai vides kontaminaciju,

Sakotnéija firisana: veiciet sakotnéjo firidanu uzreiz
péc vairdkkart lietojamo iericu izmantosanas (ne
véldk kd péc 2 stunddm). Skalojiet visas detalas
3mindtes ar Gdeni (<40°C, <104°F) un nofiriet ierices
virsmu, lai nopemtu visus lielos nefirumus, izmantojot
Gdent (<40°C, <104°F) samitrinatu bezpliksnu
salveti no neausta materidla.

Automatizéta tirisana un dezinfekcija: lai veiktu
automatizéto firisanu un dezinfekcijy mazgasanas/
dezinficé¥anas iekartd, izmantojiet mazgasanas
lidzeklus, kuru sastava ir 15-30% fosfatu, vai
fermentus saturo$us mazgasanas lidzek|us ar nejonu
un anjonu virsmakfivajam vielam. Lai iestatitu cikla
parametrus, lodzu, ievérojiet firianas lidzekla vai
dezinfekcijas lidzek|a ra%otaia sniegtas norades
Zavésana: péc automatizétas firisanas un
dezinficé$anas atlikuio mitrumu var nopist ar
medicinisko saspiesto gaisu vai nosusingt krasni,

17 minGtes turot temperatird, kas nepdrsniedz
50°C (122°F)

Parbaude:

P&c parstrades, ievérojot iepriek§ minétas
darbibas, javeic ierices un ts sastavdalu apskate,
parbaudot, vai nav raduids degradacijas
pazimes, kas varétu ierobezot ierices
ekspluatacijas darbmdzu un/vai darbibu,
pieméram, skaidri redzama korozija, mehanisks
nodilums, abrazivs nodilums, bojajumi vai
deformacija. Ja redzamas degradacijas pazimes,
atbrivojieties no ierices

Parbaudiet, vai nav palikusi traipi. Ja traipi ir
palikusi, atkartojiet proceddru “Automatizéta
firiSana un dezinfekcija”. Ja traipi joprojam ir
saglabaiusies, atbrivojieties no ierices.

Glabasana: glabdijiet izstradajumu sausa vieta
istabas temperatira. Lai medicinas ierici uzturéty
sausu un bez putekliem, 1 pietickama méra
jGaizsarga

Lieli $kidruma tilpumi

Ja nepieciesams soknét lielus skidruma tilpumus,
sistému var izmantot ar virknéto savienojumu (skatiet
attélu) vai ar parslégsanas vérstu (skatiet apakiéjo
attél)

Parplades aizsardziba
leliktnis ir aprikots ar parpldes aizsardzibas filtru
Kad 3kidrums sasniedz filtry, tas aizveras un
stknéZana tiek partraukta. Ja 1 notiek, nomainiet
ieliktni.

UZMANIBUI Amerikas Savienoto Valstu Federalais
likums paredz, ka §fierice japardod tikai drstam vai
péc arsta rikojuma

Par jebkadu nopietnu incidentu, kas noficis saistiba
arerici, jazino Medela AG un atfiecigaiai
kompetentaiai iestadei.

EAAHNIKA

Xpiion yia Tv oroia ipoopileTai
To oUotnpor ouloyiG piag xpriong TG Medela eivan karéiAnAo
yioTnv coha ouMoyi Kol amoppIyn avapPOPNHEVWY UYPGV.

MPOEIAOMOIHZH:To mpoiov ouTo EMTPENETON VO XPNOIOTOIETOI
OMOKAEIOTIKG OMO KOTGANAG KOTAPTIOUEVO TIPOOWTIKG, TTOU Eivol
EVALEDO IO TOUG IoxUoVTEG Kavoviopoug. H Medela pmopei vo
£yyunBei TNV oA AeIToupyiol Tou MpoiovTog povov edooov
0UTO XPNOIOTOIEITON OE OUVBUGOUO pE aUBEVTIKG EE0pTATY
G Medela. To mipoiov &xer umoBAnBei og BOKILEC Kol EXEl €N
BeBoiwbel o1 LMopel va XpnolLonoinBel e EMTOixIo OUOTALOTN
Kevou oupdwva pe To mpotuno IS0 10079-3. Metdi tn xpnon,
BuopoTwOTE OAG T OTOLIC TOU GOKOU TIPOTOU CTEVEPYOOINTETE
TNV TIOPOT) KEVOU.

XapaKTNPIOTIKG eTidoang
STafepomTa kevou: 0 £ -95kPa
(ey. kevo T avThiog avappodnonc)

ZUVIOTOHEVO EUPOG KEVOU
-20 ¢wc -95kPa (-150 £wg -713mmHg)

Akpipeia EvdeiEng

Aokol piag xpriong xwpic orepeonoinTiko 100 ml ora -60kPa
Aokol piag xpriong e oTepeonoinTikd - n dladikooia oTepeoroin-
0nG EVOEXETON VOt EMNPEOE! TV OKPIBEID TNG EVOEIENC.

AAAayn aokoU

- 0g nepimwon unepxeihiong,

- 1} KOBNUEPIVE, OTC KeIpOUpYEia,

— 1 HeTa amd mepinou 3 gwg 4 nuépeg aTov idio ooBevr),
Anoppiyn

[POEIAQMOIHEH: AmoppimTeTe TOUG GOKOUG g Xprong
OUPGWVa g TIC TOMKES KoTeuBuvTApIeG 0dnyiec.

YAIKé Ko 6E0mAIOOG:

* Méoo omopikiG mpoaTooiog (MAT: yavTior piog xprong,
KOTUMNAOG pOOTaTEUTIKAG £E0MAIOHAC)

Mn udoopéva ovIAGKIO, TIou Bev adivouv xvoudi

Nepd (<40°C, <104 °F)

MPOEIAONOIHZH:Mnv koBapiteTe 1 emavenetepyoleoTe
OUOKEUEC PG Xprong. H emavoypnoiuonoinen Tou aokol
pTopei vor 0BNYOE! 08 INYaVIKT 00Toior ToU TIpoidvTog,
KaBwG Ko o€ £KBE0N TOU (0BEVOUG KOl TOU TIPO0WIKOU 08
BI0AOYIKOUG KIVOUVOUG.

MeTér om0 pioxpnon, o1 OUOKEUES piog xprong Ba mperer var
QmopPINTOVTOI QUHGLVON IE TOUC TOTIKOUE KAVOVIOHOUC,

Orav pnoiporoiouvion eZapTiporo e Medela kon ot
OuoKeur) DIETONC TPITOU PEPOU, 0 XPROTNG ovoapBaver TV
£UBUVI yIo 0AOKANPO TO OUOTNHO Kot B0t TIPETTE Vet EAEYXE! TOV
ouvduoopd autd yiova dioodahioel Ty opBi diampnon Mg
€mMidooNG Kol TG odAheIng.

THMEIQZH: TorTov KaBapiopo, ToTé pin xpnoipoToleite ouppamo-
BoupToeg 1 0UPHO KABAPIOHOU OKEUGV.

Mertogopa petadl Tou onpeiou xpriong Kai e Lovadag

naver vaolag: Av ol MOINOIHE OUOKEUES
omnooteMovTan 0 eEwTEpIKN povada yio enavenelepyaoia, Bo
TIpénel v TOTOBETOUVTON O€ TIEPIEKTN AMOOTOAG KATGAMNAO yiok
TNV POOTO0I0 TG OUOKEUNG KOT&X Tr) HETAhOP, KOBAE Kot yiat
TNV amoduyr) HOAUVONG TOU PoowMIKOU f Tou MepIBaAovTOC,

Apxikog kaBapiopog: MpaypaTomolnaTe oipyIkO KoBpIopO apé-
0WG HETO TN XPION TWV EMAVOYPNOILOMOINOINWY CUOKEUWY (EVTOG
LEYIOTOU XPOVIKOU DIOTAOTOC 2 WPGY). ZeMAUVETE OAaTal
eCapripora pe vepd (<40°C, <104 °F) yior 3 Aerré kau okouriote:
TNV EMAAVEID TNG QUOKEUNG VIt VX OMOHOKPUVETE TIG EHGVEIC
okaBoipaieg e vepo Kol éva eAadpac Bpeypgvo, Ln udoopevo

YAk & TOmog Xpriong pavTnAGKI o ev adivel yvoudl (<40 °C, <104 °F)
f f 2 0C KOl QoAU la
Al PA/PE =Tohua o .
LS Y HgAdmlgS‘AO‘s/vm viog ypfong ouTOHOTOMOINUEVO KABOPIoO Kol omoAUPaven 0 TAUVTAPIO
QMOAJOVONG, XPOILOMOIEITE CTTOPPUITANTIKG e 0
Komaki PE =ohuaiBuAévio  piag xprong Ghomo 15-30 % 1) eVCUMIKG OTIOPPUTIONTIKG HE I I0VIKG KO QvIO-
VIKO midaveIndpooTIKA. (Mo pUBpion Tov 3 KUkhou
Kaviorpo PC sl oKoAoUBRTE TIC 00NYIEC TTOU TOIPEXOVTCN OMO TOV f
LOTOIROINO Tou TIKOU I} TNG OUOKEUNG omoAULovanG.

