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Poziom bezpieczeristwa ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30 jest
zgodny z uznanymi regutami techniki i przepisami ustawy o wyrobach
medycznych.

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 posiada znak
bezpieczenstwa CE0197 zgodny z dyrektywa Rady w sprawie wyrobdéw
medycznych 93/42/EWG i spetnia podstawowe wymogi Zatacznika | tej

dyrektywy.

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 posiada certyfikat zgodnosci z
norma IEC 62353.

Stosowany w przedsiebiorstwie Léwenstein Medical GmbH & Co.KG system
kontroli jakosci posiada certyfikat zgodnosci z obowiazujacymi migedzynaro-
dowymi normami w tym zakresie.

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest ssakiem medycznym
sklasyfikowanym zgodnie z Zatacznikiem X dyrektywy 93/42/EWG jako wyrdb

medyczny klasy lla.

Mozliwos¢ zmian i pomytek zastrzezona.
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| Informacje dla uzytkownika 1.2 Symbole

1.1 Korzystanie z niniejszej instrukgji 1.2.1 Aparat, opakowanie i czesci wyposazenia

Przed pierwszym uruchomieniem nalezy uwazanie przeczytac niniejszg instrukcje
obstugi. Oprécz wykwalifikowanego personelu medycznego oraz przeszkolonych Prezentacja

Znaczenie

cztonkdw rodzin pacjenta jako uzytkownik urzadzenia jest tez przewidziany sam
pacjent, o ile zostat réwniez odpowiednio przeszkolony. Moze on bezpiecznie
korzystac z wszystkich funkgji. Jezeli uzytkownik potrzebuje pomocy przy urucha-
mianiu, obstudze lub konserwadji urzadzenia, powinien sie skontaktowac z firma

Uwaga na mozliwe zranienie,
ryzyko zdrowotne albo mozliwg szkode materialng

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG (p.rozdziat 10). Firmie Léwenstein Medical
GmbH & Co.KG nalezy tez zglasza¢ nieoczekiwane sposoby dziatania urzadzenia

Przestrzegac instrukgji obstugi

i nietypowe zdarzenia. Przeczytac zasady bezpieczeristwa (p. rozdziat |.6), aby
wykluczy¢ niebezpieczne sytuacje.

Zasilacz

Przeczytac zasady bezpieczeristwa (p. rozdziat 1.6), aby wykluczy¢ niebezpieczne
sytuacje.

Klasa ochrony I

Niniejsza instrukcja obstugi jest integralng czescia . NaleZy ja starannie
przechowywac.

Stopieri ochrony: typ BF (Body Floating)

Przekazujac innym osobom nalezy do niego dotaczy¢ niniejsza instrukcje obstugi.

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie cisnienia powietrza

Ograniczenie wilgotnosci powietrza

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone!

{le/lel o) 5 RFOIES B

Rodzaj ochrony: IP22 (p.rozdziat |.4)




Znaczenie

Wskazowka z uzytecznymi informacjami i radami

Tego urzadzenia nie wolno wyrzucac razem ze zwyktymi
odpadami domowymi.

Numer katalogowy

ENENEE 3

Numer seryjny

LOT

Numer partii

Informacje dla uzytkownika

1.2.2 Elementy obstugowe

Prezentacja Znaczenie

"
Low Ustawienie podcisnienia ,,Low" (< -0,2bar)
e

Ustawienie podcisnienia ,,Medium" (< -0,5 bar)
High Ustawienie podcisnienia ,,High"* (< -0,9 bar)

LED stanu - zasilanie z akumulatora

LED stanu - zasilanie z sieci

Data produkgji

Przycisk wiacz/wytacz

@ i1

Producent

Czas pracy (czas whaczenia i wylaczenia)

1.3 Konwencja prezentacji

Prezentacja Znaczenie

Element nie nadaje si¢ do powtdrnego uzycia

. Wyliczenie

¥ (@] (& |R] )

Chroni¢ przed wilgocia

Wykonywac czynnos¢ w podanej kolejnosci krokdw.
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Informacje dla uzytkownika

P Preparacja

1.4 Stownik
E ew skrét stowa "ewentualnie”; takze "w razie potrzeby"
I 1P22 International Protection, klasa ochrony

K Kontaminacja

Klasa ochrony (takze "klasa ochronnosci") okresla
poziom zabezpieczenia urzadzenia przed kontaktem
z cieczami i wniknigciem cieczy.

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest

Preparacja urzadzenia jest konieczna przy kazdej
zmianie pacjenta. Preparacja oznacza wyczyszczenie,
dezynfekcje i ew. wymiane wszystkich czesci, ktére miaty
lub mogty miec kontakt z odsysanym produktem.

Preparacje urzadzenia moze przeprowadzac tylko firma
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG lub autoryzowany
przez firmg Léwenstein Medical GmbH & Co.KG
partner serwisowy.

zabezpieczony przez kontaktem z palcem i spadajacymi S Stopieri ochrony
kroplami wody przy nachyleniu do 15°.

Kontaminacja (inaczej: "zanieczyszczenie") oznacza, ze
bakterie i wirusy zawarte w odsysanym produkcie
weszty w kontakt z urzadzeniem.

Stopieri ochrony okresla poziom zabezpieczenia czesci
aplikacyjnych przed porazeniem pradem elektrycznym.
Czesci aplikacyjne typu BF musza by¢ odseparowane od
ziemi i nie s dopuszczone do bezposredniej aplikacji
na sercu.

System ME

M MRT

O Odsysany produkt

Skrét pojecia "obrazowanie metoda rezonansu

Skrét nazwy Medyczny System Elektryczny

magnetycznego" (ang. Magnetic Resonance Imaging) U Przepetnienie
Metoda ta umozliwia przekrojowe obrazowanie ciata
ludzkiego przy uzyciu bardzo silnych pél magnetycznych

Przepetnienie oznacza, ze odsysany produkt dostat sie
whnetrza urzadzenia.

w celu oceny stanu narzadéw wewnetrznych. W wi

skrét stowa "wiacznie"

Odsysany produkt to pojecie nadrzedne oznaczajace wzgl.
rézne typowe wydzieliny, pyty ustrojowe oraz ptyny

skrét stowa "wzglednie"

do ptukania powstajace podczas oczyszczania dréog
oddechowych. Mozna je sprawnie odsysac przy uzyciu
opisanego tutaj urzadzenia.




1.5 Przeznaczenie

I.5.1 Zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest niezaleznym od zasilania

sieciowego, mobilnym ssakiem medycznym stuzacym do czasowego i w miare

mozliwosci spontanicznego odsysania réznych wydzielin z tchawicy.

Jego typowymi zakresami stosowania sa:

* w opiece ambulatoryjnej i stacjonarnej (professional healthcare facility
environment) oraz w opiece domowej (home healthcare environment).

1.5.2 Istotne cechy i funkcje

*  Wytwarzanie podcisnienia (high vacuum)
*  Wytwarzanie przeptywu objetosciowego (high flow)

1.5.3 Czesci aplikacyjne

Urzadzenie nie posiada zadnych czesci aplikacyjnych, ale obudowa i waz
odsysajacy traktowane sg jako elementy aplikacyjne typu BF

1.5.4 Wskazania
*  Odsysanie wydzielin przy zaktéceniach funkcji oddechowych

*  Odsysanie krwi, wydzielin i resztek pozywienia z jamy ustnej, obszaru gardfa
i oskrzeli

Informacje dla uzytkownika

1.5.5 Przeciwwskazania

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest przeciwwskazany
w przypadku nastepujacych zastosowari:

*  odsysanie ttuszczu

*  zastosowania w ginekologii

*  zastosowania w dentystyce

* drenaz tchawicy

* drenaz ciagly

*  zastosowania w ranach

1.5.6 Ograniczenia stosowania

* W pomieszczeniach medycznych, w ktérych konieczne jest wyréwnywanie
potencjatéw

*  (np.w chirurgii serca)

* W strefach zagrozenia wybuchowego i gabinetach, w ktérych prowadzi sie
badania metoda rezonansu magnetycznego

*  Na wolnym powietrzu i w czasie transportu

PL
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Informacje dla uzytkownika
1.6 Podstawowe zasady bezpieczenstwa — UWAGA!

Ostrzezenie przed uszkodzeniem spowodowanym przez

nieprawidlowe zrédta zasilania napieciem

Nieprawidtowa obstuga powoduje wystapienie w urzadzeniu przepigcia, ktére

moze zostac przeniesiona na uzytkownika.

*  Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy sie upewnic, ze siec elektroenerg-
etyczne, z ktdrej bedzie zasilany ssak do odsysania wydzielin Allegra
M30, posiada odpowiednie parametry (napiecie przemienne od 100V do
240V, czestotliwos¢ 50-60Hz).

*  Przed uruchomieniem urzadzenia w krajach wymienionych w wykazie UL,
takich jak np. USA czy Kanada nalezy si¢ upewnic, ze sie¢, z ktérej bedzie
zasilane urzadzenie, posiada napiecie przemienne 20 V.

+ Ze ssakiem do odsysania wydzielin Allegra M30 nalezy uzywac
wylfacznie dostarczonego zasilacza (typ: GTM91099-6015-3.0-T2 firmy
GlobTek Inc.).

Ostrzezenie przed uzytkowanie w niedozwolonych warunkach

*  Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w pomieszczeniach medy-
cznych, w ktdrych wymagane jest wyréwnanie potencjatéw (np. w chirurgii
serca).

*  Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w strefach zagrozenia wy-
buchowego i gabinetach do badari metoda rezonansu magnetycznego.

*  Aparat jest przeznaczony do mobilnego, przejsciowego uzywania na wolnym
powietrzu (w warunkach klasy ochronnosci IP 22), ale nie moze ciagle po-
zostawac ani pracowac na wolnym powietrzu.

Szkody na zdrowiu w razie kontaktu z drobnoustrojami zakaznymi

lub patogennymi

Zawarte w odsysanym produkcie drobnoustroje zakazne lub patogenne

powoduja szkody na zdrowiu.

*  Nigdy nie uzywac urzadzenia bez filtra bakteryjnego.

*  Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzac, czy filtr bakteryjny jest suchy i
czysty, tylko tak jest zapewnione prawidtowe dziatanie urzadzenia.WV czasie
czyszczenia i dezynfekeji uwazad, by filtr bakteryjny nie zostat zmoczony.

*  Produkt zawsze odsysac przez odpowiedni, sterylny cewnik jednorazowy.
Waz odsysajacy nie moze si¢ nigdy stykac z punktem odsysania.
*  Przestrzegac zasad higieny, czyszczenia i dekontaminagji.

Niebezpieczenstwo uduszenia pacjenta

*  Weze i kable sieciowe moga doprowadzi¢ do uduszenia pacjenta, szczegdlnie
jezeli sa za diugie.

* W czasie odsysania nalezy wykluczy¢ przebywanie niepowotanych w poblizu
urzadzenia.

* Nieuzywane urzadzenie nalezy przechowywa¢ do momentu nastepnego
uzycia w opakowaniu wysytkowym.

Ostrzezenie przed szkodami spowodowanymi przez zjawiska elekt-
romagnetyczne

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegajg szczegdlnym srodkom ostroznosci w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i musza by¢ instalowane i uzytko-
wane zgodnie z zawartymi w dotaczonej do nich dokumentacji wskazéwkami
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) (p.rozdziat. 8).

Zagrozenie os6b wskutek niewlasciwej obstugi

*  Urzadzenie nalezy uzytkowac wytacznie w sposéb zgodny z przeznaczeniem.

*  Nigdy nie uzywac urzadzenia do odsysania wydzielin w przedziale niskiego
podcisnienia (np. do drenazu tchawicy).

*  Zbyt czeste odsysanie moze powodowac lekkie krwawienie.

* Jezeli urzadzenie jest uzywane w ramach opieki nad dzieckiem, nalezy uzywac
ustawienia ,,Low".

*  Uzywajac zasilacza nalezy pamietac, by faczy¢ najpierw wtyczke zasilacza
ze ssakiem, a dopiero potem zasilacz z gniazdem sieciowym (od 100V do
240VAQ).
Odtaczanie urzadzenia od Zrédia zasilania musi sie odbywac¢ w doktadnie
odwrotnej kolejnosci (najpierw odtaczac zasilacz od gniazda sieciowego (od
|00V do 240VAC), a nastepnie wtyczke zasilacza od ssaka). Nie dotykac
jednoczesnie zadnych czesci znajdujacych sie w otoczeniu pacjenta urzadzen
nie sklasyfikowanych jako urzadzenia klasy ME ani samego pacjenta.



Zagrozenie bezpieczenstwa wskutek stosowania nieprawidlowych
akcesoriow i czesci zamiennych

Uzywanie akcesoridw i czesci zamiennych, czesci odfaczanych i materiatdw, ktére
nie sa zalecane przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co.KG i wymienione
w instrukgji obstugi, moze zaktécic¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia.Wyklucza sie
jakakolwiek gwarancje odnosnie szkéd spowodowanych stosowaniem niezaleca-
nych akcesoridw i czesci zamiennych oraz nieprawidtowa obstugg urzadzenia.
Stosowad wylacznie zalecane akcesoria i czesci zamienne.

