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Sikkerheden for sekretsugeren Allegra M30 er i overensstemmelse med de
anerkendte tekniske regler og retningslinieme i loven om medicinske anord-
ninger.

Sekretsugeren Allegra M30 bzrer CE-markningen CEO0197 i henhold til
Rédets direktiv 93/42/E@F om medicinske anordninger og opfylder de
grundlaeggende krav i bilag | i dette direktiv.

Sekretsugeren Allegra M30 er afprovet i henhold til IEC 62353.
Kvalitetsstyringssystemet, der anvendes hos Léwenstein Medical GmbH

& Co. KG, er certificeret i henhold til de geeldende interationale standarder om

kvalitetsstyring.

Sekretsugeren Allegra M30 er et medicinsk sugeudstyr og er kiassificeret
i klasse lla i henhold til bilag IX i EF-direktiv 93/42/EQF.

Der tages forbehold for endringer og fej.
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| Brugerhenvisninger
1.1 Anvendelse af denne brugsanvisning

Laes denne brugsanvisning helt igennem, for sekretsugeren Allegra M30 tages
i brug farste gang. Ud over instrueret medicinsk fagpersonale og instruerede pdrg-
rende til patienter kan patienten ogsd veere bruger, sdfremt vedkommende ligeledes
har modtaget passende instruktion. Derved kan alle funktioner anvendes sikkert.
Kontakt Léwenstein Medical GmbH & Co. KG (se kapitel 10), hvis der er brug for
hjeelp i forbindelse med ibrugtagning, betjening eller istandholdelse. Informér ligeledes
Loéwenstein Medical GmbH & Co. KG om uventet funktion eller uventede handelser.
Lees sikkerhedshenvisningerne (se kapitel 1.6) for at undgd faresituationer.

Lees sikkerhedshenvisningeme (se kapitel 1.6) for at undgd faresituationer.

Denne brugsanvisning udger en bestanddel af sekretsugeren Allegra M30.
Opbevar derfor denne brugsanvisning et lettilgeengeligt sted.

Giv ogsd denne brugsanvisning videre, hvis sekretsugeren Allegra M30 videre-
gives til tredjepart.

1.2 Piktogrammer

1.2.1 Apparat, emballage og tilbehorsdele

Visning

Betydning

Vaer opmarksom pd en mulig personskade,
en sundhedsmaessige risiko eller en mulig materiel skade

Falg brugsanvisningen

Netdel

Beskyttelsesklasse I

Beskyttelsesgrad: Type BF (Body Floating)

Temperaturbegraensning

Lufttrykbegraensning

Luftfugtighedsbegraensning

Ma ikke anvendes i tilfeelde af beskadiget emballage!

§ [@eN0E S B

Beskyttelsesart: IP22 (se kapitel 1.4)




Visning

Betydning

Henvisning med nyttige oplysninger og tips

Dette apparat ma ikke bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet.

Bestillingsnummer

ElEEE ]

Serienummer

,_
o
1

Partinummer

Fremstillingsdato

Producent

Driftstid (teendings- og slukketid)

Ma ikke genanvendes

3 (@][@RC)

Ma ikke udsettes for fugt

Brugerhenvisninger

1.2.2 Betjeningselementer

Visning Betydning
Low Vakuumindstilling "Low" ( -0,2 bar)
Vakuumindstilling "Medium" ( -0,5 bar)
—
High Vakuumindstilling "High" ( -0,9 bar)
| LED-statusindikator for batteridrift

LED-statusindikator for netdrift

© |

Teend-/sluk-knap

1.3 Typografisk konvention

Visning

Betydning

Oplistning

Udfer handlingeme i den beskrevne raekkefalge.
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Brugerhenvisninger

1.4 Glosar

B Behanding

En behandling er nedvendig i forbindelse med hvert
patientskift. Behandling vil sige, at alle dele, der har vaeret
eller kan have veeret i kontakt med sugematerielt, rengg-
res, desinficeres og evt. udskiftes.

Behandlingen ma kun udferes af Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG eller en servicepartner, der er autoriseret
af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG.

Beskyttelsesgrad

Beskyttelsesgraden angiver brugerdelenes beskyttel-

se mod elektrisk sted. Brugerdele af typen BF skal
konstrueres adskilt fra jorden og er ikke egnet til direkte
anvendelse pd hjertet.

Forkortelse for eventuelt

I inkl.

Forkortelse for inklusive

P22

Interational Protection/beskyttelsesart
Beskyttelsesarten angiver apparatets beskyttelse mod
bergring og indtraengen af vaesker.

Sekretsugeren Allegra M30 er beskyttet mod
adgang med fingrene og mod drypvand, der falder med
en heeldning pd op til 15°.

K Kontaminering

Kontaminering vil sige, at bakterier og vira fra sugemateri-
alet har veeret i kontakt med apparatet.

M ME-system Forkortelse for elektromedicinsk system
MRT Forkortelse for magnetisk resonanstomografi
Herved kan der skabes snitbilleder af den menneskelige
krop ved hjzelp af et meget kraftigt magnetfelt, hvilket gor
det muligt at foretage en vurdering af organeme.
O ogleller Betyder enten ogleller
Oversugning Oversugning vil sige, at sugematerialet suges ind i appa-
ratets indre.
S Sugemateriale Sugemateriale er en overordnet betegnelse for sekreter,

kropsveaesker samt skyllevaesker, der typisk forekommer

i forbindelse med udsugning i de gvre Iuftveje. De kan
suges ud pd nem mdde med apparatet, der er beskrevet
her.




1.5 Tilteenkt formal

1.5.1 Brug i overensstemmelse med formdlet

Sekretsugeren Allegra M30 er et netuafheengigt, mobilt medicinsk sugeudstyr

og er beregnet til en midlertidig og primeert spontan udsugning af sugemateriale fra

luftraret.

Typiske anvendelsesomrdder er:

* inden for den ambulante og stationzere behandling (professional healthcare
facility environment) og inden for homecare-omrdadet (home healthcare environ-
ment).

1.5.2 Vasentlige funktionsegenskaber

*  Vakuumgenerering (high vacuum)
*  Volumenstrsmsgenerering (high flow)

1.5.3 Brugerdele

Der findes ingen brugerdele, dog betragtes huset og udsugningsslangen som bruger-
dele af typen BF.

1.5.4 Indikationer
e Udsugning ved nedsat dndedratsfunktion

*  Udsugning af blod, sekret og neeringsbestanddele fra mundhulen, sveelgrummet
og bronkiesystemet

Brugerhenvisninger

1.5.5 Kontraindikationer

Sekretsugeren Allegra M30 er kontraindiceret til folgende anvendelser:
*  Fedtsugning

*  Anvendelser inden for gynakologi

*  Anvendelser inden for tandmedicin

*  Thoraxdreenage

*  Kontinuerlig dreenage

* Anvendelser i et sGromrdde

1.5.6 Anvendelsesbegraensninger

* I medicinske lokaler, hvor en potentialudligning
* erngdvendig (feks. hjertekirurgi)

* | eksplosionsfarlige omrdder/i MRT-omgivelser
*  Udenders/under transport
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Brugerhenvisninger

1.6 Grundlaeggende sikkerhedshenvisninger - VAR
OPMARKSOM!

Advarsel mod skader som fglge af forkert spandingsforsyning

Ukorrekt betjening medfarer overspaending i apparatet, der kan overfres til brugere.

»  Kontrollér fer ibrugtagningen, at forsyningsnettet til tilslutning af sekretsuge-
ren Allegra M30 er dimensioneret til mellem 100 V og 240 V vekselstram
ved en netfrekvens pd 50-60 Hz.

»  For ibrugtagningen pd markeder med UL-maerkning, f.eks. USA eller Canada,
skal det kontrolleres, at forsyningsnettet er dimensioneret til en spaendingsforsy-
ning pa 120 V vekselstram.

» Til sekretsugeren Allegra M30 mad der kun anvendes den medleverede
netdel (type: GTM91099-6015-3.0-T2 fra GlobTek Inc,).

Var opmarksom pa en anvendelse under ikke tilladte betingelser

* Apparatet er ikke beregnet til anvendelse i medicinske lokaler, hvor en potential-
udligning er ngdvendig (f.eks. hjertekirurgi).

* Apparatet er ikke beregnet til anvendelse i eksplosionsfarlige omraderli
MRT-omgivelser.

* Apparatet er beregnet til mobil midlertidig anvendelse udenders (i henhold til
IP-beskyttelsesklasse 22), men dog ikke til permanent ophold og drift udenders.

Sundhedsskader ved omgang med infektigse eller patogene agen-

ser

Infektipse og patogene agenser i sugematerialet fordrsager sundhedsskader.

*  Brug aldrig apparatet uden bakteriefilter.

*  Kontrollér for hver anvendelse, om bakteriefilteret er tort og rent med henblik pa
at sikre en fejifri funktion. Serg under udfarelse af renggring og desinfektion for,
at bakteriefilteret ikke bliver fugtigt.

* Udsug altid ved hjelp df et egnet serielt engangskateter. Udsugningsslangen ma
ikke komme i direkte kontakt med sugestedet.

*  Overhold henvisningeme vedrarende hygiejne, rengering og dekontaminering.

Fare for personer som fglge af kvaelning

*  Personer kan blive kvalt i slangerne eller netkablet, iseer hvis slangerne eller
netkablet er for lange.

*  Serg under udsugningen for, at uautoriserede/uvedkommende personer ikke

opholder sig naerheden af apparatet.
*  Opbevar apparatet inkl. tilbeher i forsendelsesemballagen indtil naeste anven-
delse.

Var opmarksom pa skader som folge af elektromagnetiske fano-
mener

Elektromedicinsk udstyr er underlagt seerlige sikkerhedsforholdsregler med hensyn til
den elektromagnetiske kompatibilitet og skal installeres og tages i brug i overens-
stemmelse med de EMC-oplysninger, som findes i de ledsagende papirer (se kapitel
8).

Fare for personer i tilfelde af forkert handtering

* Anvend kun apparatet i overensstemmelse med dets tilteenkte formdl.

*  Anvend aldrig apparatet til udsugning i lawakuumomrddet (feks. thoraxdraena-
ge).

* [ltilfeelde af for hyppige udsugningsprocesser kan der opstd smd blgdninger.

*  Ndr apparatet anvendes pd bemn, skal vakuumindstillingen "Low" anvendes.

*  Serg ved anvendelse af netdelen for, at netdelens apparatstik farst forbindes
med sugeapparatet, og at netdelen farst derefter forbindes med nettilslutningen
(100 Vil 240 V AC).

Afbrydelse af netdelen fra stremstilslutningen skal foretages i preecist modsatte
reekkefglge (afbryd farst netdelen fra stromtilslutningen (100 V til 240 V AC) og
derefter apparatstikket fra sugeapparatet). Berer aldrig dele af ikke-ME-udstyr i
patientens omgivelser og patienten pd samme tid.