. _ STéyvepa; METG TOV UTOLOTOTOINUEVO KABARICHO Kol TNV
Eggprnpa POM = QOA‘UOEUW ENOVOXONO- yrorguavon n & Uypocia pmopei va e
Slaxkhadwong Buhévio, yomoinaipo . . . Lo .

T0mou Y MloAUakeTéAn dUONYIO Pe TIEMEONIEVO EPQ VIOt IOTPIKI] XPrion f) e BEppavon
00 0e KABavo o Beppokpaoio komw amo 50° C (122°F)
Swhjveon PP =TokunponuAévio enavaxpnoi-  via 17 Aema

00vdEONG eV 0EIPG oroifoipo

E€aptipara HD-PE =nAAcTukvoT-  piag xpriong
0UCeUENG (KiTPIVO- T0G
TIOPTOKCAT)
ZuvdeTrpag PA = MNoAuapidio emavoxpnol-
aopahiong Homoinaipo
ZTEPEONOINTIKO DUMo PVAL/ piag xphong
EUkoAn ouokeuaoia
230
Kumehho deiypatoc PP = oAumponuAévio  piag xpriong
Mpiv amé TV mp&TN Xprion

KaBopiote T0 kavioTpo omnd PC 6MwG mepiypadeTal mapaKime.

TpoeToiptioTe Tov 0ioKO ONWC amelkovi(eTal oTny elkova 1

Zuvdgarte oTny Ty kevou. EvepyoroinaTe To kevo. Auyiote

N 0wAAVWON 0oBEVOUG Kol EAEYETE TO Kevd. Av 0 OKOG Dev
VKO ) dev v T0 oMaIToUpevo eninedo Kevou,

OMOETE CIOKO.

03nyieg kabapiopoU Kai emavenedepyaoiog

Q1 EMOVOYPNOILOTOINOILES OUOKEUES Kol Tor eE0IpTALaTO!

NG Medela mopéxovTal L amooTeIpwpEV Kol IpoopigovTal

Yio emavapnoiporoinan. Mpiv omo T xprion KaBapioTe Kol
moveneEepyaaTE(Te T0 TPOIOV OKoAOUBMVTEG T BlodIKaoic ToU
TIEPIYPADETC TPOKATE.

01 oKkOAoUBEG DIadIKOOIES KOBOPITHOU Ko EMVENEEEPYOI0i0C
£Y0UV EMKUPWOE] OUPDVQL e Tor BIEBVI TIPOTUTITN KON TIC
KOTEUBUVTAPIEC 0NYIEC.

0 xpromne/unetBuvog enegepyaoiog Gepouy Ty eublivn yia T
Siooahion TG extéheonc e dladikaoiag KaBopIopoL/enave-
Tieepyooiag e ) xprion e5onNopoU, UNIKGY Kol TI00WITIKOU,

hav yior me me
Biodikoolag. OnoladnToTe andkAion ano TG akoAouBeS odnyieq
B0t IPEMTEr VOt ETTIKUPWVETCN OO TOV XAOTT/Tov UMetBuvo
enEEepYaoiag, yio vor in TG
TpOMONoINEVNG DIOBIKOOIOG,

Eheyyoc:

Meré v enavenegepyaoio oUpdVe e ToBALOTC TOU
TIEPIYPOGOVTON TIOPQTIOVG, 1) OUOKEUT KOI TOx eEQTAOTE TG
Bompénel var eheyyBoUv yio onpodia uoBaBIoNG, Tar omoiat
uropei va iepiopioouy T dipkela i fy / kou Ty emidoon
NG UOKEURG, MW Tor EfC: 0parr) BIABPWON, PNXAVIK
hBopd, yakpoIpo, Tnuid fy napapdpdwon. Aoppiyte
OUOKeUN av epdaviter onpodio umoBaBpIong.

EA&yETe yio Tuyov UMoAemopeveg akabapaieg. Av ol
akaBopoieg mapapgvouy, emavohdBere T dlodiKagic
<«AUTOPOTOMOINUEVOG KABAPIOAG Kol OmOAUpCVON». Av 01
akaBapoies eEakohouBoly va napapgvouy, anoppiyte m
OUOKEU"

DUAa&n: DudooeTe To TIpoiov 0e ENPEC OUVBRKES O BEPHOKPO-
olo dwpotiou. Oompénel vomapeyeran ENAPKIG mpooTacior 0To
10TPOTEXVONOYIKO TIPOIGV, TIDOKEIMEVOU VOX TTOPCILEIVE! OTEYVO KOl
OmaAAQYHEVO 0o OKOVN

Meydihol GyKol uypav

Edv cmanreitor avoppodnon Heydhwy Bykwv uypav, To olompa
uropei va xpnoiponondei pe alvdean ev ogipd - BA. eIkovaf e
BoABIda peTaywyic - BA. KATQ EIKOVaL,

MpooTaoia anoé umepyeiAion

0 coKog eival eEomhiopévog, P diATpo mpoaTaciag amo
unepyeilion. OTav Ta uypd GTeicouv oTo HIATPO, AUTO KAEivE!
Kai n avappodnon diakomTeral. EGv oupBei kom TéToio, oMaETe
OV 0OKO,

MPOZOXH: H opoomovdioki vopoBeaia Twv H.M.A. repiopiler
TNV TIOANON TG OUOKEUNC GUTAC POVO Omd 10TPOUG 1) Kamomiv
EVTOMC I0TpOU.

KdBe 00Bapd MePIOTOTIKG TIOU TPOKUITEN O 0XE0N HE T
OuoKeur Ba mpéner va avadepeTan o Medela AG Kol T OKETIK
OpHOdIa AP

Ettevalmistus ® Eldkészités ® Priprava ® Paruosimas ¢

Sagatavosana ¢ Podtgczanie © Priprava ¢ Priprava ¢
Forberedelse ¢ MposToipacia xpriong

V Correct

1.5 liner

Suured vedelikukogused ® Nagy mennyiségii folyadék * Velka
mnozstvi kapaliny ¢ Dideli skys¢iy kiekiai ® Lieli $kidruma daud-

zumi ® Duze ilosci ptynéw ¢ Velké mnozstva kvapaliny ¢ Velika
e ® Store maengder vaeske ® Mey&Aeg mocoTnTEG

Serial Connection

077.0095 -

Vacuum

Vacuum I

Patient

Change-over-valve

077.0563

Vacuum ON V

Jadtmekditlus ® Hulladékkezelés  Jednorazovy © Vienkartiné ©
Vienreizéjas lietoSanas ® Usuwanie ® Jednorazovy ® Odstranitev
¢ Bortskaffelse * Amocupon

Shut OFF

vacuum

v

Only after having
closed all ports

Toote iillevaade ® Termék ismertetd ® Prehled produkti ¢
Produkto aprasymas ¢ IzstradGjuma parskats ® Produkty ©

Prehlad produktov ® Predogled izdelkov ® Engangssystem til
sugeposer ® ETTIIOKOTINON TNG GUOKEUNG

077.0082

077.0083

077.0084

077.0085

077.0086

077.0087

Lisatarvikud ® Tartozékok ¢ Prislusenstvi ® Atsarginés dalys
¢ Piederumi ® Akcesoria ¢ Prislu§enstvo ® Pribor ¢ Tilbehgr ©
E&apTApOTX

R

077.0097

077.0098

077.0100

077.0101 077.0571*

\

'

