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Medline International France Quality & Regulatory Affairs Dept www.medline.com/
5 rue Charles Lindbergh Tel: +33 (0) 240 81 57 62
44110 Chateaubriant Fax: +33(0) 2408156 34

gmb-eu-ra-chbt@medline.com

URGENT: INFORMATION de SECURITE

Chéateaubriant, 27.10.2017
A I'attention :

Du Pharmacien Responsable des dispositifs médicaux,
Du Correspondant de materiovigilance,
De I'lngénieur Biomédical.

Objet : Information de sécurité concernant des Poches Flex Advantage™ utilisées avec
des bocaux d’aspiration réutilisables Medi-Vac® distribuées par Medline.

Référence Medline : FSN-17/07

Description : Poches Flex Advantage™ Cardinal Health utilisées avec les bocaux
réutilisables Medi-Vac®

Références produits concernées :  Voir tableau ci-dessous.

Cher client,

Cette lettre a pour objectif de vous informer que Cardinal Health publie une information urgente de sécurité

concernant les poches Flex Advantage™ Cardinal Health utilisées avec les bocaux réutilisables Medi-Vac®

distribuées par Medline.

Cardinal Health met en avant les informations importantes d’étiquetage des poches Flex Advantage™ faisant

partie du systéme d’aspiration Medi-Vac®, ainsi que les contacts a votre disposition, afin de réduire les

risques potentiels associés a une utilisation incorrecte du systéme d’aspiration Medi-Vac®.

Cette action n’est pas associée a la qualité du produit.

Liste des références concernées par cette FSN :

Product Code Description

65651910 Flex Advantage - 1 000 ml

65651916 Flex Advantage - 1000 ml + 1.8m tube

65651920 Flex Advantage - 1500 ml

65651926 Flex Advantage - 1500 ml + 1.8m tube

65651929 Flex Advantage - 1500 ml + 2.7m tube

65651930 Flex Advantage - 3000 ml

65651936 Flex Advantage- 3000 ml + 1.8m tube

65651939 Flex Advantage - 3000 ml + 2.7m tube

65653916 Flex Advantage - 1000 ml + 1.8m tube + Medistop adulte
65653926 Flex Advantage- 1500 ml + 1.8m tube + Medistop adulte
65653929 Flex Advantage - 1500 ml + 2.7m tube + Medistop adulte
65654916 Flex Advantage- 1000 ml + 1.8m tube + Medistop pediatrique
65654926 Flex Advantage- 1500 ml + 1.8m tube + Medistop pediatrique
65651910PG Flex Advantage- 1000 ml + Gel-Vac

65651920PG Flex Advantage- 1500 ml + Gel-Vac

65651930PG Flex Advantage- 3000 ml + Gel-Vac
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Description du produit (aide a I'identification du produit) :

Medi-Vac® Flex Advantage® - Poche souple

Medi-Vac® Bocal réutilisable

Indications (aide a I’'identification du produit) :

Les poches Flex Advantage™ faisant partie du systéme d’aspiration Medi-Vac® sont destinés a éliminer le
sang et/ou les fluides corporels. Ces fluides peuvent étre aspirés pendant les procédures chirurgicales ou au
cours d’autres procédures nécessitant I'élimination des fluides accumulés.

Les bocaux d'aspiration sont utilisés dans les blocs opératoires, mais peuvent également étre utilisés hors du
champ opératoire ainsi qu’apres l'intervention pendant le suivi post-opératoire des patients. Les récipients
de collecte retiennent les fluides jusqu'a ce gu'ils soient préts pour une élimination appropriée.

Les sources de vide peuvent aller d’'une aspiration murale (aspirateur central de I'établissement de santé)

aux pompes d'aspiration portables.

Description du probléme :

Dans le cadre de sa surveillance clinique post-marché, Cardinal Health a été informé d’incidents survenus
avec le systéme d’aspiration Medi-Vac® qui aurait été utilisé dans une position non-verticale, ce qui peut
prématurément fermer I'alimentation en vide, rendant ainsi le systeme non fonctionnel

Recommandations d’utilisation :

Cardinal Health souhaite rappeler a ses clients que conformément a la notice d’utilisation (IFU # ART001) du
systeme d’aspiration Medi-Vac®, la poche Flex Advantage™ doit étre placée dans un bocal
réutilisable Flex Advantage™ attaché soit a un support mural ou placé sur un support mobile, et
que le dispositif doit étre maintenu dans une position verticale tout au long de son utilisation.
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Comme indiqué dans les avertissements de la notice, une fermeture prématurée de I'alimentation en vide
pourrait se produire si I'installation poche-bocal réutilisable subit un choc qui la bascule subitement hors de
la position verticale.

Le dispositif d’arrét d’alimentation en vide du systéme est sensible aux angles et est congu pour arréter
I'alimentation en vide lorsque des modifications angulaires sont détectées.

De ce fait, lorsque le bocal réutilisable Flex Advantage™ n’est pas placé sur le support mural dédié, il ne faut
pas l'utiliser sans le support mobile.

Il est également important de s’assurer que les tubes du patient sont suffisamment long pour éviter tout
mouvement du bocal lorsque le tube est manipulé durant une procédure.

Une fermeture prématurée de I'alimentation en vide peut conduire a des incidents sérieux et
présenter une menace vitale pour le patient.

Des pictogrammes détaillés ainsi que les étapes d’installation du systéme d’aspiration Medi-Vac® sont
disponibles dans la notice d’utilisation du produit (notice d’utilisation jointe a ce courrier)

Actions requises :

Nous vous prions de bien vouloir communiquer cette information a I’ensemble des services concernés par
I'utilisation des poches Flex Advantage™ faisant partie du systeme d’aspiration Medi-Vac® dans votre
établissement et compléter le formulaire d’accusé-réception avant le 24 novembre 2017.

Meilleures salutations.
Service Vigilance et Affaires Réglementaires

PS : Cette information urgente de sécurité est adressée uniquement aux établissements utilisateurs des
poches Flex Advantage™ faisant partie du systéeme d’aspiration Medi-Vac®.
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Accusé-réception a faxer au numéro suivant : +33 (0)2 40 81 56 34
Ou par email : gmb-eu-ra-chbt@medline.com

Référence: FSN-17/07

J'accuse-réception de cette notification relative a l'information de sécurité nr FSN-17/07, certifie en avoir
pris connaissance et compris les instructions relatives a 'emploi des poches Flex Advantage™ faisant partie

du systéme d’aspiration Medi-Vac®.

Je m’engage a distribuer et communiquer cette information urgente de sécurité au sein de mon
établissement.

Nom :

Fonction :
Etablissement :
Adresse :

Ville :

Numéro client :
Téléphone :

Fax :

Signature :
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11. Asegurese de que el revestimiento se expande completamente
al tamafio de la vasija dura reusable. La falta de expansion del
revestimiento indica conexiones sueltas, ajuste general inapropiado,
o productos dafiados. Si se requiere un ajuste del tindem, dirijase a
las instrucciones provistas con los tubos del tdndem. Se recomienda
que el dltimo revestimiento en el ajuste del tandem no sea llenado
completamente para permitir la entrada del sobreflujo del otro
revestimiento.

Desechos

Nota: El revestimiento debe ser mantenido al vacio hasta que se

completen los pasos 1-3.

. Desconecte los tubos del paciente del Puerto B y tape el puerto. Sise
usan revestimientos en tdndem, dirfjase a las instrucciones provistas
con los tubos de tdndem.

. Selle firmemente todos los puertos que no sean el puerto de vacio
(Puerto A).

. Desconecte el tubo de vacio del Puerto Ay tape el puerto (Figura 3).