Sikkerhedsmangler som fglge af forkerte tilbehgrs- og reservedele
Anvendelse df tilbehers- og reservedele, lpselige dele eller materialer, der ikke
anbefales af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG, og som ikke er angivet i brugs-
anvisningen, kan pdvirke apparatets sikkerhed og funktion. Enhver form for garanti
udelukkes i forbindelse med skader, der er opstdet som folge af anvendelse af ikke
anbefalede tilbehgrs- og reservedele eller ukorrekt brug. Anvend kun de anbefalede
originale tilbehars- og reservedele.

Advarsel mod sikkerhedsmangler som falge af ikke-tilladte forbin-
delser for ME-systemet
Forbindelse af ME-systemet med andre apparater eller anordninger og udstyrsdele,



der ikke anbefales af Lowenstein Medical GmbH & Co. KG, og som ikke er angivet i
brugsanvisningen, kan pdavirke ME-systemets sikkerhed og funktion. Enhver form for
garanti udelukkes i forbindelse med skader, der er opstdet som folge af forbindelse
af ikke anbefalede apparater eller anordninger og udstyrsdele med sekretsuge-
ren Allegra M30 eller ukorrekt brug. Forbind kun anbefalede originale dele med
sekretsugeren Allegra M30.

Skader pa apparatet som fglge af varmeudvikling

e Dezk ikke netdelen til.

*  Hold sugeapparatet samt netkablet og netdelen veek fra andre varmekilder.

*  Placér altid sugeapparatet med tilstreekkelig afstand til andre varmegenerende
apparater (f.eks. ikke direkte foran et kgleapparats dbning) for at undgd en for
hgj opvarmning af sugeapparatet.

Skader pa apparatet som fglge af forkert handtering

* Udsug aldrig breendbare, aetsende eller eksplosive vaesker eller gasser. Lad ikke
apparatet falde ned.

*  Kontrollér huset far hver anvendelse med hensyn til eventuelle beskadigelser, og
brug ikke apparatet i tilfeelde af dbenlyse beskadigelser pd huset.

*  Kontrollér for hver anvendelse udsugningsslangen, samlebeholderen, bakterie-
filteret og engangssekretbeholdersystemet samt evt. andre tilbehgrsdele, der
udseettes for slid og beskadigelse, med hensyn til om komponenteme er i fejlfri
tilstand, og at der dermed kan sikres en korrekt funktionsmdde for apparatet.
Huvis det ikke er tilfeeldet, sa udskift omgdende delene.

Kontrol af den interne stremforsyning

Eftersom det intere batteri ikke automatisk holdes i fuld funktionsdygtig tilstand,
skal opladningstilstanden kontrolleres regelmaessigt, og der skal evt. sgrges for at fa
servicepersonale til at udskifte batteriet. Batteriet md kun udskiftes af autoriseret
servicepersonale, da en udskiftning, der foretages af ikke tilstraekkeligt uddannede
personer, kan medfare en fare (sGsom for hgje temperaturer, brand eller eksplosion)!

Var opmarksom pa mulige fysiologiske indvirkninger og ikke

abenlyse risici

e Velg vakuumomrddet afhaengigt af patienten og den medicinske indikation for
at undga eventuelle personskader.

Brugerhenvisninger

Serg i forbindelse med udsugningsprocessen for, at apparatet befinder sig i en
oprejst stilling for at forhindre, at sekretbeholderen lgber over.

Stil altid apparatet oprejst pd et fast og jeevnt underlag uden heeldning. Serg for,
at apparatet ikke veeltes og ikke kan falde ned, sG personer ikke kan blive ramt
af det nedfaldende apparat.

Brug kun apparatet med isat vakuumpumpe og lukket Idg. Laget over vakuum-
pumpen md kun dbnes df tilstreekkeligt uddannet servicepersonale! Ligeledes
ma vakuumpumpen kun udskiftes af tilstraekkeligt uddannet servicepersonale.
Andre apparater, underspgelser eller behandlinger kan eventuelt pavirkes af
apparatet. Af den grund skal andre apparater samt undersggelser eller behand-
linger, der forleber parallelt, altid gives serlig opmaerksomhed for hurtigst muligt
at kunne opdage en pdvirkning.

Ndr apparatet anvendes, skal der altid seges for en tilstreekkelig belysning for
entydigt at kunne se alle kendetegn.

Sma lgsnede dele kan indéndes og sluges. Serg derfor for, at uautoriserede
personer, bgrm og husdyr ikke opholder sig naerheden af apparatet.

Selvom de anvendte materialer er undersggt med hensyn til deres kompatibilitet,
kan det i undtagelsestilfeelde ske, at der opstd allergiske reaktioner over for de
tilgzengelige materialer pd apparatet og dets tilbehgr. Dette gaelder iszer for
kontaktskader i tilfeelde af beraring i lsengere tid. Konsultér i sa fald omgdende
en lege.
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Brugerhenvisninger

Kendte, erkendelige eller forudsigelige betingelser i forbindelse

med den medicinske behandling i hjemmet

*  Bem og husdyr skal holdes veek fra apparatet. Sgrg for, at apparatet ikke vaeltes
og ikke kan falde ned, s personer ikke kan blive ramt af det nedfaldende
apparat.

*  For netdelen tilsluttes, skal det sikres, at apparatets spanding stemmer overens
med strgmforsyningen pd hussiden.

*  Apparatet ma ikke anvendes i fugtige rum, hvor luftfugtigheden er > 90 % (ikke
kondenserende). Undgd fugt pd netdelen, betjeningsfeltet og tilslutningen til
netdelen.

*  Serg for, at fnug og stev omgdende fiemes fra apparatet inkl. tilbeheret for at
sikre en uindskraenket funktionsdygtighed. Endvidere md skadedyr ikke komme
ind i apparatet, da de eventuelt kan treenge ind i apparatets indre og der med-
fere skader pd apparatet.

*  Udseet aldrig apparatet inkl. tilbeharet for direkte sollys, da det ellers kan medfe-
re en kraftig opvarmning, og der kan opstd funktionsmaessige forringelser.

*  Nogle apparater og kilder, der normalt anvendes i hiemmet, kan potentielt
udgare forstyrrelser for apparatet inkl. tilbehgret, f.eks. braendeovne eller varme-
apparater (kraftig opvarmning af apparatet) og inhalatorer eller dampkedler
(for hej luftfugtighed). Brug ikke den type apparater og kilder i naerheden af
sekretsugeren Allegra M30.

Skade pa apparatet som fglge af indtraeengende vasker

Sekretsugeren Allegra M30 har IP-klassificeringen IP22 over for indtraengning

af veesker. Beskyt alligevel apparat mod fugt.

* Anvend ikke apparatet i omrdder med sprgjtevand.

* Anvend ikke apparatet i fugtige rum, hvor luftfugtigheden er > 90 % (ikke kon-
denserende), i badekar, eller ndr der bruses (fare som falge af elektrisk stgd).

*  Undgd fugt pd netdelen, betjeningsfeltet og tilslutningen til netdelen.

*  Dyp aldrig apparatet i vand eller andre vaesker (heller ikke i slukket tilstand).

1.7 Krav til brugeren

Kurser i hdndtering af sekretsugeren Allegra M30 fds hos Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG eller en salgspartner, der er autoriseret af Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG. Produktkurset indeholder blandt andet en forklaring af apparatets
opbygning og funktionsmdde, hdndtering af apparatet, rengering og desinfektion
samt hdndtering i forbindelse med patientskift og bortskaffelse.

Sekretsugeren Allegra M30 md kun betjenes og anvendes af
instruerede og tilstrekkeligt uddannede personer. Leer funktionsmdden for
sekretsugeren Allegra M30 at kende for ibrugtagningen.

1.8 Henvisninger vedrgrende produktansvar

Ansvaret for apparatets funktion lzegges over pd ejeren, hvis:

* apparatet anvendes uden for dets tiltzenkte formdl

* apparatet ikke anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen

* apparatet dbnes af uautoriserede personer

» sikkerhedsforseglingen er fiemet/beskadiget

* montering, indstillinger, udvidelser, vedligeholdelser eller reparationer foretages af
uautoriserede personer

* der ikke anvendes originale tilbehgrs- og reservedele.

Rad til den ansvarlige organisation:
Samling af ME-systemer og andringer i lobet af deres faktiske driftslevetid kraever, at
overholdelse af kravene i de anvendelige standarder skal kontrolleres.

1.9 Materialekompatibilitet
Aggressive stoffer kan beskadigede apparatet og tilbehgret.

Overhold henvisningeme vedrarende rengpring og pleje (se kapitel 4.1 og
4.2).



2 Produktbeskrivelse
2.1 Samlet illustration af ME-systemet

2.1.1 Sekretsuger Allegra M30-genbrugssystem

2.1.2 Sekretsuger Allegra M30-engangssystem

. 1.2
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Genbrugssekretbeholdersystem med integreret overlgbssikring i Iaget (ill. 30)
Betjeningsfelt

Teend-/sluk-knap

Tilslutning til netdel (12 V DC)

Netdel (GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2)

Netkabel

Udsugningsslange

Ldg til vakuumpumpe

Beaerehdndtag
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Engangssekretbeholdersystem med integreret overlgbssikring i "OneWay"
Betjeningsfelt

Teend-/sluk-knap

Tilslutning til netdel (12 'V DC)

Netdel (GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2)

Netkabel

Udsugningsslange

Ldg til vakuumpumpe

Beerehdndtag

Holder til udvendig beholder "Bag"



Produktbeskrivelse
2.2 Grundapparatets leveringsomfang

* Sekretsugeren Allegra M30

*  Brugsanvisningen til sekretsugeren Allegra M30

*  Netdelen GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2 inkl. netkabel

*  Genbrugssekretbeholdersystem (inkl. udsugningsslange og fingertip)
»  Skylleflaske, kan bruges flere gange (250 ml)

*  Opladningshenvisning, pd flere sprog

»  Sikkerhedshenvisning for hdndtering af batteripakker

*  Etiket "Brugt medicinsk anordning" og dekontamineringsattest

*  Provningsrapport i henhold til IEC 62353

2.3 Produktegenskaber

Fare for personer i tilfelde af forkert handtering

* Anvend kun apparatet i overensstemmelse med dets tilteenkte formdl.

*  Anvend aldrig apparatet til udsugning i lawakuumomrddet (f.eks.
thoraxdraenage).

Skader pa apparatet som fglge af forkert handtering

»  Udsug aldrig breendbare, aetsende eller eksplosive vaesker eller gasser.

Lad ikke apparatet falde ned.
*  Brug ikke apparatet i tilfeelde af dbenlyse beskadigelser pd huset.