I

i

077.0102

077.0094

077.0105

077.0563 077.0651*

* Medela soovitab tungivalt kasutada kas ohutuskomplekti véi ilevoolukaitset/bakteriaalset filtrit koos vaakumi-

regulaatoriga, et véltida vedelike satumist tsentraalsesse vaakumsisteemi ® A Medela kifejezetten javasolia egy

biztonsdgi készlet vagy egy tolfolyds védé/bakiériumsz(iré haszndlatét

annak

lyozdséra, hogy a folyadékok a kizponti vakuumrendszerbe jussanak » Spoleénost Medela ddrazng doporuéuie

pouivat s regulétorem podlaku bud bezpecnostn! sadu, nebo poiistku profi preplnéni/antibakteridint filt, aby

nedoslo k proniknuti tekutin do centrélni podtlakové soustavy  ,Medela” rekomenduoja su vakuumo reguliatorium

naudoti arba apsaugos jrenginj arba apsaugq nuo isiliejimo/bakteriy filtrq, kad baty iévengta skysiy patekimo |

centring vakuuming sistemq ® ,Medela” ipasi iesaka izmantot drogibas komplektu vai filtru ar vakuuma regulatory,

kas paredzéts aizsardzibai pret parplaganu/baktariiam, lai aizkavéty skidruma ieklasany centralaia vakuuma

sistema » Firma Medela zaleca zdecydowanie korzystanie albo z zestawu zabezpieczajgeego albo z ochrony

przed przelaniem/filtry bakteryjnego z regulatorem podciénienia w celu zapobiezenia przedostawania si plynow

do centralnego systemu prézniowego * Spolonost Medela dérazne odportca pouzitie bud bezpednostnej siete

alebo ochrany profi preteceniu/baktériového filtra s reguldtorom vkua, aby sa zabranilo prieniku kvapalin do

centrdlneho vakuového systému ¢ Medela strogo priporoéa, da z regulatoriem podtlaka uporabliate ali varnosti

komplet ali za&cito pred prelivanjem/bakteriiski filter, da bi preprecili vstop tekocin v centralni vakuumski sistem ®

Medela anbefaler pd det kraftigste, at der anvendes sikkerhedsszet eller overlabsbeskyttelse/bakieriefilter sammen
med vakuumregulatoren for at forhindre vaeske i at traenge ind i det centrale vakuumsystem ¢ H eTaipia Medela
ouvIOTA évTova T XPron eite evog oeT aodaleiag eite evog diATpou mpoaoTaciag umepxeiliong/
avTIBAKTNEISIOKNAC TTPOOTACIOG PACi e TO PUBUIOTY KEVOU, £TOI WOTE Vo amodeuxOei n eloxmENon

UYPWV OTO KEVTPIKO CUOTNUO KEVOU

CLAVE,
Vv

Ei ole autoklaavitav ® Gézzel nem sterilizalhaté ® Neni hermeticky uzaviratelny ® Negalima
AUTO- apdoroti autoklave ¢ Nav sterilizgjams ar tvaiku ® Niesteryzowalny ® Nie je sterilizovatelné

4 v autokldve ® Ni mozna sterilizacija s paro ® Kan ikke autoklaveres ® Xwpig duvatotnTa
QMOOTEIPWONG

Mitte autoklaveeritav ® Nem autokldvozhaté ® Neautoklavovatelné ® Neautoklavuojama ®

Neautoklavéjams ¢ Nieautoklawowalne ® Neautoklévovatelné ¢ Ni mozno avioklavirati. @ lkke
autoklavérbar  Xwpic SuvaTOTNTO AMOOTEIPWONG
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DISPOSABLE COLLECTION SYSTEM
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-
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NHCTPYKLUWM 3A YINOTPEBA
CucTtema 3a cbbupaHe 3a eQHOKpaTHa
ynotpe6a (CCEY)

UPUTE ZA UPOTREBU
Jednokratni sustav za prikupljanje (DCS)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Sistem de colectare de unicé folosinta (DCS)

YMNYTCTBO 3A YMNOTPEBY
JeHOKpaTHU CMCTEM 3a NpUKynbare
(DCS)

BG To3u crMBON NokasBa kaTanoxHUA HoMep Ha npoussoauntena. ¢ HR Ovaj simbol
ukazuje na katalozki broj proizvodaca. ® RO Acest simbol indicd numérul de catalog al pro-
ducdtorului. « SR OBaj cumBoN 03HavYaBa katanolwku 6poj nponasohauva.

BG Tosu crmBON nokassa napTuaHWA Homep Ha npowssoauTtena. ¢ HR Ovaj simbol
ukazuje na broj serije proizvodaca. » RO Acest simbol indicé numdrul de lot al producdtorului.
SR OBaj cum6on o3Hauasa 6poj NPOU3BOAHE NMHUje Npoussohava.

BG TO3M CUMBON M0OKa3Ba, uYe YCTPONCTBOTO € 3a €eAHOKpaTHa ynoTpeoda.
YCTPOCTBOTO Aa He ce u3nonssa noBTOPHO. ¢ HR Ovaj simbol ukazuje na uredaj za
jednokratnu upotrebu. Nemoite ponovno koristiti uredaj. ® RO Acest simbol indicé un dispozitiv
de unicg folosint&. Nu reutilizati dispozitivul. ® SR OBaj cumO6on 03HayaBa CPeACTBO 3a
jeaHokpatHy ynotpe6y. HemojTe NOHOBO 4@ KOPUCTUTE MEANLIMHCKO CPeACTBO.

BG To3u cCMMBON NokasBa, Ye TpAGBaA Aa crejBaTe HCTPyKUMUTe 3a ynoTpeda. » HR
Ovaj simbol ukazuje da se trebate pridrzavati uputa za upotrebu. ® RO Acest simbol indicd ur-
marea instructiunilor de utilizare. » SROBaj cMMGON 03HaYaBa Aa je NOTPeGHO Aa NpaTute
ynyTCcTBO 3a ynoTpeoy.

BG To3n CUMBON NokasBa, Ye apTUKYNbT € MeauunHcko naaenue. ¢ HR Ovaj simbol
oznatava da je stavka medicinski uredai. » RO Acest simbol indicd faptul c& produsul este un dis-
pozitivmedical. « SR OBaj cum6on ykasyje Ha To Aa je NpeaMeT MEAULIMHCKO CPEACTBO.

3akoHogatencTso Ha CALL| Hanara orpaHuyeHveTo ToBa u3aenue Aa ce npoaasa ot
nekap nnv no Hapexjaxe Ha nekap. (camo 3a CALLL). ® HR Ovajsimbol oznadava uredaj
koji se prodaie na recept. Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja dopustena je
samo lije&nicima ili na njihov nalog (samo za SAD). ® RO Acest simbol indicé un dispozitiv care
se elibereazd pe bazd de prescripie medicalé. Legislafia Federald a Statelor Unite ale Americii
restricfioneazd comercializarea acestui dispozitiv de céire sau cu prescripfia unui medic. (exclusiv
pentru Statele Unite). « SR OBaj cumbon osHauasa ypehaj koju ce usgaje Ha peuenTt.
CaBesHu 3akoH CA[l orpaHnuyasa npoaajy oBor ypehaja Ha nekape Uan no HhuxoBom
Hanory. (camo 3a CALl).

R BG Tosn cumson obosHauasa u3gesnve, oTnyckaHo no peuenta. depepanHoro
only

q3

750 * BG YC/I0BUA 3a CbXPaHeHue 70  *BGPaboTH! ycnosua
 HR Uvieti skladistenja « HR Uvieti za rad
-20 °c  * RO Conditii de depozitare +5, °c * RO Conditii de functionare
* SRYcnosw cknaauwTerba * SRYcnoswu paaa
95 75
205, 305>,
106 106
70~"kPa 19~"kPa

BEBIITAPCKU

MpenHasHaveHme

CucTemara 3a CbOMpaHe 3a eAHOKpaTHa yrioTpeta Medela
€ N0/XOAALA 32 0E30NACHOTO ChOMPAHE U U3KBBPAHE HA
acnvppany dnyuam

NPEAYMPEXEHIE: PaspetueHo e 13non3saxeTo Ha Toait
MPOAYKT Camo 0T NOAXOAALLIO 00Y|eH NepCoHa, 3anoaHar

C npunoxumuTe pernamexti. Medela Moxe Aa rapaHupa
6830NaCHO (DYHKLIMOKVPaHE CaMo ako Ce U3Non3sa B
KOMOWHALMA C KOMNOHEHTH Ha Medela. NPOAYKTLT e TecTBaH
3a ynomeéa CbC CTEHHM BAKYYMHW CUCTEMM CbINIACHO

1SO 10079-3. Cnen ynotpeda, 3aTBOPETE BCHUKY NOPTOBE Ha
KOHTGV\HEDE‘ npeawn aa u3KNKyuTe NoaaBaHeTo Ha BakyyM.

