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Manual Suction Pump

for quick suction of fluids
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Deutsch
VERWENDUNGSZWECK

Die Handabsaugpumpe dient zum schnellen und effektiven Absaugen von
Flussigkeiten aus der Mundhdhle und dem Rachen. Das Zubehér dient zum
Absaugen und Sammeln der Flissigkeiten.

Klinischer Nutzen: Reduziert das Risiko, Flissigkeiten aus der Mundhghle

und dem Rachen zu aspirieren.

Patientenzielgruppe: Patienten, bei denen eine Absaugung von Flissigkei-

ten aus der Mundhohle und des Rachens erforderlich ist.

Verwendungsort: Klinische und praklinische Bedingungen

INDIKATION

¢ Absaugen von Fliissigkeiten aus der Mundhéhle und dem Rachen.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATION

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

[:Ii] * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorg-
faltig lesen und beachten.

A ¢ Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Perso-
nal verwendet werden, welches ausreichende Kenntnisse im
Umgang mit dem Produkt besitzt.

* Der Anwender und/oder der Patient miissen alle im Zusam-
menhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des
EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen Behérde des
jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb
der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen sind.

* Das Produkt wird gebrauchsfertig geliefert. Die Vakuumpumpe
ist nach jedem Gebrauch griindlich zu reinigen (siehe Kapitel
,Wischdesinfektion”). Beschadigte Produkte diirfen nicht ver-
wendet werden.

¢ Maximale Anwendungsdauer: 60 Minuten

* Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen wer-
den.

¢ Nur original VBM Zubehrteile verwenden. Wenn Zubehorteile
anderer Hersteller verwendet werden, kann die Funktion des
Medizinproduktes negativ beeinflusst werden. Dafiir tber-
nimmt der Hersteller keine Haftung. Ausnahme: Standard-
Absaugkatheter sind erlaubt.

Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

* Das Produkt ist nicht steril.

Das Zubehtr Set fiir die Handabsaugpumpe ist zum Einmal-
gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet und/oder
aufbereitet werden. Die Funktion des Zubehdr Sets fir die
Handabsaugpumpe wird durch die Aufbereitung beeintréch-
tigt. Eine Wiederverwendung birgt das Gefdhrdungspotenzial
einer Infektion.

PRODUKTBESCHREIBUNG (BILD 1)

Vakuumpumpe Wiederverwendbar

Verschlussdeckel

a
b

¢ | Absaugdeckel
d | Behélter 250 ml
e
f
g

Absaugkatheter 28 Fr fiir Einmalgebrauch

Absaugkatheter 40 Fr

Adapter fiir Standard-
Absaugkatheter

h | Standard-Absaugkatheter

Zubehor Set fiir
Handabsaugpumpe

nicht im Lieferumfang
enthalten

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG

» Behélter inklusive Absaugdeckel mit der Vakuumpumpe konnektieren
(Bild 2).

SICHT- UND FUNKTIONSKONTROLLE

»  Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.

Vor Gebrauch priifen, ob ein Vakuum erzeugt wird:

» Offnung des Absaugdeckels mit dem Daumen oder der Handinnenfla-
che verschlieBen.

»  Griff der Vakuumpumpe mehrmals betétigen.

So kann festgestellt werden, ob ein Vakuum erzeugt wird.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Sicht- und Funktions-

kontrolle nicht erfolgreich war.

ANWENDUNG

» Absaugkatheter entsprechend der Anwendung auswdhlen und mit
dem Absaugdeckel konnektieren (Bild 2).

» Alternative: Adapter fiir Standard-Absaugkatheter mit dem Absaug-
deckel konnektieren. AnschlieBend einen Standard-Absaugkatheter
konnektieren.

VORSICHT
» Absaugkatheter nicht mit Gewalt in die Mundhéhle und den
Rachen des Patienten einfiihren.

Um zu verhindern, dass Fliissigkeiten die Vakuumpumpe verunreinigen oder
verstopfen, muss der Behalter moglichst aufrecht gehalten werden.
»  Griff der Vakuumpumpe betatigen.

VORSICHT
Der Behalter darf mit max. 250 ml befillt werden.

VORSICHT

Lésst sich die Vakuumpumpe nur schwer betatigen, sollte tiber-
priift werden, ob eine Verstopfung vorliegt.

» Nicht weiter absaugen, bis die Verstopfung beseitigt ist.

» Sobald das Absaugen abgeschlossen ist, den Absaugkatheter vorsichtig
aus der Mundhohle oder dem Rachen des Patienten entfernen.

»  Gefiillten Behalter von der Vakuumpumpe trennen.

» Absaugkatheter vom Absaugdeckel trennen.

» Absaugdeckel vom Behalter schrauben und mit dem Verschlussdeckel
verschlieBen.

» Falls eine Untersuchung im Labor erforderlich ist, muss der Aufkleber
auf dem Behélter beschriftet werden.

» Das verwendete Zubehér Set fiir die Handabsaugpumpe muss vollstan-
dig entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”) und durch ein neues
Zubehdr Set fiir die Handabsaugpumpe REF 30-56-000 ersetzt werden.
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WISCHDESINFEKTION

VORSICHT

* Die Vakuumpumpe darf nicht maschinell oder manuell aufbe-
reitet bzw. sterilisiert werden.

* Bei erfolgloser Wischdesinfektion bzw. hohem Verschmut-
zungsgrad muss die Vakuumpumpe geméB Kapitel , Entsor-
gung” entsorgt werden.

Die Wischdesinfektion ist mit handelsiiblichen Oberflachendesinfektions-
mitteln auf Basis von Alkohol, QAV (quartdre Ammoniumverbindung) oder
Wasserstoffperoxid durchzufiihren. Bei der Produktauswahl fiir die Des-
infektion missen Desinfektionsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren
verwendet werden: bakterizid, levurozid, und viruzid. Nach der Wischdes-
infektion die Vakuumpumpe auf sichtbaren Schmutz zu untersuchen. Falls
notwendig, Wischdesinfektion wiederholen. Nach der Wischdesinfektion die
Funktion der Vakuumpumpe kontrollieren (siehe Kapitel ,Sicht- und Funk-
tionskontrolle”).

LEBENSDAUER

Vakuumpumpe

Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre.
Zubehor Set fiir Handabsaugpumpe
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
=#< VORSICHT

& » Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
‘T ¢ Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen
zuvor gereinigt werden, damit eine Gefahrdung fiir Mitarbeiter des Herstel-
lers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte und
kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.
ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschadigten Produkte miissen gemaB den anwend-
baren nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt
werden.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

English

INTENDED USE

The Manual Suction Pump is used to provide a quick and effective suction
of fluids from the oral cavity and the pharynx. The accessories are used for
suctioning and collecting the fluids.

Clinical benefit: Reduces the risk to aspirate fluids from the oral cavity and
the pharynx.

Patient target group: Patients who require suctioning of fluids from the oral
cavity and the pharynx.

Place of use: hospital and pre-hospital conditions

INDICATION

*  Aspiration of fluids from the oral cavity and the pharynx.
Further indications are not known.
CONTRAINDICATION

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

EE * Read and follow the instructions for use carefully before using

the product.

A ¢ The product may only be used by medically trained personnel

who have sufficient knowledge in handling the product.

¢ The user and/or patient must report all serious adverse events
that occurred in connection with the product to the manufac-
turer and competent authorities of the EU member state (or
report to the competent authorities of the respective country
if an event occurs outside of the EU) in which the user and/or
patient is located.

¢ The product is delivered ready to use. The vacuum pump must
be cleaned thoroughly after every use (see “Wipe disinfec-
tion"). Damaged products must not be used.

* Maximum application time: 60 minutes

¢ No changes may be made to the product.

* Use original VBM accessories only. Using accessories from

other manufacturers may have a negative impact on the func-

tion of the medical device. The manufacturer accepts no liability

for this. Exception: Standard suction catheters are permitted.

The product is not suitable for MRI.

® -

Umrechnung der Druckeinheiten:
1 hPa=0,1kPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Umrechnung der Langeneinheiten: 1 Fr = 0,33 mm

max. erreichbares Vakuum 480 mmHg *  The product s not sterie
Abmessung der Vakuum- 155 55 x 180 mm ® * The Accessory Kit for Manual Suction Pump is intended for
pumpe single use and must not be reused and/or reprocessed. Repro-
Gewicht REF 30-55-000 470 cessing influences the function of the Accessory Kit for Manual
(inkl. Verpackung) g Suction Pump. Any reuse entails a potential infection hazard.
LIEFERUMFANG PRODUCT DESCRIPTION (FIG. 1)
. Verpackungs- a | Vacuum pump Reusable
Bezeichnung N, -
einheit b | Sealing cap
Vak g
* Vakuumpumpe .. ¢ | Suction cap 5 S
30-55-000 |, . . 1 Stiick S &
Zubehdr Set fiir Handabsaugpumpe d | Container 250 ml s
VERBRAUCHSMATERIAL e | Suction catheter 28 Fr E g For single use
- 2 =
] Verpackungs- f | Suction catheter 40 Fr SR
Bezeichnung einheit g | Adapter for standard = é
30-56-000 | Zubehor Set fiir Handabsaugpumpe 1 Stiick suction catheter
h | Standard suction catheter Not part of the delivery

PREPARATION PRIOR TO USE
» Connect the container including the suction cap to the vacuum pump
(Fig. 2).
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VISUAL AND FUNCTIONAL CHECK

»  Check the product for damages and loose particles.

Before using the device, check whether a vacuum is generated:

» Seal the opening of the suction cap with your thumb or palm of your

hand.

» Operate the vacuum pump handle several times.
This allows you to determine if a vacuum is generated.
The product must not be used if it did not pass the visual and functional
check.

USE

» Select the suction catheter according to the use and connect it to the
suction cap (Fig. 2).

» Alternative: Connect the adapter for standard suction catheter to the
suction cap. Then connect a standard suction catheter.

CAUTION
» Carefully insert the suction catheter into the patient's oral
cavity and pharynx.

To prevent fluids from contaminating or obstructing the vacuum pump, the
container must be kept as upright as possible.
» Operate the vacuum pump handle.

CAUTION

The container may be filled with max. 250 ml.

CAUTION

If the vacuum pump can only be operated with difficulty, it should

be checked whether there is an obstruction.

» Do not continue to suction until the obstruction has been
eliminated.

» As soon as suctioning is complete, carefully remove the suction cath-
eter from the patient's oral cavity or pharynx.

» Disconnect the filled container from the vacuum pump.

» Disconnect the suction catheter from the suction cap.

» Unscrew the suction cap from the container and cover with the seal-
ing cap.

» If alab test is required, the sticker on the container must be labelled.

» The used Accessory Kit for Manual Suction Pump must be disposed of
completely (see “Disposal”) and replaced with a new Accessory Kit for
Manual Suction Pump REF 30-56-000.

WIPE DISINFECTION

A CAUTION
* The vacuum pump must not be mechanically or manually
reprocessed or sterilised.
* If wipe disinfection is not successful, or if the product is
strongly contaminated, the vacuum pump must be disposed
of as specified in section “Disposal”.

Wipe disinfection must be performed with commercially available surface
disinfectants based on alcohol, QACs (quaternary ammonium compounds)
or hydrogen peroxide. When choosing a product for disinfection, a disinfect-
ant with appropriate ranges of action must be used: bactericidal, yeasticidal
and virucidal. After wipe disinfection, inspect the vacuum pump for visible
contamination. If necessary, repeat wipe disinfection. After wipe disinfec-
tion, check the function of the vacuum pump (see “Visual and functional
check”).

SHELF LIFE

Vacuum pump

The shelf life of the product is 5 years.
Accessory Kit for Manual Suction Pump
Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
=s< CAUTION

& e Protect from heat and store in a dry place.

T * Keep away from sunlight and light sources.
* Store and transport in the original packaging.

SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the products
must be cleaned to exclude any risk for the manufacturer’s staff. For safety
reasons, the manufacturer reserves the right to refuse soiled or contami-
nated products.

DISPOSAL
The used or damaged products must be disposed of in accordance with the
applicable national and international statutory regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Max. achievable vacuum

480 mmHg
155 x 55 x 180 mm

Vacuum pump dimensions
Weight REF 30-55-000

(incl. packaging) 4709
SCOPE OF DELIVERY
Description Packaging
unit
* Vacuum pump
30-55-000 | * Accessory Kit for Manual Suction 1pc
Pump
CONSUMABLES
Description Pafkaglng
unit
30-56-000 | Accessory Kit for Manual Suction Pump | 1 pc

Conversion of pressure units:
1 hPa=0.1kPa =1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg
Conversion of units of length: 1 Fr = 0.33 mm

-7148-



Bbnrapckn
MPEAHA3HAYEHUE

PbUHMAT acnmpaTop cnyxu 3a 6bp3a 1 epekTMBHa acnnpaums Ha
TEYHOCTV OT YCTHATa KyX1Ha 1 rbpnoTo. MprHagnexHocTute cy-
KaT 3a acnupaumsa n cbbripaHe Ha TeUHOCTUTE.

KnuHyyHa nonsa: HamanABa pycka oT acnupauuns Ha TeYHOCTU OT
yCTHaTa KyXvHa 1 rbpioTo.

LleneBa rpyna ot nauveHTy: NaymneHTy, Npy KOUTO e Heobxoarma
acnmpauya Ha TeYHOCTM OT YCTHATa KyXvHa 1 rbproTo.

MscTo Ha ynoTpe6a: B KIMHWUYHW 1 MPEAKINHUYHI YCIO0BUA

MOKA3AHUE
+ ACnupauya Ha TeYHOCTV OT YCTHATa KyXVHa 1 FbproTo.
[lpyrv nokasaHms He ca U3BECTHM.

NMPOTUBOMOKA3AHUE

Hama nssecTHo.

YKA3AHWUA 3A BE3OMACHOCT

[:Ii] + lMpeamn ynotpeba npoyeTeTe BHUMATENHO WHCTPYKLU-

nTe 3a ynotpeba Ha U3LenmeTo 1 rvi crasBanTe.

A + W3pgenueto Tpabsa Aa ce 13non3Ba camo OT NepcoHan ¢

MeAMLMHCKO 0bpa3oBaHuie, NpuTeXaBall AOCTaTbYHO

no3HaHuA 3a 6opaBeHe C N3aenneTo.

« TNoTpebutenar n/vnv NnayneHTsT TpAbBa fa cbobasat
BCAKAKBW CEPUO3HY, Bb3HWKHaNV BbB BPb3Ka C 13fje-
NINETO UHLUMAEHTY Ha NPOW3BOAUTENA 1 KOMMNETEHTHUA
opraH Ha Abp)KaBaTa-uneHka Ha EC (pecn. komneTeHT-
HVA OpraH Ha CbOTBETHaTa CTPaHa, ako HaCTbMN NHLK-
neHT n3BbH EC), B KoATO npebuBasat notpebutenaT n/
VAN NaLMeHTBT.

+ W3penueTo ce foctaBA rotoBo 3a ynotpeba. Bakyym
acnupaTopbT TpA6Ba Aa Ce MOYKCTBA LIATENHO Cnep,
BCAKa ynotpe6a (Bx. rnasa,Je3nHbekyunsa upes n3dbp-
cBaHe"). lMoBpefeHn nsgenvs He Tpabea fa ce U3nons-
BaT.

+ MakcumanHa npoABbIKMTENHOCT Ha ynoTpe6a: 60 MUHY T

+ He Tpab6Ba pa ce n3BbpLUBAT NPOMEHM MO U3[ENNeTO.

* M3non3BaiTte CamMo OPWIVHANHU MPUHAANEXHOCTU

VBM. M3non3BaHeTo Ha MpPUHaANeXHOCTN OT Apyru

NPOW3BOANTENN MOXe fja MOBAVSAE OTPULATENTHO QyHK-

LMOHMPAHETO Ha MeAVUMHCKOTO u3genuve. B Takbe

Cflyyall NpPOV3BOAWTENAT He MOemMa OTTOBOPHOCT.

M3KkntoueHne: cTaHAapTHU acNUPaLMOHHN KaTeTpy ca

paspeLueHu.

M3penveto He e rogHo 3a MPT.

*  W3penveTo He e cTepuiHoO.

=

KoMnneKkTbT NprHaaneXxHoCTV 3a PbyHMA acnnpaTop e
npeaHasHayeH 3a eaHOKpaTHa ynotpeba n He TpAbBa
[la ce N3Mon3Ba NOBTOPHO W/MAW [la ce nopnara Ha nos-
TopHa obpaboTka. OYHKLMOHANHOCTTa Ha KOMMeKTa
NPUHAANEXHOCTU 33 PbUYHMA acnNypaTop ce HapyllaBa
npw noBTopHa o6paboTka. MoBTOopHaTa ynotpeba Kpne
noTeHLManHa onacHoCT OT MHdeKLuA.

OMUCAHUWE HA U3OEJIUETO (DUTYPA 1)

1- | Bakyym acnupartop 3a MHOTOKpaTHa

ynotpe6a

2 - | 3aTBapsLa Kanauka

7 - | ApanTep 3a cTaHJapTeH
acnupauyioHeH KateTbp

=
5]
- s}
3- | AcnupaunoHHa Kanayka ; g
o =
4 - | Kontennep 250 ml v ®
S Q
5- | AcnupaunoHeH KateTb g2
pay P I J|3aepHoKpatHa
28 Fr 2z ynoTpe6a
6 - | AcnnpaunoHeH KaTeTbp £ 3
40 Fr ga
c ©
E M
S
~

He e BK/IIOYeH B
OKOMIM/IEKTOBKaTa Ha
JocTaBKarta

8- | CraHpapTeH acnmpauroHeH
KaTeTbp

NMOAroTOBKA NMPEAU YNOTPEBA
» CBbpKeTe acnMpauymroHHaTa Kanauka 1 npeaBapuTenHo MOH-
TUPaHWA KOHTeHep C Bakyym acnuparopa (¢urypa 2).

BU3YAJITHA U ®YHKLUOHAJTHA NMPOBEPKA

» [MpernepanTe N3[eNVETO 3a NOBPEAM 1 OTKBCHATY YaCTULU.
Mpean ynotpe6a npoBepeTe Aanui Ce reHeprpa Bakyym:

» 3aTBOpETE OTBOPA HA aCMMpaLMOHHATa Kanadka ¢ nanew nim

ANaH.

» HaTucHeTe MHOTOKPATHO CryCbKa Ha BakyyMm acnvpartopa.
Taka MoxeTe fja yCTaHOBWTE Aanui Ce reHeprpa Bakyym.
Vi3penveto He TpsbBa Aa ce U3Mon3Ba, ako BU3yanHata u GyHK-
LMOHaHaTa npoBepka He e 6una ycnewHa.

YNOTPEBA

» WM3bepeTe acnmnpauMOHeH KaTeTbp criopes NPUIoXeHNeTo 1
ro CBbpKeTe C acnupauyoHHaTa Kanayka (purypa 2).

» AnTepHaTMBHO: CBbPXeTe ajanTep 3a CTaHAapTeH acnupa-
LVMOHEH KaTeTbp C acnvpauuoHHaTa Kamnayka. Cnep ToBa
CBbpXKeTe CTaHJapTeH acnupaLyroHeH KaTeTbp.

BHUMAHUE
» He BbBexpalTe CbC cua aCNMpPaLMOHHUA KaTeTbp B
YCTHaTa KyXVHa 1 rbpsioTo Ha NaLyeHTa.

3a Aa nNpepoTBpaTUTE 3aMbpPCABAHE WU 3aMyLIBaHE Ha BaKyym
acnupaTtopa ¢ TEYHOCTU, KOHTENHEPBT TPAOBa Aa Ce AbPXKU Bep-
TUKaJTHO MO Bb3MOXKHOCT.

» HaTucHeTe cnycbka Ha Bakyym acnupartopa.

BHUMAHUE

KoHTeiiHepbT TpA6Ba fla ce MbJIHM € MaKc. 250 ml.

BHUMAHUE

Axo BaKyyMm acnmpaTtopbT ce 3afiencTea TPYAHO, npoBe-

peTe 3a 3anyLwBaHe.

4 I'IpeyCTaHoseTe acnupaunATa 4O OTCTpaHABaHE Ha
3anyLwBaHeTo.

» BepHara WwWom acnmpaumaTa e 3aBbpLUeHa, OTCTPaHeTe BHMA-
TE/IHO acMMPaLMOHHMA KaTeTbp OT YCTHaTa KyxuHa Ui rop-
NIOTO Ha NauyeHTa.

» OtaeneTe HaMb/IHEHUA KOHTENHEP OT BaKyyMm acnupaTopa.

» Otaenete acnMpaLMOHHWA KaTeTbp OT acnMpauuoHHaTa
Kanauka.

» OTBMHTETe acMMpauMOHHaTa Kamauyka OT KOHTelHepa U ro
3aTBOpETe CbC 3aTBapALLaTa Kanayka.

» AKo e HeobXoAMMO M3cnefBaHe B labopaTopus, CTUKEPBT Ha
KOHTelHepa TpA6Ba fja ce HaanuLe.
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» /13non3BaHMAT KOMNAEKT NPVHAANEXHOCTY 3a PbYHMA acni-
paTtop TpabBa Aa ce U3XBBPAN U3LANO (BX. rnasa ,lpefaBaHe
3a oTnagbumn”) U Aa ce CMEHM C HOB KOMMMEKT MPUHAANIex-
HOCTY 3a pbuHmMA acnupatop (REF 30-56-000).

AE3NHOEKLNA YPE3 U3BDPCBAHE

BHUMAHMUE

+ Bakyym acnupaTtopbT He TpsA6Ba fa ce obpaboTsa
NOBTOPHO PEC. CTEPUIN3MPA MALLMHHO UIIN PBYHO.

« Mpun HeycnewHa Ae3vHPeKuMA upe3 n3ObpCBaHe
pecn. cniHa CTeneH Ha 3aMbpCABaHe Bakyym acnmpa-
TOpBT TPAGBA Aa Ce M3XBbP/M CbINACcHO rMaga ,lpe-
[aBaHe 3a oTnagbun’,

[le3nHdekumaTa upes UsbbpcBaHe TpAbGBa Aa ce M3BbPLUBA CbC
CTaH[AAPTHN NMOBBPXHOCTHN Ae3nHbEKTaHTU Ha 6a3aTa Ha anko-
xon, QAV (KBaTepHEPHU aMOHWEBY CbefJHEHWSA) UV BOROPOAEH
nepokcug. Mpy n3bopa Ha NPOAYKT 3a Ae3nHbeKLMA TpA6Ba Aa
ce 13non3BaT fe3nHdEKTaHTM C MOAXOAALY CNEKTbP Ha AeNCTBUE:
6aKTepULMAHO, APOXAELUAHO U BUpYycoumaHo. Cnep aesnHbek-
LmATa upes n3bbpcBaHe BaKyyM acnypaTopsT TpA6Ba fa ce npo-
BEPM 3a BUAUMY 3aMbpCABaHMA. AKO € HeobXOAVMO, NoBTOpeTe
nesuHdekumaTa upes usbbpcBaHe. Cnep AesvHdekUMATa upes
n36bbpcBaHe nposepeTe GYHKLVOHANHOCTTa Ha BaKyyM acrnmpa-
Topa (BX. rnaBa,BusyanHa n dyHKLMOHaNHa NpoBepka”).
CPOKHATOAHOCT

BaKyym acnupartop

CpOKbT Ha rofHOCT Ha U3[eNneTo e 5 rofnHM.

KomnnekT npuHagnexHocTn 3a pbyeH acnupaTtop

CpoK Ha rofHOCT: BX. €TUKeTa Ha 13AenneTo

ycnoBua 3A CbXPAHEHUE U TPAHCITOPTUPAHE

=v< BHUMAHUE
4\ la ce nasu o TonnuHa u pa ce CbXpaHsBa Ha Cyxo

,T MACTO.
+ [la ce na3u OT CbHUEBA CBETIMHA M U3TOYHULMN Ha
CBET/IMHA.
+ [la ce cbxpaHsBa W TpaHCMOPTMpa B OpUrMHaiHaTa
OnaKoBKa.

CEPBU3

BbpHaTth 33 peknamauus/pemMoHT MEANLMHCKIA U3aenus TpAbsa
[la ca NoYNCTeHN NPeABapUTESNHO, 3a ia Ce U3KII0UM OMacHOCT 3a
Cy)uTenuTe Ha npowvissoamTens. OT cbobpaxeHus 3a 6esonac-
HOCT NPOV3BOANTENAT CU 3arna3Ba NPaBoTo Aa He NpremMa 3aMbp-
CeHV v 3apaseHn n3[envs.

MPEOABAHE 3A OTNAADBLUMU

M3non3saHuTe Unu NoBpeaeHn n3aenis Tpabsa Aa ce U3XBbPAT
CbIMACHO MPUIOKMMITE HALVOHANHU I MEXAYHAPOAHU 3aKO-
HOBM NpeanuncaHus.

CNELNOUKALIUN HA USOAENUETO

MaKCMaJIHO AOCTUKUMO
oTpulaTesIHO HanAraHe

480 mmHg

Pasmepu Ha Bakyym acnu-
paTtopa

Terno REF 30-55-000

(BKN. oNnakoBKa)

155x55x 180 mm

4709

OKOMIJIEKTOBKA HA JOCTABKATA

HanmeHoBaHme OnakoBKa
Bakyym acnupatop
30-55-000 KomnnekT nprvHagnexHoctn 3a | 16p.
pbyeH acnupartop
KOHCYMATUBU
HanmeHoBaHne OnakoBka
30-56-000 KomnnekT npuHagnexxHocTu 3a 16p.

pbueH acnupatop

MpeobpasyBaHe Ha eAVHMLMTE 33 HanAraHe:
1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
MpeobpasyBaHe Ha eanHMLMTE 3a AbmkuHa: 1 Fr = 0,33 mm
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Cesky

UCEL POUZITI

Rucni odséavacka slouzi k rychlému a Ucinnému odsavani tekutin z Ustni
dutiny a krku. Prislusenstvi slouzi k odsavéani a shromazdovani tekutin.
Klinicky pfinos: Snizuje riziko vdechnuti tekutin z Gstni dutiny a krku.
Cilova skupina pacientdi: Pacienti, u nichZ je zapotfebi odsavani tekutin
z Ustni dutiny a krku.