Sekretsugeren Allegra M30 er et szrligt praktisk batteridrevet medicinsk
sugeudstyr til mobil og stationeaer anvendelse.

Sekretsugeren Allegra M30 har en sugeeffekt pd maks.
30 I/min £ 2 I/min (se kapitel 7 "Tekniske data").

Sekretsugeren Allegra M30 drives ved hjlp daf et intemt batteri eller den
medleverede netdel, der ligeledes muligger opladning af batteriet. En vingepumpe
anvendes til den gnskede vakuumgenerering.

Efter 5 minutters drift slukker apparatet automatisk for at forhindre en overop-
hedning. En slukket periode pd mindst 5 minutter skal overholdes for at sikre en
tilstreekkelig afkeling af apparatet. | ngdsituationer er der imidlertid mulighed for en
direkte genstart af apparatet flere gange.

En overtemperatursikring forhindrer desuden en overophedning af batteriet ved, at
opladningen afbrydes i tilfelde af for hej temperatur (feks. som falge af ugunstige
omgivelsesbetingelser).

Efter tending genererer vakuumpumpen et vakuum i sekretbeholderen, ved hjelp
af hvilket sugematerialet suges ud (via et egnet sterilt sugeseet). Vaesken opsamles i
sekretbeholderen i retning vaek fra patienten. Ndr beholderen er fuld, stoppes udsug-
ningen via en mekanisk overlgbssikring, der er integreret i sekretbeholderldget.

Det gnskede vakuum indstilles ved hjzelp af knapperne i betjeningsfeltets omrdde
(ill. 1(B)) (se kapitel 1.2.2). Sekretbeholderen fastggres pa sugeapparatet via direkte
indskubning i huskonstruktionen (ill. 8, 9).

Samtidig oprettes derved vakuumforbindelsen mellem sugeapparatet og sekretbe-
holderen.

Opladning eller drift finder sted via den tilhgrende |2 V netdel (ill. I(E)).



2.4 Henvisninger vedrgrende bakteriefilteret

Sundhedsskader ved omgang med infektigse eller patogene
agenser
Infektigse og patogene agenser i sugematerialet fordrsager sundhedsska-

*  Brug aldrig apparatet uden bakteriefilter.

*  Kontrollér for hver anvendelse, om bakteriefilteret er tort og rent med
henblik pa at sikre en fejlfri funktion.

Det integrerede bakteriefilter mellem vakuumpumpen og sekretbeholderen er lavet
af et hydrofilt (selvteetnende) materiale og virker mod bakterier med en effektivitet

pd 99 %. Det beskytter dermed vakuumpumpen effektivitet mod oversugning samt
kontaminering og muligger en hurtig, enkel og omkostningseffektiv behandling.

Det integrerede bakteriefilter er kun beregnet til anvendelse pa en pa-
tient. Det skal derfor udskiftes af brugeren ved hvert patientskift (se kapitel 3.2.1).
Ndr det kun anvendes pd en patient, skal bakteriefilteret udskiftes senest hver 6.
mdned eller efter behov.

For at sikre konstante funktionsegenskaber skal det integrerede bakteriefilter ogsa
udskiftes af autoriseret servicepersonale i tilfeelde af kontakt med sugemate-
rialet (blokering) eller i forbindelse med istandholdelse/reparation.

Eftersom drivenheden er mekanisk adskilt fra vakuumpumpen, kan den
@ ikke kontamineres uafhaengigt af bakteriefilteret ved brug.

Produktbeskrivelse
2.4.1 Engangssekretbeholdersystem til sekretsuger Allegra M30

Engangssekretbeholdersystemet bestdr af den udvendige beholder "Bag" og udsug-
ningsposen "OneWay". Der er integreret et bakteriefilter, kulfilter og geleringsmiddel
i udsugningsposen "OneWay". Det selvtzetnende bakteriefilter, der er integreret i
udsugningsposen "OneWay", virker mod mikroorganismer med en effektivitet pa 99
%. | tilfelde af en anvendelsesfejl forhindrer dette integrerede filter en oversugning.
Hvis vaesken ndr dette filter, er en udsugning ikke lzengere mulig, og vakuumindstil-
lingsknapperne pa betjeningsfeltet lyser radt. Det opstar en afbrydelse af udsug-
ningsprocessen. Et skift af udsugningsposen "OneWay" er ngdvendig.

Aktivkulfilteret i udsugningsposen "OneWay" mindsker en lugtspredning.

Geleringsmiddel:

Udsugningsposer "OneWay", der er fulde med sugemateriale, kan transporteres og
bortskaffes pd en udlebssikker made ved hjelp af geleringsmidlet. Uafhaengigt af ud-
sugningsintervallerne er sugeveesken fast fortykket efter en gennemsnitlig geleringstid
pd 2-5 minutter (afheengigt af sekretets beskaffenhed).

Udsugningsposen "OneWay" og udsugningsslangen er
beregnet til engangsbrug. Skift udsugningsposen "OneWay" inklusive

@ udsugningsslangen i henhold til de pdgeeldende hygiejneforskrifter, senest en
gang om ugen, for hvert patientskift, eller ndr den er fuld.




DA

Produktbeskrivelse
2.5 Henvisninger vedrgrende batteriet

Kontrol af den interne stremforsyning

* Eftersom det inteme batteri ikke automatisk holdes i fuld funktions-
dygtig tilstand, skal opladningstilstanden kontrolleres, og der skal evt.
sgrges for at fd servicepersonale til at udskifte batteriet.

*  Batteriet md kun udskiftes af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG
eller en servicepartner, der er autoriseret af Léwenstein Medical GmbH
& Co. KG, da en ikke korrekt udskiftning kan medfare en fare (sGsom
for hgje temperaturer, brand eller eksplosion).

Batteriets opladningstilstand vises via de pdgeeldende LED-statusindikatorer (forkla-
ring, se kapitel 3.3.1).

For forste ibrugtagning af sekretsugeren Allegra M30 anbefales det kraftigt, at
lade batteriet helt op og gentage dette efter de forste anvendelser.

Sekretsugeren Allegra M30 er udstyret med et lithium-ion-batteri, der har en
lavere selvafladning i forhold til traditionelle batterityper.

Lithium-ion-batterier har ingen memory-effekt. Derfor kan og ber de oplades nar
som helst efter gennemfart forste opladning. Hyppig kort opladning ber imidlertid
undgds. Batteriets typiske driftslevetid er ca. 500 opladningscyklusser, hvorefter der
stadig er ca. 70 % af den oprindelige kapacitet til radighed.

Batteriet til sekretsugeren Allegra M30 er beskyttet af beskyttelsesforanstalt-
ninger mod dyb afladning, alligevel skal henvisningerne ovenfor overholdes. Batteriet
er desuden beskyttet mod overophedning under opladningen. Hvis batteriets tem-
peratur overskrides under opladningen som falge af ukorrekte omgivelsesbetingelser,
afbrydes opladningen midlertidigt med henblik pd afkeling. Formdlet med denne
foranstaltning er at sikre batteriets sikkerhed og skdne det.

2.6 Garanti

Garantiperioden for sekretsugeren Allegra M30 er 2 dr. Den hverken forleen-
ges eller fornys som falge af udfart garantiarbejde.

ADVARSEL:
En andring af ME-udstyr er ikke tilladt.

Garantiperioden for batteriet er 6 mdneder.
Sliddele er ikke omfattet af garantien.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG er kun ansvarlig for indvirkninger pa sikkerhe-

den, pdlideligheden og den specificerede ydeevne, sdfremt:

* der anvendes originale tilbehgrs- og reservedele

» vedligeholdelse og reparation udferes af fagpersonale, der er autoriseret af
Lowenstein Medical GmbH & Co. KG, eller af Léwenstein Medical GmbH & Co.
KG selv

» sekretsugeren Allegra M30 anvendes og betjenes i overensstemmelse
med brugsanvisningen og ikke i modstrid med dens tilteenkte formdi.

En hver form for garantikrav bortfalder, hvis:
* apparatet dbnes af uautoriserede personer
» sikkerhedsforseglingen er fiemet/beskadiget
E] * reparationer udferes af uautoriserede personer
*  der foretages aendringer pé apparatet.
Det skyldes, at apparatets grundlaeggende sikkerhed i disse tilfeelde ikke
leengere kan sikres, og at der kan opstd funktionsmaessige forringelser.



3 Betjening

Fare for personer i tilfzelde af forkert handtering

Gennemlzs kapitel 3.1 og 3.2!

Udfer ferst udsugningen i luftvejsomradet efter instruktion fra fagper-
sonale!

Anvend kun det egnede sterile engangskateter til udsugningen! Der
kan tilsluttes gaengse sterile engangskatetre fra CH 10 til CH16, som er
beregnet til anvendelse i trachealomrddet.

| tilfelde af for hyppige udsugningsprocesser kan der opstd sma
bladninger.

Ndr apparatet anvendes pd bgrn, skal vakuumindstillingen "Low"
anvendes!

Funktionssvigt som falge af indsuget sugemateriale

Serg for at temme genbrugssekretbeholderen, ndr den er halv fuld, for
at begreense skumdannelse. Hvis genbrugssekretbeholderen er fuld,
aktiveres den mekaniske overlpbssikring. Det medferer afbrydelse af
udsugningsprocessen.

Sluk for apparatet, ndr genbrugssekretbeholderen skal temmes.

Serg for, at udsugningsposen "OneWay" udskiftes regelmaessigt. Hvis
udsugningsposen "OneWay" er fuld, aktiveres den mekaniske overlpbs-
sikring. Det medferer afbrydelse af udsugningsprocessen.

Sluk for apparatet, ndr udsugningsposen "OneWay" skal skiftes.

Hvis apparatet har oversuget, skal det behandles fagligt korrekt af
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG eller af en servicepartner, der er
autoriseret af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG!

Skade pa apparatet som fglge af utilstrakkelig

akklimatisering
» Efter apparatet under transport/opbevaring har veeret udsat for tempe-
raturer pd mellem -25 °C og +70 °C i henhold til de tekniske data (se

kapitel 7), skal det forst akklimatiseres i ca. 2 timer ved stuetempera-
tur (ca. 20 °C), sd brug i overensstemmelse med formdlet er mulig.

3.1 Opstilling og ibrugtagning

| det falgende afsnit forklares betjeningselementeme, tilslutningerne og
ibrugtagningen med hensyn til sekretsugeren Allegra M30:

3.1.1 Tilslutning af sekretsugeren Allegra M30

Kendte eller erkendelige betingelser i forbindelse med den

medicinske behandling i hjemmet

*  Bem og husdyr skal holdes vaek fra apparatet, sG apparatet ikke kan

veeltes eller falde ned.

*  For netdelen tilsluttes, skal det sikres, at apparatets spaending stemmer
overens med strgmforsyningen pd hussiden.