EKCNnoaTaLuoHHM XapaKTepucTUku
CrabunHocT B ycnouATa Ha Bakyym: 0 10 -95kPa
(MaKcumaneH Bakyym Ha acrvpauyoHHaTa nomna)

MpenopbunTeneH AnanasoH Ha Bakyym
-20 no -95kPa (-150 no -713mmHg)

TouHoCT Ha OTYUTaHe

KoHTeliHepy 3a eaHokpaTHa ynotpeGa 6ea BTebpanTen
+100ml npu-60kPa

KoHTeliHepy 3a eaHokpaTHa ynotpeGa ¢ BTBbpavTeN -
NPOLIECHT Ha BTBLPAABAHE MOXE Ja NOB/MAE BLXY
TOUHOCTTA Ha OTuHTaHE

CMmAHa Ha KOHTelHepa

- Npy NpenuBaKe,

~ WM EXEAHEBHO B OMEPALMOHHATa 3313

= WM CNEA NPUGA. 3 710 4 1HM DU EAUH 1 ChLL NALYEHT.

Waxsbpnane
NPEAYNPEXAEHWE: V3xgbpneTe KOHTeRHepHTE 32 eAH0-
KpaTHa ynoTpe6a B CLOTBETCTBIE C MECTHUTE YKasaHNA

Matepuanu v Tvn ynotpe6a

KonTeliHep PA/PE = nonnamua/ E[HOKpaTHa
noaveTuneH  ynotpeda

Kanak PE =NoAVeTUNeH e[HOKpaTHa
ynotpe6a

BypkaH PC  =nonukapboHat MHorokpatHa
ynotpe6a

TpoitHuK POM = nonnoKcumeTn- MHOroKpatHa

NeH, nonuayertan ynotpeda

Tpwbasa PP =nounponunex MHOrokpatHa

nocneaoBarento ynotpeda

CcBbpaBate

Cebp3sawm HD-PE = nonvetunen Bu- eaHokpatHa

enemenHTH COKaMALTHOCT  ynoTpeda

(KBNTO-0paH-

KEBU

Baknousawa PA  =nonmamua MHOrOKpaTHa

3aKonuasnka ynotpe6a

Brebpauten PVAL donno/ eAHOKpaTHa
naket 230 ynotpeda

Yawka 3anpobu PP =NOAUNPONUNEH eAHOKpaTHa

ynotpe6a

MNpenv nbpeata ynoTtpe6a

Mouncrete PC Gypkaa, KakTo € 0nucaHo no-aony.
ToAroTBETE KOHTEIHEPa, KAKTO € M0KA3aHO Ha UAoCTaLuA
1. TpUKpeneTe U3TOUHNKA HA BaKyyM. BrrioueTe Bakyyma.
OrbHere Tph0aTa Ha nauvieHTa 1 NPosepeTe BakyyMma.

AKO KOHTEIIHEPT He Ce PasLLNPK W HEOBXOAUMOTO HHBO
Ha BaKyyM He € JOCTUTHATO, CMeHeTe KOHTelHepa.

Py 3a ] pHa 06paboTka
ViagienuaTa 1 KOMMOHEHTATE 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeoa Ha
Medela ce n0CTaBAT HECTEPW/IHI 1 Ca NPeAHaGHauEHM 3a
nosTopHa ynotpeda. Mpeau ynoTpeda ssbpLIETe NOUMCTB-
He 1 MOBTOpHa 06padoTka Ha NpoayKTa, kato cneasate
onucaxara o101y npoLeaypa.

Marepuani n o6opyzsare:

Nnarm npeanastm cpesctea (MC: pbkasuuy 3a
€HOKpaTHa YNOTPEGa, NOAXOAALLIM NPEANadHA NpUHaz-
NEXHOCTH)

Kbprit OT HETbKaH TeKCTUN 6€3 BNackHKi

* Bopa(<40°C,<104°F)

MPEAYNPEXXAEHNA:He nouvcrsaiire u He nopnaraiire
Ha noBTOpHa 06paloTka yCTPOCTBA 3 EAHOKpATHA
ynotpe6a. MoBTopHara yNoTpeda Ha KoHTeliHepa MoXe a
710BEAIE 10 MeXaHW4Ha N0BPEAa Ha NPOAYKT U UnaraHe
Ha NalMeHTa 1 NEPCOHaNa Ha G1ONOr MU ONACHOCTH
Crien enHa ynotpeda ycTpoiicTeara 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6a TpAGBA Aa GbAaT M3XBLP/IEHN B ChOTBETCTBIE
C MECTHUTE Pa3nopescy

Tpu KOMOUHMDaHe Ha yacTh Ha Medela u uTepdeiickn
YCTPOICTBA Ha TPETa CTPaHa, NOTPEOUTENAT HOCH
0TrOBOPHOCT 3a LiANATa CUCTEMa 1 TPAGBA Aa TecTBa
KOMOUHaLWMATA, 33 f1a rapaHTvpa, ue PAGOTHNTE XapaKTe-
PUCTUKI 11 E30MACHOCTTA Ca 3ANa3eHi.

BABENIEXKA: Hukora He uanonasaiite CToMaHeHu Yetki
WAV CTOMAHEHA TeN 3a MoYMCTBaHe.

TpaHcropTipaHe Mexy MACTOTO Ha U3NoA3BaHe u

3a oBTOpHa AKO ycTpoiicTeara
32 MHOTOKPATHA YNI0TPE6a Ce TPAHCMOPTUPAT A0 BbHLLHO
npeanpuATUe 3a NoBTOpHa 06paboTka, Te TpAGBa Aa Gbaar
1I0CTaBEHM B KOHTEIHED 33 TPAHCTIOPTUPaHE, NOAXOAALL
3a nIpeAnassaxe Ha yCTPOIACTBOTO M0 BPEME Ha TPaHenop-
TMPaHeTo 1 3a NPeoTBPATABAHE Ha KOHTAMUHUPAHETO Ha
NepCoHaNa Uk 000PYABAHETO.

[TbpBOHaYa/HO MoYNCTBaHe: I3BLPLIBAITE MbPBOHAYANHO
MIOYNCTBAHE HEMOCPEACTBEHO C/IEA M3NON3BAHETO Ha YCTPOit-
CTBATA 32 MHOTOKPATHA YOTPEOa (B PaMKWTE Ha MaKCUMyM
2 vaca). iannaxHete BoHUKM KOMNOHEHTY ¢ Boaa (<40 °C,
<104 °F) B NpOABKEHNE HA 3 MUHYTY 1 M3OLPLIETE NOBLPX-
HOCTTA Ha YCTPOICTBaT, 3@ [12 OTCTPAHWTE BOVUKM enph
OCTaTBLM, C MOMOLL{TA Ha HABNAKHEHA KbPNA OT HETBKAH
TeKCTUN 6es Bnacvki 1 Bona (<40 °C, <104 °F).

"
3a aBTOMaTN3NpaHo NoumncTBaHe U AE3MHMEKLUMA B
“3MMBaLLaTa Ae3HMEKUMOHHA MalLVHA 3Mn0oN3BaitTe
neteprenti ¢ 15-30 % (ocdarv uan eH3nMHI AeTepreHTn
C HEVIOHOTBHHY ¥ aHWOHHY NOBLPXHOCTHM BeLLECTBa. 3a
3a/1aBaHE Ha NaPaMETPV Ha LUKBAA, CIEABAIITE MHCTPYKLM-
UTe, NPELOCTABEHI OT NPOU3BOAUTENA Ha IETEPreHTa Wk
[Ne3nH(EKLMOHHATA MalWMHa.

CyuueHe: CNeq aBTOMATUUHOTO NOUNCTBAHE 1 Ae3NHDEKLMA
OCTaTbUHaTa Bara MOXe fa Ce OTCTPaHN ChC CrbCTeH
Bb3/YX OT MEAVILIMHCKY KNC WK YPES HarpABaHe B NeLL o
50°C (122°F) 3a 17 MUHyTI.