Zagrozenia bezpieczenstwa wskutek niedozwolonych potaczen
systemu ME

taczenie systemu ME z akcesoriami i czesciami zamiennymi, czesciami odtaczany-
mi i materiatami, ktére nie sg zalecane przez firme Léwenstein Medical GmbH &
Co.KG i wymienione w instrukeji obstugi, moze zredukowac poziom bezpiec-
zeristwa i zaktéci¢ prawidtowe dziatanie systemu ME.Wyklucza sie jakakolwiek
gwarancje odnosnie szkéd spowodowanych taczeniem niezalecanych akumu-
latordéw, urzadzer wzgl. akcesoridw ze ssakiem do odsysania wydzielin
Allegra M30 lub jego niezgodnym z przeznaczeniem i/lub nieprawidtowym
uzytkowaniem. Ze ssakiem do odsysania wydzielin Allegra M30 nalezy
faczy¢ wytacznie zalecane przez producenta oryginalne czgsci.

Uszkodzenie urzadzenia przez przegrzanie

* Nie przykrywac zasilacza.

*  Ssak do odsysania wydzielin i kabel sieciowy oraz zasilacz musza sie zawsze
znajdowac w odpowiedniej odlegtosci od innych Zrédet ciepta.

*  Ssak nalezy zawsze ustawiac w dostatecznej odlegtosci od innych urzadzer
wytwarzajacych ciepto (np. nie nalezy go stawia¢ bezposrednio przed otwo-
rem wentylatora chtodzacego), aby wykluczy¢ przegrzanie.

Uszkodzenie urzadzenia wskutek niewlasciwej obstugi

* Nigdy nie odsysa¢ palnych, zracych i wybuchowych cieczy albo gazéw. Nie
upuszczad urzadzenia.

*  Przed kazdym uzyciem sprawdza¢ obudowe pod katem uszkodzen, nie
uzywac urzadzenia w razie stwierdzenia widocznych uszkodzeri obudowy.

*  Przed kazdym uzyciem sprawdza¢ waz odsysajacy, zbiornik, filtr bakteryjny i

Informacje dla uzytkownika

jednorazowy system zbiornikéw na wydzieliny oraz ew.inne ulegajace zuzyciu
czesci wyposazenia pod katem prawidfowego stanu, zapewniajacego prawi-
diowe dziatanie urzadzenia. Jezeli tak nie jest, nalezy niezwfocznie wymieni¢
odpowiednie czesci.

Kontrola wewnetrznego zasilania energia elektryczna

Ze wzgledu na to, ze wewnetrzny akumulator urzadzenia nie jest automatycznie
utrzymywany w stanie gotowosci, nalezy okresowo sprawdzac stan jego natado-
wania, a w razie potrzeby zapewnic jego wymiane przez personel serwisowy.
Akumulator moze by¢ wymieniany wyfacznie przez autoryzowany personel ser-
WisOwy, poniewaz jego wymiana przez niedostatecznie wyszkolone osoby moze
skutkowad zagrozeniem bezpieczeristwa (na przyktad przegrzaniem, pozarem lub
wybuchem)!

Ostrzezenie przed mozliwymi skutkami fizjologicznymi i ukrytych
ryzykach

Ustawienie podcisnienia nalezy wybra¢ odpowiednio do pacjenta i wskazania
medycznego, aby uniknac¢ ewentualnych szkéd osobowych.

W trakcie odsysania nalezy uwazac, by aparat znajdowat sie zawsze w pozycji
poziomej, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do przepetnienia zbiornika
na wydzieliny. 11
Urzadzenie zawsze ustawiac prosto na stabilnym, réwnym i poziomym
podtozu.Wykluczy¢ mozliwos¢ przewrdcenia urzadzenia lub jego upadku na
podtoge, aby spadajace urzadzenie nie mogto uderzy¢ innych oséb.

Uzywac urzadzenia tylko z zainstalowana pompa prézniowa i zamknigta

pokrywa. Pokrywa pompy prézniowej moze by¢ otwierana wytaczne przez
dostatecznie wyszkolony personel! Sama pompa prézniowa moze by¢

réwniez wymieniana wylacznie przez odpowiednio wyszkolony personel.

Urzadzenie moze wptywac na inne urzadzenia, badania i czynnosci tera-

peutyczne. Z tego wzgledu na wszystkie inne urzadzenia oraz wykonywane
jednoczesnie badania i czynnosci terapeutyczne nalezy zwracac szczegdlng

uwage, aby zapewni¢ mozliwos¢ jak najszybszego rozpoznania ewentualnych

interakcji.

Podczas uzytkowania urzadzenia nalezy zawsze zapewnic¢ dostateczne oswie-

tlenie umoZzliwiajace jednoznaczne rozpoznawanie wszystkich oznaczer.

Drobne oderwane czgsci moga zostac potkniete przez pacjenta lub

weciagniete do jego drég oddechowych. Nalezy w zwigzku z tym wykluczyc
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Informacje dla uzytkownika

przebywanie niepowotanych oséb, dzieci oraz zwierzat domowych w poblizu
urzadzenia.

» Zastosowane materialy zostaty zbadane pod katem nieszkodliwosci, mimo to
jednak w wyjatkowych przypadkach moze dojs¢ do wystapienia reakgji aler-
gicznych na stykajace si¢ z pacjentem materiaty urzadzenia i jego akcesoriow.
Moga to by¢ w szczegdlnosci obrazenia kontaktowe przy dtuzszym kontakcie.
W takim przypadku nalezy sie niezwtocznie skonsultowac z lekarzem.

Znane, rozpoznawalne lub przewidywalne warunki domowej opieki

medycznej

*  Dziedi i zwierzeta domowe nalezy trzymac z daleka od urzadzenia.Wykluczy¢
mozliwos¢ przewrdcenia urzadzenia lub jego upadku na podtoge, aby spada-
jace urzadzenie nie mogto uderzyc¢ innych oséb.

*  Przed podtaczeniem zasilacza nalezy si¢ upewni¢, ze wymagane przez urzad-
zenie napiecie jest zgodne z napieciem domowe;j sieci elektryczne;.

*  Aparatu nie wolno uzywac w wilgotnych pomieszczeniach, w ktérych wilgo-
tnos¢ powietrza (niekondensujaca) wynosi >90%. Unikac wilgoci i wody w
poblizu zasilacza, panelu obstugowego i ztaczy zasilacza.

*  Zapewnia¢ natychmiastowe usuwanie kfaczkdw, kurzu i pytu z urzadzenia
i jego akcesoridw, aby nie dopusci¢ do zakidcer jego dziatania. WV poblize
urzadzenia nie moga si¢ tez przedostawac owady, poniewaz moglyby one sie
dostac¢ do wnetrza urzadzenia i spowodowac jego uszkodzenie.

* Nigdy nie narazac urzadzenia i jego akcesoridw na bezposrednie nastonecz-
nienie, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do przegrzania i zakiéceri dziatania
urzadzenia.

* Niektdre urzadzenia i Zrédta energii uzywane w typowych otoczeniach do-
mowych, takie jak na przyktad kominki czy grzejniki (przegrzanie urzadzenia)
wzgl. inhalatory czy szybkowary parowe (nadmierna wilgotnos¢ powietrza),
moga stanowic zrédta potencjalnych zakidcer urzadzenia i jego akcesoriéw.
Tego rodzaju urzadzenia i Zrédta energii nie moga sie znajdowacd w poblizu
ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30.

Uszkodzenie urzadzenia przez wnikajace do wnetrza ciecze
Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 posiada klase ochrony IP22 i
jest zabezpieczony przed wnikaniem cieczy. Nalezy go mimo to chroni¢ przed
wilgocia i woda.

*  Nie uzywac urzadzenia w obszarach, w ktérych moze nastapic spigtrzenie
wody.

*  Nie uzywac aparatu w wilgotnych pomieszczeniach, w ktérych wilgotnos¢
powietrza (niekondensujaca) wynosi >90%, w wannie ani pod natryskiem
(niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym).

*  Unika¢ wilgoci i wody w poblizu zasilacza, panelu obstugowego i ztaczy
zasilacza.

* Nigdy nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie lub innych cieczach (nawet gdy jest
wylfaczone).

1.7 Wymaganie wobec uzytkownika

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 moze by¢ uruchamiany

i obstugiwany tylko przez przeszkolony i odpowiednio wykwalifikowa-
ny personel. Przed uruchomieniem nalezy sie zapoznac ze sposobem
dziatania ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30.

Szkolenia w zakresie obstugi ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30
prowadzi firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG albo autoryzowani przez
firme Lowenstein Medical GmbH & Co.KG partnerzy dystrybucyjni. Szkolenie
obejmuje miedzy innymi opis konstrukgji i sposobu dziatania urzadzenia, sposobu
jego obstugi, czyszczenia i dezynfekeji, postepowania w przypadku zmiany pacjenta
i usuwania.



1.8 Informacje o odpowiedzialnosci producenta

Odpowiedzialnos¢ za prawidtowe dziatanie urzadzenia przechodzi na

uzytkownika, jezeli:

* urzadzenie jest stosowane w sposdb niezgodny z jego przeznaczeniem,

* urzadzenie jest stosowane niezgodnie z instrukcja obstugi,

* urzadzenie zostato otwarte przez nieupowaznione osoby,

* zostala usunieta lub jest uszkodzona plomba,

* osoby nieupowaznione dokonywaty montazu, ustawien, rozbudowy,
konserwadji lub napraw urzadzenia,

* nie byly uzywane oryginalne akcesoria i czgsci zamienne.

Sugestia dla organizacji odpowiedzialnej:
Konfigurowanie systemdw ME i dokonywanie ich modyfikacji w okresie ich rzec-
zywistej eksploatacji wymagaja zachowania wymogdw obowiazujacych norm.

1.9 Kompatybilno$¢ materiatowa

Agresywne substancje moga uszkodzi¢ urzadzenie i jego
akcesoria.

Stosowac sie do zasad czyszczenia i pielegnacji (p. rozdziat 4.1 wzgl. 4.2).

Informacje dla uzytkownika
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2 Opis produktu

2.1

llustracja kompletnego systemu ME

2.1.1 System wielorazowy dla ssaka do wydzielin Allegra M30

Rys. 1.1

>
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Wielorazowy system zbiornikdw na wydzieliny ze zintegrowanym w po-
krywie zaworem przeciwprzelewowym (rys.29)

Panel obstugowy

Przycisk wiacz/wylacz

Zfacze zasilacza (12VDC)

Zasilacz (GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2)

Przewdd sieciowy

Waz odsysany

Pokrywa pompy prézniowej

Uchwyt do przenoszenia

2.1.2 System jednorazowy dla ssaka do wydzielin Allegra M30

Rys. 1.2

>
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Jednorazowy system zbiornikéw na wydzieliny ze zintegrowanym zaworem
przeciwprzelewowym w uchwycie jednokierunkowym ,OneWay"
Panel obstugowy

Przycisk wiacz/wytacz

Zfacze zasilacza (12VDC)

Zasilacz (GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2)

Przewdd sieciowy

Waz odsysany

Pokrywa pompy prézniowej

Uchwyt do przenoszenia

Na zbiorniki zewnetrzne ,,Bag"




2.2 Zakres dostawy aparatu podstawowego

* Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30

* Instrukcja obstugi ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30

*  Zasilacz GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2 wt. kablem sieciowym

*  System wielorazowych zbiornikéw na wydzieliny (wt.z. wezem odsysajacym i
wentylem)

*  Butla do ptukania, wielorazowego uzytku (250 ml)

* Informacja o tadowaniu, wielojezyczna

* Wskazdwka dotyczaca bezpiecznego uzywania pakietéw akumulatorowych

*  Etykieta ,Uzywany wyrdb medyczny" i zaswiadczenie o dekontaminacji

*  Protokét kontrolny zgodny z norma [EC 62353

2.3 Wiasciwosci produktu

Zagrozenie osob wskutek niewlasciwej obstugi
*  Urzadzenie nalezy uzytkowac wytacznie w sposéb zgodny
Z przeznaczeniem.

* Nigdy nie uzywac urzadzenia do odsysania wydzielin w przedziale
niskiego podcisnienia (np.do drenazu tchawicy).

Uszkodzenie urzadzenia wskutek niewlasciwej obstugi

Nigdy nie odsysac palnych, zracych i wybuchowych cieczy albo

gazéw.

* Nie upuszczac urzadzenia.

*  Nie uzywac urzadzenia w przypadku stwierdzenia widocznych
uszkodzeri obudowy.

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest wyjatkowo porecznym, zasi-
lanym z akumulatora ssakiem medycznym do uzytku mobilnego i stacjonarnego.

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 posiada wydajnos¢ maks. 30 I/
min £ 2 |/min (p.rozdziat 7 ,,Dane techniczne").

Opis produktu

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest zasilany ze dostarczonego
z nim zasilacza, ktéry umozliwia tez tadowanie akumulatora. Do wytwarzania
podcisnienia stuzy pompa fopatkowa.