. Apague (OFF) el suministro de vacio.

. Elimine el revestimiento levantando hacia arriba el aro de la tapa
(Figura 4).

Nota: Los revestimientos son descartables y no deben ser reutilizados.

Descartelos en cumplimiento con el protocolo hospitalario.

Riesgos Asociados con la Reutilizacion

Los riesgos que se listan aqui debajo existen si el revestimiento es

reutilizado:

. Elaparato no esta validado para ser reutilizado.

2. Eldiseio del aparato podria no facilitar la limpieza, y si ha sido
descontaminado inadecuadamente podra tener como resultado un
riesgo de infeccién.

. Elaparato podria no funcionar tal como lo ha planeado el fabricante
si es reutilizado y/o descontaminado, y podria resultar en una
degradacion material resultante en fallas en el aparato.

Precaucion: Los contenidos del producto son considerados

potencialmente peligrosos. En Caso de Pérdida de Vacio: Verifique

para asegurar que la tapa del revestimiento esta completamente
adosada a la vasija dura reusable. Verifique que todas las conexiones
estén bien ajustadas y que el vacio esté encendido. Note que el
revestimiento podrd colapsar si el aire se filtra en la vasija dura reusable.

Advertencias

. Noinserte un revestimiento en una vasija dura reusable que no sea
del mismo tamario.

. No se recomienda someter a los revestimientos al vacio cuando no
estén en uso.

. El cierrre prematuro del vacio puede ocurrir bajo las siguientes
condiciones:

« Lavasija dura reusable con el revestimiento insertado es golpeada
y movida repentinamente de una posicion vertical. El mecanismo
de cierre del revestimiento es sensible a los &ngulos, y disefiado
para detener el vacio bajo estas condiciones. Permita que haya
suficientes tuberias de pacientes durante el uso para evitar
volcaduras de la vasija dura cuando los tubos son halados o
movidos durante un procedimiento.

Succionar agentes de lanzamiento de gas, tales como agua

oxigenada o iodopovidona, puede producir altos niveles de espuma

que pueden activar la valvula de cierre o causar que el fluido sea
expulsado con fuerza fuera de la vasija.

+ Cuando el vacio esté encendido (ON), no obstruya el puerto del

paciente o el extremo del tubo del paciente.

Si un revestimiento se cierra (OFF) de manera prematura, por ésta

o cualquier otra razén, desconecte el tubo del Puerto A e instale un

nuevo revestimiento inmediatamente. Reconecte el tubo de vacio

al Puerto A.

. Serecomienda que cualquier agente de solidificacion sea introducido
en el revestimiento antes de apagar (OFF) la fuente de vacio. No hacer
esto puede causar que el liquido fluya hacia afuera del puerto de
accesorios cuando la tapa es quitada.

. Para ajustes de tindems, se recomienda que todos los revestimientos
usados y no usados sean desconectados y subsiguientemente
reemplazados luego de cada procedimiento.

. No estd disefiado para drenaje tordcico.

. Los recipientes Medi-Vac® solo deben utilizarse con componentes
Medi-Vac®.

Medistop

Sise utiliza un regulador de succién de Medistop, tenga en cuenta estas

instrucciones adicionales. Conecte el tubo del vacio al costado tal como

seilustraen (Figura 5). Si no esté ya conectado, adose con sequridad el
tubo de succion al extremo corteo del Medistop més cercano a la vdlvula
circular de apagado/encendido (on/off) (Figura 5). Adose el otro extremo
del tubo firmemente al Puerto B. Conecte otro tramo de tubos de succion
al otro extremo del Medistop. Ajuste la manija de succién al otro extremo
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. Befestigen Sie den Mehrweg-AuBenbehalter an der Halterung am
Rollstander oder an der Wand.

. Verbinden Sie die Vakuumquelle mittels wiederverwendbarem
Schlauchmaterial (Meterware) mit dem Ventil an der Halterung des
AuBenbehélters.

. SchlieBen Sie AuBenbehdlter mit DISS (Diameter Index Safety System)
-Steckern direkt an den Vakuumregler an.

Flex Advantage® Liner (blauer Deckel mit flexiblem Beutel):

1. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Verfallsdatum

abgelaufen ist.

2. Nehmen Sie den Liner aus der Verpackung und ziehen Sie ihn zu seiner
vollen Ldnge aus.

3. Uberpriifen Sie den Liner auf Lcher und andere Beschadigungen.
Uberpriifen Sie den Mehrweg-AuBenbehilter auf Abnutzung und
andere Beschddigungen. Werfen Sie das Produkt weg, wenn eine
Beschadigung entdeckt wird.

4. Bestatigen Sie, dass sich die Absperrvorrichtung frei bewegt,
indem Sie den Liner leicht auf- und abriitteln; Sie sollten dabei die
Bewegungen der Vorrichtung horen kénnen.

5. Besttigen Sie, dass der Liner mit einem Mehrweg-AuBenbehélter in
der entsprechenden GroBe verwendet wird.

6. Drehen Sie den Liner und ziehen Sie ihn ganz aus (Abb. 1). Legen Sie
den Linerin den Mehrweg-AuBenbehdlter ein. Driicken Sie den Deckel
festan, um eine optimale Versiegelung zu gewéhrleisten (Abb. 2).

7. SchlieBen Sie den Vakuumschlauch an Anschluss A an.

8. SchlieBen Sie den Patientenschlauch an Anschluss B an.

9. Schalten Sie die Vakuumquelle EIN.

10. Driicken Sie fest auf die abgedeckten Anschliisse.

11. Sorgen Sie dafiir, dass sich der Liner auf die GroRe des Mehrweg-

AuBenbehélters ausdehnt. Eine mangelnde Ausdehnung des
Liners kann auf lockere Verbindungen, falsches Einrichten oder
Produktschdden zuriickzufiihren sein.

Beachten Sie die mit dem Tandemschlauch gelieferten Anweisungen,

wenn eine Tandemverbindung erforderlich ist. Wir empfehlen, den

letzten Liner in einer Tandemverbindung nicht vollstandig anzufiillen,
damit Platz fiir Uberlauf aus dem anderen Liner bleibt.

Entsorgung

Anmerkung: Der Liner muss bis zur Beendigung der Schritte 1 bis 3

unter Vakuum gehalten werden.

. Trennen Sie den Patientenschlauch von Anschluss B und verschlieBen
Sie den Anschluss. Beachten Sie bei Tandemverbindungen die mit
dem Tandemschlauch gelieferten Anweisungen.

. Dichten Sie mit Ausnahme des Vakuumanschlusses (Anschluss A) alle
Anschliisse fest ab.

. Trennen Sie den Vakuumschlauch von Anschluss A und verschlieBen
Sie den Anschluss (Abb. 3).

. Schalten Sie die Vakuumquelle AUS.

. Entnehmen Sie den Liner, indem Sie ihn am Deckelrand anheben
(Abb. 4).

Anmerkung: Die Liner sind Einwegartikel und diirfen nicht

wiederverwendet werden. Entsorgen Sie die Liner geméaR dem

Krankenhausprotokoll.

Risiken bei der Wiederverwendung

Bei der Wiederverwendung der Liner treten die folgenden Risiken auf:

. Das Medizinprodukt ist nicht fiir die Wiederverwendung zugelassen.

2. Das Medizinprodukt ist nicht optimal fiir eine Reinigung ausgelegt
und kann bei unzureichender Dekontamination das Risiko einer
Infektion herbeifiihren.

. Die Wiederverwendung und/oder Dekontamination des
Medizinprodukts kann zur Folge haben, dass das Produkt nicht
wie vom Hersteller vorgesehen funktioniert und aufgrund von
Materialverschlechterung versagt.