Iposepka:

* Cnen nosropra 06pa0oTKa CbI/IacHo OMMcaHKTe no-rope
CTBIKY, YCTPOVCTBOTO 1 HETOBHUTE KOMNOHEHTI TPAGBA
/1a GbfiaT NPOBEpeHi 3a NPU3HALY Ha U3HOCBAHE,

KOWTO G1Xa OrpaHMuIM CPOKA Ha excrnoarauya i/

W paboTata Ha yCTPOICTBOTO, HaNpUMeEP: BUAUMA
KOPO3WA, MEXaHUUHO UBHOCBAHE, U3TbPKBaHE, N0Bpesa
wnv Aecropmavia. V3xebpnerte yCTPOACTBOTO B CAIyyait Ha
Hanuume Ha NPU3HALM Ha U3HOCBAHE.

TpoBepeTe 3a 0CTaTbL OT 3aMbPCABAHUA. AKO Ca
0CTaHa/I1 3aMbPCABAHIA, NOBTOPETE NpoLieaypara
,ABTOMATN3VPaHO NOYNCTBAHE 1 A"

AKO YCTPOMCTBOTO NPOABXKABA Aa € 3aMbPCEHO,
U3XBPAETE 10

CrxpaHeHue: CbxpaHABaiiTe NPOAYKTa Ha Cyxo Npy CTaitHa
Temnepatypa. TpAGBa a ce 0cUrypu A0CTaTbuYHa 3aLuTa Ha
MEVLMHCKOTO YCTPOICTBO, 3a Aa Gbe CyX0 1 663 npax

Tonemu obemn pnymau

Axo TpAGBa Aa Gbaat acnupupatxn ronemu o6emu Gayna
cucTemara Moxe Aa e 13non3ea ¢ nocneaosarento
CBBP3BAHE ~ BIKTE UNIOCTPALIATA, WAV C NPEBKITIOYBALLY
BEHTII - BDKTE WIOCTPALWATA 0Ny,

3awura ot npenueaxe
KoHTeitHepsT e 000pyasaH ¢ GuaTbp 3a saluTa ot

Crexute npoLieaypy 3a r 1 1I0BTOpHa 06PadoTKa
ca CbINacHo AHUTE iaap
W Hacokn.

MoTPEGUTENAT/NMLIETO, U3BLPLBALLO 06PaCOTKATa, €
0TrOBOPHO MPOLIECHT HA NOUKCTBAHE/MOBTOPHA 06padoTKa
1a GbAe U3BbPLIEH C NOMOLLTA HA 000PY/BAHE, MATEPHaNN
11 IEPCOHa, KOUTO Ca MOAXOAALLN 33 FAPAHTUPAHETO Ha
e(heKTMBHOCTTA Ha NPOLIECa. BCAKO OTKIOHEHHE OT CefiHuTe
VHCTPYKLYM TPAGBA Aa GbAe BA/MAMPAHO O NOTpEOUTENs/
JMLETO, U3BLPLLIBALLIO 00AGOTKATA, 33 A CE rapaHTpa
€(DeKTMBHOCTTA Ha NPOMEHEHWA NIPOLIEC.

. Korato no (unbpa gocturHar dayuan, Toi ce
3aTBAPA U ACTMPALIVATA CE NPEKLCBA. AKO TOBA CE CYUM,
cmeHeTe uatbpa.

BHUMAHWE: ®eepantoro 3akoHoaarenctso a CALL
Ha/lara orpaHUYEHIETo T0Ba YCTPOICTBO f1a Ce Npo/iasa o
JIeKap W N0 HapexaaHe Ha fiexap.

BCexu Cepro3eH MHLMIEHT BbB BPb3KA C YCTPOICTBOTO
TpAGBa na ce Aoknazsa Ha Medela AG u cboTBETHUA
KOMIETEHTEH OpraH.

RUMUNJSKI

Domeniu de utilizare

Sistemul de colectare de unicg folosinté Medela este
adecvat pentru colectarea si eliminarea in siguranfd
afluidelor de aspirafie.

AVERTISMENT:Acest produs poate fi utilizat numai
de cétre personal cu pregdtire corespunzétoare,
care cunoaste reglementdrile in vigoare. Medela
poate garanta functionarea in siguranté a dispozi-
tivului numai dacd acesta este utilizat impreund cu
componente Medela. Produsul este testat pentru
utilizare cu sisteme de aspiratie cu racord in perete
1SO 10079-3. Dupa utilizare, conectati toate gurile
sacului inainte de oprirea alimentdrii cu vid.

Caracteristici de performanté
Stabilitatea vidului: intre 0 si ~95kPa
(vid max. pompé de aspiratie)

Interval de vid recomandat
Intre ~20 si ~95kPa (intre ~150 si ~713mmHg)

Acuratetea citirii

Saci de unicé folosinté férd agent de solidificare
+100mlla -60kPa

Saci de unicé folosinté cu agent de solidificare -
procesul de solidificare poate afecta acuratefea
citirii.

Schimbarea sacului

- in caz de preaplin,

- sau zilnic in sala de operafie,

- sau dupd aprox. 3-4 zile la acelasi pacient.
Eliminarea deseurilor

AVERTISMENT: Eliminati sacii de unicd folosinfa
conform normelor locale.

Material si tip de utilizare

Sac PA/PE =poliamid&/  unica
polietilend  folosintd

Capac PE  =poliefilens  unica
folosint
Recipient PC  =policarbonat reutilizabil
ElementinY ~ POM = polioxim- reutilizabil
etilend,
poliacetal
Racordinserie PP = polipropilend reutilizabil

Elemente de HD-PE = polietilend unicd

cuplare (galben- deinaltd folosinté
portocaliu) densitate
Tncuietoare PA  =poliamidéd  reutiliz-
abilé
Agent de Folie PVAL/  unicé
solidificare Favor Pack 230 folosinia
Paharpentru PP =polipropilend unic&
probe folosintd

Tnainte de prima utilizare

Curéfafi recipientul din PC dupd cum se descrie

mai jos.

Pregétiti sacul dupd cum se araté in imaginea 1. Ata-
safi sursa de vid. Pornifi vidul. Tndoifi tubul pacient

si verificafi vidul. Dacé sacul nu se dilaté sau dacé
nivelul de vid necesar nu este afins, schimbafi sacul.

Instructiuni de curdtare si reprocesare
Dispozitivele si componentele reutilizabile de la Me-
dela sunt livrate nesterile si pot fi reutilizate. Tnainte
de utilizare, curéfati si reprocesati produsul urménd
procedura descrisd mai jos.

Urmétorul proces de curéfare si de reprocesare
afost validat conform standardelor si normelor
internationale.

Este responsabilitatea utilizatorului/prelucratorului
s& se asigure c& procesul de curdiare/reprocesare
este efectuat cu echipamente, materiale si personal
corespunzdtoare asigurdrii eficacitéfii procesului.
Orice abatere de la instructiunile urmdtoare trebuie
validatd de utilizator/prelucrétor, pentru a se asigura
eficacitatea procesului modificat.

Materiale si echipamente:

e Echipament individual de protectie (EIP: mé&nusi
de unicé folosintd, echipament de protectie
potrivit)

Lavete din material nefesut, fdrd scame

Apé (<40°C, <104°F)

AVERTISMENTE:Nu curéiafi sau reprelucrafi
dispozitive de unicé& folosintd. Reutilizarea sacului
poate duce la defectiuni mecanice ale produsului
si expune pacienfii si personalul la pericole
biologice.

Dupé o ufilizare, dispozitivele de unicd folosinté
trebuie eliminate la deseuri conform reglementdri-
lor locale.

Atunci cénd combind piese Medela cu disporitive
de interfatare terte, utilizatorul isi asumé respon-
sabilitatea pentru infregul sistem si frebuie s&
testeze combinatia pentru a se asigura cd acest
lucru nu afecteazd performantele si siguranta
sistemului.

NOTA: Nu utilizati perii de ofel sau lana de ofel
pentru curdtare.

Transportul intre punctul de utilizare si unitatea de
reprocesare: Dacd dispozitivele reutilizabile sunt
expediate la o unitate din exterior in scopul repro-
cesdrii, acestea trebuie plasate intr-un container
de transport adecvat pentru protejarea dispozitivul
pe durata fransportului si prevenirea contamindrii
personalului sau a mediului

Curdfare inifialé: Realizati curéfarea inifiald imediat
dupé folosirea dispozitivelor reutilizabile (in cel mult
2 ore). Cltifi toate piesele cu apd (<40°C, <104°F)
timp de 3minute si stergeti suprafata dispozitivului cu
o lavetd din material nefesut, férd scame, umezitd cu
apé (<40°C, <104°F), pentry a indepérta orice urme
vizibile de murdérie.