Misto pouZiti: klinické a preklinické podminky

INDIKACE

¢ Odsévani tekutin z Ustni dutiny a krku.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

[:Ii] * Pfed pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pouZiti
a fidte se jim.

A ¢ Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdéla-
nim, ktery je dostatecné seznamen s jeho pouzivanim.

¢ UZivatel a/nebo pacient musi véechny zavazné nezadouci pfi-
hody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci
a pfislusnému Gradu clenského statu EU (nebo pfislusnému
(fadu jiného statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU), v némz
ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.

* Vyrobek se dodava pripraveny k pouZiti. Vakuovou pumpu po
kazdém pouziti diikladné vycistéte (viz kapitolu ,Dezinfekce
otfenim”). Poskozené vyrobky se nesmi pouzivat.

¢ Maximalni doba pouzivani: 60 minut

¢ Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

¢ PouZivejte pouze originalni dily pfisluSenstvi VBM. Pi pouZiti
dili prislusenstvi od jinych vyrobct méze byt negativné ovliv-
néna funkce zdravotnického prostiedku. Za tuto skutecnost
vyrobce nerugi. Vyjimka: Standardni odsavaci katétry jsou
povoleny.

@ * Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci.

* Vyrobek je nesterilni.

® ¢ Sada pfislusenstvi pro ru¢ni odsavacku je urcena k jednorazo-

vému pouziti a nesmi byt opakované pouzivana ani pfipravo-
vana k opakovanému pouZiti. Pfi pripravé na opakované pouziti
miZe byt negativné ovlivnéna spravné funkce sady pfislusen-
stvi pro rucni odsévacku. Opakované pouZiti s sebou nese
potencialni riziko infekce.

POPIS VYROBKU (OBRAZEK 1)

Vakuova pumpa Opakované pouZzitelna

Uzaviraci vicko

Odsavaci vicko

Nédoba o objemu 250 ml
Odsavaci katétr 28 Fr
Odsavaci katétr 40 Fr

Adaptér pro standardni
odsévaci katétr

K jednorazovému
pouziti

~Njlooju|b~lwiNn|—
Sada pfislusenstvi
pro ruéni odsavacku

8 - | Standardni odsavaci katétr Neni soucasti dodavky

PRIPRAVA PRED POUZITIM
»  Pripojte odsavaci vicko a pfedem sestavenou nadobu k vakuové pumpé
(obrazek 2).
VIZUALNI A FUNKCNi KONTROLA
»  Zkontrolujte, zda tubus neni poskozeny a nejsou v ném volné castecky.
Pfed pouzitim zkontrolujte, zda se vytvafi podtlak:

» Uzaviete otvor odsavaciho vicka palcem nebo vnitini plochou dlané.

» Neékolikrat stisknéte rukojet vakuové pumpy.

Tim zjistite, zda se vytvaii podtlak.

Vyrobek se nesmi pouzivat, pokud se pfi vizualni a funkcni kontrole zjisti
nedostatky.

POUZITI

» Zvolte odsavaci katétr podle zplisobu pouziti a pripojte jej k odséva-
cimu vicku (obrazek 2).

» Alternativa: Pfipojte adaptér pro standardni odsavaci katétr k odsava-
cimu vicku. Nésledné k nému pfipojte standardni odsavaci katétr.

POZOR
» Odsavaci katétr nezavadéjte do Ustni dutiny a krku pacienta
nasilim.

Aby se zamezilo zneciSténi nebo ucpani vakuové pumpy tekutinami, je
nutno nadobu drZet co nejvice ve svislé poloze.
» Stisknéte rukojet vakuové pumpy.

POZOR
Néadoba se smi pInit nejvyse 250 ml tekutiny.

POZOR

Pokud se dé vakuova pumpa obtizné ovladat, je tfeba zkontrolo-
vat, zda neni ucpana.

» Neodsavejte, dokud nevyresite ucpani pumpy.

» KdyZ dokoncite odsavani, vytahnéte odsévaci katétr opatrné z Ustni
dutiny nebo z krku pacienta.

» Odpojte naplnénou nadobu od vakuové pumpy.

» Odpojte odséavaci katétr od odsévaciho vitka.

» Odsroubujte odsavaci vicko od nadoby a uzavfete nadobu uzaviracim
vickem.

» Pokud je nutné provést vySetfeni v laboratofi, nalepte na nadobu Stitek
S popisem.

» Pouzitou sadu pfislusenstvi pro ru¢ni odsavacku je nutno zcela zlikvido-
vat (viz kapitolu , Likvidace") a nahradit novou sadou pfislusenstvi pro
ru¢ni odsavacku kat. ¢. 30-56-000.

DEZINFEKCE OTRENIM

POZOR

* Vakuova pumpa se nesmi strojové ani rucné cistit, resp. ste-
rilizovat.

* Pokud neni dezinfekce otfenim Uspésna nebo je vakuova
pumpa piilis znecisténa, je treba ji podle pokynd v kapitole
. Likvidace" zlikvidovat.

K dezinfekci otfenim pouzivejte bézné dostupné prostiedky na povrcho-
vou dezinfekci na bézi alkoholu, kvartémich amoniovych sloucenin nebo
peroxidu vodiku. Pfi vybéru vhodné dezinfekce je nutno pouzit dezinfek¢ni
prostiedek s odpovidajicim rozsahem Ucinku: baktericidni, levurocidni
a virucidni. Po dezinfekci otfenim je nutno pohledem zkontrolovat, zda
vakuova pumpa nevykazuje znamky kontaminace. Je-li to nutné, opakujte
dezinfekci otfenim. Po dezinfekci otfenim zkontrolujte funkcnost vakuové
pumpy (viz kapitolu , Vizualni a funkéni kontrola”).

ZIVOTNOST

Vakuova pumpa

Zivotnost vjrobku je 5 let.

Sada pfislusenstvi pro rucni odsavacku
Pouzitelné do: viz Stitek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

/:’i§ POZOB ) o . o
= o Chraiite pred vysokymi teplotami a uchovdvejte v suchu.
? * Chranite pred slune¢nim zafenim a svétlem.
* Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.
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SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedki za Uicelem reklamace/opravy musi nasle-
dovat az po jejich vycisténi, aby se vyloucilo ohroZeni zaméstnanct vyrobce.
Vyrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kontaminované vyrobky z diivodu
bezpe¢nosti odmitnout.

LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené vyrobky likvidujte v souladu s platnymi narodnimi
a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

Maximalni dosazitelny

podtlak 480 mmHg

Rozméry vakuové pumpy 155 x 55 x 180 mm

Hmotnost kat. ¢. 30-55-000

(véetné obalu) 4709

ROZSAH DODAVKY

Oznaceni Obsah baleni

¢ Vakuova pumpa

30-55-000 | Sada pfislusenstvi pro rucni 1ks
odsavacku

SPOTREBNI MATERIAL

Oznaceni Obsah baleni

30-56-000 | Sada pfislusenstvi pro ru¢ni odsavacku | 1ks

Pfepocet jednotek tlaku:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Pfepocet délkovych jednotek: 1 Fr = 0,33 mm

Dansk
ANVENDELSESFORMAL

Den manuelle sugepumpe er beregnet til hurtig og effektiv udsugning af
vaesker fra mundhulen og sveelget. Tilbeheret er beregnet til udsugning og
opsamling af veesker.

Klinisk fordel: Nedbringer risikoen for at aspirere veesker fra mundhulen
o0g svelget.

Patientmalgruppe: Patienter, hvor der kraeves en udsugning af veesker fra
mundhulen og svelget.

Anvendelsessted: Kliniske og preekliniske betingelser

INDIKATION
¢ Udsugning af veesker fra mundhulen og sveelget.
Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATION

Ingen kendte.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

EE * Lees og felg brugsanvisningen omhyggeligt fer brug af pro-

duktet.

A ¢ Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet personale,

der har tilstreekkeligt kendskab til handteringen af produktet.

* Brugeren og/eller patienten skal informere producenten og det
bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/
eller patienten har sin bopzl, om alle alvorlige haendelser, der
opstar i forbindelse med produktet (eller det ansvarlige organ
i det pagaldende land, hvis der opstér en handelse uden for
EU).

* Produktet leveres brugsfeerdigt. Vakuumpumpe skal rengares
grundigt efter hver brug (se kapitlet " Afterringsdesinfektion”).
Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

* Maksimal anvendelsesvarighed: 60 minutter

¢ Der ma ikke foretages a&ndringer pa produktet.

* Der mé kun benyttes originale tilbeharsdele fra VBM. Hvis der

anvendes tilbeharsdele fra andre producenter, kan det have

en negativ indflydelse pa det medicinske udstyrs funktion.

Producenten pétager sig intet ansvar herfor. Undtagelse: Stan-

dard-sugekatetre er tilladt.

Produktet er ikke MR-egnet.

¢ Produktet er ikke sterilt.

Tilbehgrsseettet til den manuelle sugepumpe er beregnet til
engangsbrug og ma ikke genanvendes og/eller klargares igen.
Funktionen af tilbeharssettet til den manuelle sugepumpe
pavirkes negativt af en klargering. Genanvendelse indebaerer
en potentiel risiko for en infektion.

PRODUKTBESKRIVELSE (FIG. 1)
Vakuumpumpe

Lag

Udsugningslag

Beholder 250 ml

Sugekateter 28 Fr

Sugekateter 40 Fr

Adapter til standard-
sugekateter

Genanvendelig

til engangsbrug

Tilbeharsseet til
manuel sugepumpe

~N|lo|jlu|s|lw| | —

ikke inkluderet i leve-
ringsomfanget

8 - | Standard-sugekateter

FORBEREDELSE FOR ANVENDELSEN
» Forbind udsugningslaget og den formonterede beholder med vakuum-
pumpen (fig. 2).
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VISUEL KONTROL OG FUNKTIONSKONTROL
»  Kontrollér produktet for beskadigelser og lase dele.
For brugen skal det kontrolleres, om der skabes et vakuum:
»  Abn udsugningslaget med tommelfingeren eller luk af med indersiden
af handfladen.
»  Aktiver vakuumpumpens greb flere gange.
P& den made kan man konstatere, om der skabes et vakuum.
Produktet ma ikke anvendes, hvis den visuelle kontrol og funktionskontrol-
len ikke blev bestaet.

ANVENDELSE
» Veelg sugekateter i henhold til anvendelsen, og forbind det med udsug-
ningslaget (fig. 2).
» Alternativ: Forbind adapteren til standard-sugekateteret med udsug-
ningslaget. Tilslut derefter et standard-sugekatater.

FORSIGTIG
» For ikke sugekateteret ind i patientens mundhule eller sveelg

med kraftanvendelse.

For at undgé at vakuumpumpen kontamineres eller tilstoppes af veesker,
skal beholderen sa vidt muligt holdes i lodret stilling.
»  Aktiver vakuumpumpens greb.

FORSIGTIG

Beholderen mé& maksimalt fyldes med 250 ml.

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER
4= FORSIGTIG

& e Skal opbevares tert og beskyttet mod varme.
T ¢ Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

* Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

SERVICE

Returforsendelser af medicinsk udstyr med henblik pa reklamation/repara-
tion skal ferst rengeres for ikke at udseette producentens medarbejdere for
fare. Producenten forbeholder sig ret til at afvise kontaminerede produkter
af sikkerhedshensyn.

BORTSKAFFELSE

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i henhold til geeldende
nationale og internationale lovbestemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Maksimalt opnaeligt
undertryk
Vakuumpumpens dimensioner

Vagt REF 30-55-000
(inkl. emballage)

LEVERINGSOMFANG

480 mmHg

155 x 55 x 180 mm

4709

FORSIGTIG

Hvis vakuumpumpen er vanskelig at betjene, skal man kontrol-
lere, om der findes en tilstopning.

» Stop sugningen, indtil tilstopningen er fjernet.

» Sa snart sugningen er afsluttet, skal sugekateteret fiernes forsigtigt fra

patientens mundhule eller sveelg.

Frakobl den fyldte beholder fra vakuumpumpen.

Frakobl sugekateteret fra udsugningslaget.

Skru udsugningslaget af beholderen, og luk af med laget.

Hvis en undersagelse i laboratoriet er nadvendig, skal dette angives pa

meerkaten pa beholderen.

» Det anvendte tilbeherssat til den manuelle sugepumpe skal bortskaf-
fes fuldsteendigt (se kapitlet "Bortskaffelse”) og erstattes med et nyt
tilbeharsseet til den manuelle sugepumpe REF 30-56-000.

AFTORRINGSDESINFEKTION

FORSIGTIG

* Vakuumpumpen md hverken klargares eller steriliseres, hver-
ken maskinelt eller manuelt.

¢ Ved en mislykket afterringsdesinfektion eller en hej grad af
tilsmudsning skal vakuumpumpen bortskaffes i henhold til
kapitlet “Bortskaffelse”.

v vvw

Desinfektion udferes ved afterring med et almindeligt overfladedesinfek-
tionsmiddel pa basis af alkohol, QAV (kvarteere ammoniumforbindelser)
eller hydrogenperoxid. Ved valg af desinfektionsmiddel skal et middel med
passende virkningsspektre veelges: bakteriedraebende, levurocidalt og viru-
cidalt. Efter afterringsdesinfektionen skal vakuumpumpen undersages for
synlig tilsmudsning. Gentag, om nedvendigt, afterringsdesinfektionen. Efter
afterringsdesinfektionen skal vakuumpumpens funktion kontrolleres (se
kapitlet "Visuel kontrol og funktionskontrol”).

LEVETID

Vakuumpumpe

Produktets levetid er 5 r.

Tilbehorssaet til manuel sugepumpe
Skal anvendes far: se etiketten pa produktet

Betegnelse Emballe-
ringsenhed
* Vakuumpumpe
30-55-000 1 qipehorsszet til manuel sugepumpe 1otk
FORBRUGSMATERIALE
Emballe-
Betegnelse ringsenhed
30-56-000 | Tilbeharssaet til manuel sugepumpe 1 stk.

Omregning af trykenheder: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Omregning af lengdeenheder: 1 Fr = 0,33 mm
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

H xelpokivntn avtAia avappo@nong mpoopiletal yia tn ypriyopn

KAl OTTOTEAECUATIKY) AvVapPPOPNON LYPWV amTd T CTOMUATIKY KOl

AdTNnTa Kat Tov gapuyya. Ta mapeAkdpeva mpoopilovtal yia Thv

avappO@non Kat GUANOYI LYPWV.

KAwviké 6¢@eloc: Melwvel Tov Kivéuvo avappdenong uypwv amé

OTOMATIKH KOINGTNTA Kal ToV pdapuyya.

ZToXeUOMEVN opada aoBevwv: AcBeveic otoug omoioug amal-

TelTal avappoenon Lypwv amd TN OTOUATIKA KOINOTNTA Kal ToV

apuyya.

Topéag epapuoyng: KAvIKES Kat TTPOKAIVIKEG KATAOTACELG

ENAEI=H

* Avappoenon LYpwv amd TN OTOMATIKA KOINOTNTA Kal Tov
¢papuyya.

AN evoeifelg Sev gival yvwoTéc.

ANTENAEI=ZH

Kapia yvwotn.

YMNOAEI=ZEIZ AXOANEIAZ

[:Ii] + Aofdote Kal akoAoUBROTE TPOCEKTIKA TIG 0Onyieg

XPNONG TIPIV XPNOIUOTIOINOETE TO TIPOIOV.

A + To TpoidV MPEMEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO ATTO LATPIKA

EKTTAUSEVPEVO TIPOOWTTIKO UE EMOAPKI YVWON TOU XEIPL-

OpOoU TOU TTPOIOVTOG.

+ O XpNoTNnG /Kat 0 aoBEVAG TIPETTEL VA AVAPEPEL OTTOLO-
Srimote cofapd MEPIOTATIKA OE OXEON HE TO TPOIOV
OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV appddia apyr Tou Kpd-
Toug péNoug TG EE () otnv appodia apyn tng ekdotote
XWPAG €4V To MePIOTATIKO OUVERN ekTdG TG EE), otnv
oroia gival eyKateotnpévog o XproTng f/kat o acBe-
VAG.

+ To mpoiov mapadidetal €topo yia xprion. H avtiia
KevoU Tpémel va KaBapiletal oXoAAoTIKA PETA amd
K&Be xprion (BA. evotnta «AmoAvpavon e oKoUTI-
opav). Mpoidvta mou @épouv {nUIEG Sev TPEMEL va Xpn-
olpormolovvTal.

+ MéyloTog Xpovog epappoyric: 60 Aentd

«  Aev emTpémnetal va mpaypatonolndei kapia tpomonoi-
non oTo MPOoidv.

+ Xpnolpomoleite povo yvrola mapeAkdueva tng VBM.

Eav xpnowpomoinBolv mapeAkdpeva amd  dANoug

KATOOKEVAOTEG, N AElToupyia TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU

TIPOIOVTOG UMMOPE( VOl EMTNPEACTEL APVNTIKA. ZTNV TEPI-

TITWAON AUTH, O KATAOKELAOTHG Sev avahapBdavel Kapia

guBuvn. E€aipeon: Ot Tumikoi KaBeTrpeg avappdpnong

emTpémovTal.

To mpoiodv Sev gival KATAAANAO yia payvNnTIKY Topoypa-

@ia (MRI).

+ Tompoidv Sev gival amooTEIPWHEVO.

To O€T MApPEAKOUEVWV YIa TN XELPOKIVNTN avTAia avap-

poenonG mpoopiletal yia pia xprion kat Sev mpémel va

£Mavaypnolpomoleital i va UTTOBANETAL OE EMAVETTE-

Eepyaoia. H emavene€epyacia pmopei va emnpedocel tn

AEITOUPYIKOTNTA TOU OET TTOPEAKOUEVWY YIa TN XEIPO-

Kivntn avthia avappognong. Tuxdv emavaypnotpomnoi-

non evéxel tov moavo Kivduvo péAuvonc.

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX (EIKONA 1)

1- | Avthia kevou Emavaypnotpo-
TIOLOVMEVN
2 - | Kamaki ogpdyiong s
. - £a
3 - | Kamakt avappo@nong s g
4 - | Aoxeio 250 ml g §
5- | KaBetpag avappoenong g =<
28 Fr 2 3 2 | viapiaxenon
= <<
6 - | KaBetripag avappdenong W e
40 Fr g3
- O
7 - | Npoocappuoyéag yia Turmké By %
KaBetpa avappdenong =
8 - | Tumkdg kaBeTpag avappoOPNnoNng Sev mepihapPa-
vetal oto medio
EQAPHOYNC NG
mapadoong

MPOETOIMAZIA MNMPIN ANO TH XPHZH
» ZuvSéoTe To KamdKL avappdPnong Kal To TPOCUVAPHOAOYN-
pévo Soxeio pe TV avtiia kevou (Eikova 2).

ONTIKOZ KAI AEITOYPTIKOX ENETXOXZ

» EAéy&te To mpoiov yia {npiég Kat XaAapd owpatidia.
ENéy€te v mapayeTal Kevo Tptv T Xprion:

» KAeiote TO Gvolypa Tou Kamakiol avappd@nong e ToV avTi-

XELPA i} TNV TOAAUN O,

» AertoupynoTe T Aafr TNG avthiag KEVOU OPKETEG POPEC.
Me auTOV Tov TPOTIO PMopPEi VA TTPOCSIOPIOTE EQV TAPAYETAL KEVO.
To mpoiov Sev Mpémel va xpnolpomoinbei oe mepimtwaon mou o
OTTTIKOG KAl AEITOUPYIKOG ENEYXOG OEV ATV EMITUXNG.

E®APMOIH

» EmAéETe Tov KaBetpa avappdenong avaloya Ue TNV epap-
Hoyn Kat CUVEEDTE TOV OTO KATTAKL avappo®nong (Eikova 2).

» EVAMOKTIKA: SUVEEOTE TOV TTPOCAPHOYEX YO TUTTIKO Kabe-
TAPA avappoOPNOoNG KE TO KATIAKL avappd@nongG. XTn Ouvé-
XELQ, CUVOEOTE €vav TUTTIKO KABETHpa avappo®nonge.

MPOXOXH

» Mnv glodyete pe Suvapn Tov Kabetripa avappden-
0ONG Yéoa OTN GTOHATIKI KOINGTNTA KAl ToV Gpapuyya
Tou aoBevouc.

lMa va anmoeuxBei n péAuvon 1 n andepagn TG avtiiag kevou
amd vypd, To doyeio mpémel va diatnpeital oo To duvatodv Mo
6p61o.

» Aertoupynote Tn Aafr TG avtAiag Kevou.

MPOXOXH
To Soxeio mpémel va yepioel To TOAU pe 250 ml.

MPOXOXH

Edv o xelptopdg TnG avtAiag kevou mapouctdlel Suoko-

Mo, eNéy€te eav umdpyel amoppadn.

» Mn ouvexioeTe TNV avappoPnan HEXPL Va QVTIMETW-
TOTE( N amogpagn.

»  MOAIG oAoKANpwOEi N avappoO@Nnon, aPalPECTE TTPOOTEKTIKA
ToV KABETAPA avappo®nong amd Tn CTOUATIKY KOINOTNTA 1
TOV dpuyya Tou acBevouq.

» AmnocuvEoTe To yepdato Soxeio amd Tnv aviAia Kevou.

» AnocuvdéoTe Tov KaBeThpa avappo®nong amd To KATAKL
avappoenone.

> Zef18woTe To Kamakt avappdenong amd To Soxeio Kal KAeioTe
TO M€ TO KATIAKL OPPAYIONG.

» e TEPIMTWON TIOU ATTAITEITAL EPYAOTNPIAKN EEETAON, ATTQUTEI-
TAl yPATTH EMONUAVON 0TO AUTOKOANTO eMdvw oTo Soxeio.
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» To XPNOIHUOTIOINUEVO OET TIAPEAKOUEVWVY YIA TN XELPOKIVNTN
avtAia avappdenong mpémel va anopplgpbei €€ oAokArjpou
(BA. evotnTa «Amdpppn») Kal va avtikataotadei pe éva véo
OET TIAPEAKOUEVWV YIa TN XELPOKIVNTN avTAia avappodenong
KQA. 30-56-000.

AMOAYMANZH ME ZKOYNIZMA

NMPOXOXH

* H avtAia kevou Sev mpénel va umofAnOei o emeep-
Yaoia JE QUTOUATOTIOINMEVO 1 XEIPOKIVNTO TPOTIO 1
avTioTolXa va amooTelpwOEi.

+ Y& TEPIMTWON QAVEMITUXOUG OMOAUMAVONG HE OKOU-
moua 1 pumavong vynAou Babpov, n avtAia Kevou
Tpémel va amoppleBei cUPPWVA PE TO KEPAAAIO
«Anéppupny.

H amoAUpavon pe okoumopa mpémel va Sie€dyetal pe Siabéoipa
OTNV ayopd AMOAUMAVTIKA EMPAVEIDV UE BAon alkoohn, QACs
(evwoelg TeETapTOTAYOUG aupwviov) fy umepodeidlo Tou udpoyo-
vou. ‘Otav emAéyeTe TPOIOV yla AMOAUHAVON, TIPETTEL VA XPNOL-
HoTTolEiTal éva amOAUHAVTIKO PE TO KAatdAAnho €Upog Spdong:
BaktnplokTévo, (UUOKTOVO Kal IOKTOVO. META TV amoAupavon
€ OKOUTIOMA, N avTAia KEVOU TIPETTEL va eMBEWPEITAL yia 0paToUG
pumouc. Edv eival amapaitnto, emavaldBeTe TNV amoAUHavon pe
oKoUTopa. META TNV amoAUHaVON e OKOUTIIOUA, ENEYETE TN Ael-
Toupyia TN avtAiag kevou (BA. evotnTa «OmTIKOG KAt AEITOUPYIKOG
ENEYXOGY).

AIAPKEIA ZQHZ

AvTAia Kevou

H Sidpkela {wng Tou mpoidvTog givat 5 xpdvia.

TET MOPEAKOPEVWV YIA TN XELPOKIVNTN avTAia avappoenong
Huepopnvia AEng: BA. TNV €TIKETA TOU TIPOTOVTOG

ZYNOHKEXZ AMNOOHKEYZHX KAl METAOOPAZ

= NMPOZOXH
‘@ - [pootateVete amd BeppdTnTa Kal UANACOETE O ENPd

,7: UéPOG.
+ Alotnpeite pakptd amd To NANOKS QWG Kal TTNYEG WTOG.
+  OUANAOOETE KAl UETAPEPETE OTNV APXIKI) CUOKELATIA.

ZEPBIX

Mpwv TNV €MOTPOPN 1OTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY yla mapd-
TIOVO/EMOKeLN, auTd Tpémel va kaBapifovtal yla va amoKAEIOTEL
omolooSAMOTE Kivouvog yla TO TIPOCWTTIKO TOU KATOOKEUAOTH.
Ma Aoyoug ao@aleiag, o KaTaokeuaoThE Slatnpei To Sikaiwpa va
apvnOei akabapTa Kat LONUCHEVA TIPOIOVTA.

AMNOPPIVH

Xpnotgomoinpéva fi KateoTpappéva mpoiovta TIPETEL va amoppi-
TITOVTAl CUUPWVA PE TOUG loXUOVTEG €OVIKOUG Kat SieBVeic kavo-
VIopOoUG.

NPOAIATPA®EZ MPOIONTOX

NEAIO EODAPMOIHZ MAPAAOZHX

vnTn avtAia avappoenong

Movada
Mpoacdiopiopoc GUCKeva-
oiag
AvTAia kevou
30-55-000 T ET MOPEAKOPEVWV YIa TN XEIPO- | 1 Tepdyio
KivnTn avtAia avappdenong
ANANQZIMA
Movada
MNpoadiopiopog GUOKEUa-
oiag
30-56-000 SET MAPEAKOPEVWV LA TN XEIPOKI- 1 tepéigo

Méyrotn emted§iun

. 480 mmHg
apVNTIKA Trieon

AlaoTtdacelg Tng avrtiiag

. 155x55x 180 mm
KEVOU

Bapog KQA. 30-55-000

(oupnepiA. cuckevaciag) 4709

Metatporm| povadwv mieong:
1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Metatpormm povadwv prikoug: 1 Fr=0,33 mm
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Espafol
USO PREVISTO

La bomba de succién manual sirve para la aspiracion rapida y eficaz de
liquidos de la cavidad bucal y la garganta. Los accesorios se emplean para
aspirar y recolectar los liquidos.