* Anvend ikke apparatet i fugtige rum, hvor luftfugtigheden er > 90 %
(ikke kondenserende), i badekar, eller ndr der bruses (fare som falge af
elektrisk sted). Undga fugt pa netdelen, betjeningsfeltet og tilslutningen
til netdelen. Dyp aldrig apparatet i vand eller andre vaesker (heller ikke
i hviletilstand).

Kontrollér netdelen inkl. netkablet med hensyn til eventuel beskadigelse, og
udskift dem omgdende i tilfeelde af en beskadigelse.
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Anvend tilslutningen pd |2 V netdelen (ill. (D)) for at tilslutte apparatet til forsy-
ningsnettet ved hjelp af den medleverede netdel med henblik pa opladning eller
drift efter behov. Serg for, at apparatet opstilles pd en sddan mdde, at en senere
afbrydelse nemt kan foretages.

Henvisninger vedrarende de tilladte omgivelsesbetingelser under driften findes i
kapitel 7 "Tekniske data".

Udsugningsslange ¢~ Udsugningskateter

Fingertip

Apparat med sekretbeholder Patient

Netdel
(typbe: GTM91099-
6015-3.0-T2)

Netkabel

Stikkontakt

Ill. 2

Forbindelse af sekretsugeren Allegra M30 med patient og tilbehar

3.2 Ibrugtagning

Tag apparatet og tilbehgrsdelene ud af emballagen.

Serg i forbindelse med udsugningsprocessen for, at apparatet befinder sig i en
oprejst stilling for at forhindre, at sekretbeholderen lgber over.

Lees altid sikkerhedshenvisningerne i kapitel 1.6 far den farste ibrugtagning.
Brug kun apparatet med isat bakteriefilter og tilsluttet sekretbeholder eller med
engangssekretbeholdersystemet og den dertilhgrende adapter. Ved leveringen
er enkeltdelene svarende til leveringsvarianten allerede sat i og tilsluttet. Lees og
overhold de falgende henvisninger med hensyn til alle gvrige anvendelser.

Hav altid et ekstra bakteriefilter og en ekstra udsugningspose "OneWay" parat,
da de er absolut nedvendige for en sikker brug!

Kontrollér for hver anvendelse, om genbrugssekretbeholderen er helt ren for at
forhindre skumdannelse.



Betjening

3.2.1 Tilslutning af genbrugssekretbeholderen 2. Klap sekretbeholderldgets beveaegelige del ned, sd krogene gdr i indgreb, og
sekretbeholderen er lukket sikkert.
I Klap sekretbeholderldgets bevaegelige del en smule op, og st sekretbeholderld-
get pd sekretbeholderen.
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3. Seet bakteriefilteret i apparatet ved at sette filteret i den dertil beregnede 4. Seet sekretbeholderen i den dertil beregnede beholderfatning pé apparatet ved
dbning med armen pegende lodret ned. Derefter bevaeges armen en kvart at fore den via skinnen, der befinder sig foeden, og derefter dreje den ind i
omdrejning i retning med uret, sd armen derefter befinder sig i vandret stilling. apparatet foroven, indtil den gar i indgreb.

Veer opmeerksom pd, at genbrugssekretbeholderen ikke kan tilsluttes, hvis

@ bakteriefilteret ikke er sat korrekt i.



5. Tilslut udsugningsslangen pd tilslutningen i midten af sekretbeholderldget. Sorg i
den forbindelse for, at slangen sidder tilstreekkeligt fast.

6. Forbind den anden ende af udsugningsslangen med udsugningskateteret ved
hjeelp af en fingertip.

Betjening
3.2.2 Tilslutning af engangssekretbeholderen

Funktionssvigt som fglge af kollapsende udsugningspose
"OneWay"

Der kan stremme Iuft ind i den udvendige beholder "Bag" som falge af en
leekage i den udvendige beholder "Bag" eller pa Idaget til udsugningsposen
"OneWay". Derved kan udsugningsposen "OneWay" kollapse.

» Sergi forbindelse med engangssekretbeholdersystemet (1.000 ml) for
at sikre, at laget til udsugningsposen "OneWay" er forbundet fast med
den udvendige beholder "Bag".

»  Serg for at sikre, at alle tilslutninger sidder fast og er tilsluttet korrekt.

*  Serg for at sikre, at den udvendige beholder "Bag" ikke er beskadiget,
og at T-stykket sidder fast.

*  Brugsanvisningen fra producenten skal overholdes!

Det originale engangssekretbeholdersystem bestdr af den udvendige beholder "Bag",
holderen til den udvendige beholder "Bag", udsugningsposen "OneWay", forbindelses-
slangen til udsugningsposen "Oneway" og den sterile engangsudsugningsslange med
trinkonnektor.

Tilslutningernes betegnelse

A Vakuumtilslutning
B Patienttilslutning

Overhold ligeledes brugsvisningen, der er vedlagt engangssekret-
beholdersystemet (1.000 ml).
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.

Seet adapteren til engangsbeholdersaettet i apparatet ved at szette adapteren i

den dertil beregnede dbning med armen pegende lodret ned. Derefter bevages
armen en kvart omdrejning i retning med uret, sa armen derefter befinder sig i

vandret stilling.

Veer opmeerksom pd, at holderen til udvendig beholder "Bag" til engangsse-

@ kretbeholderen ikke kan settes i, hvis adapteren til engangsbeholdersattet

ikke er sat korrekt i,

2. Seet holderen til udvendig beholder "Bag" i den dertil beregnede beholderfatning
pd apparatet ved at satte den i foroven under kaerven og skubbe den ind i
apparatet via skinnen, der befinder sig forneden.




3. Tag udsugningsposen "OneWay" ud af emballagen, og bred den helt ud.

. 16

4. Seet udsugningsposen "OneWay" i den genanvendelige udvendige beholder
"Bag". Tryk ldget fast ned pd kanteme for at sikre en god taetning.

)
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5. Sat den nederste ende af T-stykket til den udvendige beholder i hullet, der
befinder sig i holderen.

Il. 18

6. Seet den formonterede forbindelseslange til udsugningsposen "OneWay" i pd den
gverste ende af T-stykket til den udvendige beholder.

23
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7. Forbind patienttilslutningen til udsugningsposen "OneWay" (ill. 11 (B)) med
udsugningsslangen.

Vakuumindstilling "High"
Vakuumindstilling "Medium"
Vakuumindstilling "Low"
LED-statusindikator for batteridrift
LED-statusindikator for netdrift
Teend-/sluk-knap

TMoO O ® >

-
o
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Symbol Beskrivelse Visningens betydning
] Knappen lyser konstant grant Apparatet kerer, vakuum befinder sig i indstillingen "High" ( -0,9 bar)
High Knappen lyser konstant radt Beholderen er fuld/filteret er blokeret (motoren slukker)
Knappen lyser konstant grent Apparatet kerer, vakuum befinder sig i indstillingen "Medium" ( -0,5 bar)
@ Knappen lyser konstant radt Beholderen er fuld/filteret er blokeret (motoren slukker)
Knappen lyser konstant grent Apparatet kerer, vakuum befinder sig i indstillingen "Low" ( -0,2 bar)
Low Knappen lyser konstant redt Beholderen er fuld/filteret er blokeret (motoren slukker)

Indikatoren lyser konstant grent

Batterikapaciteten er mellem 100 % og 60 %

Indikatoren lyser konstant orange

Batterikapaciteten er < 60 % og mere end 10 %

Indikatoren lyser konstant redt

Batterikapaciteten er < 10 %, tilslut omgdende netdelen. Sluk apparatet for at oplade, efter udsugningsprocessen
er afsluttet!

Indikatoren blinker grant

Batteriet oplades.

Indikatoren blinker redt

Omgivelsestemperaturbeskyttelse, afbrydelse af opladningen, indtil batteriets temperatur igen er i det tilladte
omrdde.

Batteriet er defekt, drift er kun mulig via den tilsluttede netdel. Kontakt din servicepartner!

Indikatoren lyser konstant grent

Netdelen er tilsluttet, spaending er til radighed

Indikatoren blinker redt

Der tilsluttet en forkert netdel, batteriopladning er ikke mulig!

Knappen lyser konstant grant

Apparatet er teendt og driftsklart.

Knappen lyser konstant orange

Apparatet kerer 30 sekunder endnu, inden den automatiske slukning finder sted.
Derefter lyser knappen i endnu |0 sekunder.

Knappen blinker radt

Intem fejl, drift er ikke mulig. Kontakt din servicepartner!
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3.3.2 Indstilling af vakuummet
I Teend for apparatet ved at trykke pd taend-/sluk-knappen (ill. 21 (F)).

2. Velg det gnskede vakuumomrdde ved at trykke pd den pdageeldende knap
("Low", "Medium" eller "High") pd betjeningsfeltet (ill. 21 (A, B, C)).

Som beskrevet i kapitel 3.3.1 svarer knappeme til vakuumindstillingen til
pdgeeldende bestemte vakuumomrdader.

3. Via falskluftreguleringen pad fingertippen kan det indstillede vakuum yderligere
finreguleres (ill. 22).

. 22

4. For at slukke for apparatet skal teend-/sluk-knappen (ill. 21 (F)) holdes trykket
ind i -2 sekunder.

3.3.3 Udsugning

.

=]

Udfer udsugningsprocessen pd den mdde, som der blev modtaget instruktion
om af fagpersonalet.

Styr udsugningsprocessen og det gnskede vakuum ved hjelp af falskluftdbningen
pd fingertippen (ill. 22).

Tag apparatet ud af brug i overensstemmelse med kapitel 3.4 efter
udsugningen.

Lees i hvert tilfaelde kapitel 2.4 om vigtige henvisninger vedrgrende hdandte-
ring af bakteriefilteret! Serg under udsugningen for at sikre, at batteriet har
en tilstraekkelig kapacitet. Indikatoren for batteriets opladningstilstand skal
lyse grant eller orange. Hvis indikatoren skifter til redt, skal netdelen omgd-
ende tilsluttes. Kun i sd fald kan udsugningen fortsaettes uden afbrydelse.



3.3.4 Skift af engangssekretbeholderen

Sundhedsskader ved omgang med infektigse eller patogene
agenser

Infektipse og patogene agenser i sugematerialet fordrsager
sundhedsskader.

Beer egnede engangshandsker, ndr udsugningsposen "OneWay" skal
skiftes.

Anvend kun udsugningsposen "OneWay" pa en patient.

Skift udsugningsposen "OneWay" inklusive udsugningsslangen i henhold
til de pdgeeldende hygiejneforskrifter, senest en gang om ugen, for
hvert patientskift, eller ndr den er fuld.