Achtung: Der Inhalt des Produkts gilt als potentiell gefahrlich.

Bei Vakuumausfall: Priifen Sie, ob der Deckel des Liners fest auf

dem Mehrweg-AuBenbehalter sitzt. Priifen Sie, ob alle Verbindungen

luftdicht sind und ob das Vakuum eingeschaltet ist. Beachten Sie,

dass der Liner zusammenfallen kann, wenn Luft in den Mehrweg-

AuBenbehélter entweicht.

Warnhinweise

. Verwenden Sie die Liner immer mit einem Mehrweg-AuBenbehalter
der gleichen GroRe.

. Wir raten davon ab, die Liner unter Vakuum zu halten, wenn sie nicht
in Verwendung sind.

. Unter den folgenden Bedingungen kann es zum vorzeitigen
Ausschalten des Vakuums kommen:

« Ein StoB versetzt den Mehrweg-AuBenbehilter mit eingelegtem
Liner plotzlich aus seiner vertikalen Lage. Die Absperrvorrichtung
des Liners ist neigungsempfindlich und ist dazu ausgelegt, in
solchen Situationen das Vakuum abzuschalten. Verwenden Sie
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Direction For Use

Port Identification Key

A. Vacuum Port.

C. Tandem Port (Orthopedic).

Set-Up and Use

Flex Advantage® Reusable Hard Canister

1. Place reusable hard canister into bracket on roll stand or wall.

2. Using reusable bulk connecting tubing, connect the vacuum source to

the valve on the hard canister bracket.

3. For hard canisters with a Diameter Index Safety System (DISS)

adapter, connect directly to vacuum regulator.

Flex Advantage® Liner (blue lid with flexible liner):

1. Do not use if product has past the “Use by” date.

2. Remove liner from the packaging and fully extend.

3. Visually inspect liner for perforation or other damage. Visually inspect
reusable hard canister for wear or other damage. Discard product if
damage is observed.

. Confirm shut-off mechanism moves freely by gently shaking the liner
up and down while listening for the sound of the mechanism moving.

. Verify liner will be used with an equivalent sized reusable hard
canister.

. Twist and fully extend the liner (Figure 1). Insert the liner into
reusable hard canister. Press down firmly on the lid to ensure proper
seal (Figure 2).

7. Connect the vacuum tubing to Port A.

8. Connect the patient tubing to Port B.

9. Turn ON the vacuum supply.

10. Press firmly the capped ports.

11. Ensure liner completely expands to the size of the reusable hard
canister. Lack of liner expansion indicates loose connections,
improper set-up, or damaged products.

Ifatandem set-up is required, refer to the instructions supplied with the

tandem tubing.

B. Patient Port.
D. Accessory Port.
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. Przekreci¢i catkowicie roztozy¢ wkfad (rys. 1). Umiesci¢ wktad w
zbiorniku wielokrotnego uzytku. Docisna¢ wieczko, aby uszczelni¢
catos¢ (rys. 2).

. Podtaczyc proznie do przytacza A.

. Podtaczyc rurke pacjenta do przytacza B.

. WEACZYC pompe prozniowa.

10. Mocno docisna¢ nasadki przytaczy.

11. Sprawdzi¢, czy wktad catkowicie rozwija si¢ do rozmiaru zbiornika
wielokrotnego uzytku. Jesli nie, oznacza to zbyt luzne podtaczenia,
nieprawidtowe przygotowanie lub uszkodzenie produktu.

Jesli potrzebne jest podtaczenie tandemowe, nalezy postepowac zgodnie

zinstrukcja rurek tandemowych. W ukfadzie tandemowym zaleca sie

niedopuszczanie do catkowitego wypetnienia ostatniego wktadu w celu
umozliwienia przelewania ptynéw z innego wkfadu.

Usuwanie

Uwaga: Wktad nalezy trzymac w warunkach prézniowych do

ukoriczenia krokéw 1-3.

1. Odfaczycrurke pacjenta od przytacza Binatozy¢ nasadke na
przytacze. W przypadku stosowania wktadéw w tandemie, nalezy
postepowac zgodnie z instrukja dostarczong wraz z rurkami
tandemowymi.

. Szczelnie zamknac wszystkie przytacza poza przytaczem prozni
(przytacze A).

. Odtaczy¢ rurke prézni od przytacza A i natozy¢ nasadke na przytacze
(rys.3).

4. WYLACZYC pompe prézniowa.

5. Usunac wktad, unoszac w gére krawedz wieczka (rys. 4).

Uwaga: Wkfady s3 jednorazowego uzytku; nie wolno stosowac ich

ponownie. Nalezy je usuwac zgodnie z regulaminem szpitala.

Niebezpieczeristwo zwigzane z ponownym wykorzystaniem

wkiadow

Ponizej opisano zagrozenia wystepujace w przypadku ponownego uzycia

wktadow:

1. Urzadzenie nie zostato zatwierdzone do wielokrotnego uzytku.

2. Konstrukcja urzadzenia moze utrudnia¢ jego czyszczenie, a jesli nie
zostanie ono odpowiednio odkazone, moze dojs¢ do infekgji.

. W przypadku ponownego uzycia i/lub odkazania, urzadzenie
moze nie dziata¢ w sposéb przewidziany przez producenta; moze
réwniez dojs¢ do pogorszenia jakosci produktu skutkujacego
awaria urzadzenia.

Uwaga: Elementy produktu moga by¢ potencjalnie niebezpieczne.

W przypadku utraty prézni: Sprawdzi¢, czy wieczko wkfadu jest

catkowicie potaczone ze zbiornikiem wielokrotnego uzytku. Sprawdzic,

czy wszystkie podfaczenia s hermetyczne i czy wtczono pompe
prézniowa. Nalezy zwrdcic uwage, ze jesli powietrze dostanie sie do
zbiornika wielokrotnego uzytku, wktad moze sie zwinac.

Ostrzezenia

1. Nie umieszcza¢ wktadu w zbiorniku wielokrotnego uzytku o innym
rozmiarze.

2. Nie zaleca sie poddawac dziataniu prozni wktadow, ktére nie sg
aktualnie wykorzystywane.

3. Przedwczesne odcigcie prozni moze nastapic¢ w ponizszych

okolicznosciach:

« Zbiornik wielokrotnego uzytku z wktadem znajdujacym sie
wewnatrz zostanie uderzony i gwattownie wytracony z pozycji
pionowej. Mechanizm odcinajacy wkfadu reaguje na zmiane kata;
zaprojektowano go tak, aby w takiej sytuacji odcinat préznie. Aby
unikna¢ przechylania zbiornika podczas ciagniecia i przesuwania
rurek w trakcie przeprowadzania procedur medycznych, rurka
pacjenta powinna by¢ wystarczajaco dtuga.
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del tubo. Para abrir el vacio, ubique un dedo/pulgar en la vélvula circular
de apagado/encendido en la parte superior del Medistop (Figura 6). Para
cerrar el vacio, quite el dedo/pulgar.

Advertencia: El Medistop debe ser usado con una canula de succiény
debe ser revisado para verificar su funcionalidad antes de ser usado.

La presion de vacio minima para el funcionamiento apropiado del
Medistop =-400mmHg.