Utilidad clinica: reduce el riesgo de aspirar liquidos de la cavidad bucal y
la garganta.

Grupo objetivo de pacientes: pacientes en los que es necesario aspirar los
liquidos de la cavidad bucal y la garganta.
Lugar de uso: condiciones clinicas y preclinicas

INDICACIONES

*  Aspiracion rapida y eficaz de liquidos de la cavidad bucal y la garganta.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:Ii] * Leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de
utilizar el producto.

A ¢ El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debida-
mente formado y con suficientes conocimientos sobre el
manejo del producto.

* El usuario y/o el paciente deben notificar todos los inciden-
tes graves relacionados con el producto al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro de la UE (0 a la
autoridad competente del pais correspondiente, si el incidente
se produce fuera de la UE) en el que esté establecido el usuario
y/o paciente.

* El producto se entrega listo para su uso. La bomba de vacio
se debe limpiar a fondo después de cada uso (ver el apartado
"Desinfeccion por frotamiento”). Los productos dafiados no se
deben utilizar.

¢ Tiempo méximo de uso: 60 minutos

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

¢ Utilice Unicamente accesorios originales VBM. Si se utilizan
accesorios de otros fabricantes, el funcionamiento del producto
sanitario puede verse afectado negativamente. El fabricante
no asumira ninguna responsabilidad por ello. Excepcion: estan
permitidos los catéteres de succion estandar.

El producto no es apto para la RM.

Ch
¢ El producto no es estéril.
G
® ¢ El kit de accesorios para bomba de succion manual esta pre-
visto para un solo uso y no debe reacondicionarse / reutilizarse.
El reacondicionamiento del kit de accesorios para bomba de
succion manual perjudica su correcto funcionamiento. La reuti-
lizacion entrafia un riesgo potencial de infeccion.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (IMAGEN 1)

1- | Bomba de vacio Reutilizable
2- | Tapa

3 - | Tapa de succién

4 - | Recipiente 250 ml

5- | Catéter de succion 28 Fr desechable

6 - | Catéter de succion 40 Fr

7 - | Conector para catéter de
succion estandar

Kit de accesorios para
bomba de succién manual

no incluido en el
alcance de suministro

8 - | Catéter de succion estandar

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION
» Conectar la tapa de succion y el recipiente premontado con la bomba
de vacio (imagen 2).

COMPROBACION VISUAL Y DE FUNCIONAMIENTO
» Compruebe si hay dafios o particulas sueltas en el producto.
Antes de su uso, compruebe si se genera vacio:
» Tape la tapa de succion con el pulgar o la palma de la mano.
» Accione varias veces el mango de la bomba de vacio.
De este modo se puede comprobar si se genera vacio.
El producto no se debe utilizar si la comprobacion visual y de funciona-
miento no fue satisfactoria.

uso

» Seleccionar el catéter de succion segun la aplicacion y conectarlo con la
tapa de succion (imagen 2).

» Alternativamente: conectar el conector para catéter de succion estan-
dar con la tapa de succién. A continuacion, conectar un catéter de
succion estandar.

ATENCION
» No introduzca el catéter de succion con fuerza en la cavidad
bucal o la garganta del paciente.

Pare evitar ensuciar u obturar los liquidos de la bomba de vacio, el reci-
piente se debe mantener en una posicion lo mas vertical posible.
» Accione el mango de la bomba de vacio.

ATENCION
El recipiente se debe Ilenar como max. con 250 ml.

ATENCION

Si resulta dificil accionar la bomba de vacio, compruebe si esta
atascada.

» No siga aspirando hasta que el atasco esté solucionado.

» Tan pronto como se haya finalizado la succién se debera sacar con
cuidado el catéter de succién de la cavidad bucal o la garganta del
paciente.

Separar los recipientes llenos de la bomba de vacio.

Separar el catéter de succion de la tapa de succion.

Desatornillar la tapa de succién del recipiente y cerrar con la tapa.

Si es necesario hacer un analisis en el laboratorio se deberd rotular el

adhesivo del recipiente.

» El kit de accesorios utilizado para la bomba de succién manual se
debe eliminar en su totalidad (ver el apartado “Eliminacién”), y susti-
tuir por un kit de accesorios nuevo para la bomba de succién manual
REF 30-56-000.

DESINFECCION POR FROTAMIENTO

ATENCION

* La bomba de vacio no se debe procesar ni esterilizar mecani-
camente o manualmente.

* Sino se consigue desinfectar correctamente por frotamiento
o si la bomba de vacio estd muy sucia, debera desecharse
siguiendo las indicaciones del apartado "Eliminacion”.

v v wvw

Desinfectar frotando con un desinfectante para superficies convencional a
base de alcohol, QAV (amonio cuaternario) o peréxido de hidrégeno. Se
deben seleccionar desinfectantes con espectros de accion adecuados: bac-
tericida, levuricida y viricida. Tras la desinfeccion por frotamiento, se debe
comprobar si hay suciedad visible en la bomba de vacio. En caso necesario,
se debe repetir la desinfeccion por frotamiento. Tras la desinfeccion por
frotamiento, compruebe el funcionamiento de la bomba de vacio (ver el
apartado " Comprobacion visual y de funcionamiento”).

VIDA UTIL

Bomba de vacio

La vida Util del producto es de 5 afios.

Kit de accesorios para bomba de succion manual
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
¥ ATENCION

&N e Proteger del calory guardar en un lugar seco.
T * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

 Transportar y almacenar en el embalaje original.

SERVICIO TECNICO

Para la devolucion de productos sanitarios para reclamacion o reparacion,
los productos deben haber sido limpiados, con el fin de excluir cualquier
riesgo para el personal del fabricante. Por razones de seguridad, el fabri-
cante se reserva el derecho a rehusar productos sucios o contaminados.

ELIMINACION
Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con la nor-
mativa legal nacional e internacional aplicable.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

presion negativa maxima

alcanzable 480 mmHg

Dimensiones de la bomba

y 155 x 55 x 180 mm
de vacio

Peso REF 30-55-000

(incl. embalaje) 4709

ALCANCE DE SUMINISTRO

. .. Unidad de
Designacion
envasado
* Bomba de vacio
30-55-000 |* Kit de accesorios para bomba de 1 unidad
succion manual
CONSUMIBLES
. . Unidad de
Designacion
envasado
30-56-000 Kit d.el accesorios para bomba de 1 unidad
succion manual

Conversion de unidades de presion:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Conversion de las unidades de longitud: 1 Fr = 0,33 mm

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Kési-imipump on kasutusel vedelike kiireks ning téhusaks draimuks suu-
koopast ja kurgust. Tarvikud on kasutusel vedelike draimuks ja kogumiseks.
Kliiniline kasu: vahendab vedelike suukoopast ja kdrist aspireerimise riski.
Patsientide sihtrihm: patsiendid, kelle puhul on vajalik vedelike &raimu
suukoopast ja kdrist.

Kasutuskoht: kliinilised ja eelkliinilised tingimused

NAIDUSTUS
¢ Vedelike draimu suukoopast ja kdrist.
Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUS
Pole Uhtki teada.

OHUTUSJUHISED

EE * Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kasutamisjuhist ja
jargige seda.

¢ Seadet tohib kasutada Uksnes meditsiinilise valjadppega per-
sonal, kellel on piisavad teadmised seadmega Uimberkaimiseks.

¢ Kasutaja ja/vdi patsient peavad teatama kdigist seoses sead-
mega esinenud tdsistest vahejuhtumitest tootjale ning selle
Euroopa Liidu liikmesriigi padevale ametiasutusele (v6i vas-
tava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset
valjaspool Euroopa Liitu), kus asub kasutaja ja/vdi patsiendi
tegevuskoht.

* Seade tarnitakse kasutamisvalmina. Vaakumpump tuleb parast
igat kasutuskorda pdhjalikult puhastada (vaata peatikki
“Piihkides desinfitseerimine”). Kahjustatud seadmeid ei tohi
kasutada.

* Maksimaalne kasutuskestus: 60 minutit

* Seadmel ei tohi ette vdtta muudatusi.

¢ Kasutage ainult ettevdtte VBM tarvikosade originaale. Kui
kasutatakse teiste tootjate tarvikosi, vaib see meditsiiniseadme
toimivust negatiivselt méjutada. Selle eest tootja vastutust
enda kanda ei v6ta. Erand: standardsed draimukateetrid on
lubatud.

* Seade ei ole kdlblik MRT jaoks.

Seade ei ole steriilne.

Kési-imipumba tarvikute komplekt on ette ndhtud tihekordseks
kasutamiseks ning seda ei tohi taaskasutada ja/vi eelt6o-
delda. Eeltdotlus mdjustab kasi-imipumba tarvikute komplekti
toimivust. Taaskasutamine kétkeb endas nakkuse ohupotent-
siaali.

TOOTE KIRJELDUS (JOONIS 1)

Vaakumpump

D

Taaskasutatav

Sulgurkaas

Araimukaas

Mahuti, 250 ml .
Uhekordselt kasuta-

Araimukateeter, 28 Fr miseks

Araimukateeter, 40 Fr

~N|lo|jlu|s|lw| | —

Tarvikute komplekt
kasi-imipumba jaoks

Adapter standardse
araimukateetri jaoks

8 - | Standardne draimukateeter Ei sisaldu tarnekomp-

lektis

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST
» Uhendage &raimukaas ja eelmonteeritud mahuti vaakumpumbaga
(joonis 2).
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VISUAALNE JA TOIMIVUSKONTROLL

» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi osakesi.

Enne kasutamist kontrollige, kas vaakum tekitatakse:

» Sulgege draimukaane ava poidla voi peopesaga.

» Vajutage mitu korda vaakumpumba kaepidet.

Nii saab kindlaks teha, kas vaakum tekitatakse.

Kui visuaalne ja toimivuskontroll ei olnud edukad, siis ei tohi seadet kasu-
tada.

KASUTAMINE

» Valige draimukateeter valja vastavalt rakendusele ja ihendage see
draimukaanega (joonis 2).

» Alternatiiv: ihendage standardse &raimukateetri adapter araimukaa-
nega. Seejarel iihendage standardne araimukateeter.

LADUSTAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED

=s< ETTEVAATUST

® e Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
T ¢ Kaitske pdikesevalguse ja valgusallikate eest.

* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

ETTEVAATUST
» Arge viige &raimukateetrit patsiendi suukoopasse ega
korisse j6uga sisse.

HOOLDUS

Selleks et vdlistada ohtusid tootja todtajatele, peavad meditsiiniseadmete
tagasisaadetised reklamatsiooniks/parandamiseks olema eelnevalt puhas-
tatud. Tootja jatab endale diguse maérdunud ja saastunud seadmed turva-
kaalutlustel tagasi liikata.

JAATMEKAITLUS
Kasutatud v6i kahjustatud seadmetele peab vastavalt kohaldatavatele riigi-
siseste ja rahvusvaheliste Gigusaktide sétetele tegema jaatmekaitluse.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Maksimaalselt saavutatav

Selleks et takistada, et vedelikud voiksid vaakumpumba reostada vGi
ummistada, peab mahutit hoidma vaimalikult pisti.
» Vajutage vaakumpumba kdepidet.

ETTEVAATUST

Mahutit tohib taita maksimaalselt 250 ml mahus.

ETTEVAATUST

Kui vaakumpumpa saab vaid raskelt vajutada, siis tuleks dle kont-

rollida, kas tegemist on ummistusega.

» Arge jatkate draimu senikaua, kuni ummistus on kdrvalda-
tud.

» Niipea kui draimu on Idpetatud, eemaldage &raimukateeter ettevaatli-

kult patsiendi suukoopast véi kérist.

Uhendage téidetud mahuti vaakumpumba kiiljest lahti.

Uhendage araimukateeter draimukaane kiiljest lahti.

Keerake draimukaas mahuti kiiljest lahti ja sulgege see sulgurkaanega.

Juhul kui on vajalik uuring laboris, siis peab mahuti peal oleva kleebise

tekstiga varustama.

» Kasi-imipumba jaoks kasutatavatele tarvikute komplektile peab kor-
raldama téieliku jadtmekaitluse (vaata peatiikki “Jadtmekditlus”) ja
selle peab asendama uue tarvikute komplektiga kasi-imipumba jaoks,
REF 30-56-000.

PUHKIDES DESINFITSEERIMINE

v vvw

ETTEVAATUST

¢ Vaakumpumpa ei tohi masinaga Vvoi kasitsi eeltéodelda ega
steriliseerida.

* Edutu piihkides desinfitseerimise v6i suure mustumisastme
korral peab vaakumpumbale korraldama jaatmekaitluse vas-

tavalt peatiikile “Jadtmekaitlus”.

Piihkides desinfitseerimine tuleb abi viia kaubandusvérgus saadavalole-
vate pealispinna desinfitseerimisvahenditega, mis on valmistatud alkoholi,
QAV (kvaternaarse ammooniumihendi) voi vesinikperoksiidi pohiselt. Toote
valjavalimisel desinfitseerimise jaoks peab kasutama sobivate toimespekt-
ritega desinfitseerimisvahendeid: bakteritsiidseid, levurotsiidseid ja virut-
siidseid. Parast plihkides desinfitseerimist tuleb vaakumpumpa uurida, ega
sellel pole néhtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake pihkides
desinfitseerimist. Parast plhkides desinfitseerimist kontrollige vaakum-
pumba toimivust (vaata peatlikki “Visuaalne ja toimivuskontroll”).

KASUTUSKESTUS

Vaakumpump

Toote kasutuskestuseks on 5 aastat.
Tarvikute komplekt kasi-imipumba jaoks
Kélblik kuni: vaata toote etiketti

alaréhk 480 mmHg

Vaakumpumba mdétmed 155 x 55 x 180 mm

REF 30-55-000 kaal

(k.a pakend) 4709

TARNEKOMPLEKT
Nimetus Pakendiiiksus
* Vaakumpump
30-55-000 |* Tarvikute komplekt kdsi-imipumba | 1 tikk
jaoks
TARBEMATERJAL
Nimetus Pakendiiiksus
30-56-000 | Tarvikute komplekt kasi-imipumba jaoks | 1 tikk

Rohutihikute mberarvutus: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Pikkusiihikute timberarvutus: 1 Fr = 0,33 mm
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Kasikdyttdinen imupumppu on tarkoitettu nesteiden nopeaan ja tehokkaa-
seen imuun suuontelosta ja nielusta. Lisdvarustetta kdytetdan nesteiden
imemiseen ja keradmiseen.

Kliininen hyéty: Véhentaa suuontelossa ja nielussa olevien nesteiden aspi-
raation riskia.

Potilasryhmé: Potilaat, joilla nesteiden imeminen suuontelosta ja nielusta
on tarpeellista.

Kayttopaikka: Kliiniset ja prekliiniset olosuhteet

KAYTTOAIHEET
¢ Nesteiden imeminen suuontelosta ja nielusta.
Muita kdytt6aiheita ei tunneta.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA
[:Ii] * Lue kdyttoohjeet ennen laitteen kayttdd, ja noudata niitd huo-

lellisesti.
A ¢ Laitetta saa kayttaa vain koulutettu laéketieteellinen henkild-
kunta, jolla on riittavat laitteen kasittelya koskevat tiedot.

¢ Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista laitteen kdy-
t6n yhteydessd ilmenneisté vakavista vaaratilanteista valmista-
jalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu
EU-alueen ulkopuolella), jossa kéyttdja ja/tai potilas on.

* Laite toimitetaan kayttévalmiina. Tyhjiopumppu on puhdis-
tettava perusteellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen (katso
luku "Desinfiointi pyyhkimalld"). Vaurioituneita laitteita ei saa
kayttaa.

* Kayton enimmaiskesto: 60 minuuttia

* Laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.

¢ Kayté vain alkuperdisid VBM-lisdvarusteosia. Muiden valmis-
tajien lisdvarusteosien kayttdminen voi vaikuttaa negatiivisesti
|adkinndllisen laitteen toimintaan. Valmistaja ei vastaa tallai-
sesta kaytosta. Poikkeus: Vakioimukatetrit ovat sallittuja.

@ * Laite ei sovellu kéytettavaksi magneettikuvauksessa.
* Laite ei ole steriili.

® ¢ Kasikdyttdisen imupumpun lisdvarustesarja on kertakéyttdinen
eikd sité saa kayttaa ja/tai kasitella uudelleen. Uudelleenkésit-
tely vaikuttaa haitallisesti kasikayttdisen imupumpun lisévarus-

tesarjan toimintaan. Uudelleenkaytt6 johtaa infektiovaaraan.

LAITTEEN KUVAUS (KUVA 1)

- | Tyhjiopumppu Uudelleenkéytettava

- | Kansi

1

2

3 - | Imukansi

4 - | Sailio, 250 ml
5

6

7

- | Imukatetri, 28 Fr Kertakdyttdinen
- | Imukatetri, 40 Fr

- | Sovitin vakio-
imukatetrille

Késikayttoisen imupum-
pun lisévarustesarja

8 - | Vakioimukatetri

Ei sisélly toimitukseen

VALMISTELU ENNEN KAYTTOA
»  Liitd imukansi ja esiasennettu sdilio tyhjiopumppuun (kuva 2).

SILMAMAARAINEN JA TOIMINTATARKASTUS
» Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.
Tarkista ennen kayttod, muodostuuko tyhjio:

» Sulje imukannen aukko peukalolla tai kimmenella.

» Paina tyhjiopumpun kahvaa useita kertoja.

Siten voidaan havaita, muodostuuko tyhjio.

Laitetta ei saa kayttaa, jos silmamaaraista ja toimintatarkastusta ei ole suo-
ritettu asianmukaisesti.

KAYTTO

» Valitse imukatetri kayttGtarkoituksen mukaisesti ja liitd imukanteen
(kuva 2).

» Vaihtoehtoisesti: Liitd vakioimukatetrin sovitin imukanteen. Liitd sen
jalkeen vakioimukatetri.

HUOMIO
» Imukatetria ei saa tyontda liian voimakkaasti potilaan
suuonteloon ja nieluun.

Sailion on oltava mahdollisimman pystysuorassa, jotta estetdan nesteen
aiheuttamat epapuhtaudet tai tukokset tyhjiGpumpussa.
» Paina tyhjispumpun kahvaa.

HUOMIO
S&iliodn saa tdyttaa enintdan 250 ml.

HUOMIO

Jos tyhjiopumpun kayttd vaikuttaa raskaalta, tyhjiGpumppu on
tarkastettava mahdollisten tukosten varalta.

» Al jatka imua, ennen kuin tukos on poistettu.

» Kunimu on padttynyt, poista imukatetri varovasti potilaan suuontelosta

tai nielusta.

Erota téysindinen sailid imupumpusta.

Erota imukatetri imukannesta.

Kierra imukansi sdiliosta ja sulje se kannella.

Jos laboratoriotutkimus on tarpeen, s&ilidssa olevaan tarraan on teh-

tava asianmukaiset merkinnat.

» Kéytetty kasikayttdisen imupumpun lisdvarustesarja on havitettava
kokonaan (katso luku "Havittdminen”), ja sen tilalle on asennet-
tava uusi kasikdyttdisen imupumpun lisdvarustesarja, tuotenumero
30-56-000.

DESINFIOINTI PYYHKIMALLA

HUOMIO

¢ Tyhjiopumppua ei saa uudelleenkdsitelld eika steriloida
koneellisesti tai kdsin.

* Jos pyyhkimdlld suoritettu desinfiointi ei tuota tarvittavaa
tulosta tai tyhjicpumppu on hyvin likainen, tyhjiopumppu on
hévitettava luvun "Havittdéminen” ohjeiden mukaisesti.

v v wvw

Pyyhkimalla tehtava desinfiointi on suoritettava kayttamalla kaupallisesti
saatavia pintadesinfiointiaineita, jotka perustuvat alkoholiin, kvaternaa-
riseen ammoniumyhdisteeseen (QAC) tai vetyperoksidiin. Tuotteen desin-
fiointiin on valittava desinfiointiaine, jolla on soveltuvat bakterisidiset,
hiivasienia tuhoavat ja virusidiset vaikutusalueet. Pyyhkimalld suoritetun
desinfioinnin jélkeen on tarkastettava, nakyykd tyhjiopumpussa likaa. Tar-
vittaessa laite on desinfioitava uudelleen pyyhkimélla. Tyhjidpumpun toi-
minta on tarkastettava pyyhkimalla suoritetun desinfioinnin jalkeen (katso
luku "Silmdmaardinen ja toimintatarkastus”).

KAYTTOIKA

Tyhjiopumppu

Laitteen kayttdikd on 5 vuotta.

Kasikayttéisen imupumpun lisdvarustesarja
Viimeinen kayttopaivamaara: katso laitteen etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

~¢= HUOMIO

=<
ZiN

* Sailytd lammalta suojattuna kuivassa paikassa.
* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
* Sailytd ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.
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HUOLTO

Laakinnalliset laitteet on puhdistettava ennen kuin ne palautetaan rekla-
maation vuoksi tai korjattaviksi, jotta ne eivat aiheuta vaaraa valmistajan
henkilokunnalle. Turvallisuussyistd valmistaja pidattaa oikeuden kieltéytya
vastaanottamasta likaisia ja kontaminoituneita laitteita.
HAVITTAMINEN

Kaytetyt tai vaurioituneet laitteet on havitettéva sovellettavien maakohtais-
ten ja kansainvalisten méaardysten mukaisesti.

TUOTETIEDOT

Sl.!url_n saavutettava 480 mmHg
alipaine
Tyhjiopumpun mitat 155 x 55 x 180 mm
Paino, tuotenumero 30-55-000
; 470¢
(sis. pakkaus)
TOIMITUSSISALTO
Pakkausyk-
Kuvaus sikko
¢ Tyhjiopumppu
30-55-000 | * Kasikdyttdisen imupumpun lisdva- 1 kpl
rustesarja
KULUTUSMATERIAALI
Pakkausyk-
Kuvaus sikks
30-56-000 Kasﬂ@yttmsen imupumpun lisavarus- 1 kpl
tesarja

Paineyksikéiden muuntaminen: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Pituusyksikdiden muuntaminen: 1 Fr = 0,33 mm

Francais

USAGE PREVU

La pompe d'aspiration manuelle sert a I'aspiration rapide et efficace des
liquides dans la cavité buccale et le pharynx. Cet accessoire sert a aspirer
et a collecter les liquides.

Utilité clinique : réduit le risque d'aspiration des liquides de la cavité buccale
et du pharynx.

Groupe cible de patients : patients chez lesquels une aspiration des liquides
dans la cavité buccale et le pharynx est nécessaire.

Lieu d'utilisation : conditions hospitaliéres et préhospitalieres

INDICATION

¢ Aspiration des liquides dans la cavité buccale et le pharynx.
Aucune indication supplémentaire connue.
CONTRE-INDICATION

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

EE * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le
dispositif et le respecter.

A ¢ Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par du personnel
ayant recu une formation médicale et ayant une connaissance
suffisante de la manipulation du dispositif.

¢ L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave
en lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités compé-
tentes du pays membre de I'UE (ou aux autorités compétentes
de leur pays en cas d'incident survenu a I'extérieur de I'UE)
dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

* Ce produit est livré prét a I'emploi. La pompe a vide doit étre
nettoyée a fond apreés chaque utilisation (voir chapitre « Désin-
fection par essuyage ). Ne pas utiliser les dispositifs endom-
mageés.

* Durée d'utilisation maximale : 60 minutes

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

* Utiliser uniquement les accessoires VBM originaux. L'utilisation
d'accessoires d'autres fabricants peut détériorer le fonctionne-
ment du dispositif médical. Dans ce cas, le fabricant décline
toute responsabilité. Exception : les cathéters d'aspiration stan-
dard sont autorisés.

@ * Non compatible avec I'IRM.

* Le dispositif n'est pas stérile.

® ¢ Ce kit d'accessoires pour pompe d'aspiration manuelle est

congu pour un usage unique et ne doit pas étre réutilisé ni
retraité. Tout retraitement altére le fonctionnement du kit
d'accessoires pour la pompe d'aspiration manuelle. Toute réuti-
lisation comporte un risque potentiel d'infection.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF (PHOTO 1)

- | Pompe a vide Réutilisable

- | Couvercle d'étanchéité

- | Couvercle d'aspiration

- | Cathéter d'aspiration 28 Fr a usage unique

manuelle

- | Cathéter d'aspiration 40 Fr

pompe d'aspiration

1
2
3
4 - | Réservoir de 250 ml
5
6
7

Kit d"accessoires pour

- | Adaptateur pour cathéter
d'aspiration standard

8 - | Cathéter d'aspiration standard non compris & la

livraison

PREPARATION AVANT L'UTILISATION
» Connecter le couvercle d'aspiration et le réservoir prémonté a la pompe
a vide (photo 2).
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CONTROLES FONCTIONNELS ET VISUELS

» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages ni de particules
libres.

Avant toute utilisation, vérifier si un vide est généré :

» Fermer |'ouverture du couvercle d'aspiration avec le pouce ou la paume
de la main.

» Actionner la poignée de la pompe a vide & plusieurs reprises.

Cela permet de vérifier si un vide est généré.

Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d'échec des contréles visuels et

fonctionnels.

UTILISATION

» Sélectionner le cathéter d'aspiration en fonction de I'utilisation et le
raccorder au couvercle d'aspiration (photo 2).

» Alternative : connecter |'adaptateur pour cathéter d'aspiration stan-
dard au couvercle d'aspiration. Connecter ensuite un cathéter d'aspi-
ration standard.

MISES EN GARDE
» Ne pas introduire avec force le cathéter d'aspiration dans la
cavité buccale et le pharynx du patient.

Pour empécher que le liquide de la pompe a vide soit contaminé ou bouché,
le réservoir doit étre maintenu aussi droit que possible.
» Actionner la poignée de la pompe a vide.

MISES EN GARDE

Ne pas mettre plus de 250 ml dans le réservoir.

MISES EN GARDE

Si la pompe a vide est difficile a actionner, il faut vérifier si elle
est obstruée.

» Cesser d'aspirer jusqu'a ce que I'obstruction soit éliminée.

» Dés que l'aspiration est arrétée, retirer avec précaution le cathéter
d'aspiration de la cavité buccale ou du pharynx du patient.

»  Déconnecter le réservoir rempli de la pompe a vide.