Curdfarea si dezinfectarea automatd: Pentru
curdarea si dezinfectarea automaté in containere
dezinfectante, utilizati detergenti cu 15-30% fosfafi
sau detergenti enzimatici cu agenfi tensioactivi
anionici si neionici. Pentru configurarea parametrilor
ciclului, urmati instructiunile furnizate de producéto-
rul detergentului sau al dezinfectantului.

Uscare: Dupé curdtarea si dezinfectarea automatd,
umezeala rdmaséd poate fi indepdrtatd cu aer
comprimat de uz medical sau prin incdlzire la 50°C
(122°F) in cuptor, timp de 17 minute.

Inspectie:

« Dupé reprocesarea conform pasilor descrisi mai
sus, dispozitivul si componentele acestuia trebuie
inspectate pentru a se verifica dacd nu prezintd
semne de degradare care ar putea limita durata
de viatd utilé si/sau performantele dispozitivului,
cum ar fi: coroziune vizibil&, uzurd mecanics,
abraziune, deteriorare sau deformare. Aruncati
disporitivul dacd observati orice semne de degra-
dare.

Verificati dacd a mai rémas murdérie. Dacd este
necesar, repetati procedura ,Curdfarea si dez-
infectarea automatd”. Dacé murdéria persistd,

aruncati dispozifivul.

Deporzitare: Depozitati produsul intr-un loc uscat,
la temperatura camerei. Dispozitivul medical trebuie
protejat suficient de praf si umezeald

Volume mari de fluide

Dacd trebuie aspirate volume mari de fluide, siste-
mul poate fi utilizat cu un racord in serie - a se vedea
imaginea — sau cu supapa de comutare — a se vedea
imaginea din josul paginii

Protectie la preaplin
Sacul este prevéizut cu un filtru de protectie la
preaplin. Atunci cénd fluidele ajung la filtru, acesta
se inchide, iar aspiratia se infrerupe. in acest caz,
schimbati sacul.

PRECAUTIE: Legislatia federalé a SUA restrictionea-
26 comercializarea acestui dispozitiv de cdtre saula
recomandarea unui medic.

Orice incident grav apdrutin legéturd cu dispozitivul
trebuie raportat Medela AG si autoritéfii compe-
tente relevante.

HRVATSKI

Namjena

Jednokratni sustav za prikuplianje Medela prikladan
je za sigurno prikuplianie i odlaganie usisanih
tekucina.

UPOZORENJE:Ovai proizvod namijenjen je iskljuci-
vo za upotrebu od propisno osposoblienog osoblja
koje je upuéeno u primieniive propise. Medela moze
jaméiti siguran rad samo ako se proizvod upotreblia-
va u kombinaciji s komponentama tvrtke Medela
Proizvod se ispituje za upotrebu sa zidnim vakuum-
skim sustavima u skladu s normom 1SO 10079-3.
Nakon upotrebe zatvorite sve priklju¢ke na umetku
prije nego $to iskljugite dovod vakuuma.

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

Preporugeni raspon vakuuma
-20 do -95kPa (-150 do ~713mmHg)

Toénost oéitavanja

Jednokratni umetci bez sredstva za ukrucivanje
£100ml pri ~60kPa

Jednokratni umetci sa sredstvom za ukruéivanje
~ postupak ukru¢ivanja moze utjecati na toénost
oditavanja.

Promjena umetka

- u slugaju prekomiernog protoka,

— ili svakodnevno u operacijskoj sali,

— ilinakon otprilike 3 do 4 dana kod istog pacijenta
Odlaganije

UPOZORENJE: Jednokratne umetke odlozite u
otpad u skladu s lokalnim smjernicama.

Vrsta materijala i nadin upotrebe

Umetak PA/PE = poliamid/  za jednokratnu
polietilen upotrebu
Poklopac ~ PE  =polietilen  zajednokratnu
upoirebu
Posuda PC = polikarbonat za videkratnu
upotrebu
Y-dio POM = poliok- za visekratnu
simefilen,  upotrebu
poliacetal
Seriski prikl- PP = polipropilen  za visekratnu
juéak cijevi upotrebu
Spojnice (futo- HD-PE = polietilen vi-  za jednokratnu
naranéaste) soke gusto¢e upotrebu
Blokirajuéa PA = poliamid za visekratnu
kopta upotrebu
Sredstvo za PVAL Foil/Favor za jednokratnu
ukruéivanie Pack 230 upotrebu
Caticaza PP =polipropilen  za jednokratnu
vzorak upotrebu

Prije prve upotrebe
Otistite plastienu posudu kako je opisano u
nastavku

Pripremite umetak kako je prikazano naslici 1
Pri¢vrstite na izvor vakuuma. Ukljuéite vakuum
Saviite cijevi za pacijenta i provierite vakuum. Ako se
umetak ne prosiri ili se ne postigne potrebna razina
vakuuma, zamijenite umetak

Upute za &iséenje i ponovnu obradu
Visekratni uredaii i komponente tvrtke Medela ispo-
ruéuju se nesterilizirani i namijenjeni su za visekratnu
upotrebu. Priie upotrebe oistite i obradite proizvod
slijedeci postupak opisan u nastavku.

Sliedeci postupak ciscenja i ponovne obrade u skla-
du je s medunarodnim normama i smiernicama.

Korisnik/obradivag odgovoran je osigurati da

se postupak ¢iséenja/ponovne obrade izvodi s
pomocu odgovarajuée opreme, materijala i osoblia
kako bi se osigurala u¢inkovitost postupka. Svako
odstupanie od uputa u nastavku mora potvrditi
korisnik/obradivaé kako bi se osigurala utinkovitost
izmijenjenog postupka

Materijali i oprema:

* Osobna zastitna oprema (OZP: jednokratne
rukavice, prikladna zastitna oprema)

Netkane krpe bez dlatica

Voda (<40°C, <104 °F)

UPOZORENJE:nemoite &istiti ili ponovno
obradivati jednokratne uredaie. Visekratna
upotreba umetka moze dovesti do mehani¢kog
kvara proizvoda i izlaganja pacijenata i osoblia
biolozkim opasnostima

Nakon jedne upotrebe jednokratni uredaii moraju
se odloiti u otpad u skladu s lokalnim propisima
Ako se dijelovi Medela upotrebliavaju u kombi-
naciji sa suZeljima drugih proizvodaa, korisnik
preuzima odgovornost za cijelokupni sustav

i mora ispitati kombinaciju kako bi osigurac
propisno odrzavanje performansi i sigurnosti

NAPOMENA: Nikada nemoite upotrebliavati éeli¢ne
Zetke ili €eliénu vunu za &idcenie.

Transportiranje izmedu mjesta upotrebe i objekta

2a ponovnu obradu: Ako se videkratni uredaii aliu

u vaniski objekt za ponovnu obradu, moraiu se
pohraniti u spremnik prikladan za zagtitu uredaja
tijekom transportiranja i sprie¢avanje kontaminacije
osobliaili okolita

Pocetno &iscenje: Provedite pocetno &iscenie
odmah nakon upotrebe videkratnih uredaija (unutar
maksimalno 2 sata). Isperite sve dijelove vodom
(<40°C, <104°F) u frajanju od 3minute i obridite
povriinu uredaja netkanom navlazenom krpom bez
dlatica i vodom (<40°C, <104 °F) kako biste uklonili
sve velike ostatke.

Automatsko &iscenie i dezinfekcija: Za automatsko
&iscenie | dezinfekciju u uredaju za pranie i dezinfek-
ciju upotrijebite deterdzent s 15-30% udiela fosfata
ili enzimne deterdzente s neionskim i anionskim
surfaktantima. Za postavljanie parametara ciklusa
slijedite upute proizvodada deferdzenta il sredstva
2a dezinfekciju.

Sugenje: Nakon automatskog iscenia i dezinfekciie
moete ukloniti preostalu vagu s pomocu medicin-
skog komprimiranog zraka ili zagrijavanja u peénici
na femperaturi nizoj od 50°C (122°F) na 17 minuta.
Pregled:

« Nakon ponovne obrade prema prethodno
navedenim koracima, uredaj i komponente treba
pregledati na znakove propadania koji mogu
ogranititi korisni Zivotni viiek i/ili performanse
uredaia, kao i na sliedee: vidljivu korozijy,
mehaniku istrosenost, abraziju, ostecenia li
deformaciju. Odbacite uredaj ako primijetite bilo
kakve znakove propadania.