Ved et patientskift er det absolut ngdvendigt med en professionel
hygiejnisk behandling, der udferes af Léwenstein Medical GmbH & Co.
KG eller en servicepartner, der er autoriseret af Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG!

Alle dele, der har varet i bergring med sugematerialet, skal principielt
renggres, desinficeres eller bortskaffes efter hver udsugningsproces.
Bortskaffelsen af sugematerialet og de dermed kontaminerede dele
skal foretages fagligt korrekt.

[ Sluk for sekretsugeren Allegra M30.

2. Lgsn udsugningsslangen fra patienttilslutningen.

3. Lasn den formonterede forbindelseslange til udsugningsposen "OneWay" pa den
gverste ende af T-stykket til den udvendige beholder "Bag".

4. Fjem udsugningsposen "OneWay" fra den genanvendelige udvendige beholder

"Bag"

5. Bortskaf udsugningsposen "OneWay" inklusive udsugningsslangen korrekt (se
kapitel 6.3 "Bortskaffelse").

6. Seet en ny udsugningspose "OneWay" i den genanvendelige udvendige beholder
"Bag" i overensstemmelse med kapitel 3.2.2. Serg for, at det nederste T-stykke

Betjening

sidder fast i holderen til udvendig beholder "Bag", og at Idget til udsugningsposen
sidder fast pd den udvendige beholder.

Seet en ny udsugningsslange i pd patienttilslutningen til udsugningsposen
"OneWay".

Teend for sekretsugeren Allegra M30.
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3.4 Ud-af-brugtagning

3.4.1 Sekretsuger Allegra M30 med genbrugssekretbeholdersystem

Sundhedsskader ved omgang med infektigse eller patogene
agenser

Infektiose og patogene agenser i sugematerialet fordrsager
sundhedsskader.

Skift bakteriefilteret senest hver 6. mdned eller efter behov i tilfeelde af
anvendelse pd en patient!

Beer egnede engangshandsker i forbindelse med ud-af-brugtagningen.
En genanvendelse af bakteriefiltre pa flere patienter er forbudt af
hygiejne- og sikkerhedsmaessige grunde!

Ved et patientskift er det absolut nedvendigt med en professionel
hygiejnisk behandling, der udfares af Léwenstein Medical GmbH & Co.
KG eller en servicepartner, der er autoriseret af Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG!

Alle dele, der har vaeret i bergring med sugematerialet, skal principielt
renggres, desinficeres eller bortskaffes efter hver udsugning.
Bortskaffelsen af sugematerialet og de dermed kontaminerede dele
skal foretages fagligt korrekt.

I Sluk for apparatet efter udsugningen ved at holde teend-/sluk-knappen
(ill. 21 (F)) trykket ind i -2 sekunder.

2. Hvis netdelen er tilsluttet, sG afbryd den fra stremtilslutningen (100 V til 240 V
AC), og afbryd derefter apparatstikket fra sugeapparatet.

3. Fjem udsugningsslangen (ill. 1.1(G)) fra udsugningskateteret og
sekretbeholderen.

4. Rengpr og bortskaf (se kapitel 4.1.7 og 4.2.7) udsugningsslangen fagligt korrekt.

Fjern genbrugssekretbeholderen fra apparatet ved at trykke pé opldsnings-
mekanismen pd sekretbeholderidget og derefter dreje sekretbeholderen ud af
apparatet.




Betjening

6. Klap sekretbeholderldgets bevaegelige del op, sé krogene lgsner sig, og tag ldget 8. Fjen det brugte bakteriefilter, ndr der skal foretages et patientskift, eller bakte-

af sekretbeholderen. riefilteret allerede har vaeret anvendt i 6 mdneder pd en patient. Bevaeg dertil
armen, der befinder sig i vandret stilling, i retning mod uret, sG armen derefter
peger lodret ned.

- 25

. 26

7. Tem og renger genbrugssekretbeholderen samt Idget i overensstemmelse med
kapitel 4.1.3 og 4.2.3.

.27




Betjening

9. Treek bakteriefilteret ud af fatningen i denne stilling, og bortskaf det fagligt 3.4.2 Sekretsuger Allegra M30 med engangssekretbeholdersystem
korrekt.
Sundhedsskader ved omgang med infektigse eller patogene
agenser
Infektipse og patogene agenser i sugematerialet fordrsager sundhedsska-
der.

*  Bear egnede engangshandsker i forbindelse med ud-af-brugtagningen.
*  En genanvendelse af adapteren til engangsbeholdersaet pd flere
patienter er forbudt af sikkerhedsmaessige grunde!
*  Ved patientskift er det absolut nedvendigt med en professionel hygiej-
nisk behandling, der udfares af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG
eller en servicepartner, der er autoriseret af Léwenstein Medical GmbH
& Co. KG!
* Alle dele, der har veeret i beraring med sugematerialet, skal principielt
rengpres, desinficeres eller bortskaffes efter hver udsugning.
10. Seet et nyt bakteriefilter i (se kapitel 3.2.1). *  Bortskaffelsen af sugematerialet og de dermed kontaminerede dele
skal foretages fagligt korrekt.

DA |'I. Renggr apparatets overflade i overensstemmelse med kapitel 4.1.2 og 4.2.2.
[ Sluk for apparatet efter udsugningen ved at holde taend-/sluk-knappen (ill.
30 Anbefaling i forbindelse med opbevaring i leengere tid: Opbevar apparatet 21(F)) trykket ind i [-2 sekunder.
B i en egnet emballage indtil nzeste anvendelse, f.eks. i forsendelsesembal-
lagen. 2. Hvis netdelen er tilsluttet, sd afbryd den fra strgmitilslutningen (100 V til 240 V

AC), og afbryd derefter apparatstikket fra sugeapparatet.
3. Fjem udsugningsslangen (ill. 1.2(G)) fra patienttilslutningen (ill. 11(B)).

4. Rengpr og bortskaf (se kapitel 4.1.7 og 4.2.7) udsugningsslangen fagligt korrekt.
5. Fjemn udsugningsposen "OneWay" fra sekretsugeren Allegra M30 som beskrevet
i kapitel 3.3.4 til og med punkt 5. Overhold derefter henvisningerne i kapitel
4.1.5 om rengpring af den udvendige beholder "Bag" og i kapitel 4.1.6 om

rengpring af holderen til den udvendige beholder "Bag".

6. Renggr apparatets overflade i overensstemmelse med kapitel 4.1.2 og 4.2.2.



Betjening

i en egnet emballage indtil nzeste anvendelse, f.eks. i forsendelsesembal-
lagen.

B Anbefaling i forbindelse med opbevaring i leengere tid: Opbevar apparatet
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4 Istandholdelse

4.1 Renggring og pleje inden for den ambulante og stationaere

behandling

4.1.1 Generelle henvisninger

Sundhedsskader ved omgang med infektigse eller patogene

agenser

Infektizse og patogene agenser i sugematerialet fordrsager sundhedsska-

der.

*  Brug aldrig apparatet uden bakteriefilter og adapter til engangs-
beholderset.

»  Skift bakteriefilteret til genbrugssekretbeholdersystemet senest hver 6.
mdned eller efter behov i tilfelde af anvendelse pa en patient!

*  Beriden forbindelse egnede engangshandsker.

*  En genanvendelse af bakteriefiltre pd flere patienter er forbudt af
hygiejne- og sikkerhedsmaessige grunde!

*  Skift udsugningsposen "OneWay" inklusive udsugningsslangen i henhold
til de pdgaeldende hygiejneforskrifter, senest en gang om ugen, for
hvert patientskift, eller ndr den er fuld.

*  Ved et patientskift er det absolut ngdvendigt med en professionel
hygiejnisk behandling, der udferes af Léwenstein Medical GmbH & Co.
KG eller en servicepartner, der er autoriseret af Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG!

* Alle dele, der har vaeret i bersring med sugematerialet, skal principielt
rengares, desinficeres eller bortskaffes efter hver udsugning.

*  Bortskaffelsen af sugematerialet og de dermed kontaminerede dele
skal foretages fagligt korrekt.

Sundhedsskader ved omgang med desinfektionsmidler

* Det anbefales at anvende egnet beskyttelsestgj i forbindelse med
desinfektionen.

*  Overhold angivelseme fra producenten af desinfektionsmidlet.

Skader pa apparatet som fglge af forkerte renggringsmidler

* Anvend ikke acetoneholdige desinfektionsmidler. De kan medfarer
beskadigelse eller visuel forringelse pd husdelene samt sekretbeholder-
laget.

*  Overhold brugsanvisningeme fra producenterne af de anvendte desin-
fektionsmidler, iseer med hensyn til kompatibiliteten med materialer og
overflader samt koncentrationsangivelserne.

*  Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler "Sekusept® aktiv" til
dyppedesinfektion df tilbeharsdelene samt "Incidin® Plus" og "Incidin®
Liquid" til afterringsdesinfektion pd apparatet.

4.1.2 Rengoring og desinfektion af apparatets overflade

Renger regelmaessigt og desinficér apparatets overflader mindst en gang
B om ugen.

* Apparatet kan terres af med en fugtig fnugfri klud.
*  Overhold det foregdende kapitel 4.1.1 i forbindelse med aftgrringsdesinfektion.

Der kan opstd lette farveaendringer pd husets kunststofdele som falge af gentagne
renggrings- og desinfektionsprocesser. De har imidlertid ingen funktionspdvirkning.

fer, skal apparatet kontrolleres af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG
eller en servicepartner, der er autoriseret af Léwenstein Medical GmbH &
Co. KG.

B Hvis apparatets indre kommer i direkte kontakt med vaesker eller fedtstof-



4.1.3 Rengering og desinfektion af genbrugssekretbeholderen

.29

A Genbrugssekretbeholderldg
B Overlgbssikring med kugle

I. Tem genbrugssekretbeholderen og bortskaf sugematerialet korrekt.
2. Tag kuglen (ill. 29(B)) ud, fer de nedenstdende rengeringshenvisninger udferes.
3. Skyl alle genbrugssekretbeholderens bestanddele under rindende vand.

4. Dyp dlle genbrugssekretbeholderens bestanddele i desinfektionsoplasning under
overholdelse af den specifikke koncentrationsmaengde.

5. Skyl derefter komponenterne grundigt, og lad dem tarre.

6. Genbrugssekretbeholderen kan ogsd autoklaveres i 20 minutter ved 121 °C. Tag
i G fald ferst overlgbssikringen (ill. 29(B)) ud.

7. Fastger overlgbssikringen i laget (ill. 29(B)) under overholdelse af
dbningsretningen efter autoklaveringen.

8. Seet kuglen i igen i overensstemmelse med ill. 29.

Istandholdelse
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler at skifte beholdersystemet hver
12. maned | tilfelde af hyppig anvendelse og desinfektion samt i tilfelde af
patientskift!
4.1.4 Bortskaffelse af udsugningsposen "OneWay"

| Lgsn den formonterede forbindelseslange til udsugningsposen "OneWay" pd den
pverste ende af T-stykket til den udvendige beholder "Bag".