» Déconnecter le cathéter d'aspiration du couvercle d'aspiration.

» Dévisser le couvercle d'aspiration du réservoir et fermer avec le cou-
vercle d'étanchéité.

» Siun examen en laboratoire est nécessaire, noter les informations sur
I"autocollant du réservoir.

» Le kit d'accessoires utilisé pour la pompe d'aspiration manuelle doit
étre complétement éliminée (voir chapitre « Mise au rebut ») et rem-
placé par un nouveau jeu d'accessoires pour la pompe d'aspiration
manuelle REF 30-56-000.

DESINFECTION PAR ESSUYAGE

MISES EN GARDE

* La pompe a vide ne doit pas étre retraitée ni stérilisée de
maniére manuelle ou en machine.

* Encas d'échec de la désinfection par essuyage ou d'un niveau
d'encrassement trop élevé, la pompe a vide doit étre mise au
rebut conformément au chapitre « Mise au rebut ».

La désinfection par essuyage doit étre réalisée avec les désinfectants de
surface usuels a base d'alcool, de QAV (composés d'ammonium quater-
naires) ou de peroxyde d'hydrogéne. Choisir des désinfectants avec spectre
d'action approprié : bactéricide, levuricide et virucide. Apres la désinfection
par essuyage, contréler que la pompe a vide ne présente aucune souillure
visible. Si nécessaire, répéter la désinfection par essuyage. Aprés la désin-
fection par essuyage, contréler le fonctionnement de la pompe a vide (voir
chapitre « Controles visuels et fonctionnels »).

DUREE DE VIE

Pompe a vide

La durée de vie du produit est de 5 ans.

Kit d’accessoires pour pompe d’aspiration manuelle
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

;/‘+'< MISES EN GARDE

& e Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

T ¢ Protéger de la lumiere du soleil et de toute source de lumiére.
* Conserver et transporter dans |I'emballage d'origine.

ENTRETIEN

Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les dispositifs médi-
caux doivent étre nettoyés afin d'exclure tout risque pour le personnel du
fabricant. Pour des raisons de sécurité, le fabricant se réserve le droit de
refuser des produits souillés ou contaminés.

ELIMINATION
Les dispositifs usagés ou endommagés doivent étre éliminés conformément
aux dispositions légales nationales et internationales en vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Pression basse maximale

atteignable 480 mmHg
D_lmensmns de la pompe a 155 x 55 x 180 mm
vide

Poids REF 30-55-000
(emballage compris)

CONTENU DE LA LIVRAISON

4709

Unité de
Désignation conditionne-
ment
¢ Pompe a vide
30-55-000 |* Kit d'accessoires pour pompe 1 piece
d'aspiration manuelle
CONSOMMABLE
Unité de
Désignation conditionne-
ment
Kit d"accessoires pour pompe d'aspira- -
30-56-000 | .. 1 piece
tion manuelle

Conversion des unités de pression :
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Conversion des unités de longueur : 1 Fr = 0,33 mm
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Hrvatski
NAMJENA

Rucna usisna pumpa sluzi za brzo i u¢inkovito usisavanje tekucina iz usne
supljine i Zdrijela. Pribor sluzi za usisavanje i prikupljanje tekucina.

Klinicka uporaba: smanjuje rizik od aspiriranja tekucina iz usne Supljine i
zdrijela.

Cilina skupina pacijenata: pacijenti u kojih je neophodno usisavanje teku-
¢ina iz usne Supljine i zdrijela.

Miesto primjene: klinicki i neklinicki uvjeti.

INDIKACIJE

¢ Usisavanje tekucina iz usne Supljine i Zdrijela.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACUE
Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[:Ii] * Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute za uporabu i

pridrZavajte se njihova sadrzaja.

A ¢ Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano
osoblje koje ima dovoljno znanja o nacinu primjene ovog pro-
izvoda.

* Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje vezane uz ovaj
medicinski proizvod prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice EU (odnosno nadleznom tijelu doti¢ne drzave
koja nije ¢lanica EU, ako dogadaj u njoj nastupi) u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

* Ovaj se proizvod isporucuje spreman za primjenu. Vakuumska
se pumpa nakon svake primjene temeljito mora ocistiti (vidjeti
poglavlje “Dezinfekcija brisanjem”). Osteceni se proizvodi ne
smiju primijeniti.

¢ Maksimalno vrijeme primjene: 60 minuta

¢ Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

* Rabite samo originalne dijelove pribora proizvodaca VBM.
Uporaba dijelova pribora drugih proizvodaca moze negativno
utjecati na funkciju ovog medicinskog proizvoda. Proizvodac ne
jamci za tako nastale Stete. Iznimka: dopusteni su standardni
usisni kateteri.

@ ¢ Proizvod nije prikladan za MRT.

¢ Proizvod nije sterilan.

® ¢ Komplet pribora za ru¢nu usisnu pumpu je namijenjen za
jednokratnu uporabu i ne smije se vise puta primjenjivati i/ili

obradivati za ponovnu uporabu. Takva obrada negativno utjece

na funkciju kompleta pribora za ruénu usisnu pumpu. Ponovna
uporaba nosi potencijalni rizik od infekcije.

OPIS PROIZVODA (SLIKA 1)

vakuumska pumpa za visekratnu uporabu

poklopac za zatvaranje

usisni poklopac

spremnik od 250 ml

usisni kateter 28 Fr za jednokratnu uporabu

usisni kateter 40 Fr

ruénu usisnu pumpu

~N|lo|lu|r|lw|Nn|—

komplet pribora za

adapter za standardni
usisni kateter

8 - | standardni usisni kateter nije sadrzan u opsegu

isporuke

PRIPREMA PRIJE PRIMJENE
»  Usisni poklopac i unaprijed montirani spremnik spojite s vakuumskom
pumpom (slika 2).

VIZUALNA KONTROLA | KONTROLA FUNKCIJE

» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja i neucvricenih dijelova.

Prije uporabe provijerite je li stvoren vakuum:

» Zatvorite otvor usisnog poklopca palcem ili unutarnjom stranom Sake.

» Vise puta pritisnite rucku vakuumske pumpe.

Tako se moZe ustanoviti je li stvoren vakuum.

Ovaj se proizvod ne smije koristiti ako vizualna kontrola i kontrola funkcije

nije bila uspjesna.

PRIMJENA

» lzaberite usisni kateter u skladu s primjenom i spojite ga s usisnim
poklopcem (slika 2).

» Alternativa: adapter za standardni usisni kateter spojite s usisnim
poklopcem. Potom spojite standardni usisni kateter.

OPREZ
» Nemojte silom uvoditi usisni kateter u usnu Supljinu i Zdrijelo
pacijenta.

Kako bi se sprijecilo da tekucine oneciste ili zacepe vakuumsku pumpu,
spremnik se mora drZati u $to uspravnijem polozaju.
»  Pritisnite rucku vakuumske pumpe.

OPREZ

Spremnik se smije napuniti s maks. 250 ml.

OPREZ

Ako vakuumska pumpa radi sa zapinjanjem, trebate provieriti je
li zacepljena.

» Nemojte nastaviti usisavati dok se zacepljenje ne ukloni.

»  Cim se usisavanje dovrsi, paZljivo uklonite usisni kateter iz usne $upljine
ili zdrijela pacijenta.

» Odvojite napunjeni spremnik od vakuumske pumpe.

» Odvojite usisni kateter od usisnog poklopca.

» Odvrnite usisni poklopac sa spremnika i zatvorite spremnik poklopcem
za zatvaranje.

» Ako je neophodna pretraga u laboratoriju, naljepnica na spremniku se
mora ispisati.

» Upotrijebljeni komplet pribora za ru¢nu usisnu pumpu u potpunosti
se mora zbrinuti u otpad (vidjeti poglavlje “Zbrinjavanje”) i zamijeniti
novim kompletom pribora za ru¢nu usisnu pumpu REF 30-56-000.

DEZINFEKCIJA BRISANJEM

OPREZ

* Vakuumska se pumpa ne smije strojno ili ru¢no ponovno
obradivati odn. sterilizirati.

* U slucaju neuspjesne dezinfekcije brisanjem odn. pri visokom
stupnju oneciscenja vakuumska se pumpa mora zbrinuti u
otpad u skladu s poglavljem “Zbrinjavanje”.

Za dezinfekciju brisanjem treba koristiti uobicajena sredstva za dezinfekciju
vanjskih ploha na bazi alkohola, KAS-a (kvarternih amonijevih spojeva) ili
vodikova peroksida. Odabrano sredstvo za dezinfekciju mora imati sljedei
spektar djelovanja: baktericidno, levurocidno i virucidno. Nakon dezinfekcije
brisanjem mora se provjeriti ima li na vakuumskoj pumpi vidljive necistoce.
Po potrebi dezinfekciju brisanjem ponovite. Funkcija vakuumske pumpe se
nakon dezinfekcije brisanjem mora prekontrolirati (pogledajte poglavlje
“Vizualna kontrola i kontrola funkcije”).

ROK TRAJANJA

Vakuumska pumpa

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina.
Komplet pribora za ru¢nu usisnu pumpu
Upotrebljivo do: vidjeti naljepnicu proizvoda
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UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

;/‘+'< OPREZ
e Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
T * Zajtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

 Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

SERVIS

Prije povrata medicinskih proizvoda zbog reklamacije/popravka, proizvodi
se moraju oCistiti kako bi se iskljucilo svako ugroZavanje zaposlenika proi-
zvodaca. Proizvodac iz sigurnosnih razloga moze odbiti zaprimanje oneci-
$cenih i kontaminiranih proizvoda.

ZBRINJAVANJE

Upotrijebljeni ili oSteceni proizvodi moraju se zbrinuti sukladno primjenjivim
nacionalnim i medunarodnim zakonskim propisima.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Podtlak koji se maksimalno

5 480 mmHg
moZze postici

Dimenzije vakuumske pumpe | 155 x 55 x 180 mm

Tezina REF 30-55-000

(uklj. pakiranje) 4709

OPSEG ISPORUKE

Nazi Jedinica
aziv o
pakiranja

* vakuumska pumpa
30-55-000 | komplet pribora za ru¢nu usisnu 1 komad
pumpu
POTROSNI MATERIJAL

Nazi Jedinica

aziv o
pakiranja

30-56-000 | komplet pribora za ru¢nu usisnu pumpu | 1 komad

Pretvorba jedinica za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Pretvorba jedinica za duljinu: 1 Fr=0,33 mm

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A kézi elszivopumpa folyadékok gyors és hatékony elszivasara szolgal a
szajliregbdl és a garatbol. A tartozékok a folyadékok elszivasara és Gssze-
gy(jtésére szolgalnak.

Klinikai elny: csokkenti a folyadékok aspiraciéjanak veszélyét a szajtireghdl
és a garatbol.

Betegcélcsoport: olyan betegek, akiknél folyadékok elszivasa sziikséges a
szdjliregbdl és a garatbol.
Felhasznalas helye: klinikai és preklinikai korilmények

JAVALLAT

* Folyadékok elszivasa a szajliregbdl és a garatbol.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLAT

Nem ismert.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

EE ¢ Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast, és tartsa be az abban foglaltakat.

A ¢ Aterméket csak olyan, gydgyaszati téren képzett személy hasz-
nélhatja, aki megfeleld tudassal rendelkezik a termék haszna-
lataval kapcsolatban.

* Afelhasznald és/vagy a beteg kGteles minden, a termékkel kap-
csolatban fellépd stlyos varatlan eseményt a gyartonak, vala-
mint a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagallam illetékes hatésaganak (ill. amennyiben az esemény
az EU-n kivll torténik, az adott orszdg illetékes hatésaganak)
jelenteni.

* A termék kiszallitdsa hasznalatra kész llapotban torténik.
A vakuumpumpat minden hasznalat utan alaposan meg kell
tisztitani (lasd a , FertGtlenités letorléssel” c. fejezetet). Sériilt
termékeket nem szabad hasznélni.

¢ A hasznalat maximalis idGtartama: 60 perc

¢ Aterméken tilos modositasokat végezni.

* Kizarolag eredeti VBM tartozékokat hasznéljon. Ha mas gyar-
toktol szarmazo tartozékokat hasznal, az negativan befolyasol-
hatja az orvostechnikai eszkoz mikodését. A gyartd nem val-
lalja ezért a felel6sséget. Kivétel: a szabvanyos elszivokatéterek
hasznéalata megengedett.

A termék nem MR-kompatibilis.

Ch

¢ Atermék nem steril.

® ¢ A kézi elszivdpumpa tartozékkészlete egyszeri haszndlatra

szolgal, és tilos Ujrafelhasznalni és/vagy regeneralni. A kézi

elszivopumpa tartozékkészletének miikadését hatranyosan

befolyasolja a regeneralas. Az Ujrafelhasznélas a fertézés koc-
kazatat jelenti.

TERMEKLEIRAS (1. ABRA)

Vakuumpumpa

tjrafelhasznalhatd

Zarofedél

Elszivofedél

250 ml-es tartaly

Elszivokatéter, 28 Fr egyszer hasznalatos

Elszivokatéter, 40 Fr

tartozékkészlete

~N|lo|jlu|ls|lw|Nn|—

A kézi elszivépumpa

Adapter szabvanyos
elszivokatéterekhez

nem része a szallitasi
terjedelemnek

8 - | Szabvanyos elszivokatéter
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ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT

» Csatlakoztassa az elszivofedelet és az elére Osszeszerelt tartalyt a
vakuumpumpahoz (2. abra).

SZEMREVETELEZESES ELLENORZES ES A MUKODOKEPES-

SEG ELLENGRZESE

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések, valamint kilazult
alkatrészek.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy létrejon-e vakuum:

» Zarja el az elszivofedél nyilasat a hiivelykujjéval vagy a tenyerével.

» Hozza mUikddésbe néhanyszor a vakuumpumpa markolatat.

lgy megéllapithato, hogy létrején-e vakuum.

Tilos a terméket hasznalni, amennyiben sikertelen a szemrevételezéses elle-

nérzés és a miikddoképesséq ellendrzése.

HASZNALAT

» Valassza ki az elszivokatétert a hasznalatnak megfelelGen, és csatla-
koztassa az elszivofedélhez (2. abra).

» Masik lehet6ség: Csatlakoztassa a szabvanyos elszivokatéterekhez
valé adaptert az elszivofedélhez. Ezutan csatlakoztasson hozza egy
szabvanyos elszivokatétert.

VIGYAZAT
» Ne fejtsen ki tulzott erét az elszivokatéter bevezetése soran
a beteg szdjliregébe és garatjaba.

A vakuumpumpa folyadékok éltali beszennyez6désének vagy eltomddésé-
nek megakadalyozasa érdekében a tartalyt lehetdség szerint figgélegesen
kell tartani.

»  Mikodtesse a vakuumpumpa markolatat.

VIGYAZAT
A tartalyt legfeljebb 250 ml folyadékkal szabad megtolteni.

VIGYAZAT

Amennyiben a vakuumpumpa csak nehezen miikédtethetd, elle-

nérizze, hogy nem tdmodatt-e el.

» Ne folytassa az elszivast, amig meg nem sziintette az eltd-
modést.

» Amint befejezte az elszivast, dvatosan hizza ki az elszivokatétert a
beteq sz4jiiregébdl vagy garatjabol.

» Valassza le a teli tartalyt a vakuumpumparol.

» Valassza le az elszivokatétert az elszivofedélrdl.

» Csavarja le az elszivofedelet a tartalyrdl, és zarja le a tartalyt a zaro-
fedéllel.

»  Amennyiben laboratdriumi vizsgalat sziikséges, erre vonatkozo felirat-
tal kell ellatni a tartalyon 1évé matricat.

» A kézi elszivopumpahoz felhasznalt tartozékkészletet teljes egészé-
ben 4rtalmatlanitani kel (l4sd az ,Artalmatlanités” c. fejezetet), és
le kell cseréni egy kézi elszivopumpahoz valo Uj tartozékkészletre
(REF 30-56-000).

FERTOTLENITES LETORLESSEL

VIGYAZAT

* Tilos a vakuumpumpat géppel vagy kézzel regenerdlni, il
sterilizalni.

* Sikertelen letorléses fertétlenités, ill. nagyfokt szennyezettség
esetén a vakuumpumpat az ,Artalmatlanitas” c. fejezetben
leirtaknak megfelel6en artalmatlanitani kel

A letorléses fertGtlenitést kereskedelmi forgalomban kaphato, alkohol
vagy KAV (kvaterner ammoniumvegytilet) alapu fellleti fertGtlenitdsze-
rekkel vagy hidrogén-peroxiddal kell végezni. A fert6tlenitéshez megfeleld
hatésspektrummal (baktériumold, élesztégomba-616 és viruséld) rendelkezé
fert6tlenitGszert kell valasztani. A letérléses fert6tlenités utan meg kell vizs-
galni a vakuumpumpét, hogy nem lathaté-e rajta szennyezédés. Szlikség
esetén a letorléses fertdtlenitést meg kell ismételni. A letdrléses fertétlenités
utan ellendrizze a vakuumpumpa mikodését (lasd a ,Szemrevételezéses
ellendrzés és a mlikodGképesség ellendrzése” c. fejezetet).

ELETTARTAM

Vakuumpumpa

A termék élettartama 5 év.

A kézi elszivopumpa tartozékkészlete
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
>¢< VIGYAZAT

A
)

AN

N H6t6l védve, szaraz helyen tarolando.
7. * Napfénytdl és fényforrasoktdl védve tarolando.
* Az eredeti csomaqolashan tarolando és széllitandd.

SZERVIZELES

A gyarto dolgozoira leselkedd veszélyek kizarasa érdekében a panasz miatt
/ javitas céljdbol visszakildétt orvostechnikai eszkozoket elézetesen meg
kell tisztitani. A gyarto fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szennyezett
termékek javitasat/kezelését biztonsagi okokbdl elutasitsa.

ARTALMATLANITAS
A hasznalt vagy sériilt termékek artalmatlanitasat az alkalmazandé nemzeti
vagy nemzetkozi jogszabalyoknak megfelelen kell végezni.

TERMEKSPECIFIKACIOK

Maximalisan elérhetd
vakuum

480 mmHg

A vakuumpumpa méretei 155 x 55 x 180 mm

A REF 30-55-000 termék
témege
(csomagolassal egyiitt)

SZALLITASI TERJEDELEM

4704

Megnevezés CSOm'agoIas|

egyseg
*  Vékuumpumpa
30-55-000 |* A kézi elszivopumpa tartozék- 1 darab
készlete

FOGYOESZKOZOK

Megnevezés CSOm[agoIa5|
egyseg

30-56-000 | A kézi elszivopumpa tartozékkészlete 1 darab

Anyomésegységek atszamitasa: 1hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
A hosszegységek atszamitésa: 1 Fr = 0,33 mm
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

La pompa di aspirazione manuale serve all'aspirazione, rapida ed efficace,
di liquidi dal cavo orale e dalla gola. L'accessorio serve per aspirare e rac-
cogliere i liquidi.

Uso clinico: riduce il rischio di aspirare liquidi dal cavo orale e dalla gola.
Pazienti destinatari: pazienti che richiedono un'aspirazione di liquidi dal

cavo orale e dalla gola.

Luogo di utilizzo: situazioni cliniche e precliniche

INDICAZIONI

* Aspirazione rapida ed efficace di liquidi dal cavo orale e dalla gola.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:Ii] ¢ Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il
prodotto e seguirle scrupolosamente.

A ¢ |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale con for-
mazione medica, in possesso di sufficienti conoscenze nell'im-
piego del prodotto.

¢ L'utente e/o il paziente devono segnalare eventuali incidenti
gravi correlati al prodotto al produttore e all'autorita compe-
tente dello Stato membro dell’UE (o all'autorita competente del
Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE) in cui
si trovano I'utente e/o il paziente.

* |l prodotto viene consegnato pronto per I'uso. Il manico per
aspirazione deve essere pulito a fondo dopo ogni uso (si veda
il capitolo “Disinfezione per sfregamento”). I prodotti danneg-
giati non devono essere utilizzati.

¢ Ladurata di utilizzo massima € di 60 minuti

* Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

¢ Utilizzare esclusivamente accessori VBM originali. L'impiego
di accessori di altre marche puo compromettere il funziona-
mento del dispositivo medico. Il fabbricante declina qualsiasi
responsabilita in questi casi. Eccezione: sono consentiti cateteri
di aspirazione standard.
Il prodotto non & idoneo per RM.

Ch
|l prodotto non é sterile.
G
® |l kit di accessori per pompa di aspirazione manuale & monouso
e come tale non devono essere riutilizzato né ricondizionato.
Il ricondizionamento compromette la funzionalita del kit di
accessori per pompa di aspirazione manuale. Un riutilizzo com-
porta un potenziale rischio di infezione.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (FIGURA 1)

1 - | Manico per aspirazione Riutilizzabile
2 - | Coperchio per chiusura

3 - | Coperchio di aspirazione

4 - | Contenitore 250 ml

5 - | Catetere di aspirazione 28 Fr monouso

6 - | Catetere di aspirazione 40 Fr

Kit di accessori per
pompa di aspirazione
manuale

7 - | Adattatore per catetere di
aspirazione standard

non incluso nel kit di
fornitura

8 - | Catetere di aspirazione standard

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
» Collegare il coperchio di aspirazione e il contenitore premontato al
manico per aspirazione (fig. 2).

CONTROLLO VISIVO E FUNZIONALE
» Verificare la presenza di danni e particelle staccate.
Prima dell'uso verificare se si crea il vuoto:
» Chiudere I'apertura del coperchio di aspirazione con il pollice o con
il palmo.
» Azionare pil volte I'impugnatura del manico per aspirazione.
In questo modo & possibile verificare se viene prodotto il vuoto.
Il prodotto non deve essere utilizzato in caso di esito negativo del controllo
visivo e funzionale.

uso

» Scegliere il catetere di aspirazione in base all'uso e collegarlo con il
coperchio di aspirazione (fig. 2).

» Alternativa: collegare |'adattatore per catetere di aspirazione standard
al coperchio di aspirazione. Infine, collegare un catetere di aspirazione
standard.

ATTENZIONE
» Non inserire bruscamente il catetere di aspirazione nel cavo
orale e nella gola del paziente.

Per evitare che i liquidi sporchino od ostruiscano il manico per aspirazione,
tenere il contenitore il pili possibile in posizione verticale.
» Azionare 'impugnatura del manico per aspirazione.

ATTENZIONE

Il contenitore puo essere riempito al massimo con 250 ml.

ATTENZIONE

Se |'azionamento del manico per aspirazione risulta difficoltoso,

verificare la presenza di eventuali ostruzioni.

» Proseguire |'aspirazione solo dopo aver eliminato I'ostru-
zione.

» Subito dopo aver terminato |'aspirazione, estrarre delicatamente il
catetere di aspirazione dal cavo orale o dalla gola del paziente.

» Separare i contenitori pieni dal manico per aspirazione.

» Separare il catetere di aspirazione dal coperchio di aspirazione.

» Awvitare il coperchio di aspirazione del contenitore e chiudere con il
coperchio per chiusura.

» Se & necessario un esame in laboratorio, compilare I'adesivo sul con-
tenitore.

» Il kit di accessori utilizzati per la pompa di aspirazione manuale deve
essere interamente smaltito (si veda il capitolo “Smaltimento”) e sosti-
tuito con un nuovo kit di accessori per pompa di aspirazione manuale
REF 30-56-000.

DISINFEZIONE PER SFREGAMENTO

ATTENZIONE

* Il manico per aspirazione non deve essere ricondizionato e/o
sterilizzato con procedimenti meccanici o manuali.

* Se la disinfezione a sfregamento non da esito positivo e/o
se il manico per aspirazione & molto sporco, sara necessario
smaltire il manico per aspirazione secondo quanto indicato
nel capitolo “Smaltimento”.

La disinfezione per sfregamento deve essere effettuata utilizzando comuni
disinfettanti per superfici a base di alcool, QAC (composti di ammonio qua-
ternario) o perossido di idrogeno. Per quanto riguarda gli agenti disinfet-
tanti, scegliere prodotti con adeguato spettro di azione: battericidi, levuricidi
e virucidi. Dopo la disinfezione per sfregamento, controllare che il manico
per aspirazione non presenti visibili segni di contaminazione. Se necessario,
ripetere la disinfezione per sfregamento. Dopo la disinfezione per sfrega-
mento, controllare il funzionamento del manico per aspirazione (si veda il
capitolo “Controllo visivo e funzionale”).

DURATA DEL PRODOTTO

Manico per aspirazione
La durata del prodotto & di 5 anni.
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Kit di accessori per pompa di aspirazione manuale
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
o< ATTENZIONE

£l . .
“m N ¢ Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.

T * Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.
* Conservare e trasportare nella confezione originale.

ASSISTENZA

Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi devono
essere puliti per evitare qualsiasi rischio per il personale del fabbricante. Per
motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva il diritto di respingere prodotti
sporchi o contaminati.

SMALTIMENTO

| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti in conformita con le
norme di legge nazionali e internazionali applicabili.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Depressione massima

raggiungibile 480 mmHg

Dimensioni d'ingombro del

. P 155 x 55 x 180 mm
manico per aspirazione

Peso REF 30-55-000

(incl. confezione) 4109

KIT DI FORNITURA

Descrizione Confezione

* Manico per aspirazione
¢ Kit di accessori per pompa di aspira- | 1 pz.
zione manuale

30-55-000

MATERIALI DI CONSUMO

Descrizione Confezione

Kit di accessori per pompa di aspira-

30-56-000 | _.
zione manuale

1 pz.

Conversione delle unita di misura di pressione:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Conversione delle unita di misura di lunghezza: 1 Fr = 0,33 mm

Lietuviy k.
NAUDOJIMO PASKIRTIS

Rankiné atsiurbimo pompa, skirta greitai ir efektyviai iSsiurbti skyscius i§
burnos ertmés ir gerklés. Jtaisas ir jo priedai naudojami skysciams nusiurbti
ir surinkti.

Klinikiné nauda: sumazina skysciy is burnos ertmés ir gerklés nurijimo rizika.
Tiksliné pacienty grupé: pacientai, kuriems reikia issiurbti skyscius i$ burnos
ertmés ir gerkles.

Naudojimo vieta: klinikinés ir ikiklinikinés salygos.

INDIKACIJOS

*  I3sjurbti skys¢iams i$ burnos ertmés ir gerklés.