Po 5 min pracy urzadzenie wyfacza si¢ automatycznie w celu wykluczenia
przegrzania.W celu dostatecznego ochtodzenia urzadzenia nalezy zapewnic jego
wyfaczenie na okres co najmniej 5 min.W sytuacjach nagtej potrzeby mozliwe jest
tez jednak wielokrotnie natychmiastowe ponowne wiaczenie aparatu.

Bezpiecznik termiczny zapobiega poza tym przegrzaniu akumulatora przez
przerwanie fadowania w przypadku jego zbyt wysokiej temperatury (np.
w niekorzystnych warunkach otoczenia).

Po wiaczeniu pompa prézniowa wytwarza w zbiorniku na wydzieliny podcisni-
enie, dzieki ktéremu odsysany jest produkt (przez odpowiednia sterylng arma-
ture). Ptyn gromadzony jest w kierunku prowadzacym od pacjenta w zbiorniku na
wydzieliny. Zintegrowany z pokrywa zbiornika na wydzieliny mechaniczny zawdr
przeciwprzelewowy zatrzymuje odsysanie, gdy zbiornik jest peten.

Do ustawiania zadanych wartosci podcisnienia stuza przyciski panelu obstugowego
(rys. 1(B)) (p.rozdziat 1.2.2). Zbiornik na wydzieliny mocuje sie przez wsunigcie w
konstrukcje obudowy (rys.8,9).

Jednoczenie powstaje potaczenie podcisnieniowe miedzy ssakiem i zbiornikiem
na wydzieliny.

tadowanie i zasilanie urzadzenia zapewnia dotaczony zasilacz 12V (rys. | (E)).
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Opis produktu
2.4 Informacje dotyczace filtra bakteryjnego

Szkody na zdrowiu w razie kontaktu z drobnoustrojami

zakaznymi lub patogennymi

Zawarte w odsysanym produkcie drobnoustroje zakazne lub patogenne

powoduja szkody na zdrowiu.

*  Nigdy nie uzywac urzadzenia bez filtra bakteryjnego.

*  Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzac, czy filtr bakteryjny jest
suchy i czysty, tylko tak jest zapewnione prawidtowe dziatanie
urzadzenia.

Filtr bakteryjny znajdujacy sie pomiedzy pompa prézniowa i zbiornikiem jest wy-
konany w materiatu hydrofilowego (samouszczelniajacego) i zwalcza bakterie i wi-
rusy ze skutecznoscia 99%. Chroni on dzieki temu skutecznie pompe prézniowa
przed zassaniem produktu i kontaminacja oraz zapewnia szybka, prosta i tania
preparacje urzadzenia.

Zintegrowany filtr bakteryjny jest przeznaczony do stosowania dla tylko
jednego pacjenta. Przy kazdej zmianie pacjenta musi on wiec zosta¢ wymieni-
ony przez uzytkownika (p.rozdziat 3.2.1). Jezeli urzadzenie jest uzywane wytacznie
przez jednego pacjenta, filtr bakteryjny nalezy wymienia¢ najrzadziej co 6 miesiecy
lub w razie wystapienia takiej potrzeby.

W celu zapewnienia skutecznego dziatania urzadzenia zintegrowany filtr

bakteryjny musi tez by¢ wymieniany przez autoryzowany personel serwisowy

przy kazdym kontakcie z odsysanym produktem (blokadzie) lub przy

konserwacji i naprawie urzadzenia.

@ Zespdt napedowy jest odseparowany mechanicznie od pompy préznio-
wej i nie moze zostac zanieczyszczony niezaleznie od filtra bakteryjnego.

2.4.1 Podfaczanie systemu jednorazowego dla ssaka do wydzielin Allegra M30

System jednorazowy skiada sig ze zbiornika zewnetrznego ,Bag" i worka na
wydzieliny ,,OneWay".W worku na wydzieliny ,OneWay" znajduje sie zintegro-
wany fittr bakteryjny, filtr weglowy i Srodek zelujacy. Zintegrowany z workiem na
wydzieliny ,,OneWay", samouszczelniajacy filtr bakteryjny separuje mikroorganiz-
my ze skutecznoscig 99%.WV razie btednego uzycia zintegrowany filtr zapobiega
przessaniu. Gdy poziom cieczy osiagnie ten filtr; odsysanie jest niemozliwe i
przyciski ustawieri podcisnienia na panelu obstugowym swiecg czerwonym kolo-
rem. Odsysanie zostaje przerwane. Konieczna jest wymiana worka na wydzieliny
,OneWay",

Filtr weglowy znajdujacy sie w worku na wydzieliny ,OneWay" zapobiega rozpr-
zestrzenianiu nieprzyjemnego zapachu.

$rodek zelujacy:

Worki na wydzieliny ,,OneWay", ktére sg wypetnione wydzielinami, mozna bez-
piecznie transportowac i oprézniac w sposéb wykluczajacy wylanie wydzielin przy
uzyciu srodka zelujacego. Niezaleznie od interwatéw odsysania po srednim czasie
zelowania wynoszacym 2-5 minut (zaleznym od wiasciwosci wydzielin) nastepuje
zageszczenie ptynnych wydzielin.

Worek na wydzieliny ,,OneWay* i waz odsysajacy s3 przez-
naczone do jednorazowego uzytku.\Worek na wydzieliny , OneWay"
wiacznie z wezem odsysajacym nalezy wymieniac zgodnie z obowig-
zujacymi przepisami higienicznymi, ale najrzadziej raz na tydzieri, przed
kazda zmiana pacjenta lub po catkowitym napetnieniu.




2.5 Informacje dotyczace akumulatora

Kontrola wewnetrznego zasilania energia elektryczna

* Ze wzgledu na to, ze wewnetrzny akumulator urzadzenia nie jest
automatycznie utrzymywany w stanie gotowosci, nalezy sprawdzac
stan jego natadowania, a w razie potrzeby zapewnic jego wymiang
przez personel serwisowy.

*  Akumulator moze by¢ wymieniany wytacznie przez firme Lowen-
stein Medical GmbH & Co.KG lub autoryzowanego przez firme
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG partnera serwisowego, ponie-
waz jego nieprawidtowa wymiana mogtaby skutkowac zagrozeniami
(takimi jak nadmierne temperatury, pozar czy wybuch).

Stan natadowania akumulatora jest sygnalizowany przez odpowiedni wskaZznik
LED (objasnienie p.rozdziat 3.3.1).

Przed pierwszym uruchomieniem ssaka do odsysania wydzielin Allegra
M30 zaleca sie stanowczo catkowite natadowania akumulatora, a nastepnie powt-
arzanie tej czynnosci po kilku pierwszych uzyciach.

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest wyposazony w akumulator
litowy, ktdry charakteryzuje sie w przeciwieristwie do innych typdw akumula-
toréw niewielkim wspdtczynnikiem samoczynnego roziadowywania.

W akumulatorach litowych nie wystepuje tez tzw. efekt Memory, czyli zapamie-
tywania poprzedniego stanu natadowania. Po wstepnym natadowaniu mozna je
wiec w kazdej chwili dotadowywac. Nalezy tylko unikac ich czestego krétkiego
tadowania. Typowa zywotnos¢ akumulatora wynosi ok. 500 cykli tadowania, po ich
uptywie akumulator dysponuje jeszcze ok.70% pierwotnej pojemnosci.
Akumulator ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30 jest zabezpieczony
technicznie przed glebokim roztadowaniem, nalezy jednak mimo to przestrzegac¢
podanych nizej zasad fadowania. Ponadto akumulator jest zabezpieczony przed
przegrzaniem w czasie fadowania. Jezeli dozwolona temperatura akumulatora
zostanie w czasie fadowania przekroczona ze wzgledu na niekorzystne warunki
otoczenia, fadowanie akumulatora jest na jakis czas przerywane, aby umozliwi¢ jego
ochtodzenie. Zapewnia to bezpieczeristwo i ochrone akumulatora.

Opis produktu

2.6 Gwarancja

OSTRZEZENIE:
Modyfikacje urzadzenia ME sa niedozwolone.

Okres gwarancji udzielanej na Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30
wynosi 2 lata. Ewentualne wykonane na podstawie gwarancji prac nie przedtuzaja
ani nie odnawiaja okresu gwarancji.

Okres gwarancji na akumulator wynosi 6 miesiecy.
Gwarancja nie obejmuje czesci zuzywajacych sie.

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG odpowiada za wptywy na bezpiec-
zeristwo, niezawodnos¢ | wyspecyfikowane parametry urzadzenia tylko pod
warunkiem, ze:

*  uzytkownik stosuje oryginalne akcesoria i czgsci zamienne,

*  czynnosci z zakresu konserwadji i naprawy sa przeprowadzane przez per-
sonel autoryzowany przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co.KG lub
przez sama firme Léwenstein Medical GmbH & Co.KG,

* ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest uzywany zgodnie z
instrukcja obstugi i w sposdb, ktéry nie jest niezgodny z jego przeznaczeniem.

Wszelkie roszczenia gwarancyjne wygasaja, jezeli:
* urzadzenie zostato otwarte przez nieupowaznione osoby,
*  zostata usunieta lub jest uszkodzona plomba,
B *  osoby nieupowaznione dokonywaty napraw urzadzenia,
*  urzadzenie zostato zmodyfikowane,
poniewaz w takich przypadkach nie jest zapewniony podstawowy pozi-
om bezpieczeristwa uzytkowania urzadzenia i moga wystapic¢ zakidcenia
W jego dziataniu.




3 Obstuga

Zagrozenie os6b wskutek niewtasciwej obstugi

Prosze sie zapoznac z rozdziatami 3.1 i 3.2!

Odsysanie wydzielin z drég oddechowych przeprowadzad tylko po
uzyskaniu zgody wykwalifikowanego personelu!

Do odsysania uzywac wytacznie odpowiednich sterylnych cewnikéw
jednorazowych! Do urzadzenia mozna podfaczac standardowe,
dostepne w handlu cewniki jednorazowe typdw CH 10 do CH16,
przeznaczone do aplikacji w obszarze tchawicznym.

Zbyt czeste odsysanie moze powodowac lekkie krwawienie.

Jezeli urzadzenie jest uzywane w ramach opieki nad dzieckiem,
nalezy uzywac ustawienia ,,Low"!

Awaria urzadzenia wskutek zassania odsysanego produktu

Zbiornik na wydzieliny nalezy oprézniac, gdy jest w potowie
napetniony, aby ograniczy¢ powstajaca ilos¢ piany. Gdy wielorazowy
zbiornik na wydzieliny jest pefen, aktywuje sie mechaniczny zawér
przeciwprzelewowy. Powoduje to przerwania odsysania.

Na czas oprdézniania wielorazowego zbiornika na wydzieliny nalezy
wyfaczy¢ urzadzenie.

Nalezy zapewni¢ regularng wymiang worka na wydzieliny
,OneWay". Gdy worek na wydzieliny ,OneWay" jest peten,
aktywuje sie mechaniczny zawdr przeciwprzelewowy. Powoduje to
przerwania odsysania.

Na czas oprézniania worka na wydzieliny ,OneWay" nalezy
wylfaczy¢ urzadzenie.

Jezeli urzadzenie zostato przepetnione, konieczna jest jego prawidto-
wa preparacja przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co. KG lub
autoryzowanego przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co. KG
partnera serwisowego!

Uszkodzenie urzadzenia wskutek niedostatecznej aklima-
tyzacji

Jezeli w czasie transportu lub przechowywania zgodnie z danymi
technicznymi (p. rozdziat 7) urzadzenie byto narazone na dziatanie
temperatur w przedziale od -25°C do +70°C, warunkiem jego
zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania jest aklimatyzacja przez ok.
2h w temperaturze pokojowej (ok.20°C).

3.1 Ustawianie i uruchamianie

W tym rozdziale opisane sa elementy obstugowe, ztacza i sposdb uruchamiania
ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30:

3.1.1 Podtaczanie ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30

=]

Znane, rozpoznawalne lub przewidywalne warunki domowej
opieki medycznej

Dzieci i zwierzgeta domowe nalezy trzymac z daleka od urzadzenia,
poniewaz moga one przewrdci¢ urzadzenie lub spowodowac jego
upadek.

Przed podiaczeniem zasilacza nalezy si¢ upewnié, ze wymagane
przez urzadzenie napigcie jest zgodne z napieciem domowe;j sieci
elektrycznej.

Nie uzywac aparatu w wilgotnych pomieszczeniach, w ktérych
wilgotnos¢ powietrza (niekondensujaca) wynosi >90%, w wannie ani
pod natryskiem (niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycz-
nym). Unika¢ wilgoci i wody w poblizu zasilacza, panelu obstugowego
i Ztaczy zasilacza. Nigdy nie zanurzad¢ urzadzenia w wodzie ani innych
cieczach (nawet gdy jest w stanie spoczynku).

Zasilacz i kabel sieciowy nalezy sprawdzac¢ pod katem uszkodzeri, a w ra-
zie uszkodzenia niezwtocznie wymieniac.



Do podfaczanie urzadzenia w celu jego natadowania lub uzycia do sieci elektroe-
nergetycznej nalezy uzywac ztacza 12V zasilacza (rys. I (D)). Urzadzenie musi byc
ustawione tak, by byto mozliwe jego tatwe odtaczenie.

Informacje na temat dopuszczalnych warunkéw otoczenia sa podane w rozdziale
7 ,,Dane techniczne".