Provierite ima li preostale necistoce. Ako se neci-
sto¢a zadr¥ala, ponovite postupak Automatsko
&igcenie i dezinfekcija. Ako se necistoce i dalje
zadr¥e, odbacite ureda.

Cuvanje: Cuvaite uredaj na suhom miestu pri sobnoj
temperaturi. Potrebno je osigurati dovolinu zastitu
medicinskog uredaja kako bi ostao suh i bez pragine

Velike koligine tekucine
Ako treba usisati velike kolicine tekucine, sustav se
mo?e upotrebliavati sa serijskim prikljuckom - po-
gledaite sliku ili s preklopnim ventilom - pogledaite
doniju sliku

Zastita od prelijevanja

Umetak je opremlien filtrom za zaitu od prelije-
vanja. Kad tekuéine dospiju do filtra, on se zatvara
i sukcija se prekida. Ako se to dogodi, zamijenite
umetak

OPREZ: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaiu
ovog uredaja na prodaiu izvorno od lijeénika ili na
lijeznicki nalog.

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

CPINCKH

Hamena

Medela jeAHOKpaTHY CUCTEM 3a NPUKYM/barLE & HAMEHEH
33 6e30€1HO NPUKYN/bAe U Oaratbe acnnpupaHinx
TEYHOCTH

YNO30PEH-E:0Baj npou3soz cme Aa KOPUCTU UCKbYUMBO
aleKBaTHO 00Y4eHO 0COG/bE KOje j& YI03HaTO Ca BaxeN
perynatueama. Komnaruja Medela Moxe na rapantyje sa
Gesen1aH pan camo axo ce ypefaj KopUCTi y KomMGHHaLWju
Ca KOMOHeHTaMa Komnanyje Medela. Mpou3soz je ucnuTan
Ha KopULLNerse Ca CBIM 3UAHIM BaKYYMCKIM CUCTEMIMA
npema ctaHaapay IS0 10079-3. HakoH kopuwhersa
VCKNyajTe CBe NOPTOBE Ca BOAIA NPE HErO WTO NCKIbYUMTe
BAKYYMCKM A0BOA,

KapakTepucTuke yunnka
CrabunHoct Bakyyma: og 0 fo -95k Pa
(MaKc. BaKyyM CyKLOHe nymne)

Mpenopyuenu oncer Bakyyma
0a-20no -95kPa (on -150 no -713mmHg)

TayHocT ounTaBaka

Jearokpary ymeun ca ouspluhusauem +100 ml Ha -60 kPa
JenHokparHi ymewy ca ouspluhvsayem - npouec ouspwha-
Bakba MOXE 12 YTUYE Ha NPELM3HOCT O4MTaBarba

MpomeHa ymeTka

- Y CAyyajy Npenvearba

- WM CBAKOAHEBHO Y ONEPaLIMOHO] can

~ W HaKOH NPUOAMKHO 3 10 4 AaHa Ha UCTOM naLjenTy.

Opnarate Ha oTnan
YNO30PEH-E: JeaHokpatHe yMeTKe 0AN0XUTE Ha oTnaa y
CKNay Ca NOKANHMM CMEpHULIAMA

Bpcta matepujana u kopuwhera

Ymetak PA/PE = nonnamua/ jenHokpatHa
nonveTUneH  ynotpeda

Moknonay PE =noAveTuneH jenHokparha
ynotpe6a

Nocyna PC  =nonukap6oHar BuWeKpaTHa
ynorpe6a

Y-neo POM = nonvokcumeT- BulEKpaTHa

NieH, nonuaveran ynotpeda

Lpesasa PP =NOAUNPONWUNEH BULIEKPATHA
cepujcko ynorpe6a
noBeauBarbe

Cnojuwn nenosn HD-PE = nonnetunen jenHokpatHa
(xyTO- BUCOKE YCTUHE ynoTpeda
HapaHljactu)

CnoHa 3a PA  =nonvamng BULIEKpATHA
thuKcuparse ynotpe6a
Yuspwhusay PVAL donuja / jenHokpatHa

Favor Pack 230  ynotpe6a

Nocynaca PP =N0AUNPONWNEH jeAHOKpaTHa
y30pKOM ynotpe6a
Mpe npBe ynotpe6e

QuucTuTe NonMKapGOHaTHY NOCYAY Ha HauMH OnUCaH y
HaCTaBKy.

TpUNPEMMTE YMETaK KA LLTO je MPUKA3aHO Ha cnuy 1
MpuuspcTuTe Ha 13BOP BakyyMa. YK/byuute Bakyym. Casujte
LipeBO 3a NALMjeHTa U MPOBEPUTE BaKYYM. AKO CE yMeTaK
He NPOLIMPYje WA Ce He AOCTINKE KEMLEHI HUBO BaKYYMa,
3aMEHNTE YMETaK.

YnyTcTBa 3a uuwhere n NOHOBHY 0bpany
Buwwekpathu ypenaju 1 komnoHewTe komnawuje Medela
VCTIOPYUY]y CE HECTEPWITHY 1 HAMEHEHI CY 3a BULLIEKDATHY
ynotpeby. lpe ynotpebe ouncTiTe 1 NOHOBO 0BpaanTe
Npov3BOA npareny NpoUeaypy 0nMCcaHy y HacTaBKy.

Cnepaehu npoLieck uniunerba 1 NoHoBHe o6paze cy notephe-
HY1 Npema MefyHapoaAHUM CTaHAAPAMMA W CMEpPHULaMa.

KopucHuk/nuue koje 06assba 06pady je 3aiyxeHo Aa ce
no6puHe 3a 10 Aa ce NpoLec umwwhetsa/noHoBHe o6pane
13BE/1E KOpUCTENY ONpemy, MaTepujane vt 0Co6/be Koju cy
a/lexBaTHY 3a M0CTU3arbe eNKACHOCT NpoLieca. Cako
0ACTynare oA cnenehux ynyrcrasa Mopa Aa noTepav Ko-
PUCHUK/NWLiE Koje 06asrba 06paay Kako 6y ce 06e3beauna
€(MKACHOCT M3MerbeHor npoLieca

Martepujan 1 onpema

 JlnuHa 3awuTHa onpema (PPE: pykasiLie 3a jeAHOKpaTHy
ynoTpedy, afeKBaTHa 3aluTATHA ONpema)

HeTkare MapamiLie Koje He 0cTas/bajy Tparose

Bona (<40°C, <104 °F)

YMO30PEH-A:HemojTe aa uncTiTe HUTH A NOHOBO
o0pafyjeTe MeALIHCKA CREACTBA 3a JEAHOKPATHY
ynoTpedy. MoHOBHO KOPULLINEFbE YMETKA MOXE Aa 0BeNe
710 MEXaHUUKOT KBapa NIPOM3BO/A U M3Naraksa nauujexa-
Ta 11 0C00/ba GHONOLLIKMM ONACHOCTAMA.

HakoH jeqHe ynoTpede MeavLIMHCKa CPEAcTBa 3a
jeAHoKpaTHy ynoTpesy Mopajy A4a ce 0AN0XE Ha oTnaa y
CKnazy Ca NOKANHIM PerynaTvsama,

Kapa ce kom6uHyjy aenosy komnanuje Medela v ypehaj
JApyror Npov3soiaya, KOPUCHIK NPey3uma 0AroBOpHOCT
32 LIE0 CHCTEM 1 TPeGano 61 Aa NpoBepY Ty KOMOUHaLU]Y,
1a 6v ce yBEpHO 21a Cy YUMHaK 1 6e308AHOCT aeKBaTHO
3aApXKaHM

HANOMEHA: HemojTe na KopuCTUTE UeniyHe YeTke nu
UENNUHY BYHY 3 UMLLNeHsE.

TpaHcnopr 04 MecTa Kopuiuhersa 40 YCTaHOBE 3 MIOHOBHY
06pazy: AKO Ce MEAULIMHCKa CPEACTBA 33 BULLEKPATHY
yNOTPEOy TPAHCMOPTY]y Y APYTY YCTAHOBY Paav MOHOBHE
06paze, Mopajy Aa Ce Hanase y TPaHCMIOPTHOM KOHTEJHEPY
anexsaTHoM /1a 3aWTUTY CPEACTBO TOKOM TPaHCMopTa 1 fa
CPEYM KOHTaMIHaLW]y 0CO07ba WA OKOHHE.