2. Fjem udsugningsposen "OneWay" fra den udvendige beholder "Bag".

3. Bortskaf udsugningsposen "OneWay" inklusive udsugningsslangen korrekt (se
kapitel 6.3 "Bortskaffelse").

4.1.5 Rengering/desinfektion af den udvendige beholder "Bag"

Overhold de pdagaeldende hygiejneforskrifter.
Gor folgende, sdfremt andet ikke anvises:

I Skyl den udvendige beholder "Bag" under rindende vand.

2. Dyp den udvendige beholder "Bag" i desinfektionsoplgsningen under overholdelse
af de specifikke indvirkningstider og koncentrationsmaengden.

3. Skyl derefter den udvendige beholder "Bag" grundigt, og lad den tgrre.
Den udvendige beholder "Bag" kan ogsd autoklaveres i 20 minutter ved 121 °C.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler at skifte den udvendige beholder
"Bag" senest hver 12. maned og i tilfelde af patientskift.
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Istandholdelse

4.1.6 Rengoringldesinfektion af holderen til udvendig beholder "Bag"

Overhold de pdgeeldende hygiejneforskrifter. Ger falgende, sdfremt andet ikke
anvises:

Skyl holderen til udvendig beholder "Bag" under rindende vand.

Dyp holderen til udvendig beholder "Bag" i desinfektionsoplgsningen under over-
holdelse af de specifikke indvirkningstider og koncentrationsmaengden.

Skyl derefter holderen til udvendig beholder "Bag" grundigt, og lad den tarre.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler at skifte holderen til udvendig behol-
der "Bag" senest hver 12. maned og i tilfelde af patientskift.

4.1.7 Rengoring/bortskaffelse af udsugningsslangen

.

Bortskaf udsugningsslangen korrekt i tilfeelde af et patientskift!

Ndr den kun anvendes pd en patient, skyl da udsugningsslangen igennem efter
hver udsugning med rent vand (maks. 0,5 |) ved hjelp af skylleflasken, og leg
den en gang dagligt i desinfektionsoplgsningen, der anbefales af Léwenstein
Medical GmbH & Co. KG til dyppedesinfektion (se kapitel 4.1.1).

Skyl derefter udsugningsslangen grundigt efter med rent vand, og lad den tgrre.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler ogsd at skifte udsugningsslangen se-
nest hver 4. uge, ndr den kun anvendes pd en patient, og i tilfeelde af patientskift,
da materialet kan blive misfarvet og porgst som falge af hyppige anvendelser!

4.1.8 Rengering og desinfektion af skylleflasken (250 ml)

.

Skru skylleflaskens Idg af, og skyl de to bestanddele under rindende vand.

Dyp skylleflasken og Iaget i desinfektionsoplasning under overholdelse af den
specifikke koncentrationsmaengde.

Skyl derefter komponenteme grundigt, og lad dem tarre.

4. Skrd laget pd skylleflasken igen.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler at skifte skylleflasken hver 4. uge
i tilfelde af hyppig anvendelse og desinfektion samt i tilfelde af patientskift!



Istandholdelse

4.2 Renggring og pleje inden for homecare-omradet Sundhedsskader og skader pa apparatet ved omgang med
desinfektionsmidler
4.2.1 Generelle henvisninger *  Hvis du har mulighed for at anvende desinfektionsmidler, s lzes oplys-
ningerne i kapitel 4.1. Falg ellers henvisningere i kapitel 4.2.2 til 4.2.8!
Sundhedsskader ved omgang med infektigse eller patogene
agenser 4.2.2 Rengoring af apparatets overflade
Infektipse og patogene agenser i sugematerialet fordrsager sundhedsska-
der. Rengor regelmaessigt apparatets overflader.
*  Brug aldrig apparatet uden bakteriefilter og adapter til engangs- B
beholderszt.
»  Skift bakteriefilteret til genbrugssekretbeholdersystemet senest hver 6. Apparatet kan terres af med en fugtig fnugfri kiud. Der kan opstd lette farveaen-
mdned eller efter behov i tilfeelde af anvendelse pa en patient! dringer pd husets kunststofdele som falge af gentagne renggringsprocesser. De har
*  Beriden forbindelse egnede engangshandsker. imidlertid ingen funktionspdvirkning.
*  En genanvendelse af bakteriefiltre pd flere patienter er forbudt af
hygiejne- og sikkerhedsmaessige grunde! Hvis apparatets indre kommer i direkte kontakt med vaesker eller fedtstof-

til de pageeldende hygiejneforskrifter, senest en gang om ugen, for hvert eller en servicepartner, der er autoriseret af Léwenstein Medical GmbH &
patientskift, eller ndr den er fuld. Co. KG.
*  For apparatet gives videre til en anden patient eller andre personer, er
det absolut ngdvendigt med en professionel hygiejnisk behandling, der
udferes af Lowenstein Medical GmbH & Co. KG eller en servicepart-
ner, der er autoriseret af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG! Laes
i den forbindelse oplysningeme om genanvendelse af apparatet (se
kapitel 4.3).
*  Alle dele, der har vaeret i beraring med sugematerialet, skal principielt
renggres, desinficeres eller bortskaffes efter hver udsugning.
*  Bortskaffelsen af sugematerialet og de dermed kontaminerede dele
skal foretages fagligt korrekt.

»  Skift udsugningsposen "OneWay" inklusive udsugningsslangen i henhold @ fer, skal apparatet kontrolleres af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG
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Istandholdelse

4.2.3 Hygiejnisk rengering og desinfektion af genbrugssekretbeholderen

Ill. 30

A Genbrugssekretbeholderldg
B Overlgbssikring med kugle

Tem genbrugssekretbeholderen og bortskaf sugematerialet korrekt.
Tag kuglen (ill. 30 (B)) ud, fer de nedenstdende rengeringshenvisninger udfares.
Skyl alle genbrugssekretbeholderens bestanddele under rindende vand.

Leeg en gang dagligt alle genbrugssekretbeholderens bestanddele |5 minutter i
et vandbad med en temperatur pd 65 °C.

Skyl derefter komponentermne grundigt, og lad dem tgrre.

Seet kuglen i igen i overensstemmelse med ill. 30.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler at skifte beholdersystemet hver
12. maned i tilfelde af hyppig anvendelse og hygiejnisk rengpring/desinfektion
samt i tilfeelde af patientskift!

4.2.4 Bortskaffelse af udsugningsposen "OneWay"

| Lasn den formonterede forbindelseslange til udsugningsposen "OneWay" pd den
pverste ende af T-stykket til den udvendige beholder "Bag".

2. Fjern udsugningsposen "OneWay" fra den udvendige beholder "Bag".

3. Bortskaf udsugningsposen "OneWay" inklusive udsugningsslangen korrekt (se
kapitel 6.3 "Bortskaffelse").

4.2.5 Rengoringldesinfektion af den udvendige beholder "Bag"

Overhold de pdgeeldende hygiejneforskrifter. Gor folgende, sdfremt andet ikke
anvises:

I Skyl den udvendige beholder "Bag" under rindende vand.

2. Leeg en gang dagligt den udvendige beholder "Bag" |5 minutter i et vandbad
med en temperatur pd 65 °C.

3. Skyl derefter den udvendige beholder "Bag" grundigt, og lad den tgrre.
Den udvendige beholder "Bag" kan ogsd autoklaveres i 20 minutter ved 121 °C.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler at skifte den udvendige beholder
"Bag" senest hver 12. maned og i tilfelde af patientskift.



4.2.6 Rengoringldesinfektion af holderen til udvendig beholder "Bag"

Overhold de pageeldende hygiejneforskrifter. Ger falgende, sdfremt andet ikke
anvises:

I Skyl holderen til udvendig beholder "Bag" under rindende vand.

2. Leeg en gang dagligt holderen til udvendig beholder "Bag" |5 minutter i et
vandbad med en temperatur pa 65 °C.

3. Skyl derefter holderen til udvendig beholder "Bag" grundigt, og lad den tarre.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler at skifte holderen til udvendig behol-
der "Bag" senest hver 12. maned og i tilfelde af patientskift.

4.2.7 Hygiejnisk rengering og desinfektion af udsugningsslangen

I Bortskaf udsugningsslangen korrekt i tilfeelde af et patientskift!

2. Ndr den kun anvendes pd en patient, skyl da udsugningsslangen igennem efter
hver udsugning med rent vand (maks. 0,5 |) ved hjeelp af skylleflasken, og leeg
den en gang dagligt |5 minutter i et vandbad med en temperatur pd 65 °C.

3. Skyl derefter udsugningsslangen grundigt efter med rent vand, og lad den tarre.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler ogsd at skifte udsugningsslangen se-

nest hver 4. uge, ndr den kun anvendes pd en patient, og i tilfeelde af patientskift,
da materialet kan blive misfarvet og porast som falge af hyppige anvendelser!

Istandholdelse
4.2.8 Hygiejnisk rengering og desinfektion af skylleflasken (250 ml)
I Skru skylleflaskens lag af, og skyl de to bestanddele under rindende vand.

2. Leeg en gang dagligt skylleflasken og laget |5 minutter i et vandbad med en
temperatur pd 65 °C.

3. Skyl derefter komponenteme grundigt, og lad dem tarre.
4. Skrd laget pa skylleflasken igen.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG anbefaler at skifte skylleflasken hver 4. uge
i tilfelde af hyppig anvendelse og hygiejnisk renggring/desinfektion samt i tilfaelde af
patientskift!

4.3 Genanvendelse af apparatet

Sekretsugeren Allegra M30 er egnet til genanvendelse. Fgr den gives videre
til andre patienter eller personer, skal der imidlertid udfares en fagligt korrekt be-
handling. Til det formdl skal sekretsugeren Allegra M30 overdrages til Léwen- 37
stein Medical GmbH & Co. KG eller fagpersonale, der er autoriseret af Léwenstein

Medical GmbH & Co. KG.

Overhold i den forbindelse henvisningeme i kapitel 6.1!
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Istandholdelse

4.4 Vedligeholdelse og service

(D

=

(IS

Var opmarksom pa begransninger af ydeevnen som fglge
af foraeldelsestegn

Anvend kun apparatet inden for dets angivne driftslevetid pa 5 dr. Hvis der
konstateres en forringet ydeevne eller andre problemer, sa lees henvisninger-
ne vedrgrende problemafhjaelpning i kapitel 5, og kontakt evt. Service.

Var opmarksom pa vedligeholdelse og service under
driften

Der ma ikke udfares vedligeholdelse og service under anvendelsen af
apparatet! Apparatet skal slukkes, for der udfares vedligeholdelses- eller
servicearbejde.