Cewnik do
Waz odsysany 0 odsysania
Wentyl
Urzadzenie
z wielorazowym Pacjent
zbiornikiem
Zasilacz
(Typ: GTM91099-
6015-3.0-T2)

Przewdd sieciowy

Gniazdo sieciowe

Rys.2

kaczenie ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30 z pacjentem i czgsciami wyposazenia

Obstuga

3.2 Uruchamianie

Wyjac urzadzenie i czgsci wyposazenia z opakowania.

W trakcie odsysania nalezy uwazac, by aparat znajdowat sie zawsze w pozycji
poziomej, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do przepetnienia zbiornika
na wydzieliny.

Przed pierwszym uruchomieniem nalezy sie koniecznie zapoznac z zasadami
bezpieczeristwa podanymi w rozdziale |.6.

Urzadzenia nalezy uzywac wyfacznie z zainstalowanym filtrem bakteryjnym

i podtaczonym zbiornikiem na wydzieliny wzgl. systemem jednorazowym i
odpowiednim adapterem.W nowym urzadzeniu elementy odpowiadajace
dostarczonemu wariantowi sg juz zainstalowane wzgl. podtaczone, przy kaz-
dym nastepnym uzyciu nalezy sie stosowac do podanych nizej wskazdwek.
Nalezy mie¢ zawsze przygotowany dodatkowy filtr bakteryjny lub dodat-
kowy wydzieliny ,,OneWay", jest to niezbedny warunek bezpiecznej pracy
urzadzenial

Przed kazdym uzyciem sprawdzac, czy wielorazowy zbiornik na wydzieliny
jest czysty, pozwoli to uniknac powstawania piany. PL
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3.2.1 Podtaczanie wielorazowego zbiornika na wydzieliny

I, Lekko podnies¢ ruchoma czes¢ zbiornika na wydzieliny do gory i zatozyc
pokrywe zbiornika na wydzieliny na zbiornik.

Rys.3

Rys.4

2. Opusci¢ ruchoma czes¢ zbiornika na wydzieliny na dét tak, by zaczepy zostaty
zablokowane i zbiornik na wydzieliny zostat pewnie zamknigty.

Rys.5




Obstuga

3. Wiozy¢ do urzadzenia filtr bakteryjny, wkiadajac filtr ze skierowang w dét 4. Wiozyc zbiornik na wydzielina w przewidziane dla niego gniazdo, wsuwajac
dzwigienka w przewidziany otwdr, a nastepnie obracajac dZzwigienke o jedna zbiornik na znajdujacy sie u dotu wypust, a nastepnie przechylajac go do gory i
czwarta obrotu w kierunku ruchu wskazéwek zegara, tak, by dzwigienka wsuwajac do urzadzenia tak, by samoczynnie sie zablokowat.

znalazta sie ostatecznie w pozycji poziomej.

Rys.8

Rys. 6

Rys.9

Rys.7

Nalezy pamietad, ze wielorazowego zbiornika na wydzieliny nie mozna
podtaczy¢, jezeli nie jest prawidtowo zainstalowany filtr bakteryjny.
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5. Podfaczy¢ waz odsysajacy do krécea posrodku pokrywy zbiornika na wydzieli-
ny. Uwazac przy tym na stabilng pozycje weza.

6. Pofaczy¢ drugi koniec weza odsysajacego przy pomocy wentyla z cewnikiem
do odsysania.

3.2.2 Podtaczanie jednorazowego zbiornika na wydzieliny

Usterka urzadzenia wskutek kolapsu worka na wydzieliny
,,OneWay*

Nieszczelnos¢ zbiornika zewnetrznego ,,Bag" albo pokrywy worka na
wydzieliny ,,OneWay" moze umozliwi¢ wniknigcie powietrza do zbior-
nika zewnetrznego ,,Bag". Moze to z kolei spowodowac kolaps worka na

wydzieliny ,,OneWay".
* W przypadku jednorazowego systemu zbiornikéw na wydzieliny

(1 000 ml) nalezy zapewni¢ dokfadne potaczenie pokrywy worka na
wydzieliny ,,OneWay" ze zbiornikiem zewnetrznym ,,Bag".

*  Upewnic sig, ze przylacza sa stabilnie zamocowane i prawidtowo
potaczone.

*  Upewnic sie, ze zbiornik zewnetrzny ,,Bag" nie jest uszkodzony,a
tréjnik stabilnie zamocowany.

*  Przestrzegad instrukgji obstugi dostarczonej przez producenta!

Oryginalny system jednorazowy skfada sie ze zbiornika zewngtrznego ,,Bag",
uchwytu zbiornika zewnetrznego ,,Bag”, worka na wydzieliny , OneWay", weza
taczacego worek na wydzieliny ,OneWay" i sterylnego jednorazowego weza
odsysajacego z facznikiem stopniowym.

Oznaczenia przytaczy

A przyfacze podcisnienia
B przylacze pacjenta

Rys. | /

Nalezy si¢ réwniez stosowac do instrukcji uzytkowania dotaczonej do
@ systemu jednorazowego (I 000 ml)!
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I Podtaczy¢ adapter jednorazowego systemu zbiornikowego do aparatu przez 2. Wsunad uchwyt zbiornika zewnetrznego ,,Bag" w przewidziany do tego celu
wsunigcie adaptera z dZzwignia skierowana pionowo w dét do odpowiedniego uchwyt na zbiornik w aparacie przez wprowadzenie go od géry pod wycigcie
otworu w aparacie. Nastgpnie dzwignie nalezy obrdci¢ o ¢wierc obrotu w i wsuniecie do aparatu przez znajdujacy sie u dotu wypust.
kierunku ruchu wskazéwek zegara tak, by znalazta si¢ ostatecznie w pozycji
poziome;.

Rys. 12

Rys. I3

Uwaga: uchwyt zbiornika zewnetrznego ,,Bag" jednorazowego zbiornika
B na wydzieliny nie moze by¢ uzywany, gdy adapter jednorazowego syste-
mu zbiornikowego nie jest prawidtowo zamontowany.




Obstuga

3. Wyjac worek na wydzieliny ,OneWay" z opakowania i catkowicie go roztozyc. 5. Wiozy¢ dolng koricdwke tréjnika zbiornika zewnetrznego w znajdujacy sie w
uchwycie otwér.

Rys. 16

4. Whozy¢ worek na wydzieliny ,OneWay" do wielorazowego zbiornika
PIL zewnetrznego ,,Bag". Mocno docisnac pokrywe na krawedziach do dotu, aby

zapewni¢ prawidtowe uszczelnienie.

6. Nasuna¢ zamontowany fabrycznie waz taczacy worka na wydzieliny

24 ,OneWay" na gérna koricdwke tréjnika zbiornika zewnetrznego.




Pofaczy¢ przytacze pacjenta worka na wydzieliny ,OneWay" (rys. I | (B))
z wezem odsysajacym.

@K
=K
am @
_.;e
OK

Rys.21

A
B
C
D
E
F

Ustawienie podcisnienia ,,High"*
Ustawienie podcisnienia ,,Medium"
Ustawienie podcisnienia , Low"
LED stanu - zasilanie z akumulatora
LED stanu - zasilanie z sieci
Przycisk wiacz/wytacz

Obstuga
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Symbol Opis Znaczenie wskazania
Przycisk swieci ciagle kolorem zielonym Urzadzenie pracuje przy ustawieniu podcisnienia ,,High** (< -0,9 bar)
High Przycisk swieci ciagle kolorem czerwonym  Petny zbiornik / zablokowany filtr (silnik zostat wytaczony)
Przycisk swieci ciagle kolorem zielonym Urzadzenie pracuje przy ustawieniu podcisnienia ,Medium" (< -0,5 bar)
Medium Przycisk swieci ciagle kolorem czerwonym  Petny zbiornik / zablokowany filtr (silnik zostat wytaczony)
Przycisk swieci ciagle kolorem zielonym Urzadzenie pracuje przy ustawieniu podcisnienia , Low" (< -0,2bar)
Low Przycisk swieci ciagle kolorem czerwonym  Petny zbiornik / zablokowany filtr (silnik zostat wytaczony)

Wiskaznik swieci ciagle kolorem zielonym

Pojemnos¢ akumulatora od 100% do 60%

Wskaznik swieci ciagle kolorem
pomaraniczowym

Pojemnos¢ akumulatora od 60% do 10%

Wskaznik swieci ciagle kolorem czerwo-
nym

Pojemnos¢ akumulatora < 0%, natychmiast podtaczy¢ zasilacz do sieci.W celu natadowania akumulatora
wytaczy¢ urzadzenie pod zakoriczeniu odsysania!

Wskaznik miga kolorem zielonym

Trwa fadowanie akumulatora.

Wskaznik miga kolorem czerwonym

Zadziatat bezpiecznik termiczny, tadowanie zostato przerwane do momentu powrotu temperatury
akumulatora do dozwolonej wartosci.

Akumulator jest uszkodzony, zasilanie urzadzenia jest mozliwe tylko z podtaczonego do sieci elektrycznej
zasilacza. Prosze sie zwrdci¢ do partnera serwisowego!

A

Wskaznik swieci ciagle kolorem zielonym

Zasilacz jest podfaczony, urzadzenie jest zasilane napieciem

Wskaznik miga kolorem czerwonym

Zostat podfaczony niewtasciwy zasilacz, fadowanie akumulatora jest niemozliwe!

Przycisk swieci ciagle kolorem zielonym

Urzadzenie jest wiaczone i gotowe do pracy.

Przycisk swieci ciagle kolorem pomararic-
zowym

Urzadzenie bedzie jeszcze pracowad przez 30s,a nastepnie zostanie automatycznie wylaczone.
Nastepnie przycisk Swieci jeszcze przez 10 sekund.

Przycisk miga kolorem czerwonym

Bfad systemowy, uzywanie urzadzenia jest niemozliwe. Prosze sie zwrdci¢ do partnera serwisowego!




3.3.2 Ustawianie podcisnienia

=/

Wiaczy¢ urzadzenie przez nacisniecie przycisku wigcznika-wytacznika
(rys. 21 (F)).

Wybrac zadang wartos¢ podcisnienia przez nacisnigecie odpowiedniego
przycisku (,,Low",,Medium" lub , High") na panelu obstugowego (rys. 21 (A,
B,Q)).

Zgodnie z opisem w rozdziale 3.3.1 przyciski te odpowiadaja
okreslonym przedziatom wartosci podcisnienia.

Dodatkowym regulatorem wentyla mozna dokfadnie regulowac ustawiona
wartos¢ podcisnienia (rys. 22).

Rys. 22

Aby wytaczy¢ urzadzenie, nalezy nacisnac przycisk wiacznika-wyfacznika
(rys. 21(F)) i przytrzymac go przez |-2 sekundy.

3.3.3 Odsysanie

=)

Odsysanie przeprowadzac zgodnie z instrukcjami wykwalifikowanego
personelu.

Procesem odsysania i wartoscig podcisnienia mozna sterowac przy uzyciu
dodatkowego otworu wentyla (rys.22).

Po zakoriczeniu odsysania wytaczy¢ urzadzenie w sposéb opisany w rozdziale
34.

Zawsze przestrzega¢ podanych w rozdziale 2.4 waznych wskazéwek do-
tyczacych filtra bakteryjnego! W czasie odsysania zapewnic¢ dostateczng
pojemnos¢ akumulatora.Wskaznik stanu akumulatora musi mie¢ kolor
zielony lub pomarariczowy. Jezeli jego kolor zmieni sie na czerwony, na-
leZy niezwlocznie podtaczy¢ zasilacz do sieci. Tylko w ten sposéb mozna
kontynuowac odsysanie bez przerw.
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3.3.4 Wymiana jednorazowego zbiornika na wydzieliny 6. Wiozy¢ nowy worek na wydzieliny ,OneWay" zgodnie z opisem w rozdziale
3.2.2 do wielorazowego zbiornika zewnetrznego ,,Bag". Zwrdéci¢ uwage na
Szkody na zdrowiu w razie kontaktu z drobnoustrojami stabilne zamocowanie dolnego tréjnika w uchwycie zbiornika zewnetrznego
zakaznymi lub patogennymi ,,Bag" oraz pokrywy worka na wydzieliny na zbiorniku zewnetrznym.
Zawarte w odsysanym produkcie drobnoustroje zakazne lub patogenne
powoduja szkody na zdrowiu. 7. Zatozy¢ nowy waz odsysajacy na przytacze pacjenta worka na wydzieliny
*  Przy wymianie worka na wydzieliny , OneWay" nalezy nosi¢ , OneWay".
odpowiednie rekawiczki jednorazowe.
*  Uzywac jednego worka na wydzieliny , OneWay" tylko z jednym 8. Wiaczyd ssak do wydzielin Allegra M30.
pacjentem.

*  Worek na wydzieliny ,OneWay" wiacznie z wezem odsysajacym
nalezy wymienia¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami higieniczny-
mi, ale najrzadziej raz na tydzier), przed kazda zmiana pacjenta lub po
catkowitym napetnieniu.