TMoyerro unwherse: 06aBuTe NOYETHO uniherse OaMax
HaKOH KopYLNerba CPeACTaBa 3a BULLEKPATHY YNoTpedy

(y poxy on Hajsuiwe 2 cara). Micnupajre cse 1enose BOAOM
(<40°C, <104 °F) 3 MuHyTa 11 HABNTXKEHOM HETKAHOM
MapamILiOM Koja He 0CTas/ba Tparose 1 Bofom (<40 °C,
<104 °F) 06puiuTe NOBPLUNHY CPEACTBA 12 BUCTE YKNOHWN
cBa Beha 3anprbarba.

Ayromarcko yniherbe 1 AesuHpexumja: 3a ayTomarcko
unwherse 1 aeanHdexLmy y ypehajy 3a nparse u
nesnrdexuvjy kopuctute aetepuente ca 15-30 % tocgara
UM EHINMATCKE IETEPLIEHTE Ca HEJOHCKMM 1 aHJOHCKIM
cypdaxtaTima. NapameTpe Lmknyca nodecuTe y crnay

ca ynyrcrBuMa npouasohada AeTepLeHTa i cpeacTsa sa
Ne3nHdeKLmjy.

Cyerse: HakoH ayToMarcKor unwnerba 1 AesuHpexUmje,
NPEOCTaNY BNAry MOXETE Aa YK/IOHHTE KOMMDUMOBAHWM Bag-
[YXOM MEULMHCKOT KBRNWTETA WM 3ArPEBarbeM Y PEPHU Ha
Temneparypu ucnoa 50 °C (122 °F) 17 mukyTa,

pernea:

*  HakoH noHoBHe 00pane npema ropeHaseaeHiM Kopa-
Luma, npernenajTe ypenaj 1 kerose KOMNOHEHTe fa
6ucTe NpoBepMAY f1a v NOCToje 3HakoBM owTeherba
KOja MOry 12 Orparitye paain BeK W/uni yunHax
ypehaja, ka0 LLTO Cy: BUA/LMBA KOPO3Uj, MEXaHUUKO
xabarbe, abpaauja, owrenerse uan fedopmavmja.
Onnoxwre ypenaj ako cy BUAMLUBH 3HALW OLTENeHsa.

*  lposepute na v je ypehaj v farbe Nprbas. YKoNMKO
je ypenaj u Aase npsbas, NOHoBMTE MocTynax ,Ayto-
MatcKo uniherse 1 AeauHdexumia‘. Opnoxute ypehaj
YKONWIKO je ¥ arbe nprbas

Crnaguwrerse: NPOU3BOA CKNAAMLLTATE Ha CYBOM MECTY,
Ha COGHOj Temneparypu. M0TPEGHO j& A0BOMLHO 3ALITUTUTI
MEMUVHCKO CPEACTBO Kako 61 0HO 610 CYBO 1 6e3
npaLmHe.

Benuke KONMYMHE TEYHOCTH

AKO je MOTPEOHA CYKLM]A BENMKE KOMMUMHE TEUHOCTI
CYICTEM MOXE A3 CE KOUCTI Ca CEPUCKIM MPUK/BYUKOM
(nornezajTe CRMKy) W ca CENEeKTOPCKIM BEHTINOM
(nornezajre CIMKY y HacTaBKy).

3awTuta of npenvusara

Ymertak canpxu unTep 3a 3wy o npenvsarba. Kana
TeyHocTM nohy A0 huntepa, OH ce 3aTBapa 1 CyKLMja ce
npexuaa. YKonnko Aohe [0 Tora, 3aMEHITE YMETaK,

OPE3: Caseaty 3akor CALl orpaxiyasa npoaajy 0sor
ypehaja Ha nexape W Mo HHXOBOM Hanory.

CBaKy 030W/bHY VHLIMAEHT 10 Kojer fofe Y Bean ca ypenajem
Mopa ce npujasuTi Komnanmju Medela AG 1 oarosapajynem
HALIEXHOM TENy.

MNoaroToBKa ® Priprema ® Pregdatire ® Npunpema

V Correct

1.5 liner

Fonemu konuuectBa TeuHocT © Velike ko

Serial Connection

ne tekuéine ©
Cantitati mari de fluid ® Benuke konuuuHe TeuHoCTH
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3

s

077.0160 — Patient

077.0095 - Vacuum
p—

Q—l

|!l—|
Patient

077.0563

Vacuum ON V

HaxebpnaHe ® Odlaganie ® Eliminarea deseurilor ® Oanarat
Ha oTnaa

g

Shut OFF

vacuum

v

Only after having
closed all ports

OnucaHue Ha npoaykTa ® Pregled proizvoda ® Prezentare

generald a produselor © Mpernen nponssona

077.0082

077.0083

077.0084

077.0085

077.0086

077.0087

Akcecoapw ¢ Pribor ® Accesorii ® NMpn6op

¥

N

077.0097  077.0098  077.0100  077.0101 077.0571*
A
|| W @
077.0102  077.0094  077.0105 077.0563 077.0651*

* 3a npenoTBPATABAHE Ha HABN3AHETO Ha TEUHOCTY B LEHTPasHaTa BakyyMHa cuctema, Medela HactoaTenHo
npenopLYBa C perynatopa Ha Bakyyma fa Ce 1arnosiasa Habop 3a 6e30nacHOCT W GUTLP 3a 3auuta ot
npembneaHe/6aktepun ® Medela preporuuje upotrebu sigurnosnog kompleta ili zastite od prekomjernog
protoka / filtra za bakterije s regulatorom vakuuma kako bi se sprijecilo prodiranie tekucina u sredisnji vakuumski
sustav ® Medela recomands insistent folosirea unui set de siguranid sau a unei proteciii la preaplin/unui filiru de
bacterii impreund cu regulatorul de vid pentru a preveni péirunderea fluidelor in sistemul central de vid ® Menena
npenopyuyje ynoTpeGy CUryPHOCHOT KOMIIETA W/ 3aWITATE O/ MPEKOMEPHOT NPoToka/huiTepa 3a
GakTepuje ca perynatopom Bakyma Kako 61 Ge Cripeuno Npoanpaxie TEeUHOCTH Y CPeAVILiIHY BaKYMCKIA

AUTO-
CLA\@

MoaxoasAw 3a asToknasupaxe, Hanp. Ha 134°C/10 muH. ® Moze se sterilizirati u autoklavu,
npr. 134 °C / 10 min. ® Autoclavabil, de ex. 134 °C / 10 min. ® Moxe ce cTepunusosati y
ayToknasy, Hnp. 134 °C / 10 MuH.

He e noaxoaau 3a asToknasupae ® Nije prikladno za steriliziranje u autoklavu ® Nu se
poate autoclava ® Huje NpuknaaHo 3a CTepuan3osare y ayToknasy
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Medela KK

G-PLACE Sasazuka 13F
2-26-2, Sasazuka, Shibuya-ku
Tokyo 151-0073

Japan

Phone +81 333733454

Fax  +81333733457
info@medela.jp

Netherlands & Belgium
Medela Benelux BV
Uilenwaard 31

5236 WB's-Hertogenbosch
Netherlands

Phone +3173 69040 40
Fax +31 7369040 44
info@medela.nl
info@medela.be

Poland

Medela Polska Sp. z 0.0
ul. Wybrzeze Gdyriskie 6D
01-531 Warszawa

Poland

Phone +4822 8658225
Fax  +48228643865
info@medela.pl

Russia

OO0 Medela

Vavilova str. 97, entrance 3
117335 Moscow

Russia

Phone +7 495980 6194
Fax  +7 4959806194
info@medela.ru

Spain & Portugal

Productos Medicinales Medela, S.L.
¢/ Manuel Fernéndez Mérquez, 49
08918 Badalona (Barcelona)
Spain

Phone +34 93320 59 69

Fax  +34 933205531
info@medela.es

info@medela.pt

Sweden

Medela Medical AB

Box 7266

187 14 Taby

Sweden

Phone +46 8588 03200
Fax  +46858803299
info@medela.se

Switzerland

Medela AG

Lattichstrasse 7

6340 Baar

Switzerland

Phone +41 848 633 352
Fax +41 41 56214 42
customercare@medela.ch

United Kingdom

Medela UK Ltd

Huntsman Drive

Northbank Industrial Park
Irlam, Manchester M44 5EG
UK

Phone +44161776 0400
Fax +44161776 0444
info@medela.co.uk

USA
Medela LLC

1101 Corporate Drive
McHenry, IL 60050

USA

Phone +1877 7351626

Fax  +1 815307 8942
info-healthcare@medela.com
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