Cuando se imprima en la etiqueta del producto, el siguiente simbolo
significa que es apto “para uso pedidtrico”:

PARA USO PEDIATRICO

Limpieza de Vasija Dura Reusable Flex Advantage®

. Lavasija dura es reusable y deberia ser limpiada y desinfectada en
cumplimiento con el protocolo hospitalario. Limpie manualmente
la vasija dura reusable. Los siguientes agentes de limpieza son
recomendados: agua jabonosa tibia, lejia o cloro (Na0Cl), etanol
orisopopropanol (alcohol isopropilico). Agentes de limpieza que
contengan sales de amoniaco, alcaloides fuertes o bencina clorinada
(fenoles) con base de hidrocarburo no se recomiendan. El uso repetido
de agentes de limpieza incompatibles puede dafiar la vasija dura.

. Asegurese de que la vasija dura reusable esté seca antes de conectar
la fuente de vacio para su uso.

\V

DEHP
Atencion: De ser aplicable, la presencia y tipo de Ftalato serd mostrada
en la etiqueta de producto individual.

N

Contiene Ftalato-Bis(2-etilexila) DEHP

Instrugdes de Utilizagao

Chave de Identificacao de Porta

A. Porta de Vécuo.

C. Porta Tandem (Ortopedia).

Configuracao e Utilizacao

Recipiente Duro Reutilizavel Flex Advantage®

1. Coloque o recipiente duro reutilizdvel num suporte no suporte com
rolo ou parede.

2. Utilizando a tubagem de ligagao de volume reutilizavel, ligue a fonte
de vdcuo a valvula no suporte do recipiente duro.

3. Para recipientes duros com um adaptador de Sistema de Seqguranca do
indice do Diametro (SSID), ligue directamente ao regulador de vacuo.

Revestimento Flex Advantage® (tampa azul com revestimento

flexivel):

1. Nao utilize se o produto tiver ultrapassado a data de validade.

2. Remova o revestimento da embalagem e estenda-o totalmente.

3. Inspeccione visualmente o revestimento em busca de perfuragoes ou
outros danos. Inspeccione visualmente o recipiente duro em busca de
desgaste ou outros danos. Elimine o produto se encontrar danos.

4. Confirme se o mecanismo de corte se move liviemente abanando com
suavidade o revestimento para cima e para baixo, enquanto tenta
ouvir o som do mecanismo a mover-se.

5. Verifique se o revestimento ird ser utilizado com um recipiente duro
reutilizavel de tamanho equivalente.

6. Rode e estenda totalmente o revestimento (Figura 1). Insira o
revestimento no recipiente duro reutilizvel. Pressione para baixo
com firmeza na tampa para se certificar de que houve uma selagem
correcta (Figura 2).

7. Ligue a tubagem de vacuo a Porta A.

8. Ligue a tubagem do paciente a Porta B.

9. Ligue o abastecimento de vcuo.

10. Pressione as portas tapadas com firmeza.

11. Certifique-se de que o revestimento se expande completamente até
a0 tamanho do recipiente duro reutilizavel. A falta de expansao no
revestimento indica ligagdes soltas, uma configuracao inadequada
ou produtos danificados.

Se for necesséria uma configuracdo em tandem, consulte as instrugdes

fornecidas com a tubagem tandem. Recomenda-se que o tltimo

revestimento na configuracdo tandem ndo seja enchido completamente,
de modo a permitir um extravasamento de fluido do outro revestimento.

Eliminagao

Nota: 0 revestimento deve ser mantido sob vacuo até os passos 1-3

estarem terminados.

. Desligue a tubagem do paciente da Porta B e tape a porta. Se estivera
utilizar revestimentos em tandem, consulte as instrucdes fornecidas
com a tubagem tandem.

. Vede todas as portas com firmeza, com excep¢do da porta de vacuo
(PortaA).

. Desligue a tubagem de vacuo da Porta A e tape a porta (Figura 3).

B. Porta do Paciente.
D. Porta Acesséria.

N

w

einen ausreichend langen Patientenschlauch, um ein Kippen des
AuBenbehalters zu vermeiden, falls wahrend der Prozedur am
Schlauch gezerrt oder dieser bewegt wird.

- Das Absaugen von Gas entwickelnden Wirkstoffen, wie z.B.
Wasserstoffperoxid oder Povidon-Jod, kann hohe Mengen
an Schaum erzeugen, was zur Folge haben kann, dass das
Absperrventil aktiviert oder Fliissigkeit heftig aus dem Behalter
ausgeworfen wird.

« Decken Sie den Patientenanschluss oder den Patientenschlauch
nicht ab, wenn das Vakuum auf EIN geschaltet ist.

« Wenn ein Liner aus diesen oder anderen Griinden vorzeitig auf
AUS schaltet, ist der Schlauch von Anschluss A zu trennen und
sofort ein neuer Liner zu installieren. SchlieBen Sie danach den
Vakuumschlauch wieder an Anschluss A an.

Wir empfehlen, bei Verwendung von Erstarrungsmitteln diese in den

Liner zu geben, bevor die Vakuumquelle auf AUS geschaltet wird.

Bei Nichtheachtung kann Fliissigkeit aus dem Zubehdranschluss

austreten, wenn die Abdeckung entfernt wird.

. Bei Tandemverbindungen wird empfohlen, dass alle benutzten und
nicht benutzten Liner nach jeder Prozedur entnommen und ersetzt
werden.

. Nicht fiir Thoraxdrainagen geeignet.

7. Medi-Vac® Behélter diirfen ausschlieBlich mit Medi-Vac® Hardware

verwendet werden.

Medi-Stop

Bitte beachten Sie diese zusatzlichen Anweisungen bei Verwendung

eines Medi-Stop Absaugreglers. SchlieBen Sie den Vakuumschlauch wie

in Abb. 5 gezeigt an der Seite an. Wenn der Absaugschlauch noch nicht
angeschlossen ist, verbinden Sie diesen mit dem kiirzeren Ende des

Medi-Stop, direkt neben dem runden Ein-/Aus-Ventil (Abb. 5). Verbinden

Sie das andere Schlauchende mit Anschluss B. Verbinden Sie ein weiteres

Stiick Absaugschlauch mit dem anderen Ende des Medi-Stop. Befestigen

Sie den Absauggriff am anderen Schlauchende. Legen Sie lhren Finger/

Daumen auf das runde Ein-/Aus-Ventil auf der Oberseite des Medi-Stop,

um das Vakuum zu 6ffnen (Abb. 6). Nehmen Sie den Finger/Daumen

weg, um das Vakuum zu schlieBen.

Warnhinweis: Der Medi-Stop ist mit einer Ansaugkaniile zu verwenden,

und seine Funktionsfahigkeit muss vor der Verwendung gepriift werden.

Mindestunterdruck fiir das ordnungsgema@e Funktionieren des

Medi-Stop = -400mmHg.

Wenn das unten abgebildete Symbol auf dem Produktetikett aufscheint,

bedeutet dies “fiir die padriatische Verwendung geeignet”:
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Reinigen des Flex Advantage® Mehrweg-AuBenbehilters

1. Der AuBenbehalter ist wiederverwendbar und muss gemaR

dem Krankenhausprotokoll gereinigt werden. Reinigen Sie

den Mehrweg-AuBenbehélter von Hand. Wir empfehlen die
folgenden Reinigungsmittel: warmes Seifenwasser, Bleichmittel
(Na0Cl), Athylalkohol oder Isopropanol. Die Verwendung von
Reinigungsmitteln, die quaterndre Ammoniumsalze, starke Basen
oder gechlortes Benzol (Phenole) enthalten, wird nicht empfohlen.
Die wiederholte Anwendung von ungeeigneten Reinigungsmitteln
kann zur Beschadigung des AuBenbehélters fihren.

Sorgen Sie dafiir, dass der Mehrweg- AuBenbehilter trocken ist, bevor
Sie die Vakuumquelle anschlieBen und verwenden.