Kitokios indikacijos neZinomos.

KONTRAINDIKACIJIOS

NeZinomos.

SAUGOS NURODYMAI

EE * Pries naudodami gaminj, atidziai perskaitykite naudojimo ins-

trukcija ir jos laikykites.

A ¢ Gaminj gali naudoti tik darbuotojas su medicininiu issilavinimu,

turintis pakankamai Ziniy, kaip naudoti gaminj.

¢ Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir
ES Salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas,
atsakingai institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus
incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakin-
gai Salies institucijai).

¢ Produktas pristatomas jau parengtas naudoti. Vakuumine
pompa batina kruopsciai idvalyti po kiekvieno naudojimo (Zr.
skyriy , Dezinfekavimas Sluostant”). Pazeisty gaminiy naudoti
negalima.

* Maksimali naudojimo trukmé: 60 min.

¢ Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

¢ Naudokite tik originalias VBM dalis. Jei naudojamos kity
gamintojy dalys, jos gali daryti neigiama jtaka gaminio funkci-
onalumui. Gamintojas uZ tai neatsako. ISimtis: galima naudoti
standartinius atsiurbimo kateterius naudoti.

* Gaminys netinka naudoti su MRT.

Gaminys néra sterilus.

Rankinio atsiurbimo pompos daliy rinkinys yra skirtas vien-
kartiniam naudojimui ir negali bdti panaudotas pakartotinai
ir (arba) perdirbtas pakartotiniam naudojimui. Gaminj per-
dirbimas yra pazeidziama rankinés atsiurbimo pompos daliy
rinkinio funkcionalumas. Gaminj naudojant pakartotinai, kyla
infekcijos pavojus.

GAMINIO APRASYMAS (1 PAV.)
Vakuuminé pompa
Uzfiksuojamas dangtelis
Atsiurbimo dangtelis
Surinkimo indas, 250 ml
Atsiurbimo kateteris 28 Fr
Atsiurbimo kateteris 40 Fr

Standartinio atsiurbimo katete-
rio adapteris

D

Daugkartinio naudojimo

vienkartinio naudojimo

~N|lo|lu|s|lw| | —

Rankinés atsiurbimo
pompos daliy rinkinys

8 - | Standartinis atsiurbimo kateteris

PARUOSIMAS NAUDOTI
» Uzdékite dangtelj ir i$ anksto surinkta indg su vakuumine pompa
(2 pav.).

i komplektacija nejeina
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VIZUALINE IR FUNKCINE PATIKRA

» Patikrinkite, ar gaminys nepaZeistas ir ar néra atsilaisvinusiy daliy.
Pries naudodami patikrinkite, ar susidaré vakuumas:

»  Nyksciu ar delnu uzspauskite atsiurbimo dangtelio anga.

» Kelis kartus paspauskite vakuuminés pompos rankenéle.

Tokiu btdu galima nustatyti, ar susidaro vakuumas.

Gaminio negalima naudoti, jei jis vizualinio ir funkcinio patikrinimo metu
buvo nustatyta trikumy.

NAUDOIJIMAS

» Pasirinkite atsiurbimo kateterj pagal naudojimo paskirtj ir prijunkite jj
prie atsiurbimo dangtelio (2 pav.).

» Alternatyva: Prijunkite standartinio atsiurbimo kateterio adapterj prie
atsiurbimo dangtelio. Tada prijunkite standartinj atsiurbimo kateterj.

ATSARGIAI
» Nekiskite atsiurbimo kateterio j paciento burnos ertme ir
gerkle per prievarta.

Tam, kad skysciai neuztersty ar neuzkimsty vakuuminés pompos, inda reikia
laikyti kuo vertikaliau.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS
=4< ATSARGIAI

& ¢ Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
T ¢ Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos 3altiniy.

* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

APTARNAVIMAS

Pries grazinant medicininius gaminius dél pretenzijos ir (arba) taisyti, juos
pries tai reikia nuvalyti, siekiant iSvengti rizikos gamintojo darbuotojams.
Gamintojas pasilieka teise saugumo sumetimais atsisakyti priimti uzterstus
ir uzkréstus gaminius.

ATLIEKY SALINIMAS

Panaudoti arba pazeisti gaminiai turi biti utilizuojami pagal taikytinus naci-
onalinés ir tarptautinés teisés aktus.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

maksimalius pasiekiamas
neigiamas slégis
Vakuuminés pompos iSma-

480 mmHg

155 x 55 x 180 mm

»  Vakuumine pompa naudokite valdydami rankenéle. tavimas
ATSARGIAI Svoris REF 30-55-000 470
Inde telpa maks. 250 ml skyscio. (iskaitant pakuote) 9
ATSARGIAI KOMPLEKTACIJA
Jei vakuumine pompa valdyti sunku, patikrinkite, ar ji néra uzsi- . Vienety
i Pavadinimas pakuotéje
» Nesiurbkite tol, kol prietaisg atkimsite. —
* Vakuuminé pompa
» Baige siurbti, atsargiai iSimkite atsiurbimo kateterj i$ paciento burnos 30-55-000 | * Rankinés atsiurbimo pompos daliy | 1 vnt.
ertmés ar gerklés. rinkinys
»  Atjunkite uzpildytg inda nuo vakuuminés pompos. N
»  Atskirkite atsiurbimo kateter nuo atsiurbimo dangtelio. NAUDOJAMOS MEDZIAGOS
»  Atsukite atsiurbimo dangtelj nuo indo ir uzdékite uzfiksuojama dang- Vienet
telj. el pakuotuéje
» Jeireikia atlikti tyrima laboratorijoje, ant indo turi buti uzdétas lipdukas ——— -
U uFratu. 30-56-000 Rankinés atsiurbimo pompos daliy 1wt
» Panaudoty rankinés atsiurbimo pompos daliy komplekta bitina pilnai rinkinys

uztilizuoti (Zr. skyriy , Atlieky Salinimas”) ir pakeisti nauju rankinés atsi-
urbimo pompos REF 30-56-000 daliy rinkiniu.

DEZINFEKCIJA SLUOSTANT

ATSARGIAI

* Rankinés atsiurbimo pompos negalima perdirbti ar sterilizuoti
masininiu ar rankiniu badu.

* Nepavykus dezinfekuoti valymo priemonémis ar esant dide-
liam nesvarumy kiekiui, vakuuming pompa reikia utilizuoti

pagal skyriuje , Atlieky Salinimas” pateikta informacija.

Valomoji dezifekcija turi biti atliekama naudojant jprastus pavirsiy dezin-
fekavimo preparatus, kuriy pagrindiné sudedamoji dalis yra alkoholis, KAJ
(ketvirtiniai amonio junginiai) arba vandenilio peroksidas. Parenkant dezin-
fekavimo preparatus reikia atsizvelgti j tai, kad baty tinkami jy poveikio
spektrai: baktericidinis, mieliy naikinimo ir virucidinis. Atlike valomaja dezin-
fekcija, patikrinkite, ar vakuumingje pompoje néra matomy nesvarumy.
Prireikus valomaja dezinfekcijg pakartokite. Atlike valomaja dezinfekcija
patikrinkite gaminj (Zr. skyriy , Vizualiné ir funkciné patikra”).
GALIOJIMO TRUKME

Vakuuminé pompa

Gaminio galiojimo trukmé yra 5 metai.

Rankinés atsiurbimo pompos daliy rinkinys

Galima naudoti iki: zr. gaminio etikete.

Slégio vienety perskaiciavimas: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Ilgio vienety perskaiciavimas: 1 Fr = 0,33 mm
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Latviski
PAREDZETAIS LIETOJUMS

Manualas atstknésanas siknis ir paredzéts efektivai skidrumu atstknésa-
nai no mutes dobuma un rikles. Sis piederums ir paredzéts $kidrumu atsiik-
nésanai un savaksanai.

Kliniskais lietojums: samazina risku, ka Skidrumi no mutes dobuma un rikles
varétu tikt ieelpoti.

Pacientu mérkgrupa: pacienti, kam ir nepieciesama $kidrumu atsuknésana

no mutes dobuma un rikles.

Izmanto3anas vieta: kliniskie un pirmskliniskie apstakli

INDIKACIJA

* Skidrumu atsiiknéana no mutes dobuma un rikles.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

[:Ii] * Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet
lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus.

A * So izstradajumu drikst izmantot tikai medicinas personals, kam
ir pietiekamas zinasanas par izstradajuma lietosanu.

¢ Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem gadiju-
miem lietotajam un/vai pacientam ir jainformé razotajs, ka ari
ES dalibvalsts atbildiga iestade (proti, valsts atbildiga iestade,
ja gadijums iestajas arpus ES teritorijas), kura lietotajs un/vai
pacients ir apmeties.

* Sis izstradajums tiek piegadats gatavs lieto3anai. Vakuumsik-
nis péc katras lietosanas ir kartigi jaiztira (sk. sadalu “Dezifice-
$ana noslaukot”). Bojatus izstradajumus nedrikst lietot.

* Maksimalais lietosanas ilgums: 60 mindtes

* Izstradajumu nedrikst parveidot.

* Izmantojiet tikai originalas VBM komplektéjodas detalas. Ja
tiek izmantotas citu raZotaju komplektejosas detalas, var tikt
negativi ietekméta $i mediciniska izstradajuma darbiba. Tada
gadijuma raZotajs neuznemas atbildibu. Iznémums: ir pielau-
jama standarta atstiknésanas katetra izmantosana.
Izstradajums nav piemérots magnétiskajai rezonansei.

Ch

* lzstradajums nav sterils.

® ¢ Manualas atstiknésanas stikna piederumu komplekts ir pare-

dzéts vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst izmantot atkartoti

un/vai apstradat. Apstradasana nelabvéligi ietekmé manualas

atsiknésanas stikna piederumu komplekta darbibu. Atkartota
izmantoSana ir saistita ar potencialas infekcijas risku.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS (1. ATTELS)

- | Vakuumsiknis Izmantojams atkartoti

- | Noslegsanas vacins

1

2

3 - | Atstiknésanas vacin$
4 - | Tvertne, 250 ml
5
6
7

Manualas atsiaknésanas
sukna

- | Atsiiknésanas katetrs, 28 Fr Vienreizéjai lietoSanai

- | Atstiknésanas katetrs, 40 Fr

piederumu komplekts

- | Standarta atsuknésanas
katetra adapteris

8 - | Standarta atsiknésanas katetrs

nav ietverts komplek-
tacija

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
» Savienojiet atstiknésanas vacinu un ieprieks piemontéto tvertni ar
vakuumstkni (2. attéls).

VIZUALA UN DARBIBAS PARBAUDE
» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam nav valigu dalu.
Pirms lietosanas parbaudiet, vai tiek radits vakuums:
» Nosedziet atstiknésanas vacina atveri ar ikski vai plaukstu.
» Vairakas reizes nospiediet vakuumsakna rokturi.
Ta var noteikt, vai tiek radits vakuums.
Ja vizuala un darbibas parbaude atklaj defektus, izstradajumu nedrikst lie-
tot.

LIETOJUMS

» Atbilstosi lietojumam izvélieties atsiknésanas katetru un savienojiet to
ar atsiknésanas vacinu (2. attéls).

» Alternativa: standarta atsiknéSanas katetra adapteri savienojiet ar
atsiknésanas vacinu. Péc tam pievienojiet standarta atsiknésanas
katetru.

UZMANIBU!
» Neijevadiet atsuknésanas katetru pacienta mutes dobuma un
riklé ar speku.

Lai izvairitos no situacijas, ka skidrumi piesarno vai nobloké vakuumstkni,
turiet tverni péc iespéjas taisni.
» Nospiediet vakuumstkna rokturi.

UZMANIBU!
Tvertni drikst uzpildit ar ne vairak ka 250 ml.

UZMANIBU!

Ja vakuumsikna darbinasana klist smaga, parbaudiet, vai nav
radies aizséréjums.

» Neturpiniet atstiknésanu, lidz aizséréjums nav noversts.

» Tiklidz atsuknéSana ir pabeigta, uzmanigi iznemiet atstiknésanas
katetru no pacienta mutes dobuma vai rikles.

» Nonemiet piepildito tvertni no vakuumsikna.

» Nonemiet atsiknéSanas katetru no atsiknésanas vacina.

» Noskrlvéjiet atsiknésanas vacinu no tvertnes un noslédziet to ar
noslégsanas vacinu.

» Jair nepieciesama izmaklésana laboratorija, uzliméjiet tvertnei aizpil-
ditu uzlimi.

» Manualas atsiknésanas suknim izmantotais piederumu komplekts
ir pilniba janodod parstradei (sk. sadaju “Utilizacija”) un janomaina
ar jaunu manualas atstiknésanas stkna piederumu komplektu
REF 30-56-000.

DEZINFICESANA NOSLAUKOT

UZMANIBU!

* Vakuumstkni nedrikst apstradat vai sterilizét, mehanizéti vai
manuali.

* Ja dezinficéSana noslaukot neizdodas, proti, ir vakuumsik-
nis ir |oti netirs, tas saskana ar sadala “Utilizacija" minéto ir
janodod parstradei.

Izstradajumu var dezinficét, t& noslaucisanai izmantojot tirdznieciba pie-
ejamos virsmu dezinfekcijas [idzeklus, kas izgatavoti uz spirta, ceturtéjo
amonija savienojumu vai ddenraza peroksida bazes. Izmantojiet tadus
dezinfekcijas lidzeklus, kam ir piemérota iedarbiba: baktericidus, levuro-
ddus, virucidus lidzeklus. Péc dezinficéSanas noslaukot vizuali parbaudiet,
vai vakuumstknis nav netirs. Nepieciesamibas gadijuma atkartojiet dezin-
ficésanu noslaukot. Péc dezinficésanas noslaukot parbaudiet vakuumsikna
darbibu (sk. sadalu "Vizuala un darbibas parbaude”).

DARBMUZS

Vakuumsiiknis

Izstradajuma darbmizs ir 5 gadi.

Manualas atsiknésanas sikna piederumu komplekts
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi
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UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

== UZMANIBU!

® ¢ Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
T * Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

APKOPE

Ja medicinas izstradajums tiek nosatits atpakal ar pretenziju/uz remontu,
tas vispirms janotira, lai noverstu razotaja darbinieku apdraudéjumu. Drosi-
bas apsverumu dé| razotajs patur tiesibas nepienemt netirus un piesarnotus
izstradajumus.

UTILIZACIJA

Nolietotie vai bojatie izstradajumi jautilizé saskana ar spéka esosajiem
valsts un starptautiskajiem tiesibu aktiem.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJA

maksimalais sasniedzamais

L 480 mmHg
zemais spiediens

Vakuumsiikna izméri 155 x 55 x 180 mm

Svars REF 30-55-000

(ar iepakojumu) 4709

PIEGADES KOMPLEKTS

- lepakojuma
Apziméjums vieniba
* Vakuumsiknis
30-55-000 |* Manualas atsiknésanas stikna 1 gab.
piederumu komplekts
1ZLIETOJAMAIS MATERIALS
- lepakojuma
Apziméjums vieniba
30-56-000 Manualas atsiknésanas stkna piede- 1 gab.
rumu komplekts

Spiediena mérvienibu parvérsana:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Garuma mérvienibu parvérsana: 1 Fr=0,33 mm

Nederlands
BEOOGD GEBRUIK

De handafzuigpomp wordt gebruikt voor het snel en effectief afzuigen van
vloeistoffen uit de mondholte en keel. De accessoires worden gebruikt voor
het afzuigen en opvangen van vloeistoffen.

Klinisch voordeel: vermindert het risico op aspireren van vloeistoffen uit de
mondholte en keel.

Patiéntendoelgroep: patiénten waarbij afzuigen van vloeistoffen uit de
mondholte en keel is vereist.

Toepassingslocatie: klinische en preklinische omstandigheden

INDICATIE
*  Afzuigen van vioeistoffen uit de mondholte en keel.
Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

EE * Lees voor gebruik van het product de gebruiksaanwijzing zorg-
vuldig door en leef deze na.

A ¢ Het product mag alleen worden gebruikt door medisch opge-
leid personeel dat over voldoende kennis van de omgang met
het product beschikt.

* De gebruiker en/of patiént moet alle ernstige voorvallen die in
verband met het product ontstaan, melden aan de fabrikant en
aan de bevoegde instantie in de EU-lidstaat (resp. de bevoegde
instantie van het betreffende land bij een voorval buiten de EU)
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

* Het product wordt gebruiksklaar geleverd. De vacutimpomp
moet na elk gebruik grondig worden gereinigd (zie hoofdstuk
“"Wisdesinfectie”). Beschadigde producten mogen niet worden
gebruikt.

¢ Maximale gebruiksduur: 60 minuten

¢ Er mogen geen wijzigingen aan het product worden aange-
bracht.

*  Gebruik uitsluitend originele VBM-accessoires. Indien accessoi-
res van andere fabrikanten worden gebruikt, kan de werking
van het medische hulpmiddel negatief worden beinvioed. De
fabrikant aanvaardt hiervoor geen aansprakelijkheid. Uitzonde-
ring: standaardafzuigkatheters zijn toegestaan.

@ * Het product is niet geschikt voor MRI.

* Het product is niet steriel.

® * De accessoireset voor de handafzuigpomp is bestemd voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt en/of

voorbereid voor hergebruik. De werking van de accessoireset

voor de handafzuigpomp wordt nadelig beinvloed door voor-
bereiding voor hergebruik. Hergebruik gaat gepaard met een
potentieel infectierisico.

PRODUCTBESCHRIJVING (AFBEELDING 1)
Herbruikbaar

Vaculimpomp
Afsluitdeksel
Afzuigdeksel
Reservoir 250 ml
Afzuigkatheter 28 Fr
Afzuigkatheter 40 Fr

Adapter voor standaard
afzuigkatheter

voor eenmalig gebruik

~N|lo|jlu|s|lw|Nn|—

Accessoireset voor
handafzuigpomp

8 - | Standaardafzuigkatheter niet in de levering

inbegrepen
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VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
» Koppel het afzuigdeksel en het voorgemonteerde reservoir aan de
vacuimpomp (afbeelding 2).

VISUELE INSPECTIE EN FUNCTIECONTROLE

» Controleer het product op beschadigingen en losse deeltjes.
Controleer voor gebruik of er een vacuiim wordt gegenereerd:

» Sluit de opening van het afzuigdeksel met uw duim of handpalm af.

» Bedien de hendel van de vaculimpomp meerdere malen.
Op deze wijze kan worden bepaald of er een vacutim wordt gegenereerd.
Het product mag niet worden gebruikt indien de visuele inspectie en func-
tiecontrole negatief zijn uitgevallen.

GEBRUIK

» Selecteer de afzuigkatheter afhankelijk van de toepassing en koppel
deze aan het afzuigdeksel (afbeelding 2).

» Alternatief: verbind de adapter voor standaardafzuigkatheters met het
afzuigdeksel. Koppel vervolgens een standaardafzuigkatheter aan de
adapter.

LET OP
» Breng de afzuigkatheter niet met geweld in de mondholte en
de keel van de patiént.

Om te voorkomen dat vloeistoffen de vacuimpomp verontreinigen of ver-
stoppen, moet het reservoir zo rechtop mogelijk worden gehouden.
» Bedien de hendel van de vacuiimpomp.

LET OP
Het reservoir mag maximaal met 250 ml worden gevuld.

LET OP
Wanneer de vacuiimpomp moeilijk te bedienen is, dient te wor-
den gecontroleerd of er sprake is van verstopping.

» Ga niet door met afzuigen totdat de verstopping is verwij-
derd.

» Zodra het afzuigen is voltooid, verwijdert u de afzuigkatheter voorzich-
tig uit de mondholte of keel van de patiént.

» Verwijder het gevulde reservoir van de vacuimpomp.

» Verwijder de afzuigkatheter van het afzuigdeksel.

» Draai het afzuigdeksel van het reservoir en sluit dit met het afsluit-
deksel af.

» Indien laboratoriumtests vereist zijn, moet dit op het etiket van het
reservoir worden vermeld.

» De gebruikte accessoireset voor de handafzuigpomp moet in zijn
geheel worden afgevoerd (zie hoofdstuk “Afvoer”) en vervangen door
een nieuwe accessoireset voor de handafzuigpomp, REF 30-56-000.

WISDESINFECTIE

LET OP

* De vacutimpomp mag niet machinaal of handmatig worden
voorbereid voor hergebruik, resp. worden gesteriliseerd.

* In geval van een niet-afdoende wisdesinfectie, resp. een te
hoge vervuilingsgraad, moet de vacuiimpomp overeenkom-
stig het hoofdstuk “Afvoer” worden verwijderd.

Voer een wisdesinfectie uit met in de handel verkrijgbare oppervlaktedes-
infectiemiddelen op alcoholbasis, QAV's (quaternaire ammoniumverbindin-
gen) of waterstofperoxide. Bij de keuze van een product voor desinfectie
dienen desinfectiemiddelen met geschikte werkingsspectra te worden
gebruikt: bactericide, levuricide en virucide. Na de wisdesinfectie moet de
vacuiimpomp op zichtbare verontreinigingen worden onderzocht. Herhaal
de wisdesinfectie indien noodzakelijk. Controleer na wisdesinfectie de
werking van de vacuiimpomp (zie hoofdstuk “Visuele inspectie en func-
tiecontrole™).

LEVENSDUUR
Vacuiimpomp
De product heeft een levensduur van 5 jaar.

Accessoireset voor handafzuigpomp
Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN
Y LET OP

7\ e Tegen warmte beschermen en op een droge plaats bewaren.
? * Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

SERVICE

Retourzendingen van medische hulpmiddelen in verband met klachten/
reparatie moeten vooraf worden gereinigd om enig risico voor medewerkers
van de fabrikant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt de fabrikant
zich het recht voor, vervuilde en gecontamineerde producten te weigeren.
AFVOER

Gebruikte of beschadigde producten moeten overeenkomstig de geldende
nationale en internationale wettelijke bepalingen worden afgevoerd.

PRODUCTSPECIFICATIES

maximaal bereikbare
onderdruk

480 mmHg

Afmetingen van de vacuiim-
pomp

Gewicht REF 30-55-000
(incl. verpakking)

LEVERINGSOMVANG

155 x 55 x 180 mm

4704

- Verpakking-
Aanduiding seenheid
30-55:000 | | Veculmpomp . 1 Stuk

* Accessoireset voor handafzuigpomp

VERBRUIKSMATERIALEN

- Verpakking-
Aanduiding seenheid
30-56-000 | Accessoireset voor handafzuigpomp 1 Stuk

Omrekening van drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Omrekening van lengte-eenheden: 1 Fr = 0,33 mm
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Norsk
BRUKSFORMAL

Den manuelle sugepumpen brukes til rask og effektiv utsuging av vaeske fra
munnhule og svelg. Tilbeheret brukes til & suge ut og samle opp vasken.
Klinisk nytteverdi: Reduserer risikoen for & aspirere veeske fra munnhule
0g svelg.

Pasientmalgruppe: Pasienter hvor det er nedvendig & suge vaske ut av
munnhule og svelg.

Brukssted: Kliniske og prekliniske betingelser

INDIKASJON

e Utsuging av veeske fra munnhule og svelg.
Flere indikasjoner er ikke kjent.
KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:E * Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet, og felg
den.

A ¢ Produktet skal bare brukes av medisinsk utdannet personale
som har tilstrekkelige kunnskaper om handtering av produktet.

¢ Dersom det oppstér alvorlige hendelser i sammenheng med

produktet, mé brukeren og/eller pasienten melde fra til produ-
senten og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der bru-
ker og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet
i det aktuelle landet utenfor EU hvis det oppstér en hendelse
utenfor EU).

¢ Produktet leveres i bruksklar tilstand. Vakuumpumpen skal ren-
gjeres grundig etter hver bruk (se kapittel "Desinfeksjon med
avterking”). Skadde produkter skal ikke brukes.

* Maksimal anvendelsestid: 60 minutter

¢ Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

* Bruk kun originale tilbeharsdeler fra VBM. Nar det brukes tilbe-
hersdeler fra andre produsenter, kan funksjonen til det medi-
sinske produktet pavirkes negativt. Produsenten pétar seg intet
ansvar for dette. Unntak: Standard-sugekateter er tillatt.

@ * Produktet egner seq ikke til MR.

* Produktet er ikke sterilt.

@ ¢ Tilbeharssettet for den manuelle sugepumpen er beregnet pa

engangsbruk og ma ikke gjenbrukes og/eller dekontamineres.
Dekontaminering pavirker funksjonen til tilbeharssettet for den
manuelle sugepumpen. Enhver form for gjenbruk innebzerer
risiko for infeksjon.

PRODUKTBESKRIVELSE (FIGUR 1)

VISUELL KONTROLL OG FUNKSJONSKONTROLL
» Undersek produktet for skader og lese partikler.
Kontroller fer bruk om det genereres vakuum:
» Lukk apningen i sugehetten med tommelfingeren eller innsiden av
handen.
» Betjen vakuumpumpens handtak gjentatte ganger.
Slik kan det konstateres om det genereres vakuum.
Det er ikke tillatt & bruke produktet dersom den visuelle kontrollen og funk-
sjonskontrollen ikke var vellykket.

BRUK
» Velg sugekateter i samsvar med aktuell bruk og koble det til sugehetten
(figur 2).

» Alternativ: Koble adapteren for standard-sugekateter til sugehetten.
Koble deretter til et standard-sugekateter.

FORSIKTIG
» lkke for sugekateteret inn i pasientens munnhule og svelg
med makt.

Beholderen ma holdes i mest mulig stdende stilling for a hindre at vaeske
forurenser eller blokkerer vakuumpumpen.
» Betjen vakuumpumpens handtak.

FORSIKTIG

Beholderen skal ikke fylles med mer enn maks. 250 ml.

FORSIKTIG
Hvis det er tungt a betjene vakuumpumpen, ber det kontrolleres
om det foreligger blokkering.

» lIkke fortsett sugingen fer blokkeringen er fiernet.

» Fjern sugekateteret forsiktig fra pasientens munnhule eller svelg sa

snart sugingen er avsluttet.

Koble den fulle beholderen fra vakuumpumpen.

Koble sugekateteret fra sugehetten.

Skru sugehetten av beholderen og lukk den med lokket.

Dersom undersekelse i laboratorium er nadvendig, ma klistremerket pa

beholderen fylles ut.