* W przypadku zmiany pacjenta konieczne jest przeprowadzenie
profesjonalnej preparacji higienicznej urzadzenia przez firme Lo-
wenstein Medical GmbH & Co. KG lub autoryzowanego przez firme
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG partnera serwisowego!

* Po kazdym odsysaniu nalezy z zasady wyczysci¢, zdezynfekowac lub
usunac wszystkie czesci, ktére miaty kontakt z odsysanym produk-
tem.

*  Usuwanie odessanego produktu i zanieczyszczonych nim czesci musi
sie odbywac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

I, Whylaczyc ssak do wydzielin Allegra M30.
2. Odfaczy¢ waz odsysajacy od przytacza pacjenta.

3. Nasuna¢ zamontowany fabrycznie waz taczacy worka na wydzieliny
,OneWay" na gérna koricdwke trdjnika zbiornika zewnetrznego ,,Bag".

4. Wyja¢ worek na wydzieliny ,OneWay" z wielorazowego zbiornika zewnetrz-
nego ,Bag".

5. Przepisowo usunac worek na wydzieliny ,OneWay" wiacznie z wezem odsy-
sajacym (p.rozdziat 6.3 ,Usuwanie").



3.4 Wylaczanie urzadzenia

3.4.1 Ssak do wydzielin Allegra M30 z wielorazowym systemem zbiornikéw

na wydzieliny

Szkody na zdrowiu w razie kontaktu z drobnoustrojami
zakaznymi lub patogennymi

Zawarte w odsysanym produkcie drobnoustroje zakazne lub patogenne
powoduja szkody na zdrowiu.

Filtr bakteryjny nalezy wymienia¢ najrzadziej co 6 miesiecy uzywania
przez jednego pacjenta lub w razie takiej potrzeby!

Przy wytaczaniu nosi¢ odpowiednie rekawiczki jednorazowe.
Uzywanie jednego filtra przez wiecej niz jednego pacjenta jet zabro-
nione ze wzgleddw bezpieczeristwa i higieny!

W przypadku zmiany pacjenta konieczna jest preparacja urzadzenia
przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co. KG lub autoryzowa-
nego przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co. KG partnera
serwisowego!

Po kazdym odsysaniu nalezy z zasady wyczysci¢, zdezynfekowad

lub usunac wszystkie czesci, ktére miaty w kontakt z odsysanym
produktem.

Usuwanie odessanego produktu i zanieczyszczonych nim czesci musi
sie odbywac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

I. Whylaczy¢ urzadzenie przez nacisnigcie wigcznika-wytacznika (rys. 21 (F))
i przytrzymanie go przez |-2 sekundy.

2. Jezeli zasilacz jest podtaczony do sieci elektrycznej (100V do 240VAC), odtac-
zy¢ go najpierw od sieci, a nastepnie od ssaka.

3. Odfaczy¢ waz odsysajacy (rys. I.1 (G)) od cewnika i zbiornika na wydzieliny.

4. Prawidtowo wyczysci¢ wzgl. usunac (p. rozdziat 4.1.7 wzgl. 4.2.7) waz
odsysajacy.

Obstuga

5. Wyjac z urzadzenia wielorazowy zbiornik na wydzieliny, wciskajac mechanizm
odblokowujacy w jego pokrywie i wysuwajac zbiornik z urzadzenia.
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6. Podnies¢ ruchoma czes¢ pokrywy zbiornika na wydzieliny do gory tak, by 8. Wyjac zuzyty filtr bakteryjny, jezeli ma nastapi¢ zmiana pacjenta lub filtr jezeli

zaczepy zostaty odblokowane, a nastepnie zdja¢ pokrywe ze zbiornika. bakteryjny byt juz uzywany przez 6 miesiecy z jednym pacjentem.W tym
celu przemiesci¢ znajdujaca sie w pozycji poziomej dzwigienke w kierunku
przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara tak, by skierowata sie ona
pionowo w dot.

Rys. 25

7. Oprdéznic i wyczysci¢ wielorazowy zbiornik na wydzieliny i pokrywe zgodnie z
opisem w rozdziale 4.1.3 wzgl.4.2.3. Ays 26
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Rys. 27




9. W tej pozycji wyciagnad filtr bakteryjny z ramki i przepisowo usunac.

10. Zainstalowac nowy filtr bakteryjny (p.rozdziat 3.2.1).

I'l. Wyczysci¢ powierzchnie urzadzenia w sposéb opisany w rozdziale 4.1.2 wzgl.

4.2.2.

12. Przechowywac urzadzenie do momentu nastepnego uzycia w opakowaniu
wysytkowym.

Zalecenie w przypadku dtuzszego przechowywania: Przechowywac
B urzadzenie do momentu nastepnego uzycia w odpowiednim opakowa-
niu, na przykfad w pudetku wysytkowym.

Obstuga

3.4.2 Ssak do wydzielin Allegra M30 z jednorazowym systemem zbiornikow
na wydzieliny

Szkody na zdrowiu w razie kontaktu z drobnoustrojami

zakaznymi lub patogennymi

Zawarte w odsysanym produkcie drobnoustroje zakazne lub patogenne

powoduja szkody na zdrowiu.

*  Przy wylaczaniu nosi¢ odpowiednie rekawiczki jednorazowe.

*  Wielokrotne uzywanie adaptera jednorazowego systemu zbior-
nikowego z wiecej niz jednym pacjentem jest niedozwolone ze
wzgledéw bezpieczeristwal

* W przypadku zmiany pacjenta konieczne jest przeprowadzenie
profesjonalnej preparacji higienicznej urzadzenia przez firme Lo-
wenstein Medical GmbH & Co. KG lub autoryzowanego przez firme
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG partnera serwisowego!

* Po kazdym odsysaniu nalezy z zasady wyczysci¢, zdezynfekowac
lub usunac wszystkie czesci, ktére miaty w kontakt z odsysanym
produktem.

*  Usuwanie odessanego produktu i zanieczyszczonych nim czesci musi
sie odbywac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

I Po zakoriczeniu odsysania wytaczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk wiaczni-
ka-wytacznika (rys.2 | (F)) i przytrzymujac go przez |-2 sekund.

2. Jezeli do aparatu jest podtaczony zasilacz, odfaczy¢ zasilacz od gniazda sieci
elektrycznej (100V do 240VAC), a nastepnie odtaczy¢ wtyczke aparatu od
ssaka.

3. Odfaczy¢ waz odsysajacy (rys. 1.2(G)) od przylacza pacjenta (rys. | [ (B)).

4. Prawidtowo wyczysci¢ wzgl. usunad (p.rozdziat 4.1.7 wzgl. 4.2.7) waz odsysa-
jacy.

5. W przypadku ssaka do wydzielin Allegra M30 odfaczy¢ worek na wydzie-
liny ,,OneWay" w sposéb opisany w rozdziale 3.3.4 do punktu 5 wiacznie.
Nastepnie zastosowac sie do wskazdwek zawartych w rozdziale 4.1.5
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odnosnie sposobu czyszczenia zbiornika zewnetrznego ,Bag"” i rozdziale 4.1.6
odnosnie uchwytu zbiornika zewnetrznego ,,Bag".

6. Wyczysci¢ powierzchnig urzadzenia w sposéb opisany w rozdziale 4.1.2 wzgl.

4.2.2.

urzadzenie do momentu nastepnego uzycia w odpowiednim opakowa-
niu, na przykiad w pudetku wysytkowym.

B Zalecenie w przypadku dtuzszego przechowywania: Przechowywac



4 Konserwacja

4.1 Czyszczenie i pielegnacja w ambulatoryjnym i stacjonarnym

trybie uzytkowania

4.1.1 Wskazowki ogolne

Szkody na zdrowiu w razie kontaktu z drobnoustrojami

zakaznymi lub patogennymi

Zawarte w odsysanym produkcie drobnoustroje zakazne lub patogenne

powoduja szkody na zdrowiu.

*  Nigdy nie uzywac urzadzenia bez filtra bakteryjnego wzgl. adaptera
jednorazowego systemu zbiornikowego.

*  Filtr bakteryjny wielorazowego systemu zbiornikowego wymienia¢
najrzadziej co 6 miesiecy uzywania przez jednego pacjenta lub w
razie takiej potrzeby!

*  Nosi¢ odpowiednie jednorazowe rekawiczki.

*  Uzywanie jednego filtra przez wigcej niz jednego pacjenta jet zabro-
nione ze wzgleddw bezpieczeristwa i higieny!

*  Worek na wydzieliny ,OneWay" wiacznie z wezem odsysajacym
nalezy wymieniac zgodnie z obowigzujacymi przepisami higieniczny-
mi, ale najrzadziej raz na tydzier, przed kazda zmiana pacjenta lub po
catkowitym napetnieniu.

* W przypadku zmiany pacjenta konieczna jest preparacja urzadzenia
przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co. KG lub autoryzowa-
nego przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co. KG partnera
serwisowego!

*  Po kazdym odsysaniu nalezy z zasady wyczysci¢, zdezynfekowac
lub usuna¢ wszystkie czesci, ktére miaty w kontakt z odsysanym
produktem.

*  Usuwanie odessanego produktu i zanieczyszczonych nim czesci musi
sie odbywac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Szkody zdrowotne przy manipulowaniu srodkami

dezynfekcyjnymi

*  Podczas dezynfekcji zaleca si¢ noszenie odpowiedniej odziezy
ochronne;.

*  Stosowac sie do instrukgji podanych przez producenta srodka
dezynfekujacego.

Uszkodzenie urzadzenia wskutek uzycia nieodpowiednich

Srodkoéw czyszczacych

*  Nie uzywac srodkéw dezynfekcyjnych zawierajacych aceton. Moga
one spowodowac uszkodzenie lub naruszenie optyki czesci urzadze-
nia oraz pokrywy zbiornika na wydzieliny.

*  Stosowac sie do instrukgji dostarczonych przez producenta uzywa-
nych srodkéw dezynfekeyjnych, przede wszystkim w zakresie kom-
patybilnosci z materiatami i powierzchniami oraz zalecanych stezer.

*  Firma Lowenstein Medical GmbH & Co.KG zaleca , Sekusept® ak-
tiv'* do dezynfekgji zanurzeniowej czesci wyposazenia i Srodek ,In-
cidin® Plus" wzgl.,,Incidin® Liquid" do dezynfekgji czesci urzadzenia
przez wycieranie.

4.1.2 Czyszczenie i dezynfekcja powierzchni urzadzenia
Powierzchnie urzadzenia nalezy regularnie czysci¢ i dezynfekowad co
B najmniej raz na tydzier.
*  Urzadzenie mozna wycierac zwilzona, niepozostawiajaca ktaczkéw ani
wioskow Sciereczka.
*  Sposéb dezynfekeji przez wycieranie jest opisany w poprzednim rozdziale
4.1.1.

Czyszczenie i dezynfekcje moga spowodowac wystapienie lekkich przebarwier
plastikowych czesci obudowy. Nie maja one wptywu na sposéb dziatania urzad-
zenia.
W razie kontaktu wnetrza urzadzenia z cieczami konieczna jest kontrola
B urzadzenia przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co.KG lub auto-
ryzowanego przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co.KG partnera

serwisowego.
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4.1.3 Czyszczenie i dezynfekcja wielorazowego zbiornika na wydzieliny

Rys. 29

A Pokrywa wielorazowego zbiornika na wydzieliny

B Zawdr przeciwprzelewowy z kulka

I, Oprdézni¢ wielorazowy zbiornik na wydzieliny i przepisowo usunaé odessany
produkt.

2. Przed przystapieniem do opisanych dalej czynnosci wyjac kulke (rys. 29 (B)).

3. Optukac wszystkie elementy wielorazowego zbiornika na wydzieliny pod
biezaca woda.

4. Zanurzy¢ wszystkie elementy wielorazowego zbiornika na wydzieliny w rozt-
worze dezynfekcyjnym o podanym stezeniu.

5. Nastepnie dokfadnie wyptukac wszystkie elementy i pozostawic je do wy-
schniecia na powietrzu.

6. Wielorazowy zbiornik na wydzieliny mozna tez dezynfekowac przez 20 mi-
nut w temperaturze 12 1°C w autoklawie, w tym przypadku nalezy wczesniej
wyjac zawdr przeciwprzelewowy (rys.29 (B)).

7. Po dezynfekcji w autoklawie zamocowac zawdr przeciwprzelewowy
w pokrywie, uwzgledniajac jego kierunek otwierania (rys.29 (B)).

8. Zatozyc¢ kulke w sposéb pokazany na rys. 29.

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymiang systemu zbiorniko-
wego przy czestym uzywaniu i dezynfekcji co 12 miesiecy i przy kazdej zmianie
pacjenta!

4.1.4 Usuwanie worka na wydzieliny ,,OneVWay*

I. Nasuna¢ zamontowany fabrycznie waz taczacy worka na wydzieliny
, OneWay" na gérna koricdwke tréjnika zbiornika zewnetrznego ,,Bag".