W Enthalt Diethylhexylphthalat (DEHP)

DEHP
Achtung: Das Vorhandensein von Phthalat sowie die genaue Art werden
auf dem Produktetikett angegeben.
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Indicazioni per I'uso

Codice di identificazione porte

A.Porta Vacuum.

(. Porta Tandem (Ortopedica).

Installazione e Uso

Contenitore rigido riutilizzabile Flex Advantage®

1. Collocare il contenitore rigido riutilizzabile nella staffa sul supporto
cilindrico o a parete.

2. Utilizzando il grosso tubo di collegamento riutilizzabile, collegare la
fonte di aspirazione alla valvola presente sulla staffa del contenitore
rigido.

3. Sesi utilizzano contenitori rigidi dotati di adattatore DISS
(Diameter Index Safety System), collegarli direttamente al regolatore
di aspirazione.

B. Porta Paziente.
D. Porta accessori.

Itis recommended that the last liner in the tandem set-up not be filled
completely to allow for fluid overflow from the other liner.
Disposal
Note: Liner should be kept under vacuum until steps 1-3 are complete.
1. Disconnect the patient tubing from Port B and cap the port.
If using liners in tandem, refer to the instructions supplied with the
tandem tubing.
2. Firmly seal all ports other than the vacuum port (Port A).
3. Disconnect the vacuum tube from Port A and cap the port (Figure 3).
4. Turn OFF the vacuum supply.
5. Remove liner by lifting upward on the rim of the lid (Figure 4).
Note: Liners are disposable and shall not be reused. Dispose of in
compliance with hospital protocol.
Risk Associated with Reuse
The below risks exist if the liner is re-used:
1. The device is not validated for re-use.
2. The design of the device may not facilitate cleaning and if
inadequately decontaminated may resultin risk of infection.
3. The device may not perform as intended by the manufacturer if
itis re-used and/or decontaminated and may result in material
degradation resulting in failure of the device.
Caution: Product contents are considered potentially hazardous.
In the Event of Vacuum Loss: Check to ensure the liner lid is fully
engaged onto the reusable hard canister. Check that all connections
are airtight and that the vacuum is turned on. Note that the liner may
collapse if air leaks into the reusable hard canister.
Warnings
. Donotinsertalinerin a reusable hard canister that is not of the same
size.
. Itis not recommended to subject liners to vacuum when not in use.
. Premature shut-off of the vacuum may occur under the following
conditions:
The reusable hard canister with inserted liner is bumped and
moved suddenly from a vertical position. The liner shut-off
mechanism is angle sensitive and designed to stop the vacuum
under these conditions. Allow for enough patient tubing during
use to avoid tilting the hard canister when the tubing is pulled and
moved during a procedure.
Suctioning gas-releasing agents, such as hydrogen peroxide or
povidone iodine, can produce high amounts of foam that can
activate the shut-off valve or cause the fluid to forcefully eject out
of the canister.
When vacuum is ON, do not occlude patient port or patient tube
end.
If a liner shuts OFF prematurely, for these, or any other reasons,
disconnect the tube from Port A and install a new liner
immediately. Reconnect the vacuum tube to Port A.
Itis recommended that any solidification agent be introduced into
the liner prior to switching OFF the vacuum source. Failure to do so
may cause liquid to flow out of the accessory port when the cap is
removed.
. Fortandem set-ups, it is recommended that all used and unused liners
be disconnected and subsequently replaced following each procedure.
Not intended for thoracic drainage.
. Medi-Vac® canisters must only be used with Medi-Vac® hardware.
Medistop
If a Medistop suction requlator is used, refer to these additional
directions. Connect Vacuum tube to side as illustrated in (Figure 5). If not
already connected, securely attach suction tubing to the short end of the
Medistop closest to the circular ON/OFF valve (Figure 5). Attach the other
end of the tubing firmly to Port B. Connect another length of suction
tubing to the other end of the Medistop. Attach suction handle to the
other end of the tubing. To open vacuum, place a finger/thumb on the
circular ON/OFF valve located on top of the Medistop (Figure 6). To close
vacuum, remove finger/thumb.
Warning: The Medistop must be used with a suction cannula and it
should be checked for functionality before using. Minimum vacuum
pressure for proper functioning of Medistop = -400mmHg.
When printed on product labelling, the below symbol means suitable
“for pediatric use”:

w N

b

(o]

~ o

FOR PEDIATRIC USE

Cleaning for Flex Advantage® Reusable Hard Canister

1. Hard canister is reusable and should be cleaned and disinfected in
compliance with hospital protocol. Manually clean the reusable hard
canister. The following cleaning agents are recommended: warm
soapy water, bleach (NaOCl), ethanol or ispopropanol (isopropyl
alcohol). Cleaning agents containing quaternary ammonium salts,
strong alkalines or chlorinated benzene (phenols) based hydrocarbons
are not recommended. Repeated use of incompatible cleaning agents
may damage the hard canister.

. Ensure reusable hard canister is dry before connecting vacuum source
for use.

N~

Zassanie uwalniajacych gaz substandji takich jak nadtlenek wodoru
lub jodopowidon moze spowodowac wytworzenie duzych ilosci
piany, ktdra moze aktywowac zawér odcinajacy lub spowodowac,
ze ptyn zostanie gwattownie wyparty z zbiornika.

Nie zatykac przytacza pacjenta lub koricwki rurki pacjenta przy

wiaczonej pompie prézniowej.

Jeslizdowolnej przyczyny dojdzie do zbyt wczesnego odciecia

wktadu , odtaczy¢ rurke od przytacza A i bezzwhocznie zatozy¢

nowy wktad. Ponownie podfaczy¢ rurke z préznia do przytacza A.

Zaleca sie wprowadzenie srodka zestalajacego do wktadu przed

odfaczeniem prozni. Niewykonanie tej czynnosci moze spowodowac,

iz po zdjeciu nasadki ptyn wyptynie przez przytacze do akcesoriéw.

. W przypadku podtaczeri tandemowych zaleca sie, aby wszystkie uzyte
inieuzyte wktady byty odtaczane i nastepnie wymieniane po kazdej
procedurze medycznej.

. Urzadzenie nie jest przeznaczone do drenazu klatki piersiowej.

. Pojemnikdw Medi-Vac® mozna uzywac wytacznie ze sprzetem
Medi-Vac®.

Medistop

Jesli stosowany jest regulator ssania Medistop, nalezy zapoznac sie z

ponizszymi, dodatkowymi zaleceniami. Podtaczy¢ rurke prézniowa z

boku zgodnie zrys. 5. Jesli nie wykonano tej czynnosci wczesniej, nalezy

dobrze zamocowac rurki do sukji do krétkiej koricéwki regulatora

Medistop, ktéra znajduje sie najblizej okragtego zaworu wiacz/wytacz

(rys. 5). Druga korcdwke rurki nalezy szczelnie zamocowac do przyfacza

B. Druga czesc rurki do sukgji nalezy podtaczyc¢ do drugiej koricowki

regulatora Medistop. Zamocowac uchwyt z przyssawka do drugiej

korcéwki rurki. Aby otworzy¢ proznie, umiesci¢ palec/kciuk na okragtym

zaworze wiycz/wytacz znajdujacym sie na regulatorze Medistop (rys. 6).

Aby zamknac préznie, odsunac palec/kciuk.

Ostrzezenie: Regulatora Medistop nalezy uzywac z kaniula do

odsysania, a przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ jego

funkcjonowanie. Minimalna wartos¢ podcisnienia niezbedna do
prawidfowego funkcjonowania regulatora Medistop wynosi
=-400mmHg.