» Det brukte tilbeharssettet for den manuelle sugepumpen ma avfalls-
handteres fullstendig (se kapittel "Avfallshandtering”) og skiftes ut med
et nytt tilbeharssett for den manuelle sugepumpen, REF 30-56-000.

DESINFEKSJON MED AVTORKING

FORSIKTIG

* Vakuumpumpen skal ikke gjeres til gjenstand for automatisk
eller manuell dekontaminasjon eller sterilisering.

* Ved mislykket desinfeksjon med avterking eller hay tilsmus-
singsgrad m& vakuumpumpen avfallshandteres i henhold til
kapittel “Avfallshandtering”.

v vwvw

Vakuumpumpe Til gjenbruk

Lokk

Sugehette
Beholder 250 ml
Sugekateter 28 Fr
Sugekateter 40 Fr

Adapter for standard-
sugekateter

til engangsbruk

Tilbeharssett for
manuell sugepumpe

~N|lo|lu|s|lw| | —

ikke inkludert i leve-
ringsomfanget

8 - | Standard-sugekateter

KLARGJORING FOR BRUK
» Koble sugehetten og den formonterte beholderen til vakuumpumpen
(figur 2).

Desinfeksjon med avterking skal gjennomferes med vanlige overflatedes-
infeksjonsmidler pa alkohol-, QAV- (kvarteer ammoniumforbindelse) eller
hydrogenperoksidbasis. Nar du velger produkt til desinfeksjon, mé du bruke
et desinfeksjonsmiddel med egnet virkeomrade: bakteriedrepende, gjeerdre-
pende og virucidalt. Etter desinfeksjon med avterking md vakuumpumpen
kontrolleres med tanke pa synlig smuss. Gjenta desinfeksjon med avterking
om nadvendig. Kontroller vakuumpumpens funksjon etter desinfeksjon med
avterking (se kapittel "Visuell kontroll og funksjonskontroll”).

LEVETID

Vakuumpumpe

Produktet har en levetid p& 5 ar.
Tilbehorssett for manuell sugepumpe
Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet
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BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

=s< FORSIKTIG

= N Skal beskyttes mot varme og oppbevares pd et tort sted.
T ¢ Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

* Skal oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon,
ma de rengjeres for & utelukke risiko for de ansatte hos produsenten. Pro-
dusenten forbeholder seg retten til & nekte & ta imot tilsmussede og konta-
minerte produkter av sikkerhetsgrunner.

AVFALLSHANDTERING
Brukte eller skadde produkter ma bortskaffes i samsvar med gjeldende
nasjonale og internasjonale forskrifter.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

maksimalt oppnaelig

vakuum 480 mmHg

Vakuumpumpens mal 155 x 55 x 180 mm

Vekt REF 30-55-000

(inkl. forpakning) 4709
LEVERINGSOMFANG
For-
Betegnelse pakningsen-
het
¢ Vakuumpumpe
30-55-000° |4 fipehgrssett for manuell sugepumpe stk
FORBRUKSMATERIELL
For-
Betegnelse pakningsen-
het
30-56-000 | Tilbeharssett for manuell sugepumpe 1 stk.

Omregning av trykkenhetene: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Omregning av lengdeenheter: 1 Fr = 0,33 mm

Polski
PRZEZNACZENIE

Pompa reczna do odsysania jest przeznaczona do szybkiego i efektywnego
odsysania ptynéw z jamy ustnej i gardta. Akcesoria sa przeznaczone do
odsysania i gromadzenia ptyndw.

Korzys¢ kliniczna: zmniejsza ryzyko aspiracji ptyndw z jamy ustnej i gardta.

Grupa docelowa pacjentéw: pacjendi, u ktorych wymagane jest odessanie
Miejsce zastosowania: warunki kliniczne i przedkliniczne
WSKAZANIE
Inne wskazania nie sa znane.
PRZECIWWSKAZANIE
WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA
EE *  Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje
Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez personel
medyczny, ktéry ma odpowiednia wiedze z zakresu postugiwa-
¢ Uzytkownik i/lub pacjent musza zgfasza¢ wszystkie powazne
incydenty wystepujace w powiazaniu z produktem producen-
wiasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi
poza UE), w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja swoja sie-
* Produkt jest dostarczany w stanie gotowym do uzycia. Po kaz-
dym uzyciu nalezy dokfadnie oczysci¢ pompe prézniowa (patrz
nych produktéw.
¢ Maksymalny czas zastosowania: 60 minut
* Stosowac tylko oryginalne akcesoria VBM. Zastosowanie akce-
soriéw innych producentéw moze mie¢ negatywny wplyw na
odpowiedzialnosci. Wyjatek: dozwolone jest stosowanie stan-
dardowych cewnikéw odsysajacych.

ptyndw z jamy ustnej i gardta.
¢ Odsysanie plyndw z jamy ustnej i gardta.
Brak znanych.
uzycia i przestrzegac jej.
A .
nia sie produktem.
towi i whasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego UE (lub
dzibe / state miejsce zamieszkania.
punkt ,Dezynfekcja przez wycieranie”). Nie uzywac uszkodzo-
* Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.
dziatanie wyrobu medycznego. Producent nie przejmuje za to
Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas badania MRI.

¢ Produkt nie jest sterylny.

Zestaw akcesoriow do pompy recznej do odsysania jest prze-
znaczony do jednorazowego uzycia i nie wolno go ponownie
uzywac i/lub poddawac procedurze przygotowania do ponow-
nego uzycia. Procedura przygotowania do ponownego uzycia
ma wplyw na dziatanie zestawu akcesoriéw do pompy recznej
do odsysania. Ponowne uzycie wiaze sie z potencjalnym ryzy-
kiem zakazenia.

OPIS PRODUKTU (ZDJECIE 1)

1- | Pompa prézniowa Wielokrotnego uzytku
2 - | Pokrywa zamykajaca
3 - | Pokrywa odsysajaca 3 i
4 - | Pojemnik 250 ml 25e )

- - g @ 3 | do jednorazowego
5 - | Cewnik odsysajacy 28 Fr S = = | unitku

X X =3 y
6 - | Cewnik odsysajacy 40 Fr Z5°

$ o
7 - | Adapter do standardowego N8
cewnika odsysajacego

8 - | Standardowy cewnik odsysajacy nie wchodzi w zakres

dostawy
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PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM

» Pofaczy¢ pokrywe odsysajaca i wstepnie zamontowany pojemnik
z pompa prozniowa (rysunek 2).

KONTROLA WZROKOWA | DZIALANIA

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen i oderwanych czastek statych.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy wytwarzana jest proznia:

» Zamknac otwdr pokrywy odsysajacej kciukiem lub wewnetrzng strong
dtoni.

»  Wielokrotnie uruchomi¢ uchwyt pompy prézniowe;.

W ten sposob mozna sprawdzi¢, czy wytwarzana jest proznia.

Nie wolno stosowac produktu, jesli kontrola wzrokowa i dziatania zakon-

Czyta sie niepowodzeniem.

SPOSOB UZYCIA

» Wybra¢ cewnik odsysajacy zgodnie z zastosowaniem i pofaczy¢
z pokrywa odsysajaca (zdjecie 2).

» Inna mozliwos¢: adapter do standardowego cewnika odsysajacego
pofaczy¢ z pokrywa odsysajaca. Nastepnie podiaczy¢ standardowy
cewnik odsysajacy.

PRZESTROGA

» Cewnika odsysajacego nie wprowadza¢ z uzyciem sity do
jamy ustnej i gardfa pacjenta.

Pojemnik nalezy trzymac mozliwie pionowo, aby zapobiec zanieczyszczeniu
lub zatkaniu pompy prézniowej ptynami.
»  Uruchomic¢ uchwyt pompy prézniowej.

PRZESTROGA
Pojemnik wolno napetnia¢ maksymalnie 250 ml.

PRZESTROGA
Jesli uruchomienie pompy prozniowej jest trudne, nalezy spraw-
dzi¢, czy doszlo do zatkania.

» Nie kontynuowac odsysania az do usuniecia zatkania.

» Po zakonczeniu odsysania nalezy ostroznie wyja¢ cewnik odsysajacy
z jamy ustnej lub gardta pacjenta.

» Napetniony pojemnik odtaczy¢ od pompy prézniowej.

» Odfaczy¢ cewnik odsysajacy od pokrywy odsysajacej.

»  Odkreci¢ pokrywe odsysajaca od pojemnika i zamkna¢ pokrywa zamy-
kajaca.

» Jesli konieczne jest badanie w laboratorium, nalezy opisac naklejke na
pojemniku.

» Uzyty zestaw akcesoriow do pompy recznej do odsysania nalezy
w catosci usunac (patrz punkt , Usuwanie”) i wymieni¢ na nowy zestaw
akcesoriow do pompy recznej do odsysania REF 30-56-000.

DEZYNFEKCJA PRZEZ WYCIERANIE

PRZESTROGA

¢ Pompy prozniowej nie wolno poddawac maszynowej ani recz-
nej procedurze przygotowania do uzycia ani sterylizacji.

* W razie zakoriczonej niepowodzeniem dezynfekdji przez
wycieranie lub duzego stopnia zabrudzen nalezy usungc
pompe prézniowa zgodnie z punktem , Usuwanie” .

Dezynfekcje przez wycieranie nalezy wykonywac dostepnymi w handlu
$rodkami do dezynfekcji powierzchniowej na bazie alkoholu, czwartorzedo-
wych zwigzkow amonowych lub nadtlenku wodoru. Do dezynfekcji nalezy
wybrac srodki dezynfekcyjne o odpowiednim zakresie dziatania: bakterio-
bojczym, drozdzakobojczym i wirusobojczym. Po dezynfekdji przez wyciera-
nie konieczne jest sprawdzenie pompy prézniowej pod katem widocznych
zabrudzen. W razie potrzeby nalezy powtorzy¢ dezynfekcje przez wyciera-
nie. Po dezynfekdji przez wycieranie konieczne jest sprawdzenie dziatania
pompy prézniowej (patrz punkt ,Kontrola wzrokowa i dziatania”).

OKRES TRWALOSCI
Pompa prézniowa
Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat.

Zestaw akcesoriéw do pompy recznej do odsysania
Termin waznosci: patrz etykieta produktu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
=v< PRZESTROGA

AN

® e Chronic przed wysoka temperatura i przechowywac w suchym
? miejscu.

* Chronic przed promieniowaniem stonecznym i zrédtami Swiatta.
* Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.

SERWIS

Przed zwrotem wyrobéw medycznych w celu reklamacji/naprawy konieczne
jest ich uprzednie oczyszczenie w celu wykluczenia ryzyka dla personelu
producenta. Ze wzgledéw bezpieczeristwa producent zastrzega sobie
prawo odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktow.

USUWANIE

Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac zgodnie z obowiazujacymi
przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

SPECYFIKACJE PRODUKTU

Maksymalne osiggane
podcisnienie

480 mmHg

Wymiary pompy prozniowej 155 x 55 x 180 mm
Masa REF 30-55-000

(z opakowaniem)

4704

ZAKRES DOSTAWY

N Jednostka
azwa .
opakowania
* Pompa prézniowa
30-55-000 |* Zestaw akcesoriow do pompy 1 szt
recznej do odsysania
MATERIAL EKSPLOATACYJNY
N Jednostka
azwa .
opakowania
30-56-000 Zestaw akcgsonow do pompy recznej st
do odsysania

Przeliczenie jednostek cisnienia: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Przeliczenie jednostek dtugosci: 1 Fr = 0,33 mm
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Portugués
FINALIDADE

A bomba de aspiracdo manual destina-se a aspiracdo rapida e eficaz de
liquidos da cavidade oral e da garganta. O acessorio destina-se a aspiracdo
e a recolha de liquidos.

Vantagens clinicas: reduz o risco de o doente aspirar liquidos da cavidade
oral e da garganta.

Grupo de doentes: doentes que necessitem de aspiracdo de liquidos da
cavidade oral e da garganta.

Local de aplicacdo: condicdes clinicas e pré-clinicas

INDICACOES
* Aspiracdo de liquidos da cavidade oral e da garganta.
N&o sé&o conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICA(;()ES
N&o s&o conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA
[:Ii] Leia cuidadosamente e cumpra as instrucdes de utilizacdo

antes da utilizacdo do produto.
A ¢ 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico trei-
nado e com conhecimentos suficientes sobre o uso do produto.
¢ 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer eventos
graves relacionados com o produto ao fabricante e a autori-
dade competente do estado-membro da UE (ou a autoridade
competente do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em
que o utilizador e/ou doente estejam estabelecidos.

* 0 produto é fornecido pronto a usar. A bomba de vacuo deve
ser bem limpa depois de cada utilizacdo (ver capitulo “Desin-
fecdo com pano”). Produtos danificados ndo podem ser uti-
lizados.

¢ Duragdo maxima da utilizacdo: 60 minutos

* N&o podem ser realizadas alteracées no produto.

¢ Usar apenas acessorios originais da VBM. A utilizacdo de aces-
sorios de outros fabricantes pode prejudicar o funcionamento
do dispositivo médico. Neste caso, o fabricante ndo assume
qualquer responsabilidade. Excecdo: sdo permitidas sondas de
aspiragdo standard.

@ * 0 produto ndo é adequado para utilizacdo em ressonancia
magnética.

¢ 0 produto é ndo-estéril.

® ¢ O kit de acessorios para a bomba de aspiracdo manual des-

tina-se a uma Unica utilizacdo e ndo pode ser reutilizado e/
ou reprocessado. O funcionamento do kit de acessorios para a
bomba de aspiracdo manual é prejudicado se for reprocessado.
A reutilizacdo constitui um potencial risco de infecdo.

DESCRICAO DO PRODUTO (FIGURA 1)

- | Bomba de vacuo Reutilizavel

- | Tampa de fecho

- | Tampa de aspiragao

- | Sonda de aspiracdo 28 Fr para utilizagdo Unica

manual

- | Sonda de aspiragdo 40 Fr

1
2
3
4 - | Recipiente de 250 ml
5
6
7

Kit de acessorios para
bomba de aspiracdo

- | Adaptador para
sondas de aspiracdo standard

nao incluida nos
artigos fornecidos

8 - | Sonda de aspiracdo standard

PREPARACAO ANTES DA UTILIZACAO
» Ligar a bomba de aspiracdo e o recipiente pré-montado & bomba de
vacuo (figura 2).

CONTROLO VISUAL E DE FUNCIONAMENTO
» Inspecione o produto quanto a danos e particulas soltas.
Antes da utilizacdo, verifique se é gerado vacuo:
» Feche a abertura da tampa de aspiracdo com o polegar ou com a palma
da méo.
» Acione varias vezes a pega da bomba de vacuo.
Isso permite verificar se é gerado vacuo.
0 produto nao deve ser usado se o controlo visual e de funcionamento nao
tiver sido bem-sucedido.

APLICACAO
Selecione a sonda de aspiragdo de acordo com a aplicagéo e ligue-a a
tampa de aspiracdo (figura 2).

» Alternativa: ligue o adaptador para sondas de aspiragdo a tampa de
aspiracdo. A sequir, ligue uma sonda de aspiragdo standard.

CUIDADO
» Nao introduza a sonda de aspiragdo a forca na boca e na
garganta do doente.

Para evitar que os liquidos sujem ou obstruam a bomba de vécuo, o reci-
piente deve permanecer o mais direito possivel.
» Acione a pega da bomba de vacuo.

CUIDADO

O recipiente tem capacidade para um méximo de 250 ml.

CUIDADO
Se 0 acionamento da bomba de vacuo for dificil, deve verificar-se
se ha obstrugdes.
» A aspiracdo s deve ser retomada depois de eliminada a
obstrugéo.

» Uma vez concluida a aspiracdo, a sonda de aspiracdo deve ser retirada
cuidadosamente da cavidade oral ou da garganta do doente.

» Separe o recipiente cheio da bomba de vacuo.

» Separe a sonda de aspiracdo da tampa de aspiracéo.

» Desenrosque a tampa de aspiracdo do recipiente e feche-o com a
tampa de fecho.

» Se forem necessarias analises no laboratorio, 0 autocolante no reci-
piente deve ser preenchido.

» O kit de acessdrios usado para a bomba de aspiragdo manual tem de
ser completamente eliminado (ver capitulo “Eliminagdo”) e substituido
por outro, REF 30-56-000.

DESINFECAO COM PANO

CUIDADO

* A bomba de vacuo ndo pode ser reprocessada nem esterili-
zada na maquina nem manualmente.

* (aso a desinfecdo com pano ndo seja bem-sucedida, ou na
presenca de elevado grau de sujidade, a bomba de vacuo tem
de ser eliminada conforme descrito no capitulo “Eliminagao”.

A desinfecdo com pano deve ser feita com um desinfetante de superficies,
disponivel no comércio, a base de alcool, CQA (compostos quaternarios de
amonio) ou perdxido de hidrogénio. Ao selecionar os produtos de desinfe-
cdo, devem ser utilizados desinfetantes com espetros de acdo adequados:
bactericida, fungicida e virucida. Depois da desinfe¢do com pano, a bomba
de vacuo deve ser inspecionada relativamente a sujidade visivel. Se neces-
sario, repita a desinfecdo com pano. Apds a desinfecao com pano, o funcio-
namento da bomba de vacuo deve ser controlado (ver capitulo “Controlo
visual e de funcionamento”).

VIDA UTIL

Bomba de vacuo

0 prazo de vida Util do produto é de 5 anos.

Kit de acessorios para bomba de aspiracdo manual
Valido até: ver etiqueta do produto
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

=s=< CUIDADO

w ¢ Proteger contra o calor e armazenar em local seco.

T * Proteger da luz solar e de fontes de luz.
* Conservar e transportar na embalagem original.

ASSISTENCIA

Produtos médicos devolvidos no ambito de reclamacdo/reparacdo devem
primeiro ser limpos de maneira a excluir quaisquer perigos para os funcio-
narios do fabricante. Por motivos de seguranca, o fabricante reserva-se o
direito de recusar produtos sujos ou contaminados.

ELIMINACAO
Os produtos utilizados ou danificados devem ser eliminados de acordo com
os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Pressédo negativa

- . 480 mmHg
maxima alcancavel

Dimens&o da bomba de vacuo | 155 x 55 x 180 mm

Peso REF 30-55-000
(incluindo embalagem)

470 g

ARTIGOS FORNECIDOS

Designacio Unidades por
gnac embalagem
¢ Bomba de vacuo
30-55-000 | * Kit de acessorios para bomba de 1 unidade
aspiracao manual
CONSUMIVEIS
Designacio Unidades por
gna embalagem
30-56-000 Kit Fie acessorios para bomba de 1 Unidade
aspiracdo manual

Converséo das unidades de presséo:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Converséo das unidades de comprimento: 1 Fr = 0,33 mm

Romana
UTILIZARE

Pompa manuald serveste la aspirarea rapida si eficientd a lichidelor din
cavitatea bucald si din faringe. Accesoriul serveste la aspirarea si colectarea
lichidelor.

Beneficiu clinic: reduce riscul de aspirare a lichidelor din cavitatea bucala
si din faringe.

Grup tintd de pacienti: pacientii in cazul cdrora este necesard aspirarea lichi-

delor din cavitatea bucala si din faringe.

Locul de utilizare: conditii clinice si preclinice

INDICATIE

* Aspirarea lichidelor din cavitatea bucala si din faringe.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATI

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

EE * Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respectati
instructiunile de utilizare.

A ¢ Produsul poate fi folosit doar de catre personal medical instruit,
care dispune de suficiente cunostinte in ceea ce priveste modul
de utilizare a produsului.

* Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sd semnaleze orice incident
grav legat de produs producdtorului si autoritatii competente
din statul membru UE (respectiv autoritdtii competente din sta-
tul non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in
care utilizatorul si/sau pacientul fsi are domiciliul.

* Produsul se livreaza gata de utilizare. Dupa utilizare, pompa
cu vid se va curata temeinic (consultati capitolul , Dezinfectare
prin stergere”). Nu este permisa utilizarea produselor deteri-
orate.

* Duratd maximd de utilizare: 60 de minute

* Nu se permite modificarea produsului.

* Utilizati doar piese originale VBM. Tn cazul utilizarii unor piese
ale altor producatori, functia dispozitivului medical poate fi
influentata negativ. Producatorul nu fsi asuma nicio raspundere
in astfel de situatii. Exceptie: sunt permise catetere de aspiratie
standard.

Produsul nu este compatibil RMN.

Ch
*  Produsul nu este steril.
o
® ¢ Setul de accesorii pentru pompa manuald de aspiratie este de
unica folosinta si nu trebuie reutilizat si/sau procesat. Functia
setului de accesorii pentru pompa manuald de aspiratie este
afectatd prin reprocesare. Orice reutilizare implica riscul unei
contamindri fncrucisate.

DESCRIEREA PRODUSULUI (FIGURA 1)
1- | Pompa de vid

Reutilizabild

2 - | Capac de inchidere

Capac de aspiratie
4 - | Recipient 250 ml
5 - | Cateter de aspiratie 28 Fr

de unica folosinta

6 - | Cateter de aspiratie 40 Fr

Set de accesorii pentru
pompa manuala de
aspiratie

7 - | Adaptor pentru cateter de
aspiratie standard

neinclus in setul de
livrare

8 - | Cateter de aspiratie standard

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE
» Conectati capacul de aspiratie si recipientul premontat cu pompa de
vid (figura 2).
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CONTROLUL VIZUAL SI VERIFICAREA FUNCTIONALA

» Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a particulelor des-
prinse.

Tnainte de utilizare, verificati dacd se formeaza vid:

» acoperiti orificiul capacului de aspiratie cu degetul mare sau cu podul
palmei.

» Apasati de mai multe ori pe manerul pompei de vid.

Asa puteti constata daca se formeaza vid.

Produsul nu trebuie folosit daca controlul vizual si verificarea functionala

nu au avut succes.

UTILIZARE

» Alegeti cateterul de aspiratie conform utilizarii si conectati-I la capacul
de aspiratie (figura 2).

» Alternativ: conectati adaptorul pentru cateterul de aspiratie standard
cu capacul de aspiratie. Conectati apoi un cateter de aspiratie standard.

PRECAUTIE
» Nu introduceti cateterul de aspiratie in cavitatea bucald si in
faringele pacientului utilizand forta.

Pentru a evita contaminarea sau blocarea pompei de vid cu lichide, recipi-
entul trebuie tinut in pozitie cat mai verticala.
» Apasati pe manerul pompei de vid.

PRECAUTIE

Recipientul poate fi umplut cu max. 250 ml de lichid.

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

;/‘+'< PRECAUTIE
& e Aseproteja de cdldurd si a se depoxzita la loc uscat.
T * A se feri de razele solare si de surse de lumina.

* A se depozita si transporta in ambalajul original.

SERVICE

Retururile de dispozitive medicale care fac obiectul unei reclamatii / nece-
sita reparatii trebuie sa fi fost curatate si dezinfectate in prealabil, pentru a
se exclude expunerea la pericol a angajatilor producatorului. Producétorul
isi rezerva dreptul de a respinge produsele murdare si contaminate, din
motive de siguranta.

ELIMINARE LA DESEURI

Produsele folosite sau deteriorate trebuie eliminate la deseuri conform
reglementarilor legale aplicabile la nivel national si international.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

subpresiune maxima
atinsa

480 mmHg

Dimensiunile pompei de vid 155 x 55 x 180 mm

Greutate REF 30-55-000
(incl. ambalaj)

CONTINUTUL LIVRARII

4709

PRECAUTIE

Dacd pompa de vid poate fi actionata doar cu greutate, trebuie
verificat dacd nu exista un blocaj.

» Intrerupeti aspirarea pand la eliminarea blocajului.

» Deindatd de aspirarea a fost finalizata, scoateti cu atentie cateterul de
aspiratie din cavitatea bucald sau din faringele pacientului.

» Separati recipientul plin de pompa de vid.

» Separati cateterul de aspiratie de capacul de aspiratie.

» Desurubati capacul de aspiratie de pe recipient si inchideti recipientul
cu capacul de inchidere.

» I cazul In care este necesars o investigatie in laborator, eticheta de pe
recipient trebuie inscriptionata.

» Setul de accesorii folosite pentru pompa manuald de aspiratie trebuie
eliminat integral (consultati capitolul ,Eliminare la deseuri”) si inlo-
cuit cu un noi set de accesorii pentru pompa manuald de aspiratie
REF 30-56-000.

DEZINFECTARE PRIN STERGERE

PRECAUTIE

* Pompa de vid nu poate fi preparatd, respectiv sterilizatd auto-
mat sau manual.

* In cazul in care dezinfectarea prin stergere nu a reusit sau in
caz de contaminare puternica, pompa de vid trebuie eliminata

conform capitolului ,, Eliminare la deseuri”.

Dezinfectarea prin stergere trebuie realizata cu dezinfectanti de suprafata,
disponibili in comert, pe bazd de alcool, QAV (compusi de amoniu cuater-
nar) sau peroxid de hidrogen. La alegerea produsului pentru dezinfectare
trebuie sa se foloseasca dezinfectanti cu spectrele de actiune adecvate:
bactericid, levuricid si virucid. Dupa dezinfectarea prin stergere, trebuie sa
se verifice daca pompa de vid prezinta murdarii vizibile. Daca este necesar,
repetati dezinfectarea prin stergere. Dupd dezinfectarea prin stergere, verifi-
cati buna functionare a pompei de vid (consultati capitolul , Controlul vizual
si verificarea functionald”).

DURATA DE VIATA

Pompa de vid

Durata de viata a produsului este de 5 ani.

Set de accesorii pentru pompa manuala de aspiratie
Data expirarii: consultati eticheta produsului

D . Unitate de
enumire .
ambalaj
* Pompd de vid
30-55-000 | * Set de accesorii pentru pompa 1 bucata
manuald de aspiratie
CONSUMABILE
D . Unitate de
enumire .
ambalaj
30-56-000 Set de.acc.esom pentru pompa manuald 1 bucats
de aspiratie

Conversia unitdtilor de masurd a presiunii:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Calcularea unitatilor de lungime: 1 Fr = 0,33 mm
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Pycckui

HA3HAYEHUE

PyyHoln acnupatop npeaHasHauyeH Ana 6GbicTporo n 3dpdeKkTns-
HOrO OTCACbIBAHWA XUAKOCTEN 13 MONOCTY pTa U MOoTKu. MprHaa-
NIEXXHOCTM CNY>KaT [4N1A OTcacbiBaHUA 1 c6opa }KUAKOCTEVA.
KnnHyyeckan nomb3a: CHUXKaeT PUCK acmmpaunn XuaKocTen ns
NoMoCTY pTa v FOTKM.