Var opmarksom pa vedligeholdelse og service, der udfares
af ikke autoriserede personer

Vedligeholdelse og service ma kun udferes af fagpersonale, der er autori-
seret af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG, eller af Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG selv.

Var opmarksom pa vedligeholdelse og service, der udfares
uden tilstraekkelig dokumentation

Vedligeholdelse og service ma kun udferes under anvendelse af service-
vejledningen til sekretsugeren Allegra M30. Pd forespargsel stiller
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG endvidere yderligere dokumentation
til radighed, sdfremt den kan veere til hjaelp for servicepersonalet.

ADVARSEL: En =ndring af ME-udstyr er ikke tilladt.

Sekretsugeren Allegra M30 er vediigeholdelsesfri ndr den anvendes i
overensstemmelse med brugsanvisningen. Dette gaelder dog ikke komponenter
med begraenset holdbarhed.

Udfer en visuel kontrol og funktionskontrol for hver anvendelse. Indbefat i den
forbindelse ogsa apparatets tilbehgrsdele.

Abning samt reparation af apparatet md kun udfgres af Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG eller af fagpersonale, der er autoriseret af Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG, under overholdelse af servicedokumentationen, der er beskre-
vet af producenten, samt tekniske og hygiejniske beskyttelsesforanstaltninger.
Med henblik pa reparation kan apparatet sendes retur til Léwenstein Medical
GmbH & Co. KG enten direkte eller via den autoriserede forhandler, hvor appa-
ratet blev kgbt. Renger og desinficér alle tilbehgrsdele for indsendelse. Behand|
selve apparatet med et overfladedesinfektionsmiddel.

Informér Léwenstein Medical GmbH & Co. KG om en retumering pd forhdnd
for at undgd tidmaessige forsinkelser, og meerk apparatets emballagekarton med
etiketten "Brugt medicinsk anordning”.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG garanterer

hverken en fejlfri funktion for sekretsugeren Allegra M30 eller er ansvarlig for
opstdede materielle skader og

personskader, hvis

der ikke anvendes originale tilbehars- eller reservedele
anvendelseshenvisningerne i denne brugsanvisning ikke overholdes

montering, indstillinger, a&endringer, udvidelser eller reparationer ikke foretages af
Loéwenstein Medical GmbH & Co. KG eller af personale, der er autoriseret af
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG.

4.5 Kontrol af sekretsugeren Allegra M30

=]

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG tilbyder sine partnere og kunder en
hurtig og fagligt korrekt behandling samt udferelse af ngdvendige kontroller.



5 Problemafhjaelpning

Fejl Visning Mulig drsag Afhjelpning
Apparatet starter gy @ lyser ikke Batteriet er afladt Tilslut netdelen med henblik pé opladning eller
ikke drift
—a blinker rgdt Batteriet er afladt og ikke-tilladt indgangsspaending  Tilslut korrekt netdel, kontrollér spaendings-
forsyningen
@ blinker rgdt Intemn fejl Kontakt Service!
Apparatet opla- = blinker rgdt *  Batteriets temperatur er for hgj til opladning * Foranstaltning er ikke ngdvendig, automatisk
der ikke og genoptagelse af opladningen, ndr batteriet
er kolet af
— lyser gront » Batteriet er defekt ¢ Kontakt Service!
— blinker rgdt Ikke-tilladte indgangsspaending Tilslut korrekt netdel, kontrollér spaendingsforsy-
ningen
For lidt sugeeffekt lyser gront/orange *  Bakteriefilteret er blokeret »  Skift bakteriefilteret
ogleller »  Utaette steder i sugeslangen eller pd beholderen »  Kontrollér, om sekretbeholderldget samt
*  Vakuumpumpens driftslevetid er ndet slangeforbindelserne sidder fast, og om de
— lyser grant har leekager

*  Kontakt Service!

Ingen sugeeffekt

lyser konstant rgdt

*  Overlgbssikringens svammerkugle lukker sugeld-
gets indlgb

*  Udsugningsposen "OneWay" er fuld

*  Bakteriefilteret er blokeret

*  Udsugningsslangen er forstoppet

*  Bakteriefilteret er ikke sat i

*  Kontrollér vaeskestanden i sekretbeholderen,
tgm sekretbeholderen

»  Skift udsugningsposen "OneWay"

o Skift bakteriefilteret

»  Skift udsugningsslangen

»  Set bakteriefilteret i

Apparatet sluk- blinker radt
ker ikke @

Intern fejl

Kontakt Service!




DA

40

6 Transport, opbevaring, bortskaffelse
6.1 Dekontaminering for forsendelse

For sekretsugeren Allegra M30 gives videre, skal der for at beskytte
efterfelgende brugere finde en fagligt korrekt behandling sted, der skal udfares af
Léwenstein Medical GmbH & Co. KG eller fagpersonale, der er autoriseret af Léwen-
stein Medical GmbH & Co. KG. Behandlingen skal altid udferes i overensstemmelse
med forskriften om anvendelse af medicinske anordninger (MPBetreibV), loven om
medicinske anordninger (MPG) og angivelseme fra producenten.

Léwenstein Medical GmbH & Co. KG tilbyder sine partnere og kunder en hurtig og
fagligt korrekt behandling samt udferelse af nedvendige kontroller.

Far forsendelse til Lowenstein Medical GmbH & Co. KG skal sekretsugeren Al-
legra M30 renggres og desinficeres. Overhold i den forbindelse kapitel 4.1 og 4.2!
Klzeb den medleverede etiket "Brugt medicinsk anordning" pé forsendelsesemballa-
gen! Informér Léwenstein Medical GmbH & Co. KG om returneringen pd forhdnd.

6.2 Opbevaring

Opbevar sekretsugeren Allegra M30 i overensstemmelse med angivelsermne i
de tekniske data (se kapitel 7)!

Oplad batteriet til sekretsugeren Allegra M30, for apparatet opbevares.
Dermed er drift ndr som helst sikret.

Hvis sekretsugeren Allegra M30 ikke anvendes i en lzengere periode (ca. 10
mdneder), skal batteriet igen lades helt op!

6.3 Bortskaffelse

Ndr produktlevetiden er udlgbet, skal apparatets bestanddele bortskaf-
fes korrekt.

Serg i den forbindelse for en ren tilstand og en omhyggelig
materialesortering.

Husets materiale har en pdtrykt materialeforkortelse og er fuldt
genanvendeligt.

Dekontaminér apparatet og tilbehgret for bortskaffelse.

| henhold til EU-direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektro-
nisk udstyr (WEEE) og 201 1/65/EU om begraensning af anvendelsen
af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS Il) ma
apparatet ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.
Bortskaffelse af apparatet og tilbeharet kan foretages gennem Léwen-
stein Medical GmbH & Co. KG eller servicepartneren.

Kontakt din kommune angdende korrekt bortskaffelse, for sé vidt
angdr potentielt biologisk farlige dele.

Uden for EU: Overhold de landespecifikke bortskaffelsesforskrifter!



7 Tekniske data

Modelbetegnelse

Allegra M30

Aggregatsugeeffekt* (mdle-
punkt slangestuds)

30Il/min + 2l/min (high flow)

Vakuum Maks. -90kPa (~ -900 mbar; -675mmHg)
(high vacuum)
Omregningsfaktor: | kPa ~ 7,5 mmHg;
| kPa ~ |Ombar

Beholder Genbrugssekretbeholder (1.000 ml)
Engangssekretbeholdersystem (1.000 mi)

Udsugningsslange PVC, leengde 150 cm, vakuumstabil indtil -0,9 bar
Artikelnr.:
100713-2
Indvendig diameter 6 mm, vagtykkelse 2 mm
100765
Indvendig diameter 7 mm, vaegtykkelse 1,5 mm

Netspaending for netdel In: AC 100 — 240V ~ 50-60Hz/1,5A
Out: DC 12VI5,0A

Maks. belastningsstram 50A

Tilladt indgangsspaending 12V

Effektforbrug ved 12 V 60w

Beskyttelsesgrad iht. IEC Type BF

60601-1

Risikoklasse iht. 93/42/EQF, IX lla

Beskyttelsesklasse iht. IEC Il

60601-1

|P-beskyttelsesart P22

CE-maerkning CE0197

Stgjemission Uden vakuum: ca. 60dB(A)

Omgivelsesbetingelser Transport/opbevaring
Omgivelsestemperatur: -25 °C til +70°C
Relativ luftfugtighed:
op til 90 %, ikke kondenserende
Lufttryk: 700 hPa til 1060 hPa
Drift
Omgivelsestemperatur: +5 °C til +40°C
Relativ luftfugtighed:
15 % til 90 %, ikke kondenserende
Lufttryk: 700 hPa til 1060 hPa

Batteri 10,8V: 5800 mAh (lithium-ion-batteri)

Opladningstid ved tomt ~3h

batteri

Opladningstid ved ca. 50 % ~2h

opladet batteri

Netdel GTM91099-6015-3.0-T2, GlobTek Inc.

Ml for grundapparat (H x
BxD)

213mm x 260mm x | 24mm

Vaegt (grundapparat)

2,8kg

Drifistid

5 minutter TEANDT; 5 minutter SLUKKET

Funktionstid i batteridrift

Ca. 45 minutter afhaengigt af motorens
funktionstid

Driftslevetid

5ar

Artikelnummer (REF)

[510215h!

* Angivelserne kan afvige afhaengigt af hejden over havets overflade, det herskende

lufttryk og lufttemperaturen.
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8 EMC-oplysninger

ADVARSEL: Det bgr undgds at anvende sekretsugeren Alle-

gra M30 umiddelbart ved siden af eller stablet med andre apparater,

da dette kan medfere ikke-tilladt drift. Hvis det er ngdvendigt at anvende
sekretsugeren Allegra M30 umiddelbart ved siden df eller stablet
med andre apparater, skal der holdes gje med sekretsugeren Allegra
M30 samt de andre apparater for at kontrollere korrekt drift med den
anvendte placering!

ADVARSEL: Hvis der anvendes tilbehgrs- og reservedele, omformere og
ledninger til sekretsugeren Allegra M30, der ikke angives eller stilles
til radighed af Léwenstein Medical GmbH & Co. KG, kan det medfere oge-
de elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet
for sekretsugeren Allegra M30, hvilket er forbundet med en ukorrekt
drift. Enhver form for garanti udelukkes i forbindelse med skader, der er op-
stdet som folge af anvendelse af ikke anbefalede tilbehgrs- og reservedele,
omformere og ledninger eller ukorrekt brug. Anvend kun originale tilbehgrs-
og reservedele!