2. Wyjac¢ worek na wydzieliny ,,OneWay" ze zbiornika zewnetrznego ,,Bag".

3. Przepisowo usunac worek na wydzieliny ,OneWay" wiacznie z wezem odsy-
sajacym (p.rozdziat 6.3 ,,Usuwanie").

4.1.5 Czyszczenie i dezynfekcja zbiornika zewnetrznego ,,Bag"

Przestrzegac obowigzujacych przepiséw higienicznych. Jezeli nie zostaty wydane
zadne inne instrukcje, nalezy wykonad nastepujace czynnosci:

[, Umy¢ zbiornik zewnetrzny ,,Bag" pod biezaca woda.

2. Zanurzy¢ zbiornik zewnetrzny ,,Bag" w rozworze dezynfekcyjnym
i zastosowac si¢ do obowiazujacych czaséw oddziatywania i stezen.

3. Nastepnie dokfadnie wyptukac zbiornik zewnetrzny ,Bad" i pozostawi¢ go do
wyschniecia na powietrzu.

Zbiornik zewnetrzny ,,Bag" mozna tez dezynfekowac w autoklawach
w temperaturze 121°C przez 20 minut.



Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymiang zbiornika zewnetrz-
nego ,,Bag" najrzadziej co 12 miesiecy uzywania przez jednego pacjenta i przy
kazdej zmianie pacjenta.

4.1.6 Czyszczenie i dezynfekcja uchwytu zbiornika zewngtrznego ,,Bag*

Przestrzega¢ obowigzujacych przepiséw higienicznych. Jezeli nie zostaty wydane
zadne inne instrukcje, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

I. Umy¢ uchwyt zbiornika zewnetrznego ,,Bag" pod biezaca woda.

2. Zanurzy¢ uchwyt zbiornika zewngtrznego ,,Bag" w rozworze dezynfekcyjnym
i zastosowac sie do obowiazujacych czaséw oddziatywania i stezer.

3. Nastepnie dokfadnie wyptuka¢ uchwyt zbiornika zewnetrznego ,Bag"
i pozostawi¢ go do wyschniecia na powietrzu.

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymiang zbiornika zewnetrz-
nego ,,Bag" najrzadziej co 12 miesiecy uzywania przez jednego pacjenta i przy
kazdej zmianie pacjenta.

4.1.7 Czyszczenie i usuwanie weza odsysajacego
I. W przypadku zmiany pacjenta nalezy przepisowo usuna¢ waz odsysajacy!

2. Jezeli urzadzenie jest uzywane tylko przez jednego pacjenta, nalezy po kazdym
odsysaniu przemyc¢ waz odsysajacy czysta woda (maks. 0,5 I) przy uzyciu
butli do ptukania i umieszczaé go raz dziennie w zalecanym przez firme
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG roztworze dezynfekeyjnym w celu
przeprowadzenia dezynfekcji zanurzeniowej (s. rozdziat 4.1.1).

3. Nastepnie dokfadnie wyptukac waz odsysajacy czysta woda i pozostawi¢ do
wysuszenia na powietrzu.

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymiane weza odsysajacego,
takze w przypadku uzywania urzadzenia tylko z jednym pacjentem, najrzadziej
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co 4 tygodnie i przy kazdej zmianie pacjenta, poniewaz wskutek czestego
uzywania jego materiat moze sie przebarwic i stac sie famliwy!

4.1.8 Czyszczenie i dezynfekcja butli do ptukania (250 ml)
I. Odkreci¢ pokrywe butli i wyptukac obie jej czesci pod biezacg woda.

2. Zanurzy¢ butle do ptukania i jej pokrywe w roztworze dezynfekeyjnym od
odpowiednim stezeniu .

3. Nastepnie dokfadnie wyptukac wszystkie elementy i pozostawic je do wy-
schniecia na powietrzu.

4. Ponownie wkreci¢ pokrywe na butle do ptukania.
5. Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymiang butli ptuczacej

przy czestym uzywaniu i dezynfekcji co 4 tygodnie i przy kazdej zmianie
pacjenta.
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4.2 Czyszczenie i pielegnacja w zakresie opieki domowej

4.2.1 Wskazéwki ogdlne

Szkody na zdrowiu w razie kontaktu z drobnoustrojami
zakaznymi lub patogennymi

Zawarte w odsysanym produkcie drobnoustroje zakazne lub patogenne
powoduja szkody na zdrowiu.

Nigdy nie uzywac urzadzenia bez filtra bakteryjnego wzgl. adaptera
jednorazowego systemu zbiornikowego.

Filtr bakteryjny wielorazowego systemu zbiornikowego wymieniac
najrzadziej co 6 miesiecy uzywania przez jednego pacjenta albo w
razie takiej potrzeby!

Nosi¢ odpowiednie jednorazowe rekawiczki.

Uzywanie jednego filtra przez wiecej niz jednego pacjenta jet zabro-
nione ze wzgledéw bezpieczeristwa i higieny!

Worek na wydzieliny , OneWay" wiacznie z wezem odsysajacym
nalezy wymienia¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami higieniczny-
mi, ale najrzadziej raz na tydzien, przed kazda zmiana pacjenta lub po
jego catkowitym napetnieniu.

Przed przekazaniem urzadzenia innemu pacjentowi wzgl. innym oso-
bom konieczna jest profesjonalna preparacja higieniczna urzadzenia
przez firme Lowenstein Medical GmbH & Co.KG lub autoryzowa-
nego przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co.KG partnera
serwisowego! Prosze sie w tym zakresie zapoznac z informacjami
dotyczacymi ponowne stosowania urzadzenia (p. rozdziat 4.3).

Po kazdym odsysaniu nalezy z zasady wyczysci¢, zdezynfekowad

lub usuna¢ wszystkie czesci, ktére miaty w kontakt z odsysanym
produktem.

Usuwanie odessanego produktu i zanieczyszczonych nim czesci musi
sie odbywac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Szkody zdrowotne lub uszkodzenie urzadzenia przy mani-
pulowaniu srodkami dezynfekcyjnymi
*  Jezeli uzytkownik ma mozliwos¢ stosowania srodkéw dezynfekcyj-
nych, powinien sie zapozna¢ z informacjami podanymi w rozdziale
4.1.W przeciwnym razie nalezy sie stosowa¢ do wskazdwek zawar-
tych w rozdziatach od 4.2.2 do 4.2.8!

4.2.2 Czyszczenie powierzchni urzadzenia

@ Powierzchnie urzadzenia nalezy regularnie czyscic.

Urzadzenie mozna wycierac zwilzong, niepozostawiajacg klaczkéw ani wioskéw
Sciereczka. Czeste czyszczenie i dezynfekcje moga spowodowac wystapienie
lekkich przebarwier plastikowych czgsci urzadzenia. Nie majg one wptywu na
sposob dziatania urzadzenia.

W razie kontaktu wnetrza urzadzenia z cieczami konieczna jest kontrola
urzadzenia przez firme Lowenstein Medical GmbH & Co.KG lub auto-

@ ryzowanego przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co. KG partnera
serwisowego.



4.2.3 Czyszczenie higieniczne i dezynfekcja wielorazowego zbiornika na

wydzieliny

Rys. 30

A Pokrywa wielorazowego zbiornika na wydzieliny

B Zawdr przeciwprzelewowy z kulkg

I. Oprdézni¢ wielorazowy zbiornik na wydzieliny i przepisowo usung¢ odessany
produkt.

2. Przed przystapieniem do opisanych dalej czynnosci wyjac kulke (rys. 30 (B)).

3. Optukac wszystkie elementy wielorazowego zbiornika na wydzieliny pod
biezaca woda.

4. Czgsci wielorazowego zbiornika na wydzieliny nalezy raz dziennie umieszcza¢
na |5 minut w kapieli wodnej o temperaturze 65°C.

5. Nastepnie doktadnie wyptukac wszystkie elementy i pozostawic je do wy-
schnigcia na powietrzu.

6. Zatozy¢ kulke w sposéb pokazany na rys. 30.

Konserwacja

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymiane systemu zbiorniko-
wego przy czestym uzywaniu i dezynfekcji co 12 miesiecy i przy kazdej zmianie
pacjental

4.2.4 Usuwanie worka na wydzieliny ,,OneWay*

I. Nasuna¢ zamontowany fabrycznie waz faczacy worka na wydzieliny
,OneWay" na gérna koricdwke trdjnika zbiornika zewnetrznego ,,Bag".

2. Wyja¢ worek na wydzieliny ,OneWay" ze zbiornika zewnetrznego ,,Bag™.

3. Przepisowo usunac worek na wydzieliny ,,OneWay" wigcznie z wezem odsy-
sajacym (p.rozdziat 6.3 ,Usuwanie").

4.2.5 Czyszczenie higieniczne zbiornika zewnetrznego ,,Bag"

Przestrzega¢ obowigzujacych przepiséw higienicznych. Jezeli nie zostaty wydane
zadne inne instrukcje, nalezy wykonad nastepujace czynnosci:

I. Umyc zbiornik zewnetrzny , Bag" pod biezaca woda.

2. Zbiornik zewnetrzny ,,Bag" nalezy raz dziennie umieszcza¢ na |5 minut
w kapieli wodnej o temperaturze 65°C.

3. Nastepnie dokfadnie wyptukac zbiornik zewnetrzny ,,Bad" i pozostawi¢ go do
wyschnigcia na powietrzu.

Zbiornik zewnetrzny ,,Bag" mozna tez dezynfekowac w autoklawach

w temperaturze 121°C przez 20 minut.

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymiane zbiornika zewnetrz-
nego ,,Bag" najrzadziej co 12 miesiecy uzywania przez jednego pacjenta i przy
kazdej zmianie pacjenta.
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4.2.6 Czyszczenie uchwytu zbiornika zewnegtrznego ,,Bag"

Przestrzega¢ obowigzujacych przepiséw higienicznych. Jezeli nie zostaty wydane
zadne inne instrukcje, nalezy wykonad nastepujace czynnosci:

[. Umy¢ uchwyt zbiornika zewnetrznego ,,Bag" pod biezaca woda.

2. Uchwyt zbiornika zewnetrznego ,,Bag" nalezy raz dziennie umieszczac na
I'5 minut w kapieli wodnej o temperaturze 65°C.

3. Nastepnie dokfadnie wyptukac uchwyt zbiornika zewnetrznego ,,Bad"
i pozostawic¢ go do wyschnigcia na powietrzu.

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymiane uchwytu zbiorni-
ka zewnetrznego , Bag" najrzadziej co 12 miesiecy uzywania przez jednego
pacjenta i przy kazdej zmianie pacjenta.

4.2.7 Czyszczenie higieniczne i dezynfekcja weza odsysajacego
I. W przypadku zmiany pacjenta nalezy przepisowo usuna¢ waz odsysajacy!

2. Jezeli urzadzenie jest uzywane tylko przez jednego pacjenta, nalezy ptuka¢ waz
odsysajacy po kazdym odsysaniu przy uzyciu butli do ptukania czysta woda
(maks. 0,5 ) i umieszczac go raz dziennie na |5 minut w kapieli wodnej o
temperaturze 65°C.

3. Nastepnie dokfadnie wyptukac waz odsysajacy czysta woda i pozostawi¢ do
wysuszenia na powietrzu.

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymiang weza odsysajacego,
takze w przypadku uzywania urzadzenia tylko z jednym pacjentem, najrzadziej co
4 tygodnie i przy kazdej zmianie pacjenta, poniewaz wskutek czestego uzywania
jego materiat moze si¢ przebarwic i stac sig tamliwy!

4.2.8 Czyszczenie higieniczne i dezynfekcja butli do ptukania (250 ml)
I. Odkrecic¢ pokrywe butli i wyptukac obie jej czesci pod biezaca woda.

2. Butle do ptukania i jej pokrywe nalezy raz dziennie umieszcza¢ na |5 minut w
kapieli wodnej o temperaturze 65°C.

3. Nastepnie dokfadnie wyptukac wszystkie elementy i pozostawic je do wy-
schnigecia na powietrzu.

4. Ponownie wkreci¢ pokrywe na butle do ptukania.

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG zaleca wymianeg butli ptuczacej
przy czestym uzywaniu i czyszczeniu higienicznym co 4 tygodnie i przy kazdej
zmianie pacjenta!

4.3 Ponowne stosowanie urzadzenia

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest przystosowany do wielo-
krotnego uzywania. Przed jego przekazaniem innemu pacjentowi wzgl. innymi
osobom konieczna jest jego prawidtowa preparacja.W tym celu nalezy przekazac
Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 firmie Léwenstein Medical
GmbH & Co.KG lub autoryzowanemu przez firme Léwenstein Medical GmbH
& Co.KG personelowi.W tym zakresie nalezy sie stosowac do wskazdwek poda-
nych w rozdziale 6.1!



4.4 Konserwacja i serwisowanie

Uwaga na ograniczenia wydajnosci wskutek przekroczenia
okresu zywotnosci

Urzadzenia nalezy uzywac tylko przez jego standardowy okres zywot-
nosci wynoszacy 5 lat.W razie stwierdzenia redukgji wydajnosci lub
innych problemdw nalezy si¢ zapoznac ze wskazdwkami podanymi w
rozdziale 5 i w razie potrzeby skontaktowac sie z serwisem.