LleneBas rpynna nauveHTOB: MaLMEHTbI, KOTOpbIM TpebyeTcs
OTCacbiBaHUe XKMAKOCTEN U3 NONOCTU PTa U FIOTKU.

MecTo npuUMeHeHNA: KNMHUYECKIE 1 JOKIVHUYECKNE YCIIOBUA

MNOKA3AHUA
+ OTcacblBaHUe XNAKOCTEN 13 NOIOCTN PTa U FOTKM.
[lpyrvie NoKasaHNA HEN3BECTHbI.

MPOTUBOMNOKA3AHMNA

HenssecTHbl.

YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTU

Eli] + [Mepen wncnonb3oBaHMeM U3fenVA cnefyeT BHUMA-

TeNlbHO NPOUMTaTb MHCTPYKLMIO 1 cobriofaThb BCe yKa-
3aHuA.

A * W3penue paspelaetca UCnonb3oBaTb TOMbKO Creuy-

anbHO 0byYeHHOMY MeLIMHCKOMY NnepcoHany, obna-

JlatoleMy OCTaTOUYHbIMM 3HaHUAMYM MO ObpaLLeHUIo C

nsgenviem.

+ TMonb3oBaTtenb U/WNKN NALMEHT [OMKeH coobLaTb 060
BCEX CePbE3HbIX MPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHbIX C 13fe-
Nnem, NPOV3BOAMUTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocy-
napctea-uneHa EC (unn KomneTeHTHOMY opraHy cooT-
BETCTBYIOLLIEN CTPaHbI, €C/IM NPOWCLIECTBIE CITYYUNIOCh
3a npepenamu EC), B KOTOPOM NpoKMBaeT MNoJb30Ba-
Tenb /NN NALMNEHT.

* W3penue nocTaBnAeTcA roTOBbIM K MPUMEHEHWIO.
Mocne Kaxporo UCMosnb3oBaHWA acnupatop creayet
TWaTenbHO ouuwatb (cMm. maBy «[loBepxHOCTHasA
ne3nHdeKLMa»). 3anpeLlaeTca NCnosib3oBaTb MOBPEX-
LIEHHble n3aenma.

*  MakcumanbHasa AnMTeNnbHOCTb NPYMeHeHMA: 60 MUHYT

*+  3anpelyaeTca BHOCUTb N3MEHEHNA B U3aenve.

* Wcnonb3oBaTb TONbKO OPUrMHambHbIE KOMMIEKTYIO-

wue VBM. Mpun ncnonb3oBaHnn KOMNAEKTYOLWMUX APY-

rMx npoussoguTeneil GyHKLUMOHANbHOCTb MeAULIVH-

CKOTO M3[eNnA MOXeET 6bITb HapyLueHa. B Takom cnyyae

NPOU3BOAUTENb HE HECET HUKAKON OTBETCTBEHHOCTU.

McknioyeHre: fOMycKaeTcA MCMonb3oBaTb CTaHAAPT-

Hble oTcacblBaloLLe KaTeTepbl.

M3penve He noaxoauT gna MPT.

+ W3penue HecTepunbHo.

oo

Habop npviHapnexHoCTen K pydyHOMY acnupartopy
npefHasHayeH 419 OQHOKPATHOrO MPUMEHEHUs U He
NOANEXMNT NMOBTOPHOMY MCMOMb30BaHWIO U/unn obpa-
60Tke. Ob6paboTka OTpULATENIbHO BAMAET Ha paboTy
Habopa NPUHAANEXHOCTEe K Py4YHOMY acnmpatopy.
MoBTOPHOE MCMONb30BaHME BNEYET MOTEHLMANbHbIN
PUCK NHeKymn.

OMUCAHUE U3JENNA (PUC. 1)

1- | Acnupatop

MHoropasosbii

2- | Kpblwka

3 - | AcnupaunoHHas Kpbllika

4 - | PesepByap 250 mn

5- | OtcacbiBatowmin Katetep
28 Fr

6 - | OTcacbiBatowyuii Katetep
40 Fr

7 - | ApanTep ana cTaHgapTHOro
oTcacbiBaloLero Katetepa

[NA ofHOKpaT-
HOro NpMMeHeHuA

Habop npviHagnexHocTei
ans
py4HOro acnvparopa

8- | CraHpapTHbIN OTCacbiBaloLWuiA
KateTep

NnoAroToBKA K MPUMEHEHUIO
» ACNVPAUMOHHYIO KPbIWKY 1 MPeABapUTENIbHO YCTaHOBMIEH-
HbIl pe3epByap NOACOEANHUTL K acnupaTopy (puc. 2).

BU3YAJIbHbIA KOHTPOJIb U ®YHKUUOHAJIbHAA
NMPOBEPKA
» TpoBepuTb M3Aenvie Ha Hannume NOBPeXAEHNN U He3aKpe-
NNEHHbIX YacTen.
Mepea ncnonb3oBaHvem y6eanTbCA B TOM, UTO CO3AAETCA BaKyyM:
» 3aKkpbiTb OTBEPCTVE aCMMPALMOHHON KPbIWKN 6GONbwnm
nanbLem Unun BHyTpeHHel CTOPOHOW NafoHW.
» Heckonbko pas3 HaxkaTb Ha PyuKy acnupatopa.
Takvm 06pa3om MOXKHO NMOYYBCTBOBATb, CO3LAETCA N BaKyyM.
3anpellaeTca NCNonb3oBaTb N3fenne, eCNn BU3yanbHbI U GyHK-
LIVOHaJIbHbIN KOHTPONb He 6blnv NPOAEHbI YCNEeLHO.

NMPUMEHEHUE

» BblbpaTb oTCachiBalOLWMIA KaTeETep B COOTBETCTBUN C NpUMe-
HeHMeM 1 NOACOeANHUTD K aCMMPALMOHHON KpbiLKe (puc. 2).

» ANbTEPHATUBHbIM BapuaHT: MOACOEAUHUTb ajanTep Ansa
CTaH[APTHOrO OTCAaCbIBAOWETO KaTeTepa K acnvpaLMoHHON
KpblLKe. 3aTemM NMOACOEANHNTb CTaHAAPTHbI OTCACbIBAKOLLMIA
KaTeTtep.

OCTOPOXHO
» He BBOAWTL OTCacblBaloOWNIA KaTeTep C ycunuem B
NosIoCTb PTa W FMOTKY NaLneHTa.

He BXOoAuT B
KOMMNEeKT

Bo u3bexaHue 3arpssHeHUs VAW 3aKynopKW acmmpatopa »ug-
KOCTAMM pe3epByap criedyeT AepaTb Mo BO3MOXHOCTW BEPTU-
KanbHo.

» Haxarb Ha pyuKy acnupartopa.

OCTOPOXHO
B pe3epByap MOXHO 3an1BaTh He 6onee 250 M KnAKO-
cTu.

OCTOPOXHO

Ecnun PYy4YKa acnnpatopa HaXnmaeTca C Tpyaom, cnenyet
y6eAI/ITbCFI B OTCYTCTBMU 3aKyNOPKN.

» He npoponxaTtb acnupauuio Ao Tex nop, noka He

6ypeT ycTpaHeHa 3akynopka.

» [locne 3aBepLIeHVA OTCacbiBaHNA OCTOPOXHO YAanuTb oTca-
CblBalOLWNIA KaTeTep M3 NONOCTY PTa UK MMOTKM NaLmeHTa.

» OTcoeAnHMTb 3anosTHEHHbIN pe3epByap OT acnupaTopa.

» OTCOeAMHUTb OTCACbIBAKLWMIA KaTeTep OT acnMpaLMoHHOM
KPbILKY.

» OTKpYTWTb acCMMPaLMOHHYIO KPbIWKY OT pe3epByapa W
3aKpPbITb €r0 yXOW KPbILLKON.

» Ecnu Tpebyetca wnccnefoBaHue B nabopatopuu, cnepyet
HaHeCTV HaAMUCb Ha HaKelnKy Ha pe3epByape.
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» Habop npuHagnexxHocTein Ans pyyHoro acnmparopa cnegyet
YTUNN3UPOBATb MOHOCTbIO (CM. FNaBy «YTUNM3aLuaA») 1 3ame-
HNTb Ha HOBbIN HabOP NPUHAANEXHOCTEN ANA PYYHOro acnu-
patopa REF 30-56-000.

MOBEPXHOCTHAA AE3UHOEKLUA

OCTOPOXHO

*  3anpelyaeTca NPOV3BOANTD annapaTHYIo NN PyUHY0
06paboTKy/cTepunmusaLmio acnuparopa.

+ B cnyuyae 6esycnewwHo NoBepXHOCTHON Ae3UnHbeK-
LMW MK BbICOKOW CTEMNeH 3arpAsHeHuns acnupaTtop
noANeXuT yTUNN3aLmMK COrNacHo yKasaHWUAM B rnase
«YTunusaymsay.

MoBEpPXHOCTHYI0 Ae3nHdEKLMIO CreflyeT BbIMOMHATb C MOMOLLbIO
06blUHbIX CPefcTB AnA Ae3UHPEKLMM NOBEPXHOCTEN Ha OCHOBE
cnupTa, YAC (4eTBEPTUYHBIX aMMOHUEBbLIX COEAVHEHWI) Wnn
nepekucu Bogopoga. icnonb3yiite fesnHouuympytoLme cpencrsa
C NMOAXOAALMMU CMIeKTpamu AeCTBUA: 6aKTeprLMAHbIM, TEBYPO-
LMAHBIM 1 BUPYULMAHBIM. [Tocne noBepxXHOCTHOW Ae3nHdeKLm
npoBepbTe acNUPaToOp Ha HanMure BUAMMbIX 3arpA3HeHuit. Mpu
Heo6XOAVMMOCTY  MOBTOPUTE MOBEPXHOCTHYIO Ae3nHbeKuuio.
Mocne NoBepXHOCTHON Ae3UHPEKLMMN BbINOHWTE GYHKLMOHANb-
HYI0 NPOBEPKY acnupaTtopa (CM. raBy «Br3yanbHbiii KOHTPONb 1
dyHKLMOHanbHas NpoBepKa»).

CPOK CNYXBbl

Acnupartop

Cpok cy6bl U3aenna cocTaBnAeT 5 net.

Ha6op npuHagnexHocTeih AnA py4yHoro acnupartopa
Mcnonb3oBaTb A0: CM. STUKETKY Ha U3aenmn

YCNoBMA XPAHEHMNA U TPAHCMOPTUPOBKHU

;/‘+'§ OCTOPOXHO
‘@ N+ bepeub OT BO3AENCTBMA BbICOKMX Temneparyp, Xpa-
T HUTb B CYXOM MecTe.
+ bepeuyb OT BO3[ENCTBNA COMHEYHOTO W MCKYCCTBEH-
HOro cBeTa.
+ XpaHuTb 1 TPAHCMOPTMPOBaTb B OPUrVHANBHOW yra-
KOBKE.

CEPBUC

Mepen BO3BPATOM B LIENIAX PeKIamaLyy vny PeMOoHTa MeAULIMH-
CKMe M3[eNnns NOANEeXaT OUnNCTKe, YTOGbI NCKIIOUNTL PUCKA ANs
nepcoHana M3rotoBuTens. M3rotoButenb ocTasnser 3a coboil
NpaBo OTKasaTb B MPUEME 3arpsA3HEHHDBIX UM KOHTAMUHNPOBaH-
HbIX U3AENNIA MO COOGPAKeHNAM 6e30MacHOCTy.
YTUNN3ALUA

/Icnonb3oBaHHbIe 1 MOBPEXAEHHDIE N3RS NOANEXAT YTUNN3a-
LM COMNAcHO [ENCTBYIOWMM MECTHBIM 1 MEXAYHAPOLHbBIM 3aKO-
HOfaTeNbHbIM HOPMaM.

XAPAKTEPUCTUKN U3AENUA

MpepenbHO gocTMmKNMOe

480 MM pT.CT.

Pasmepbl acnupatopa 155 x 55 x 180 mm
Macca REF 30-55-000

(c ynakoBKoi)

4701

KOMMJNEKT MOCTABKU
Ynako-
HaumeHoBaHmne BOYHaA
eAnHuULa
Acnmpatop
30-55-000 Ha6op npuHagnexHocTein ans 1w
py4HOro acnvparopa
PACXOAHbIE MATEPUAJIbI
Ynako-
HanmeHoBaHne BOYHasA
eAnHULA
30-56-000 Habop npuHaanexHocTeit ana 1T

pyuHoro acnupatopa

MNepecyéT egnHnL AaBneHuA:
1rMa=1,01973 cm BoA.cT. = 0,75006 MM pT.CT.
Mepecuét egnHuny anvHbl: 1 Fr=0,33 mm
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Ru¢na odsavacka slzi na rychle a efektivne odsavanie tekutin z dstnej
dutiny a hltana. Prislusenstvo slizi na odsavanie a zber tekutin.

Klinické vyhody: znizuje riziko vdychnutia tekutin z Ustnej dutiny a hltana.
Cielova skupina pacientov: pacienti, u ktorych je potrebné odsavanie tekutin
z Ustnej dutiny a hltana.

Miesto aplikdcie: klinické a predklinické podmienky

INDIKACIA

¢ Odsévanie tekutin z Ustnej dutiny a hltana.

DalSie indikécie nie st zname.

KONTRAINDIKACIA

Nie st zndme Ziadne.

BEZPECNOSTNE POKYNY
[:Ii] * Pred pouzitim tejto pomdcky si precitajte ndvod na pouZitie

a dosledne ho dodrziavajte.
A ¢ Pomocku moze pouzivat len medicinsky vyskoleny personal
s dostatocnymi znalostami o zaobchadzani s pomdckou.
¢ PouZivatel a/alebo pacient musi hlsit vietky zavazné prihody
stvisiace s pomockou vyrobcovi a kompetentnému Gradu ¢len-
ského statu EU (prip. kompetentnému dradu prislusného tatu,
ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo
pacient sidlia.
* Pomocka sa dodava pripravend na pouzivanie. Vakuové Cer-
padlo dokladne oistite po kazdom poufiti (pozri kapitolu
,Stieracia dezinfekcia”). Poskodené pomacky sa nesmu pou-
Zivat.
* Maximalny ¢as pouzivania: 60 min(t
¢ Na pomdcke sa nesmu robit ziadne zmeny.
¢ PouZivajte iba origindlne Casti prisluSenstva VBM. Ak pouZi-
jete Casti prisludenstva od inych vyrobcov, mdZe byt negativne
ovplyvnena funkcia medicinskej pomacky. Vjrobca v tomto pri-
pade neprebera Ziadnu zodpovednost. Viynimka: povolené st
$tandardné odsavacie katétre.
@ * Pomadcka nie je vhodna na vysetrenie MRT.
* Pomocka nie je sterilnd.

G
® ¢ Slprava prislusenstva je ur¢ena na jednorazové pouzitie a

nesmie sa pouzivat opakovane ani/alebo regenerovat. Funk¢-
nost prislusenstva pre ru¢nd odsavacku sa pripravou na opa-
tovné pouzitie zhorSuje. Pri opatovnom pouziti hrozi riziko
infekcie.

POPIS POMOCKY (OBRAZOK 1)

Vakuové cerpadlo Opétovne pouzitelné

Uzatvaraci kryt

Kryt odséavacky
Nadoba 250 ml
Odsavaci katéter 28 Fr
Odsavaci katéter 40 Fr

Adaptér pre Standardny
odsavaci katéter

na jednorazové pouzitie

~Njlooju|b~lwiNn|—
Suprava prislusenstva pre
ruénti odséavacku

8 - | Standardny odsavaci katéter nepatri do obsahu

balenia

PRIPRAVA PRED POUZITIM
» Spojte kryt odsavacky a uz namontovant nadobu s vakuovym cerpad-
lom (obr. 2).

VIZUALNA KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI
» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodend a ¢i neobsahuje uvolnené
diely.
Pred pouzitim skontroluite, ¢i sa vytvara vakuum:
» Zakryte otvor krytu odsavacky palcom alebo dlariou.
» Viackrat stlacte rukovat vakuového Cerpadla.
Tak zistite, ¢i sa vytvara vakuum.
Pomdcka sa nesmie pouzivat, ak nebola Uspesne vykonana vizudlna kon-
trola a kontrola funkénosti.

POUZITIE

» Vyberte odsavaci katéter podla pouzitia a spojte ho s krytom odsavacky
(obrézok 2).

» Alternativne: spojte adaptér pre Standardny odsavaci katéter s krytom
odséavacky. Potom pripojte Standardny odséavaci katéter.

POZOR
» Nezaslvajte odsavaci katéter nasilim do Ustnej dutiny a
hitana pacienta.

Aby neprislo k znecisteniu alebo upchatiu vakuového cerpadla tekutinami,

nadobu je potrebné drzat ¢o najrovnejsie.

» Stlacte rukovat vakuového Cerpadla.
POZOR

Nadoba ma maximalny objem 250 ml.

POZOR

Ak sa vakuové cerpadlo ovldda tazko, skontrolujte, ¢i nie je
upchaté.

» Ukoncite odsavanie a odstrante upchatie.

» Po ukonceni odsavania vyberte odsavaci katéter opatrne z Ustnej dutiny
alebo hltana pacienta.

Odpojte naplnent nadobu z vakuového cerpadla.

Odpojte odsavaci katéter z krytu odsavacky.

Odskrutkujte kryt odsavacky z nadoby a uzatvorte uzatvaracim krytom.
Ak je potrebné vysetrenie v laboratériu, na nadobu nalepte nalepku.
PouZité stprava prislusenstva pre ru¢nd odsavacku musf byt tplne zlik-
vidovana (pozri kapitolu ,Likvidacia”) a vymenend za novd stpravu
prislusenstva pre ru¢nt odsavacku REF 30-56-000.

STIERACIA DEZINFEKCIA

POZOR

* Vékuové cerpadlo nie je mozné Cistit, resp. sterilizovat stro-
jovo alebo rucne.

* V pripade nelspesnej stieracej dezinfekcie, pripadne pri vyso-
kom stupni znecistenia, musi byt vakuové cerpadlo zlikvido-
vané podla kapitoly , Likvidacia”.

vvVvvevwvw

Stieracia dezinfekcia sa musi vykonavat pomocou komercne dostupnych
povrchovych dezinfekénych prostriedkov na baze alkoholu, QAC (kvar-
térna amoéniova zlicenina) alebo peroxidu vodika. Pri vybere pripravku na
dezinfekciu sa musi pouzit dezinfekény prostriedok s vhodnym rozsahom
Gcinku: baktericidnym, levurocidnym a virucidnym. Po stieracej dezinfekcii
sa musi skontrolovat vakuové Cerpadlo z hladiska viditelnej kontaminacie.
V pripade potreby stieraciu dezinfekciu zopakuite. Po stieracej dezinfekcii je
nutné skontrolovat funkénost vakuového Cerpadla (pozri kapitolu , Vizuaina
kontrola a kontrola funkénosti”.

ZIvoTNOST

Vakuové cerpadlo

Zivotnost pomdcky je 5 rokov.

Suprava prislusenstva pre ruénu odsavacku
Datum exspiracie: pozri na etikete pomocky
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SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

¥ POZOR

= ¢ Chrdiite pred teplom a uchovavajte v suchu.
T ¢ Chrarite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

* Uchovavajte a prepravujte v pévodnom baleni.

SERVIS

Pred vrtenim zdravotnickych pomacok z dévodu reklamécie/opravy sa
pomdcky musia vycistit a vydezinfikovat, aby sa vylucilo riziko pre zamest-
nancov vyrobcu. Vyrobca si z bezpe¢nostnych dévodov vyhradzuje pravo
odmietnut znecistené a kontaminované vyrobky.

LIKVIDACIA

Pouzité alebo poskodené pomdcky sa musia likvidovat v stlade s prislus-
nymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

SPECIFIKACIE VYROBKU

maximalny dosiahnutelny

podtlak 480 mmHg

Rozmery vakuového cerpadla | 155 x 55 x 180 mm

Hmotnost REF 30-55-000

(vrat. balenia) 4709
OBSAH BALENIA
Oznaceni Jednotkové
znadenie s
mnozstvo
* Vakuové cerpadlo
30-55-000 | Suprava prislusenstva pre ru¢nu 1ks
odsavacku
SPOTREBNY MATERIAL
Oznateni Jednotkové
znacenie N
mnozstvo
30-56-000 Sup(amv prislusenstva pre ru¢nt Tks
odsavacku

Prepocet tlakovjch jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Prepocet dlzkovych jednotiek: 1 Fr = 0,33 mm

Slovenscina
PREDVIDENA UPORABA

Rocna sukcijska crpalka je namenjena za hitro in ucinkovito izsesavanje
tekocin iz ustne votline in Zrela. Dodatki so namenjeni za izsesavanje in
zbiranje tekocin.

Klini¢na korist: zmanjsuje tveganje aspiracije tekocin iz ustne votline in
Zrela.

Cilina populacija pacientov: pacienti, pri katerih je potrebno izsesavanje
tekocin iz ustne votline in Zrela.

Mesto uporabe: klini¢ne in predklinicne okolis¢ine

INDIKACIJA
* Izsesavanje tekocin iz ustne votline in Zrela.
Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI
EE ¢ Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo

in jih upostevajte.
A * Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko osebje, ki
dobro pozna delo s tem izdelkom.

* Uporabnik in/ali pacient morata vse resne dogodke, ki nastopijo
v povezavi s tem izdelkom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu
organu v ustrezni drzavi ¢lanici EU (oz. pristojnemu organu v
zadevni drzavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer imata
uporabnik in/ali bolnik prebivalisce.

* lzdelek se dobavi pripravljen za uporabo. Vakuumsko ¢rpalko je
treba po vsaki uporabi temeljito ocistiti (glejte poglavje »Raz-
kuzevanje z brisanjem). Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno
ponovno uporabiti.

* Najdalj3e trajanje uporabe: 60 minut

¢ Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

* Uporabljajte le originalne dodatke VBM. Ce uporabite dodatke
drugih proizvajalcev, lahko to negativno vpliva na delovanje
medicinskega pripomocka. V tem primeru proizvajalec ne prev-
zema nobene odgovornosti. Izjema: standardni sukcijski katetri
so dovoljeni.

* lzdelek ni primeren za uporabo z magnetnoresonancno tomo-
grafijo (MRT).
Izdelek ni sterilen.

Komplet dodatkov za rocno sukcijsko ¢rpalko je namenjen
enkratni uporabi in ga ni dovolieno ponovno uporabiti ali
reprocesirati. Reprocesiranje skodljivo vpliva na delovanje kom-
pleta dodatkov za rocno sukcijsko ¢rpalko. Ponovna uporaba
prinasa morebitno tveganje za okuzbo.

OPIS IZDELKA (SLIKA 1)

Vakuumska ¢rpalka

D

za ponovno uporabo

Pokrovcek za zapiranje

lko

Sukcijski pokrovcek
Posodica, 250 ml
Sukcijski kateter, 28 Fr
Sukcijski kateter, 40 Fr

Adapter za standardni
sukcijski kateter

&rpa

za enkratno uporabo

~N|lo|jlu|s|lw| | —

Komplet dodatkov za
kcijsko

ro¢no sukdi

8 - | Standardni sukcijski kateter ni prilozen

PRIPRAVA PRED UPORABO
»  Sukijski pokrovcek in prednamesceno posodico povezite z vakuumsko
¢rpalko (slika 2).
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VIZUALNI PREGLED IN PREGLED DELOVANJA
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem nepritrjeni
delci.
Pred uporabo preverite, ali se ustvari vakuum:
»  Odprtino sukcijskega pokrovcka zaprite s palcem ali dlanjo.
»  Veckrat stisnite rocaj vakuumske crpalke.
Tako lahko ugotovite, ali se ustvari vakuum.
Izdelka ne smete uporabiti, Ce pri vizualnem pregledu in pregledu delovanja
niste potrdili brezhibnosti.

UPORABA

» Izberite ustrezen sukcijski kateter glede na Zeleno uporabo in ga pri-
kljucite na sukcijski pokrovcek (slika 2).

» Alternativno: na sukcijski pokrovcek prikljucite adapter za standardni
sukcijski kateter. Nato prikljucite standardni sukcijski kateter.

POZOR
» Sukcijskega katetra v ustno votlino in Zrelo bolnika ne vsta-
vijajte na silo.

Da bi preprecili zamasitev in umazanje vakuumske ¢rpalke, posodico drzite
¢imbolj navpicno.
» Stisnite rocaj vakuumske crpalke.

POZOR

Posodico lahko napolnite do najve¢ 250 ml.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

;/‘+'< POZOR
& e Zaictite pred vrocino in hranite na suhem mestu.
T ¢ Ne izpostavljajte soncni svetlobi in svetlobnim virom.

* Hranite in prenasajte v originalni embalaZi.

SERVIS

Pred vracilom medicinskih izdelkov v reklamacijo/popravilo je treba izdelke
odistiti, da se izloci vsako tveganje za zaposlene pri proizvajalcu. Proizvaja-
lec si pridrzuje pravico do zavrnitve umazanih in kontaminiranih izdelkov iz
varnostnih razlogov.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Rabljene ali poskodovane izdelke je treba zavredi v skladu z veljavnimi naci-
onalnimi in mednarodnimi predpisi.

SPECIFIKACIJE 1ZDELKA
Maksimalni dosegljiv
podtlak

Mere vakuumske ¢rpalke

Teza REF 30-55-000
(vklju¢no z embalazo)

OBSEG DOBAVE

480 mmHg

155 x 55 x 180 mm

4709

A POZOR

Ce je vakuumsko ¢rpalko tezko aktivirati (stiskati), preverite, ali
je morda zamasena.
» Ustavite sukcijo, dokler zamasitve ne odpravite.

» Takoj ko je sukcija dokoncana, sukcijski kateter previdno izvlecite iz
ustne votline ali Zrela bolnika.

» Napolnjeno posodico locite od vakuumske ¢rpalke.

»  Sukdijski kateter locite od sukcijskega pokrovcka.