Ponizszy symbol wydrukowany na opakowaniu produktu oznacza, ze

nadaje sie on do ,zastosowan pediatrycznych”:
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DO ZASTOSOWAN PEDIATRYCZNYCH

(zyszczenie zbiornika wielokrotnego uzytku Flex Advantage®

1. Zbiornik nadaje sie do wielokrotnego uzycia, wobec czego nalezy
go dezynfekowac zgodnie z regulaminem szpitala. Zbiornik
wielokrotnego uzytku nalezy czysci¢ recznie. Zaleca sie zastosowanie
ponizszych $rodkéw czyszczacych: ciepta woda z mydtem,
srodek bielacy (NaOCl), alkohol etylowy lub izopropanol (alkohol
izopropylowy). Nie zaleca si¢ stosowania Srodkéw czyszczacych
zawierajacych czwartorzedowe sole amoniowe, mocne substancje
zasadowe lub weglowodory oparte na chlorowanym benzenie
(fenole). Wielokrotne stosowanie niewtasciwych srodkéw czystosci
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia zbiornika.

. Przed uzyciem zbiornika i podtaczeniem go do prézni nalezy
sprawdzic, czy jest on catkowicie suchy.

N~

w Zawiera ftalan di(2-etyloheksylowy) DEHP

DEHP
Uwaga: Jesli bedzie to niezbedne, obecnos¢ i rodzaj ftalanu zostanie
zaznaczona na poszczegdlnych opakowaniach produktu.

EN - 'Images for reference only. Instructions apply to all sizes of Medi-Vac®, Flex Advantage® liners and Medi-Vac® reusable hard canisters.
FR-'Images a titre indicatif seulement. Les instructions s'appliquent a toutes les tailles de récipients Medi-Vac®, Flex Advantage® et les récipients rigides réutilisables Medi-Vac®.
DE - 'Abbildungen dienen nur als Referenz. Die Anleitungen gelten fiir Medi-Vac®, Flex Advantage® Liner aller GroBen und fiir Medi-Vac® Mehrweg-AuBenbehélter.

ES - 'Imdgenes solamente para referencia. Las instrucciones se aplican a todos los tamafios de Medi-Vac®, revestimientos internos Flex Advantage® y vasijas duras reusables Medi-Vac®.
PT - 'Imagens apenas para referéncia. As instrugdes aplicam-se a todos os tamanhos dos revestimentos Medi-Vac®, Flex Advantage® e aos recipientes duros reutilizaveis Medi-Vac®.

NL - "Afbeeldingen uitsluitend ter referentie. De aanwijzingen zijn van toepassing op alle maten Medi-Vac®, Flex Advantage® voeringen en Medi-Vac® herbruikbare harde containers.
SV - 'Bilder ar endast for referens. Instruktionerna galler for alla storlekar av Medi-Vac®, Flex Advantage® fodren och Medi-Vac® &teranvéndbara harda kanistrar.

DA - Billederne er kun illustrationer. Vejledningen gzlder for alle storrelser af Medi-Vac®, Flex Advantage® linere og Medi-Vac® genbrugelige harde beholdere.

NO - 'Bildene er kun for referanse. Instruksene gjelder for alle starrelser av Medi-Vac®, Flex Advantage® medlopere og Medi-Vac® gjenbrukbare harde beholdere.

EL - '01 e1koveg €ivat povo yia Adyoug avapopdg. Ot odnyieg 1oxtouy yia 6Aa ta peyéBn twv mepiBAnudtwv Medi-Vac®, Flex Advantage® kai Twv enavaypnoiponoloUpevwy okAnpev

Soxeiwv Medi-Vac®.

€S- 'Snimky slouzi pouze pro referencni icely. Pokyny se vztahuji na viechny velikosti pouzder Medi-Vac®, Flex Advantage® a opakované pouzitelnych tvrdych kanystrd.
FI - 'Kuvat on tarkoitettu vain viitteellisiksi. Ohjeet koskevat kaiken kokoisia Medi-Vac®, Flex Advantage® -pusseja ja jilleenkdytettavia kovia Medi-Vac®-kanistereita.

1S - "Myndir eru adeins til hlidsjonar. Leidbeiningarnar eiga vid um allar staerdir Medi-Vac®, Flex Advantage® poka og endurnotanlegra Medi-Vac® hylkja.

SL-'Slike so samo v pomoc. Navodila veljajo za vse velikosti modelov viozkov Medi-Vac® in Flex Advantage® ter za trde posode Medi-Vac® za veckratno uporabo.

TR - 'Resimler yalnizca referans amaglidir. Talimatlar Medi-Vac®, Flex Advantage® linerler ve Medi-Vac® tekrar kullanilabilir sert kanisterlerin tiim boyutlari icin gegerlidir.
PL - 'Zdjecia wytacznie dla celow pogladowych. Instrukcje stosuja sie do wszystkich rozmiarow wktadéw Medi-Vac®, Flex Advantage® oraz statych zbiornikow Medi-Vac®

wielokrotnego uzytku.
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4. Desligue o abastecimento de vcuo.

5. Remova o revestimento elevando-o na borda da tampa (Figura 4).

Nota: Os revestimentos sdo descartaveis e ndo deverao ser reutilizados.

Elimine-os em conformidade com o protocolo do hospital.

Risco Associado com a Reutilizagao

Os riscos indicados abaixo existem se o revestimento for reutilizado:

1. 0 dispositivo ndo foi validado para reutilizacdo.

2. 0design do dispositivo poderd ndo facilitar a limpeza e, se for
descontaminado de modo inadequado, podera resultar em risco
de infeccdo.

3. Odispositivo poderd ndo ter o desempenho pretendido pelo
fabricante se for reutilizado e/ou descontaminado, podendo resultar
na degradacdo do material e na subsequente falha do dispositivo.

Atencao: Os conteddos do produto sao considerados potencialmente

perigosos. No Caso de Perda de Vacuo: Verifique para se assegurar

que a tampa do revestimento esté totalmente colocada no recipiente

duro reutilizavel. Verifique que todas as ligagdes estao estanques e que o

vdcuo estd ligado. Tenha em atencdo que o revestimento podera colapsar

se houver fugas de ar para o recipiente duro reutilizével.

Avisos

. Nao insira um revestimento num recipiente duro reutilizével que nao

seja do mesmo tamanho.

. Nao é recomendavel sujeitar os revestimentos ao vdcuo quando nao

estdo a ser utilizados.

. Poderd ocorrer o corte prematuro do vacuo sob as sequintes

condigdes:

« Orecipiente duro reutilizdvel com o revestimento inserido sofre
um choque e é movido repentinamente de uma posicéo vertical. 0
mecanismo de corte do revestimento é sensivel ao posicionamento
e concebido para parar o vacuo sob estas condicdes. Permita a
existéncia de tubagem do paciente em nimero suficiente para
evitar inclinar o recipiente duro quando a tubagem for puxada e
movida durante um procedimento.

Asuccdo de agentes que libertem gds, tais como peréxido de

hidrogénio ou iodopovidona, podem produzir grandes quantidades

de espuma que pode activar a valvula de corte ou fazer com que o

fluido saia do recipiente.

Quando o vacuo estd ligado, ndo obstrua a porta do paciente ou a

ponta do tubo do paciente.

Se um revestimento se desligar prematuramente, por estes

motivos, ou quaisquer outros, desligue o tubo da Porta A e instale

um novo revestimento imediatamente. Volte a ligar o tubo de

vécuo a Porta A.

Recomenda-se que qualquer agente de solidificacdo seja introduzido

no revestimento antes de desligar a fonte de vacuo. Nao seguir esta

recomendacdo poderd fazer com que o fluido extravase pela porta
acessoria quando a tampa for removida.