Ostrzezenie przed wykonywaniem czynnosci konserwacyj-
nych i serwisowych w czasie pracy urzadzenia

W czasie pracy urzadzenia nie wolno wykonywac zadnych czynnosci
konserwacyjnych i serwisowych! Przed przystapieniem do wykonywania
czynnosci konserwacyjnych i serwisowych nalezy wylaczy¢ urzadzenie.

Ostrzezenie przed wykonywaniem czynnosci konserwacyj-
nych i serwisowych przez nieautoryzowane osoby

Prace konserwacyjne i serwisowe moga by¢ wykonywane tylko przez
personel autoryzowany przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co.
KG lub przez sama firme Lowenstein Medical GmbH & Co. KG.

Ostrzezenie przed wykonywaniem czynnos-

ci konserwacyjnych i serwisowych bez dostatecznej

dokumentacji

Prace konserwacyjne i serwisowe moga by¢ wykonywane tylko zgodnie
z instrukgja serwisowania ssaka do odsysania wydzielin Allegra

M30. Dodatkowo firma Lowenstein Medical GmbH & Co.KG udostep-

nia na zadanie dodatkowe dokumenty, o ile moga one by¢ pomocne dla

personelu serwisowego.

OSTRZEZENIE: Modyfikacje urzadzenia ME sa
niedozwolone.

* Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 nie wymaga konserwacji
pod warunkiem zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania; wyjatek stanowig
komponenty o ograniczonej trwatosci.

Konserwacja

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i kontrole
dziatania urzadzenia. Kontrola ta powinna tez obja¢ czesci wyposazenia oraz
akcesoria urzadzenia.

Urzadzenie moze by¢ otwierane, a takze naprawiany wytacznie przez firme
Léwenstein Medical GmbH & Co.KG albo autoryzowany przez firme Léwen-
stein Medical GmbH & Co.KG personel z uwzglednieniem opisanych przez
producenta dokumentéw serwisowych oraz technicznych i higienicznych
Srodkdw ochronnych.

W celu naprawy urzadzenie mozna przekazac firmie Léwenstein Medical
GmbH & Co.KG bezposrednio lub za posrednictwem punktu sprzedazy.
Przed odestaniem urzadzenia nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac wszystkie
czesci wyposazenia. Samo urzadzenie wyczysci¢ srodkiem do dezynfekgji
powierzchniowej.

Zgtosi¢ wysytke z wyprzedzeniem firmie Léwenstein Medical GmbH & Co.
KG an, aby wykluczy¢ opdznienia, opakowanie oznaczy¢ etykieta ,,Uzywany
wyrdb medyczny".

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co.KG nie gwarantuje bezbtednego dziatania
ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30; firma Léwenstein Medical
GmbH & Co.KG nie odpowiada takze za powstate szkody materialne i osobowe,
jezeli

nie byly uzywane oryginalne akcesoria i czesci zamienne,

uzytkownik nie stosowat sie do wskazéwek podanych w niniejszej instrukcji
obstugi,

montaz, ustawienia, modyfikacje, rozbudowy wzgl. naprawy . nie byly przepro-
wadzane przez firme Lowenstein Medical GmbH & Co. KG lub autoryzowany
przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co.KG personel.

4.5 Sprawdzanie ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30

B Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG oferuje swoim partnerom

i klientom szybka i prawidtowa preparacje oraz wszystkie konieczne
kontrole urzadzenia.
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5 Usuwanie problemoéow

Btad Wskazanie Mozliwa przyczyna Sposéb usunigcia
nie mozna - @ nie Swieca rozfadowany akumulator podtaczy¢ zasilacz w celu natadowania lub
uruchomic dalszego uzywania urzadzenia
urzadzenia — miga kolorem czerwonym  roztadowany akumulator lub nieprawidtowe napie-  podtaczy¢ prawidtowy zasilacz, sprawdzi¢ napie-
cie wejsciowe cie zasilania
@ miga kolorem czerwonym  bfad systemowy Prosze sie skontaktowac z serwisem!
urzadzenie nie - miga kolorem czerwonym ¢ za wysoka temperatura akumulatora, * nie jest konieczne zadne dziatanie, po
faduje i tadowanie niemozliwe ochtodzenia tadowanie akumulatora bedzie
akumulatora kontynuowane
— swieci kolorem zielonym ¢ Prosze sie skontaktowac z serwisem!
*  uszkodzony akumulator
— miga kolorem czerwonym  niedozwolone napiecie wejsciowe podiaczy¢ prawidtowy zasilacz,
sprawdzi¢ napigcie zasilania
za niska Swieci kolorem zielonym/ ¢ zablokowany filtr bakteryjny *  wymienic filtr bakteryjny
daj L ; (— pomaraﬁczowym . H | LA dzi d B . dzi¢ ki bi ik dzieli H
wydajnosc¢ ssania nieszczelnos¢ w przewodzie odsysajacym sprawdzi¢ pokrywe zbiornika na wydzieliny i
i/lub lub zbiorniku zfacza weza pod katem stabilnego zamoco-
L . *  zostat osiggnigty okres zywotnosci pom wania i szczelnosci
—- Swieci kolorem zielonym o aeniey " pompy . , .
prézniowej e Prosze sie skontaktowac z serwisem!

urzadzenie nie Swieci ciggle kolorem

*  kulka ptywaka lub zawdr przeciwprzelewowy

*  sprawdzi¢ poziom ptynu w zbiorniku,

odsysa czerwonym zamyka wlot w pokrywie oproznic¢ zbiornik na wydzieliny
*  worek na wydzieliny , OneWay" jest petny *  wymieni¢ worek na wydzieliny , OneWay"
*  zablokowany filtr bakteryjny *  wymienic filtr bakteryjny
*  zatkany waz odsysajacy *  wymieni¢ waz odsysajacy
* nie jest zainstalowany filtr bakteryjny * zainstalowac filtr bakteryjny
urzadzenie miga kolorem czerwonym  biad systemowy Prosze sie skontaktowac z serwisem!
wylacza sig @

samoczynnie




6 Transport, przechowywanie, usuwanie
6.1 Dekontaminacja przed wysytka

W celu ochrony nastepnych uzytkownikéw przed przekazaniem ssaka do od-
sysania wydzielin Allegra M30 innej osobie konieczna jest jego prawidtowa
dekontaminacja przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co. KG albo autory-
zowany przez firme Léwenstein Medical GmbH & Co.KG personel. Preparacja
urzadzenia musi nastapi¢ zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie bezpieczerist-
wa urzadzeri medycznych, ustawa o wyrobach medycznych oraz instrukcjami
producenta.

Firma Léwenstein Medical GmbH & Co. KG oferuje swoim partnerom oraz
klientom szybka i prawidtowa preparacje oraz wszystkie konieczne kontrole
urzadzenia.

Przed wysytka do firmy Léwenstein Medical GmbH & Co.KG Ssak do odsysa-
nia wydzielin Allegra M30 nalezy wyczysci¢ | zdezynfekowad. W tym zakresie
patrz rozdziat 4.1 lub 4.2! Naklei¢ na pudetko dostarczona etykiete ,,Uzywany
wyréb medyczny"! Zgtosi¢ wysytke z wyprzedzeniem firmie Lowenstein Medical
GmbH & Co.KG.

6.2 Przechowywanie

Przechowywac Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 zgodnie z jego
danymi technicznymi (p. rozdziat 7)!

Przed zmagazynowaniem ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30
nalezy natadowac jego akumulator. Zapewni to w kazdej chwili mozliwos¢ jego
ponownego uzycia.

Jezeli Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 nie bedzie uzywany przez
dtuzszy okres czasu (ok. |0 miesiecy), nalezy ponownie catkowicie natadowac jego
akumulator!

6.3 Usuwanie

*  Po zakoriczeniu okresu uzytkowania produktu nalezy przepisowo
usunac jego czesci.

*  Nalezy przy tym zapewnic¢ czystosc i staranng segregacje materiatow.

*  Materiat obudowy jest oznakowany odpowiednim znakiem i nadaje
sie w catosci do recyklingu.

*  Przed usunieciem przeprowadzi¢ dekontaminacje urzadzenia, czesci
wyposazenia i akcesoriow.

*  Zgodnie z dyrektywami UE 2012/19/UE w sprawie zuzytych
urzadzer elektrycznych i elektronicznych (WEEE) oraz 201 1/65/
UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS II)
urzadzenia nie wolno usuwac z normalnymi odpadami gospodarst-
wa domowego.

*  Usuniecie urzadzenia i jego akcesoriéw mozna zleci¢ firmie Léwen-
stein Medical GmbH & Co.KG GmbH lub partnerowi serwisowe-
mu.

*  Odnosnie przepisowego usuwania czesci potencjalnie szkodliwych
dla sSrodowiska naturalnego nalezy sig skonsultowac z wiasciwym
urzedem gminy.

* Poza UE: Przestrzega¢ odpowiednich przepiséw obowigzujacych
w kraju uzytkowanial
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7 Dane techniczne

Oznaczenie modelu

Allegra M30

taczna wydajnos¢ odsysania*
(zmierzona na krééeu weza)

301/min % 21/min (high flow)

Podcisnienie

maks.-90kPa (~ -900 mbar;-675mmHg)
(high vacuum)

Wspdtczynnik przeliczeniowy: | kPa ~
7,5mmHg;

I kPa ~ 10mbar

Zbiornik

Wielorazowy zbiornik na wydzieliny (I 000 ml)
jednorazowy system zbiornikéw na wydzieliny
(1 000 ml)

Waz odsysajacy

PCW, dtugos¢ 150 cm, odporny na odksztatce-
nia do -0,9 bar

numer artykutu: 1007 13-2

srednica wewnetrzna 6mm, grubos¢ scianki 2mm
numer artykutu: 100765

Srednica wewnetrzna 7 mm,grubosc scianki 1,.5mm

Napiecie sieciowe - zasilacz

Wejsciowe:AC 100 — 240V ~ 50-60Hz/I 5A
Wyjéciowe: DC 12V/5,0A

Maks. prad obciazeniowy 50A
Dozwolone napiecie A%
wejsciowe

Prad pobierany przy 12V 60W
Stopieri ochrony Typ BF
wg normy IEC 60601 -1

Klasa ryzyka wg dyrektywy lla

93/42/EWG, IX

Klasa ochrony IP

1P22

Znak CE

CEO0197

Emisja dzwieku

bez podcisnienia: ok. 60 dB(A)

Warunki otoczenia

Transport/przechowywanie

temperatura otoczenia: -25°C do +70°C
wzgledna wilgotnos¢ powietrza: do 90%,
niekondensujaca cisnienie powietrza: 700 hPa
do 1060hPa

Praca

temperatura otoczenia: +5°C do +40°C
wzgledna wilgotnos¢ powietrza: do 90%,
niekondensujaca cisnienie powietrza: 700 hPa
do 1060hPa

Akumulator

10,8V; 5800 mAh (akumulator litowy)

Czas fadowania przy
catkowicie roztadowanym
akumulatorze

~3h

Czas fadowania przy akumu-
latorze roztadowanym do
ok.50%

~2h

Zasilacz

GTM91099-6015-3.0-T2, GlobTek Inc.

Wymiary urzadzenia giéw-
nego (wys.x dt.x szer.)

213mm x 260mm x 124 mm

Masa (urzadzenie podsta-
wowe)

28kg

Czas pracy

5 minut WE; 5 minut WYL

Czas pracy z akumulatora

ok.45 minut, zaleznie od czasu pracy silnika

Zywotnos¢ eksploatacyjna

5 lat

Klasa ochrony
wg normy [EC 60601 -1

Numer artykutu (REF)

I1510215hl

* Podane wartosci mogq by¢ inne w zaleznosci od wysokosci nad poziomem morza,
panujqcego cisnienia powietrza i temperatury powietrza.



8 Wskazowki dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej

OSTRZEZENIE: Nalezy unikac stosowania ssaka do odsysa-

nia wydzielin Allegra M30 w poblizu innych urzadzer lub na

innych urzadzeniach i pod innymi urzadzeniami, poniewaz mogfoby to
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jezeli uzywanie ssaka do
odsysania wydzielin Allegra M30 w poblizu innych urzadzer lub
na innych urzadzeniach i pod innymi urzadzeniami jest konieczne, nalezy
obserwowac zaréwno ssak do odsysania wydzielin Allegra M30,
jak i inne urzadzenia w celu sprawdzenia, czy w danym otoczeniu mozli-
we jest ich zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie!

OSTRZEZENIE: Uzywanie ze ssakiem do odsysania wydzie-
lin Allegra M30 akcesoriéw i czgsci zamiennych, przetwornikdw i
przewoddw, ktére nie zostaty podane lub udostepnione przez firme
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG, moze spowodowac intensyfikacje
emisji elektromagnetycznych lub redukcje odpornosci ssaka do od-
sysania wydzielin Allegra M30 na zakiécenia elektromagnetyczne,
w potaczeniu z niezgodnym z przeznaczeniem uzytkowaniem.Wyklucza
sie jakakolwiek gwarancje odnosnie szkéd spowodowanych stosowa-
niem niezalecanych akcesoridw i czesci zamiennych, przetwornikéw i
przewoddw oraz nieprawidtowa obstuga urzadzenia. Stosowac wytacznie
zalecane akcesoria i czesci zamienne!