»  Sukdijski pokrovcek odvijte s posodice in jo zaprite s pokrovckom za
zapiranje.

» Ce je potrebna laboratorijska preiskava, na posodico namestite
nalepko s podatki.

» Uporabljeni komplet dodatkov za rocno sukcijsko crpalko je treba
v celoti zavredi (glejte poglavie »Odlaganje med odpadke«) in ga
zamenjati z novim kompletom dodatkov za rocno sukcijsko crpalko
REF 30-56-000.

RAZKUZEVANJE Z BRISANJEM

POZOR

* Vakuumske crpalke ni dovoljeno strojno ali rocno reprocesirati
oz. sterilizirati.

* (e razkuzevanje z brisanjem ni uspe3no ali je vakuumska
rocna Crpalka mocno umazana, jo je treba zavredi, kot je opi-
sano v poglavju »Odlaganje med odpadke«.

Za razkuzevanje z brisanjem uporabite obicajna sredstva za razkuzevanje
povrsin na osnovi alkohola, kvaternih amonijevih spojin ali vodikovega
peroksida. Ko izbirate izdelek za razkuzevanje, morate izbrati razkuzilo z
ustreznim spektrom delovanja: baktericidno, levurocidno, tuberkulocidno in
virucidno. Po razkuZevanju z brisanjem je treba rocno vakuumsko crpalko
pregledati glede vidne umazanije. Ce je treba, razkuZevanje z brisanjem
ponovite. Po razkuzevanju z brisanjem je treba preveriti delovanje vakuum-
ske crpalke (glejte poglavje »Vizualni pregled in pregled delovanja«).

ZIVLJENJSKA DOBA

Vakuumska ¢rpalka

Zivlienjska doba izdelka je 5 let.

Komplet dodatkov za ro¢no sukcijsko ¢rpalko
Uporabno do: glejte etiketo izdelka

opis Enqta paki-
ranja
* Vakuumska ¢rpalka
30-55-000 | Komplet dodatkov za ro¢no sukcij- | 1 kos
sko ¢rpalko
POTROSNI MATERIAL
opis Enqta paki-
ranja
30-56-000 Ifomp\et dodatkov za rocno sukcijsko 1 kos
Crpalko

Preracun merskih enot za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Pretvorba dolZinskih enot: 1 Fr = 0,33 mm
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Handsugpumpen ar avsedd fér snabb och effektiv utsugning av vatska
fran munhala och svalg. Tillbehdren &r till for utsugning och uppsamling
av vatska.

Klinisk nytta: minskar risken att vatska frdn munhala och svalg aspireras.
Malgrupp: patienter som behdver utsugning av vétska ur munhala och

svalg.

Anvéndningsplats: kliniska och prekliniska forhallanden

INDIKATION

* Utsugning av vétska fran munhala och svalg.

Inga andra indikationer &r kanda.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:Ii] * Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning av produkten
och folj den.

A ¢ Produkten far endast anvandas av personal med medicinsk
utbildning och som besitter tillrdckliga kunskaper om hur man
hanterar produkten.

* Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med anvéand-
ning av produkten maste anmélas av anvandaren och/eller
patienten till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i
EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den ansva-
riga myndigheten i det aktuella landet) dar anvandaren och/
eller patienten &r bosatt.

* Produkten levereras fardig att anvandas. Vakuumpumpen ska
rengéras grundligt efter varje anvandning (se avsnittet Ytdesin-
ficering). Skadade produkter far inte anvéndas.

¢ Maximal tid f6r anvandning: 60 minuter

* Produkten far inte férandras pa nagot satt.

¢ Anvand enbart originaldelar frdn VBM. Om delar frdn andra till-
verkare anvands kan den medicintekniska produktens funktion
paverkas negativt. Tillverkaren tar i sadana fall inget ansvar.
Undantag: standardsugkatetrar ar tillatna.

Produkten &r inte kompatibel med MRT.

* Produkten ar inte steril.
® * Handsugpumpens tillbehér &r avsedda for engangsbruk och
far inte dteranvandas eller reprocesseras. Tillbehérens funktion

forsamras av reprocessering. Ateranvandning medfér risk for

Adapter for standardsugkateter

» Tryck flera ganger pa vakuumpumpens handtag.

Pa sa satt gar det att kontrollera om det gér att fa ett undertryck.
Produkten fér inte anvandas om visuell kontroll och funktionskontroll inte
godkanns.

ANVANDNING

» Valj sugkateter enligt bruksanvisningen och anslut den till suglocket
(bild 2).

» Alternativt: anslut adaptern for standardsugkateter till suglocket.
Anslut sedan en standardsugkateter.

FORSIKTIGHET
» Sugkatetern far inte foras in i patientens munhala eller svalg
med vald.

For att vétskor inte ska férorena eller sétta igen vakuumpumpen maste
behallaren hallas sa uppratt som mojligt.
» Tryck pa vakuumpumpens handtag.

FORSIKTIGHET
Behallaren far fyllas med hégst 250 ml.

FORSIKTIGHET

Om det ar svart att anvanda vakuumpumpen kontrollerar du om
den ar tilltappt.

» Fortsatt inte suga innan stoppet avhjalpts.

» Sa snart sugningen ar klar, ska sugkatetern forsiktigt dras ut fran
patientens munhala eller svalg.

» Tabort den fyllda behdllaren fran vakuumpumpen.
Ta bort sugkatetern fran suglocket.

» Skruva av suglocket fran behallaren och stang till med forslutnings-
locket.

» Om det behdvs en laboratorieundersékning, maste det noteras pa
behallarens etikett.

» Alla tillbeh6r som anvants till handsugpumpen maste kastas (se avsnit-
tet Kassering) och ersattas med en ny tillbehdrssats for handsugpum-
pen REF 30-56-000.

YTDESINFICERING

FORSIKTIGHET

* Vakuumpumpen far inte reprocessas eller steriliseras maski-
nellt eller manuellt.

* Om ytdesinficering inte racker, samt vid kraftig nedsmutsning,
maste vakuumpumpen kasseras enligt avsnittet Kassering.

Ytdesinficera med traditionella ytdesinfektionsmedel pa alkohol-, kvartar
ammoniumférenings- eller vateperoxidbas. Vid val av produkt for desinfi-
cering maste medel med lampligt verkningsspektrum anvandas: baktericid,
levurocid och virucid. Kontrollera efter ytdesinficeringen om det fortfarande
finns synlig smuts pa vakuumpumpen. Upprepa ytdesinficeringen vid behov.
Efter ytdesinficeringen ska vakuumpumpen kontrolleras enligt avsnittet
Visuell kontroll och funktionskontroll.

LIVSLANGD

Vakuumpump

Produktens livstid ar 5 ar.
Tillbehérssats for handsugpump
Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

infektioner.
PRODUKTBESKRIVNING (BILD 1)
1 - | Vakuumpump Ateranvandbar
2 - | Forslutningslock
3 - | Suglock «E é_
4 - | Behéllare 250 ml 3 §_ ; .
£ S| for engangsbruk

5- | Sugkateter 28 Fr <3
6 - | Sugkateter 40 Fr % s
7 -
8-

Standardsugkateter ingdr inte i leveransen

FORBEREDELSER FORE ANVANDNING

» Koppla ihop suglocket och den férmonterade behallaren med vakuum-
pumpen (bild 2).

VISUELL KONTROLL OCH FUNKTIONSKONTROLL

» Kontrollera att produkten ar oskadad och fri fran 16sa partiklar.

Kontrollera fore anvéndning att det gar att fa ett undertryck:

» Stang till suglocket med tummen eller handflatan.

>¥< FORSIKTIGHET
’-T\ Forvaras torrt och skyddat for hoga temperaturer.

.
T * Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
* Forvaras och transporteras i originalférpackningen.
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SERVICE

Innan medicinska produkter atersands for reklamation eller reparation
maste de ha rengjorts, for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av
sakerhetsskal forbehaller sig tillverkaren ratten att vagra reparation av
smutsiga eller kontaminerade produkter.

KASSERING

Anvanda eller skadade produkter maste kasseras enligt géllande nationella
och internationella bestammelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

maximalt uppnatt

undertryck 480 mmHg

Vakuumpumpens matt 155 x 55 x 180 mm

Vikt REF 30-55-000

(inkl. forpackning) 4709

LEVERANSENS OMFATTNING

. Forpack-

Beteckning ningsenhet
e ¢ Vakuumpump

30-55-000 |, Tillbehdrssats for handsugpump Ist
FORBRUKNINGSARTIKLAR

. Forpack-
Beteckning ningsenhet
30-56-000 | Tillbehdrssats for handsugpump 1 st

Omvandling av enheter for tryck:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mm Hg
Omvandling av ldngdenheter: 1 Fr = 0,33 mm

Tiirkce
KULLANIM AMACI

Manuel el pompasi, agiz boslugu ve bogazdaki sivilarin hizli ve etkili sekilde
emilmesi icin kullanilir. Aksesuarlar sivilarin emilmesi ve toplanmasi icindir.
Klinik fayda: Agiz boslugu ve bogazdan sivi aspirasyonu riskini azaltir.
Hedef hasta grubu: Agiz boslugu ve bogazdan sivi emilmesi gereken has-
talar.

Kullanim yeri: Klinik ve preklinik ortamlar

ENDIKASYON
¢ Adiz boslugu ve bogazdaki sivilarin emilmesi.
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYON
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

EE * Uriini kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun

ve talimatlara uyun.

A e Uriin yalnizca kullanimi konusunda yeterli bilgiye sahip, tip egi-

timi almis personel tarafindan kullanilabilir.

¢ Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin
bulundugu yerde, Urinle ilgili advers olaylari Ureticiye ve AB
Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda bir olay mey-
dana geldiginde ilgili lkenin yetkili otoritesine) bildirmelidir.

e Uriin kullanima hazir olarak teslim edilir. Vakum pompasi her
kullanimdan sonra itinayla temizlenmelidir (bakiniz Bolim
“Silerek dezenfeksiyon”). Hasarli trtinler kullanilmamalidir.

* Maksimum uygulama siiresi: 60 dakika

e Uriin (izerinde hichir degisiklik yapilamaz.

* Sadece orijinal VBM aksesuar parcalarini kullanin. Baska Ure-
ticilere ait aksesuar parcalarinin kullaniimasi halinde, tibbi
Grdintin isleyisi olumsuz etkilenebilir. Bu durumda Uretici hicbir
sorumluluk Gstlenmez. stisna: Standart aspirasyon kateterle-
rine izin verilir.

* Uriin MR icin uygun degildir.

e Uriin steril degildir.

Manuel el pompasi icin aksesuar seti tek kullanimliktir ve yeni-
den kullanilamaz/isleme tabi tutulamaz. Manuel el pompasi
icin aksesuar setinin yeniden isleme tabi tutulmasi fonksiyo-
nunu olumsuz etkiler. Tekrar kullanilmasi enfeksiyon tehlikesini
beraberinde getirir.

URUN ACIKLAMASI (RESIM 1)

Vakum pompasl

Tekrar kullanilabilir

Kapak

Emme kapagi
Hazne 250 ml
Aspirasyon kateteri 28 Fr

Tek kullanimlik

Aspirasyon kateteri 40 Fr

~Njlojun|bh|lw N —
Manuel el pompasi
icin aksesuar seti

Standart aspirasyon
kateteri icin adaptor

8 - | Standart aspirasyon kateteri Teslimat kapsaminda

degildir

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK
»  Emme kapadi ile monteli hazneyi vakum pompasina baglayin (Resim 2).

GORSEL VE ISLEVSEL KONTROL

» Uriinde hasar veya gevsek parca olup olmadigini kontrol edin.
Kullanmadan énce vakum Uretilip dretilmedigini kontrol edin:

» Emme kapaginin agikligini bagparmaginizla veya avug icinizle kapatin.
» Vakum pompasi kolunu birkag kez calistirin.
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Bu sekilde bir vakumun tretilip Uretilmedidi tespit edilebilir.
Gorsel ve islevsel kontrol basarili degilse Griin kullanilmamalidir.

UYGULAMA

» Aspirasyon kateterini uygulamaya gére secin ve kapakla baglantili hale
getirin (Resim 2).

» Alternatif: Standart aspirasyon kateteri icin adaptérii emme kapagi
ile baglantili hale getirin. Akabinde bir standart aspirasyon kateterini
baglayin.

DiKKAT
» Emme kateterini hastanin agiz bosluguna ve bogazina zorla
sokmayin.

Sivilarin vakum pompasini kirletmesini veya tikamasini onlemek icin hazne
miimkin oldugunca dik tutulmalidir.
» Vakum pompasi kolunu calistirin.

DiKKAT
Hazneye en fazla 250 ml doldurulabilir.

DiKKAT

Vakum pompasinin calistinimasi zor ise tikanma olup olmadig
kontrol edilmelidir.

» Tikaniklik giderilene kadar emmeyi durdurun.

» Emme tamamlandiktan sonra, aspirasyon kateterini hastanin agiz bos-

lugundan veya bogazindan dikkatlice cikarin.

Dolu hazneyi vakum pompasindan ayirin.

Aspirasyon kateterini emme kapagindan ayirin.

Emme kapagini hazneden sékiin ve kapakla kapatin.

Laboratuvarda inceleme gerekiyorsa haznenin Uzerindeki etiketin iize-

rine ilgili not yazilmalidir.

» Manuel el pompasi icin kullanilan aksesuar seti tamamen atiimali
(bakiniz Bslim “Imha”) ve manuel el pompasi icin yeni bir aksesuar
seti REF 30-56-000 ile degistirilmelidir.

SILEREK DEZENFEKSIYON

DiKKAT

¢ Vakum pompasi otomatik veya manuel olarak yeniden isleme
ya da sterilizasyona tabi tutulamaz.

¢ Silerek dezenfeksiyonun basarisiz olmasi ve/veya kirlenmenin
cok fazla olmasi durumunda vakum pompasi “imha” bélii-
miinde belirtilen sekilde atilmalidir.

v vwvw

Silerek dezenfeksiyon, piyasada ticari olarak satilan alkol, QAV (dortlii
amonyum bilesigi) veya hidrojen peroksit esasli yiizey dezenfeksiyon mad-
deleriyle yapilmalidir. Dezenfeksiyon icin Griin seciminde uygun etki yelpa-
zesine sahip bir dezenfektan secilmesine dikkat edilmelidir: Bcakterisidal,
levurosidal ve viriisidal. Silerek dezenfeksiyon ydriitildiikten sonra vakum
pompasinda gdzle gorliir kir olup olmadigi kontrol edilmelidir. Gerekirse
silerek dezenfeksiyon tekrarlanmalidir. Silerek dezenfeksiyon sonrasinda
vakum pompasinin fonksiyonunu kontrol edin (bakiniz Bolim "Gérsel ve
islevsel kontrol”).

KULLANIM OMRU

Vakum pompasi

Uriiniin kullanim émri 5 yildir,

Manuel el pompasi igin aksesuar seti
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

SERViS

Uretici personelini her tiirlii riskten uzak tutmak icin tibbi Griinlerin sikayet/
onarim nedenleriyle geri génderilmeden énce temizlenmesi gerekir. Uretidi,
kirli veya kontamine olmus Uriinleri givenlik nedeniyle reddetme hakkini
sakli tutar.

iMHA

Kullanilmis veya hasarli driinler ytriirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal
diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

URUN OZELLIKLERi

Maksimum ulasilabilir
vakum

Vakum pompasinin élciileri

Agirhk REF 30-55-000
(ambalaj dahil)

480 mmHg

155 x 55 x 180 mm

4704

TESLIMAT KAPSAMI

= DIKKAT
AN\ Istya karst koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
T * Glnes Isigina ve Istk kaynaklarina karsi koruyun.

* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

Tanim Uriin adedi

30-55-000 : \l\//laakr:lurglpecl)rggamséasw icin aksesuar seti 1 adet
SARF MALZEME

Tanim Uriin adedi

30-56-000 | Manuel el pompasi icin aksesuar seti 1 adet

Basing birimlerini donistirme: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Uzunluk birimlerinin cevrimi: 1 Fr = 0,33 mm
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Symbol Description

DE - Hersteller FR - Fabricant PT -Fabricante
u EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producétor
BG - lMpowssoguten HU - Gyarto RU - Mpoussoauntens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL -Kataokevaotig LV -Razotajs SV -Tillverkare
ES -Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET -Tootja NO - Produsent
FI_-Valmistaja PL_-Producent
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT -Valido até
g EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG - [la ce n3nonsea npegun HU - Lejérati datum RU - Ucnonb3oBatb fo
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT -Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL -Hpepounvia Ajénc LV - Izlietot lidz SV - Utgéngsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET -Kolblik kuni NO - Utlgpsdato
FI - Viimeinen kayttépaivamaara PL - Termin waznosci
DE - Artikelnummer FR - Référence du catalogue PT -N.° do artigo
REF EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
BG - KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - ApTuikyn
(S - Cislo vyrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL -Stevilka izdelka
EL - AptBpo¢ mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Numero de articulo NL - Artikelnummer TR - Urlin numarasi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu
DE - Charge FR - Code de lot PT - Cddigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG - MapTugeH ko HU - Tételszam RU - Koa naptun
(S - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kod 3arze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Cddigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI_ - Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le Manuel d'utilisation PT - Cumpra as instrucoes de utilizacao
[:E-] EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare
BG - HanpaBeTe cnpaBKa C MHCTPyKLunUTE 3a HU - Kovesse a hasznalati utasitast RU - CobntoaaTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO
ynotpe6a IT -Rispettare le istruzioni per |'uso SK - Precitajte si navod na pouzitie
CS - Ridte se navodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SL - Upostevajte navodila za uporabo
DA - Overhold brugsanvisningen LV -levérot lietosanas instrukciju SV -Lés bruksanvisningen
EL - Tnpeite 11 08nyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen TR -Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Felg bruksanvisningen
ET - Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukcji uzycia
Fl - Noudata kéytt6ohjeita
DE - Achtung FR - Attention PT -Atencdo
A EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHumaHve HU - Figyelem RU - BHumanvie
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA - 0OBS LT - Démesio SL - Pozor
EL -Mpoooxn LV - Uzmanibu! SV - Observera
ES - Atencién NL -Let op TR - Dikkat
ET -Tahelepanu NO - OBS!
FI_-Huomautus PL -Uwaga
DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT -Nao reutilizar
@ EN - Do not re-use HR - Nije za viSekratnu uporabu RO - A nu se reutiliza
BG - [la He ce 13n013Ba NOBTOPHO HU - Tilos Gjra felhasznalni RU - He ncnonb3oBatb NoBTOpHO
CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SK - Nepouzivat opakovane
DA - Ma ikke genbruges LT - Nenaudokite pakartotinai SL -Ni za ponovno uporabo
EL - Mnv enavaypnotgormoleite LV - Vienreizéjai lietosanai SV - Far e] ateranvandas
ES - No reutilizar NL - Niet opnieuw gebruiken TR - Tekrar kullanmayin
ET - Arge taaskasutage NO - Ma ikke gjenbrukes
FI_-Ei saa kayttaa uudelleen PL - Nie uzywac ponownie
e |DE -Vor Sonnenlicht schiitzen. FR - Protéger de la lumiére solaire. PT - Proteger da luz solar.
/:\'\ EN - Keep away from sunlight. HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti. RO - A se feri de razele solare.
BG - [la ce nasw oT cibHYEBa CBETAVHA. HU - Naptol védve térolande. RU - Bepeub OT conHeYHoro ceeTa.
CS - Chrarite ped slunecnim svétlem. IT - Conservare al riparo dalla luce solare. SK - Chranite pred slnecnym Ziarenim.
DA - Skal beskyttes mod sollys. LT - Saugoti nuo saulés spinduliy. SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi.
EL - Alatnpeite pakpid amd 1o nALaKS Qwg. LV - Sargat no saules gaismas. SV - Skydda mot solljus.
ES - Proteger de la luz solar. NL - Beschermen tegen zonlicht. TR - Glines 1sigindan koruyun.
ET -Kaitske paikesevalguse eest. NO - Beskyttes mot sollys.
Fl_-Suojaa auringonvalolta. PL - Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym.
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L DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
T EN -Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
BG - [la ce CbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO HU - Szarazon tarolja RU - XpaHuTb B Cyxom mecTe
CS -Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK' - Uchovavat v suchu
DA - Skal opbevares tert LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
EL - DuhdooETE O€ OTEYVO PEPOG LV - Glabat sausa vieta SV - Férvaras torrt
ES -Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR -Kuru depolayin
ET -Séilitage kuivas NO - Oppbevares tort
Fl - Séilytettava kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu
DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung FR - Attention : la vente ou la prescription de ce pro-  PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo deste produto
dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt den duit par un médecin est soumise aux restrictions por um médico esta sujeita a restricdes da
Beschrankungen von Bundesgesetzen. Gilt nur de la loi fédérale. S'applique uniquement aux legislacdo federal. Apenas valido para os EUA e o
fiir USA und Kanada. Etats-Unis et au Canada. Canada.
EN - Caution: Federal law restricts this device to sale  HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom prodaja RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea acestui
by or on the order of a physician. For USA and ovog proizvoda dopustena je samo lijecnicima produs poate fi efectuata doar de catre un medic,
Canada only. ili na lijecnicki recept. Vrijedi samo za SAD i conform restrictiilor impuse de legislatia federala.
BG - BHumaHue: Mpogax6ata nnv npegnucea- Kanadu. Valabil doar pentru SUA si Canada.
HeTO Ha ToBa n3genue ot nekap nognexu  HU - Figyelem! Ezen termék eladasa vagy az orvos RU - BHUMaHMe: npoaaa vy HasHaueHve
Ha OrpaHuyeHnA oT dpefepanHm 3aKoHM. altali felirasa a szovetségi torvények szaba- [laHHOTO N3[eNNA BPaYoM OrpaHunymBa-
Baxw camo 3a CALL v KaHaga. lyozésai ala esik. Csak az USA-ra és Kanadara etca defepanbHbIM 3aKOHOAATEIbCTBOM.
CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto vyrobku alkalmazando. OTHocuTcA Tonbko K CLUA 1 KaHape.
lékatem podléha omezenim definovanym ve IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione di questo  SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
spolkovych zakonech. Plati pouze pro USA prodotto da parte di un medico sono soggette produktu lekarom je predmetom obmedzeni
a Kanadu. alle limitazioni delle leggi federali. Valido solo per federalnych zakonov. Plati len pre USA a Kanadu.
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette produkt gli Stati Uniti e il Canada. SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo ta
af en leege er underlagt begraensninger i den LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose numatyti izdelek prodajati in predpisovati samo zdravniki.
foderale lovgivning. Geelder kun for USA og tam tikri apribojimai, taikomi gydytojams idrasant Velja samo za ZDA in Kanado.
Canada. $j gaminj ir jj parduodant. Taikoma tik JAV ir SV -Forsiktighet: | enlighet med federal lagstiftning
EL -Mpoooxr: H opoomovSiakn vopoBe- Kanadai. far denna produkt endast séljas eller forskrivas
oia meplopilel TRV MWANGN AUTAG TG LV - Piesardzigi: uz 3a izstradajuma pardosanu vai av ldkare. Galler enbart USA och Kanada.
OUOKEUNG ammo 1aTtpo i KATOTIV EVIOAIG izrakstisanu, ko veic arsts, attiecas federalie TR - Dikkat: Bu Grliniin satisi ya da bir hekim
1atpov. loxvet povo yia HMA kat Kavada. tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada. tarafindan receteyle yazilmasi federal yasalarin
ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven van 6ngordigi kisitlamalara tabidir. Sadece ABD ve
producto por un médico estan sujetas a las dit product door een arts zijn de beperkingen van Kanada icin gecerlidir.
restricciones de las leyes federales alemanas. (Duitse) nationale wetten van toepassing. Geldt
Solo para EE. UU. y Canada. alleen voor de VS en Canada.
ET - Ettevaatust: kaesoleva toote miitk vdi arsti poolt NO - Forsiktig! Kjep eller forskrivning av dette produk-
valjakirjutamine on allutatud féderaalseaduste tet av en lege er underlagt begrensningene i tysk
piirangutele. Kehtib ainult USA ja Kanada kohta. lovgivning. Gjelder bare for USA og Canada.
FI - Huomio: Taman tuotteen myynti ja kayttd ldaka- PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
rin madréyksesta on liittovaltion lakien alaista. tego urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na
Koskee vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa. jeqgo zlecenie. Dotyczy tylko USA i Kanady.
DE - MRT untauglich FR - Incompatibilité RM PT -Néo apto para utilizacdo em RM
@ EN - MRI, not suitable HR - Nije prikladno za MRT RO - Incompatibil RMN
BG - HerogHo 3a MPT HU - MR-vizsgélat alatt nem alkalmazhatd RU - Henpwurogto gns MPT
CS - Nekompatibilni s MR IT - Non idoneo per RM SK - Nevhodné pre MRT
DA - MR-inkompatibel LT - Nesuderinamas su MRT SL - Ni primerno za MRI
EL - AKGTAAANAO yla amelkovion payvnTikou LV - Nav piemérots magnétiskai rezonansei SV - MR-farlig
ouvtoviopou (MRI) NL - Niet geschikt voor MRT TR - MRT icin uygun degildir
ES -RM no compatible NO - Ikke MR-kompatibel
ET - MRT jaoks mittekélblik PL - Brak kompatybilnosci z MRI
FI_- MK-vaarallinen
DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG - MeanuuHcko nsaenvie HU - Orvostechnikai eszk6z RU - MeanumHckoe nsaenve
CS - Zdravotnicky prostiedek IT - Dispositivo medico SK' - Zdravotnicka pomdcka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL -latpotexvoloyiké mpoiov LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR -Tibbi cihaz
ET -Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI_-Ladkinnallinen laite PL - Wyréb medyczny
DE - CE-Kennzeichnung FR -Marquage CE PT -Marcacéo CE
c € EN - CE Marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE
BG - CE MapkupoBka HU - CE-jelclés RU - Mapkuposka CE
CS -Oznaceni CE IT - Marchio CE SK' - Oznacenie CE
DA - CE-maerkning LT - CE Zenklinimas SL - Oznaka CE
EL -Znpavon CE LV - CE markgjums SV - CE-markning
ES -Marca CE NL - CE-markering TR - CE isareti
ET - CE-margis NO - CE-merking
FI_- CE-merkinta PL - Oznakowanie CE
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