. Para configuracdes em tandem, recomenda-se que todos os revestimentos

utilizados e por utilizar sejam desligados e, subsequentemente,

substituidos, no seguimento de cada procedimento.

N&o se destina a drenagem toracica.

. Vasilhas Medi-Vac® devem ser utilizadas somente com hardware

Medi-Vac®.

Medistop

Se for utlizado um regulador de succdo Medistop, consulte estas

instrugdes adicionais. Ligue o tubo de vécuo na lateral, como ilustrado na

(Figura 5). Se ndo estiver ja ligada, anexe com seguranca a tubagem de

sucdo a ponta mais corta do Medistop que esteja mais junto da valvula

de ligar/desligar circular (Figura 5). Anexe a outra ponta da tubagem com
firmeza a Porta B. Ligue a outra extensdo da tubagem de succdo a outra
ponta do Medistop. Anexe o cabo da succdo a outra ponta da tubagem.

Para abrir o vécuo, coloque um dedo/polegar na valvula de ligar/desligar

circular localizada no topo do Medistop (Figura 6). Para fechar o vcuo,

remova o dedo/polegar.

Aviso: 0 Medistop tem de ser utilizado com uma canula de succao

e asua funcionalidade deve ser verificada antes da utilizacao.

A pressdo de vdcuo minima para o funcionamento adequado do

Medistop = -400mmHg.

Quando impresso no rétulo do produto, o simbolo abaixo significa

adequado “para utilizacdo pedidtrica”
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Limpeza para Recipiente Duro Reutilizavel Flex Advantage®

1. Orecipiente duro é reutilizével e deve ser limpo e desinfectado em
conformidade com o protocolo do hospital. Limpe o recipiente duro
reutilizavel manualmente. Sdo recomendados os seguintes agentes
de limpeza: dgua morna com sabao, lixivia (NaOCl), etanol ou
isopropanol (alcool isopropilico). Os agentes de limpeza que contém
sais de amonio quaterndrio, alcalinos fortes ou hidrocarbonetos

Cartuccia Flex Advantage® (coperchio blu e cartuccia flessibile):

1. Non utilizzare se il prodotto ha superato la “data di scadenza”.

2. Rimuovere la cartuccia dalla confezione ed estenderla completamente.

3. Controllare visivamente la presenza di fori o altri danni. Controllare
visivamente la presenza di segni di usura o altri danni nel contenitore
rigido riutilizzabile. Se si osservano dei danni gettare il prodotto.

4. Verificare che il meccanismo di arresto si muova liberamente
scuotendo delicatamente la cartuccia e ascoltando il suono prodotto
dal movimento del meccanismo.

5. Verificare che la cartuccia venga utilizzata con un contenitore rigido
riutilizzabile di misura equivalente.

6. Girare ed estendere completamente la cartuccia (Figura 1). Inserire
la cartuccia nel contenitore rigido riutilizzabile. Esercitare una
salda pressione sul coperchio per garantire una corretta sigillatura
(Figura 2).

7. Collegare il tubo di aspirazione alla Porta A.

8. Collegare il tubo paziente alla Porta B.

9. Attivare la fonte di aspirazione.

10. Premere con forza sulle porte con il tappo.

11. Verificare che la cartuccia si estenda completamente fino a
raggiungere le dimensioni del contenitore rigido riutilizzabile. La
mancata estensione della cartuccia indica la presenza di collegamenti
lenti, installazione inappropriata o prodotti danneggiati.

Se & necessaria un’installazione tandem, fare riferimento alle

istruzioni fornite con il tubo tandem. Si consiglia di non far riempire

completamente |'ultima cartuccia dell'installazione tandem al fine di

consentire la fuoriuscita dei fluidi dall'altra cartuccia.

Smaltimento

Nota: La cartuccia deve essere mantenuta sotto vuoto fino al

completamento dei passaggi 1-3.

. Scollegare il tubo paziente dalla Porta B e inserire il tappo sulla porta.
Se si utilizzano cartucce in tandem, fare riferimento alle istruzioni
fornite con il tubo tandem.

. Sigillare saldamente tutte le porte diverse dalla porta di aspirazione
(PortaA).

. Scollegare il tubo di aspirazione dalla Porta A e inserire il tappo sulla

porta (Figura 3).

Disattivare la fonte di aspirazione.

. Rimuovere la cartuccia sollevandola dal bordo del coperchio
(Figura 4).

Nota: Le cartucce sono monouso e non devono essere riutilizzate.

Procedere allo smaltimento conformemente al protocollo ospedaliero.

Rischi connessi al riutilizzo

Il riutilizzo della cartuccia comporta i sequenti rischi:

1. Il dispositivo non & convalidato per il riutilizzo.

2. Il design del dispositivo pud non agevolare la pulizia e I'inadeguata
decontaminazione puo comportare il rischio di infezione.

. Incaso di riutilizzo e/o decontaminazione, il dispositivo potrebbe
non funzionare come previsto dal costruttore e cio puo causare la
degradazione del materiale con conseguente guasto del dispositivo.

Attenzione: Il contenuto del prodotto € considerato potenzialmente

pericoloso. In caso di perdita di vuoto: Verificare che il coperchio della

cartuccia sia completamente inserito sul contenitore rigido riutilizzabile.

Controllare che tuttii collegamenti siano a tenuta d'aria e che la fonte di

aspirazione sia attiva. Si noti che la cartuccia puo collassare a causa della

presenza di perdite d'aria nel contenitore rigido riutilizzabile.

Avvertenze

1. Non inserire una cartuccia in un contenitore rigido riutilizzabile che
non sia della stessa misura.

. Esconsigliato mantenere le cartucce sotto vuoto quando non in uso.

. Linterruzione prematura del vuoto puo avvenire nelle sequenti
condizioni:

Il contenitore rigido riutilizzabile con la cartuccia inserita viene

urtato e spostato improvvisamente dalla posizione verticale. Il

meccanismo di arresto della cartuccia € sensibile all'angolazione

ed e progettato per interrompere il vuoto in presenza di tali
condizioni. Durante I'uso lasciare una lunghezza sufficiente del
tubo paziente cosi da evitare I'inclinazione del contenitore rigido
quando il tubo viene tirato e spostato nel corso di una procedura.

Gli agenti dirilascio del gas di aspirazione, quali il perossido di

idrogeno o lo iodopovidone, possono produrre elevate quantita di

schiuma che possono attivare la valvola di arresto o causare una

fuoriuscita forzata dei fluidi dal contenitore.

Quando la fonte di aspirazione & attiva, non occludere la porta

paziente o I'estremita del tubo paziente.

Se il funzionamento di una cartuccia si arresta prematuramente

per questi, o altri motivi, scollegare il tubo dalla Porta A e

installare subito una nuova cartuccia. Ricollegare il tubo del vuoto

allaPorta A.

4. Prima di disattivare la fonte di aspirazione si consiglia di
introdurre nella cartuccia un agente solidificante. In caso contrario
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w Contains Phthalates-Bis(2-ethylhexyl)
DEHP

DEHP
Attention: If applicable, the presence and type of Phthalate will be
depicted on the individual product label.

Directives pour l'utilisation

Guide d’identification des orifices

A. Orifice du vide. B. Orifice de raccord du patient.

C. Orifice a double usage D. Orifice accessoire.

(Orthopédie).

Réglage et utilisation

Récipients rigides réutilisables Flex Advantage®

1. Placez le récipient rigide réutilisable sur le support mobile ou mural.

2. En utilisant le tube de raccordement de drainage réutilisable,
branchez la source de vide a la valve située sur le contenant rigide
installé sur le support.