ADVARSEL: Hvis de angivne eller tilrGdighedsstillede tilbehars- og
reservedele, omformere og ledninger anvendes sammen med andre
apparater end sekretsugeren Allegra M30, kan det medfare sgede
elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet.
Enhver form for garanti udelukkes i forbindelse med skader, der er opstdet
som felge af anvendelse af de angivne eller tilrddhedsstillede tilbehgrs- og
reservedele, omformere og ledninger sammen med andre apparater eller
ukorrekt brug. Anvend kun tilbehgrs- og reservedelene, omformeme og
ledningerme sammen med sekretsugeren Allegra M30!

ADVARSEL: Barbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr (herunder
perifert udstyr sdsom antennekabler og eksterme antenner) kan pdvirke
elektromedicinsk udstyr og ma derfor ikke anvendes taettere end 30 cm pd
en hvilken som helst del af sekretsugeren Allegra M30 inkl. kablet.
Ellers kan apparatets ydeevne forringes.
ADVARSEL: Sekretsugeren Allegra M30 kan elektromagnetisk
pdvirke andre apparater, undersggelser og behandlinger. Af den grund
skal andre apparater samt undersggelser eller behandlinger, der forlgber
parallelt, altid gives serlig opmaerksomhed for hurtigst muligt at kunne
opdage en pdvirkning.

Sekretsugeren Allegra M30 opfylder kravene i henhold til IEC 6060 1-1-2/
EN 60601-1-2 "Elektromagnetisk kompatibilitet — Elektromedicinsk udstyr" uden
afvigelser og begraensninger. Elektromagnetisk pdvirkning og vekselvirkning er herved
reduceret til et minimum. Felg de angivne henvisninger og retningslinjer for at bevare
grundlzeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for sekretsugeren
Allegra M30 gennem hele dens forventede driftslevetid.

8.1 Elektromagnetiske omgivelser, som sekretsugeren Allegra M30
ma drives i

Sekretsugeren Allegra M30 er beregnet til drift i elektromagnetiske omgivelser
som angivet nedenfor, hvori HF-forstyrrelseme er kontrolleret. Kunden eller brugeren
af sekretsugeren Allegra M30 skal sgrge for at sikre, at den drives i sddanne
omgivelser.

Til omgivelsere for brug i overensstemmelse med formdlet hgrer professionelle
sundhedsinstitutioner samt pleje i hiemmet. Seerlige omgivelser sGsom i nserheden
af HF-kirurgi eller MRT og omgivelser, hvori EMC-forstyrrelsemes intensitet er hgj, er
udelukket.



Emissionsgraensevaerdier

Nettilslutning AC

EMC-oplysninger

Ledte og udstrdlede CISPR I']
HF-emissioner
Harmonisk forvraengning  IEC 61000-3-2
Speendingssvingninger/  IEC 61000-3-3
flimmer
Hus
Fenomener Testmetode Immunitetstestniveau
Afladning af statisk IEC 61000-4-2 + 8kV kontaktafladning
elektricitet + [5kV luftafladning
Udstrdlede HF-forstyr-  IEC 61000-4-3 28VIm
relser 80MHz til 6 GHz

80 %AM ved | kHz
Magnetfelt ved IEC 61000-4-8 30A/m
forsyningsfrekvensen
(50 Hz)

Fenomener

Testmetode

Immunitetstestniveau

Hurtige transiente
elektriske forstyrrelser/
bursts

IEC 61000-4-4

+ 2KV

100 kHz repetitionsfrekvens

Overspeendinger/surges

IEC 61000-4-5

+ [ kV

Yderleder til yderleder
+ 2kV

Yderleder til jord

Ledte HF-forstyrrelser

IEC 61000-4-6

3V
0,15MHz til 80 MHz

6V pd ISM-bdnd og i radioa-
matgromrdder pd mellem

0,15MHz og SOMHz
80 %AM ved | kHz

Speendingsdyk

IEC 61000-4-1 1

0 9%U., for en halv periode
Ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°,

225°,270° 315°

0 %U, for en periode
70 9%U_ for 25 perioder
Enfaset ved 0°

Speendingsafbrydelser

Bemarkning: U, er netvekselstrammen inden anvendelse df testniveauerne.

IEC 61000-4-1 |

0 9%U., for 250 perioder
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EMC-oplysninger

Nettilslutning DC

Patienttilslutning

Fenomener Testmetode Immunitetstestniveau Fenomener Testmetode Immunitetstestniveau
Hurtige transiente IEC 61000-4-4 + 2kV Afladning af statisk IEC 61000-4-2 + 8kV kontaktafladning
elektriske forstyrrelser/ 100 kHz repetitionsfrekvens elektricitet + [5kV luftafladning
bursts Ledte HF-forstyrrelser  IEC 61000-4-6 3v
Overspeendinger/surges  IEC 61000-4-5 + [kV 0,15MHz til 80 MHz
Yderleder til yderleder
+ 2kV 6V pd ISM-bénd og i radio-
Yderleder til jord amatgromrdder pd mellem
Ledte HF-forstymelser  IEC 61000-4-6 3v g'o’ 5/ A:;Z % fiﬁHZ
0,15MHz til 80MHz oANIved Tz
6V pd ISM-band og i radio-
amatgromrader pd mellem Signalindgangskanaler og -udgangskanaler
0,15MHz og 80MHz
80 %AM ved | kHz Fenomener Testmetode Immunitetstestniveau
Elektrisk transient led- SO 7637-2 Se ISO 7637-2 Aﬂadn/'ng GfSthiSk IEC 61000-4-2 + 8kV kontaktaﬂadning
ning langs forsyningsled- elektricitet + [5kV luftafladning
ningerne Hurtige transiente IEC 61000-4-4 + [kV
elektriske forstyrrelser/ |00 kHz repetitionsfrekvens
bursts
Overspeendinger/surges  IEC 61000-4-5 + 2kV
Yderleder til jord
Ledte HF-forstyrrelser ~ IEC 61000-4-6 3V

0,15MHz til 80 MHz

6V pd ISM-bénd og i radio-
amatgromrdder pd mellem
0,15MHz og 8OMHz

80 %AM ved | kHz



8.2 Handtering af elektromagnetisk vekselvirkning

Selvom den elektromagnetiske pdvirkning og vekselvirkning for sekretsugeren
Allegra M30 er reduceret til et minimum, kan der ikke udelukkes elektromag-
netiske forstyrrelser mellem sekretsugeren Allegra M30 og andre apparater.
Overhold derfor i hvert tilfeelde de angivne krav og henvisninger vedrerende de tillad-
te elektromagnetiske omgivelser, og hold gje med sekretsugeren Allegra M30
for at sikre den korrekte funktionen og forhindre ugnskede haendelser for patienten
og brugeren. Velg evt. en anden placering for sekretsugeren Allegra M30, hvis
de tilladte elektromagnetiske omgivelser ikke kan sikres, eller hvis der er konstateret
en ukorrekt funktion med hensyn til sekretsugeren Allegra M30 eller andre
apparater, der befinder sig i nerheden.

Eftersom udbredelsen af elektromagnetiske starrelser pavirkes af absorption og re-
fleksion fra bygninger, genstande og mennesker, og eftersom feltstyrken for stationee-
re sendere ikke kan bestemmes teoretisk ngjagtigt pd forhdnd, skal en undersggelse
af de elektromagnetiske faanomener tages i betragtning for stedet, hvor sekretsu-
geren Allegra M30 skal drives, for at fastleegge de foreliggende elektromagneti-
ske omgivelser for stedet. Hvis der iagttages uszedvanlige funktionsegenskaber, kan
det veere npdvendigt med yderligere foranstaltninger som f.eks. en andret retning
eller placering af sekretsugeren Allegra M30. Hvis de vaesentlige funktions-
egenskaber for sekretsugeren Allegra M30 pdvirkes af elektromagnetiske
forstyrrelser, kan der forventes en nedsat eller ikke leengere eksisterende volumen-
strem og en nedsat eller udeblivende vakuumgenerering.

EMC-oplysninger

8.3 Oversigt over alle kabler og omformere, der kan udskiftes af

brugeren
Betegnelse Specifikation Maks. lengde
Netdel inkl. tilslut-  Type: GTM91099-6015-3.0-T2 [,20m
ningskabel Producent: GlobTek
Tekniske data:
100-240V~, 50-60Hz, 1,5A (in)
12V DC 5A (out)
Netkabel Type: HO3VVH2-F 1,80m

Producent: HAWA
Tekniske data: 250V~, 2,5A
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9 Bestillingsinformationer for tilbehgr

Artikelnummer  Beskrivelse EE 214063-901 Fingertip S6 |
15102 15h! Sugeapparat Allegra M30 inklusive tilbehar | 100733 Fraleegningskurv til rullestativ |
1510220h! Sugeapparat Allegra M30 inkl. engangsbeholdersaet | 1510214h111 Apparatholder til rullestativ til Allegra M30 |
15102 14hl4 Genbrugssekretbeholder til Allegra M30 (1.000 ml) | 1510214hl16 Slangeforbinder S6 5
15102 14hl5 Ldg til genbrugssekretbeholder til Allegra M30 | 15102 14h120 Skyllebeholdersaet |
- (komplet inkl. genbrugssekretbeholder, holder til

15102 14hl6 Genbrugssekretbeholdersystem til Allegra M30 | skyllebeholder, Idg til skyllebeholder)

(komplet inkl. beholder, lag, udsugningsslange og

fingertip) 1510214hI21 Engangsbeholderszet |

] — (komplet inkl. udvendig beholder "Bag", holder til

1510214h112 Kugle til overlobssikring 3 udvendig beholder, adapter til engangsbeholdersaet,
1510214hi3e Bakteriefilter til Allegra M30 I udsugningsslange med fingertip, 6 mm)
1510214hl7 Universalholder til Allegra M30 I 1510214hi22 Holder til skyllebeholder I
100732 5-fods-rullestativ | 1510214hi23 Ldg til skyllebeholder |
1510214hI8 Taske til Allegra M30 | 1510214hi24 Holder til udvendig beholder "Bag" |
15102 14h19 Skylleflaske, kan bruges flere gange (250 ml) ! 1510214h125  Adapter til engangsbeholderszt /
1510214h110  Slangeholder til Allegra M30 5 100000 Udvendig beholder "Bag" /
1510214hl13 Netdel GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2 I 100002 Udsugningspose "OneWay" (1.000 mi) 60

inkl. netkabel
15102140117 Tilslutningskabel til bil |
100713-2 Udsugningsslange med tragt og fingertip 10

(indvendig diameter 6 mm, vaegtykkelse 2 mm)

(ikke-steriliseret)
100765 Udsugningsslange med tragt og fingertip 10

(indvendig diameter 7 mm, vaegtykkelse 1,5 mm)
(ikke-steriliseret)




10 Kolofon

Udarbejdet og udgivet af:

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

Kontaktmuligheder:

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

Internet: - www.hul.de
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