OSTRZEZENIE: Uzywanie podanych lub udostepnionych akcesoriéw
i czesci zamiennych, przetwornikdw i przewoddw z urzadzeniami innymi
niz ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 moze spowodowac
intensyfikacje emisji elektromagnetycznych lub redukcje odpornosci na
zaktécenia elektromagnetyczne. Wyklucza sie jakakolwiek gwarancje
odnosnie szkéd spowodowanych stosowaniem podanych lub udostep-
nionych akcesoridw i czesci zamiennych, przetwornikéw i przewoddw z
innymi urzadzeniami oraz nieprawidtowa obstuga. Uzywac akcesoriéw i
czesci zamiennych, przetwornikéw i przewoddw tylko ze ssakiem do

odsysania wydzielin Allegra M30!
OSTRZEZENIE: Przenoéne lub mobilne urzadzenia telekomunikacyj-

ne o wysokiej czestotliwosci (wt.z ich urzadzeniami peryferyjnymi takimi
jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) moga wptywac na urzadzenia
medyczne i nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm
od jakiejkolwiek czesci ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30
wi. z kablami.W przeciwnym razie moze dojs¢ do redukcji wydajnosci
urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30
moze zakidcad elektromagnetycznie inne urzadzenia, badania i czynnosci

terapeutyczne. Z tego wzgledu na wszystkie inne urzadzenia oraz wyko-
nywane jednoczesnie badania i czynnosci terapeutyczne nalezy zwracac
szczegdlng uwage, aby zapewni¢ mozliwos¢ jak najszybszego rozpoznania
ewentualnych interakgji.

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 spefnia bez odchyler i
ograniczeri wymogi normy IEC 6060 1-1-2 / EN 60601-1-2 ,Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna — elektryczne unia medyczne". Zakres zakiécer i interakgji
elektromagnetycznych jest wiec w ich przypadku ograniczony do minimum.
Stosowac sie do podanych wskazdwek i wytycznych, aby zapewni¢ podstawowy
poziom bezpieczeristwa i istotne whasciwosci ssaka do odsysania wydzielin
Allegra M30 przez caly jego oczekiwany okres uzytkowania.

8.1 Otoczenie elektromagnetyczne, w ktérym moze by¢ uzywany
Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30

Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 jest przeznaczony do uzytko-
wania w otoczeniu elektromagnetycznym, w ktdrym zakiécenia wysokoczes-
totliwosciowe sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik ssaka do odsysania
wydzielin Allegra M30 powinien zapewni¢ uzytkowanie urzadzenia tylko w
takim otoczeniu.

Do otoczert umozliwiajacych zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie urzadzenia
naleza profesjonalne jednostki stuzby zdrowia oraz otoczenia domowe. Wykluczo-
ne jest uzytkowanie urzadzenia w otoczeniach specjalnych, na przykiad w jed-
nostkach chirurgii wysokoczestotliwosciowej, pomieszczeniach do badart metoda
rezonansu magnetycznego wzgl otoczeniach, w ktdrych wystepuja zaktdcenia
elektromagnetyczne o wysokiej intensywnosci.
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Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Wartosci graniczne emisji

Ztacze sieciowe AC

Przewodzone i bezprzewo-
dowe zaktécenia wyso-
koczestotliwosciowe

CISPR I']

Zjawisko Metoda badania

Poziom kontrolny odpornosci
na zakiocenia

Szybkie przejsciowe I[EC 61000-4-4 +2kV
Znieksztatcenia harmoniczne [EC 61000-3-2 zaktécenia elektryczne Czestotliwos¢ wtérna 100kHz
Wahania i migotanie napiecia IEC 61000-3-3 (bursts)
Napiecia udarowe IEC 61000-4-5 +1kV
Przewdd zewnetrzny-przewdd
zewnetrzny
+2kV
Obudowa Przewdd zewnetrzny-ziemia
Zjawisko Metoda Poziom kontrolny Przewodzone IEC 61000-4-6 3V
badania odpornosci na zaktécenia zakfécenia wysokoczes- 0,15MHz do 80MHz
Wytadowania elektrostatyczne |EC 61000-4-2 + 8kV wytadowania totliwosciowe
kontaktowe 6V w pasmach ISM i pasmach
+ 15KV wyladowanie radioamatorskich od 0,15 MHz
powietrzne do 80MHz
- : 80%AM przy | kHz
Emitowane zaktécenia wyso-  IEC 61000-4-3 28V/m
koczestot\iwosfciowe 80MHz do 6 GHz Zafamania napiecia IEC 61000-4-11 0% UT na Pé* okresu
SO%AM przy | kHZ PI"Z)’ 00,450, 900, | 350, | 80°,
225°,270°,315°
Pole ele‘ktro/njagnlety.czne przy |EC 61000-4-8 30A/m 09U, na jeden okres
czestotliwosci zasilania (50 Hz) 70%U, na 25 okresdw
jednofazowe przy 0°
Przerwy w zasilaniu IEC 61000-4-11 0% U, na 250 okreséw

napieciem

Uwaga: U, odpowiada sieciowemu napigciu przemiennemu przed przytoze-

niem poziomoéw kontrolnych.



Ztacze sieciowe DC

Wskazéwki dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Przylacze pacjenta

Ziawisko Metoda badania Poznom, kon.trolny odpornosci Zjawisko Met.oda ba- Pon?m Ifontrolny odpornosci na
na zaktocenia dania zaktocenia
Szybkie przejsciowe IEC 61000-4-4 +2kV Wyfadowania elekt- IEC 61000-4-2 + 8kV wytadowania kontaktowe
zakiécenia elektryczne Czestotliwos¢ wtérna |00kHz rostatyczne + |5kV wytadowanie powietrzne
(bursts) Przewodzone zakidce-  IEC 6100046 3V
Napiecia udarowe IEC 61000-4-5 +1kV nia wysokoczestotli- 0,15MHz do 80MHz
Przewdd zewnetrzny-przewdd wosciowe
zewnetrzny 6V w pasmach ISM i pasmach
+2kV radioamatorskich od 0,15 MHz do
Przewdd zewnetrzny-ziemia 80MHz
Przewodzone zakiéce-  IEC 61000-4-6 3v 80%AM przy | kHz
nia wysokoczestotli- 0,15MHz do 80MHz
wosciowe o R .
6V w pasmach ISM | pasmach Kanaty wejsciowe i wyjsciowe sygnatow
radioamatorskich od 0,15 MHz Ziawisko Metoda badania Poznom, kon.trolny odpornosci
do 80MHz na zaktocenia
80%AM przy | kHz Wytadowania elekt- IEC 61000-4-2 + 8kV wyladowania kontaktowe 45
Elektryczny przewdd — 1SO 7637-2 Patrz ISO 7637-2 rostatyczne + 15kV wytadowanie powietrzne
przejsciowy wzdhuz pr- Szybkie przejiciowe  IEC 61000-4-4 %I kV
zewoddw zasilajacych zaktdcenia elektryczne Czestotliwosc wtérna 100kHz
(bursts)
Napiecia udarowe IEC 61000-4-5 +2kV
Przewdd zewnetrzny-ziemia
Przewodzone zaktéce-  IEC 61000-4-6 3V
nia wysokoczestotli- 0,15MHz do 80MHz
wosciowe

6V w pasmach ISM i pasmach
radioamatorskich od 0, | 5 MHz
do 80MHz

80%AM przy | kHz
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Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

8.2 Postepowanie w przypadku interakgcji elektromagnetycznych

Mimo iz zaktdcenia i interakcje elektromagnetyczne powodowane przez ssak
do odsysania wydzielin Allegra M30 s3 ograniczone do minimum, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ wystapienia interakcji elektromagnetycznych miedzy
ssakiem do odsysania wydzielin Allegra M30 i innymi urzadzeniami. Na-
lezy sie w zwiazku z tym scisle stosowac do okreslonych wymagan i wskazéwek
dotyczacych dozwolonego otoczenia elektromagnetycznego i obserwowac ssak
do odsysania wydzielin Allegra M30 w celu zapewnienia jego prawidtowe-
go dziatania i wykluczenia zdarzer niekorzystnych dla pacjenta i uzytkownika. Jezeli
nie jest mozliwe zachowanie dopuszczalnych warunkdw otoczenia elektromagne-
tycznego lub w razie stwierdzenia niezgodnego z przeznaczeniem dziatania ssaka
do odsysania wydzielin Allegra M30 lub innych znajdujacych sie w poblizu
urzadzer, nalezy ew. wybrac inne miejsce ustawienia ssaka do odsysania
wydzielin Allegra M30.

Ze wzgledu na fakt, ze na zasieg i rozktad zakiéceri elektromagnetycznych ma
wptyw ich pochtanianie lub odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi,a moc pola
nadajnikéw stacjonarnych nie mozna doktadnie okresli¢ w sposdb teoretyczny,
nalezy rozwazy¢ mozliwosc zbadania zjawisk elektromagnetycznych w miejscu,
w ktérym ma by¢ uzytkowany Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30
w celu okreslenia istotnych cech otoczenia elektromagnetycznego tego miejsca.
Zaobserwowanie nietypowych parametréw moze spowodowac koniecznosé
zastosowania dodatkowych srodkéw, np. zmiany sposobu lub miejsca ustawienia
ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30. Jezeli na istotne parametry
dziafania ssaka do odsysania wydzielin Allegra M30 maja wptyw zakiéce-
nia elektromagnetyczne, nalezy sie liczy¢ z redukcja lub catkowitym zanikiem
przeptywu objetosciowego oraz redukcja badz catkowitym brakiem podcisnienia.

8.3 Przeglad wszystkich kabli i przetwornikéw, ktére moze

wymieniaé¢ uzytkownik

Nazwa

Zasilacz wt. z przewodem
sieciowym

Przewdd sieciowy

Specyfikacja

Typ: GTM91099-6015-3.0-T2
Producent: GlobTek

Dane techn.:

100-240V~, 50-60Hz, I,5A (in)
12V DC,5A (out)
Typ:HO3VVH2-F

Producent: HAWA
Dane techn.:250V~,2,5A

Maks. dtugos¢
[,20m

[,80m



9 Informacje dotyczace zamawiania

100765 Waz odsysajacy z lejkami i wentylem, Srednica 10
wewnetrzna 7 mm, grubos¢ scianki 1,5 mm
214063-901 Wentyl S6 |
100733 Koszyk na statyw jezdny |
1510214hl1 | Uchwyt na urzadzenie dla statywu jezdnego |
Allegra M30
1510214hl16 tacznik do wezy S6 5
1510214h120 Zestaw zbiornikéw ptuczacych |
(komplet wi.z wielorazowym zbiornikiem na wy-
dzieliny, uchwytem zbiornika ptuczacego, pokrywa
zbiornika ptuczacego)
1510214h121 Jednorazowy system zbiornikowy
(komplet wi.z zbiornikiem zewnetrznym ,,Bag",
uchwytem zbiornika zewnetrznego, adapterem
kompletu zbiornikéw jednorazowych, wezem
odsysajacym z wentylem, 6 mm)
1510214hi122 Uchwyt zbiornika ptuczacego |
1510214hI23 Pokrywa zbiornika ptuczacego |
15102 14h124 Uchwyt na zbiorniki zewnetrzne ,,Bag" |
1510214hI25 Adapter jednorazowego systemu zbiornikowego |
100000 Zbiornik zewnetrzny ,,Bag" |
100002 Worek na wydzieliny ,OneWay" (1000 ml) 60

akcesoriow
Numer artykutu ~ Opis JO
1510215hl Ssak do odsysania wydzielin Allegra M30 wigcznie I
z akcesoriami
[510220hl Ssak do wydzielin Allegra M30 wt. z zbiornikéw
jednorazowych
1510214hl4 Wielorazowy zbiornik na wydzieliny Allegra M30
(1000 ml)
[510214hI5 Pokrywa wielorazowego zbiornika na wydzieliny
Allegra M30
1510214hl6 System wielorazowych zbiornikéw na wydzieliny
Allegra M30 (komplet wt. ze zbiornikiem, pokrywa,
wezem ssacym i wentylem)
[1510214hl12 Kulka zaworu przeciwprzelewowego 3
1510214hI3 Filtr bakteryjny Allegra M30 |
15102 14hl7 Uchwyt uniwersalny urzadzenia Allegra M30 |
100732 5-nozny statyw jezdny I
1510214hI8 Torba na urzadzenie Allegra M30 I
[510214h19 Butla do ptukania, wielorazowego uzytku (250 ml) I
[510214hI10 Uchwyt weza urzadzenia Allegra M30 5
1510214hl13 Zasilacz GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2 I
wi kablem sieciowym
[510214hl17 Samochodowy kabel zasilajacy I
100713-2 Waz odsysajacy z lejkami i wentylem, Sredni- 10

ca wewnetrzna 6 mm, grubos¢ scianki 2mm
(niesterylny)
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10 Impressum

Sporzadzit i wydat:

Producent: Léwenstein Medical GmbH & Co.KG
Arzbacher Stral3e 80
56130 Bad Ems
GERMANY

Mozliwosci kontaktu:

Telefon:  +49-2603/9600-0
Fax.: +49-2603/9600-50
E-mail:  info@hul.de
Internet: www.hul.de
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