. Pour les récipients rigides munis d'un adapateur basé sur le
diameétre (systéme DISS), effectuez le raccord directement au
régulateur de vide.

Récipient Flex Advantage® (avec couvercle bleu flexible):

. Ne pas utiliser sila « date de péremption du produit » est dépassée.

. Retirez le sachet de son emballage et étirez-le completement.

. Inspectez visuellement le sachet pour détecter toute perforation ou

autre bris. Rejetez le produit si un défaut est détecté.

Vérifiez que le mécanisme de fermeture fonctionne normalement en

remuant doucement le récipient de bas en haut tout en écoutant le

bruit que fait le mécanisme lorsqu'il est remué.

. Le sachet ainsi vérifié sera utilisé avec un récipient rigide réutilisable
de dimension équivalente.

. Tournez et étendez au maximum le sachet (Figure 1). Insérez le sachet
dans le récipient rigide réutilisable. Appuyez fermement le couvercle
afin de sceller 'ensemble adéquatement (Figure 2).

. Raccordez le tube du vide a l'orifice A.

. Raccordez le tube du patient a l'orifice B.

. ACTIONNEZ le systéme de vide.

10. Appuyez fermement sur les orifices recouverts.

11. Assurez-vous que le sachet s'étend pour épouser complétement
I'intérieur du récipient rigide réutilisable. Une expansion incompléte
indique la présence d’une fuite causée par un défaut d'étanchéité
d’un branchement, une installation inadéquate ou un bris des
produits.

Si une installation a double usage est nécessaire, référez-vous aux

instructions qui sont fournies avec e double tube. Il est recommandé

de ne pas remplir complétement le dernier contenant de I'installation

double afin de permettre le déversement du trop-plein des autres

récipients.

Elimination des produits jetables

Note: L'installation doit étre gardée sous vide jusqu'a ce que les étapes

1a3soient complétées.

. Débranchez le tube du patient de I'Orifice B et bouchez I'ouverture.
Sivous utilisez une installation double, référez-vous aux instructions
fournies avec le double tube.
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2. Scellez fermement tous les orifices a I'exception de l'orifice du vide
(Orifice A).

3. Débranchez le tube du vide de I'Orifice A et bouchez l'orifice
(Figure 3).

4. ARRETEZ 'alimentation en vide.

5. Retirez le sachet en soulevant le bord du couvercle vers le haut

(Figure 4).
Note: Les sachets sont jetables et ne devraient jamais étre réutilisés.
Eliminez-les en conformité avec le protocole en vigueur dans I'hdpital.
Risques associés a une réutilisation
Les risques suivants sont associés a une réutilisation des sachets jetables:
1. Lerendement et la sécurité ne sont pas garantis lorsque les produits
jetables sont réutilisés.
. La conception de I'appareil ne favorise pas le nettoyage et une
décontamination inadéquate peut provoquer des risques d'infection.
. Lappareil pourrait donner un rendement inférieur aux normes
du fabricant si des piéces jetables sont réutilisés et/ou s'il est
décontaminé ce qui pourrait provoquer une dégradation du matériel
etun disfonctionnement de I'appareil.
Mise en garde: Les produits recueillis par I'appareil sont considérés
comme dangereux. Dans le cas d’une perte de vide: Vérifiez que le
rebord du sachet est completement fixé entre le couvercle et le
récipient rigide réutilisable. Vérifiez que tous les branchements sont
étanches et que 'alimentation en vide est en fonction. Veuillez prendre
note que le sachet peut s'affaisser si de I'air s'infiltre dans le récipient
rigide réutilisable.
Avertissements
1. N'installez pas un sachet qui n'est pas de la méme dimension que le
récipient rigide réutilisable.

N~

w

65651910
65651916
65651920
65651926
65651929
65651930
65651936
65651939
65653916

Medi-Vac®

65653926
65653929
65654916
65654926
65651-910C
65651-910M
65651910PG
65651-916K
65651-919K

65651-920C
65651-920M
65651920PG
65651-926K
65651-929K
65651-930C
65651-930M
65651930PG
65651-936K

com base em benzeno clorinado (fenéis) nao sao recomendados.
A utilizacdo repetida de agentes de limpeza incompativeis poderd
danificar o recipiente duro.

2. Assegure-se que o recipiente duro reutilizavel esta seco antes de ligar
afonte de vacuo, para utilizacdo.

w Contém di(2-etilexil) ftalato DEHP

DEHP
Atencao: Se aplicavel, a presenca e tipo de ftalato serd descrita na
etiqueta de produto individual.
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Gebruiksaanwijzing
Identificatiesleutel Poort
A. Vacuiimpoort.

(. Tandempoort (Orthopedisch).

Opstellen en Gebruik

Flex Advantage® Herbruikbare harde container

1. Plaats de herbruikbare harde container in de beugel op de
rolstandaard of aan de wand.

2. Sluit de vacuiimbron aan op de afsluiter op de beugel van de
harde container, met gebruikmaking van de losse herbruikbare
aansluitslangen.

3. Sluit harde containers direct aan op de vacuiimregelaar met een
Diameter Index Safety System (Diameter Index Veiligheidssysteem, of
DISS) adapter.

Flex Advantage® Voering (blauw deksel met flexibele voering):

. Gebruik het product niet na de “Gebruiken voor” datum.

. Haal de voering uit de verpakking en trek hem volledig uit.

. Inspecteer de voering visueel op perforaties of andere

beschadigingen. Inspecteer de herbruikbare harde container visueel

op slijtage of andere beschadigingen. Gooi het product weg als er
beschadigingen worden waargenomen.

Controleer of het afsluitmechanisme vrij beweegt door de voering

voorzichtig op en neer te schudden terwijl u luistert naar het geluid

van het bewegende mechanisme.

. Verifieer dat de voering wordt gebruikt met een herbruikbare harde

container van dezelfde maat.

Draai de voering en trek hem volledig uit (Afbeelding 1). Do de

voering in de herbruikbare harde container Druk het deksel goed aan

zodat het goed afsluit (Afbeelding 2).

. Sluit de vacuiimslang aan op Poort A.

. Sluit de patiéntenslang aan op Poort B.

. Open de vacuiimtoevoer.

10. Druk stevig op de afgedekte poorten.

11. Zorg ervoor dat de voering volledig open gaat tot de omvang van de
herbruikbare harde container. Als de voering niet volledig open gaat,
betekent dit losse aansluitingen, onjuiste opstelling of beschadigde
producten.

Als er een tandemopstelling is vereist, raadpleeg dan de met de

tandemslangen meegeleverde gebruiksaanwijzing. Het wordt

aanbevolen dat de laatste voering in de tandemopstelling niet volledig
wordt gevuld om overloop van de ander voering mogelijk te maken.

Afvoer

Opmerking: De voering dient onder vacuiim te worden gehouden

totdat stap 1-3 zijn voltooid.

1. Ontkoppel de patiéntenslang van Poort B en dek de poort af. Als er
voeringen in tandem worden gebruikt, raadpleeg dan de met de
tandemslangen meegeleverde gebruiksaanwijzing.

. Sluitalle andere poorten dan de vacuiimpoort (Poort A) goed af.

. Ontkoppel de vacuiimslang van Poort A en dek de poort af

(Afbeelding 3).

Sluit de vacuiimtoevoer af.

. Verwijder de voering door hem op te tillen aan de rand van het deksel
(Afbeelding 4).

Opmerking: Voeringen en wegwerpartikelen mogen niet worden

hergebruikt. Gooi ze weg in overeenstemming met ziekenhuisprotocol.

Risico’s verbonden aan hergebruik

De onderstaande risico’s bestaan als de voering wordt hergebruikt:

1. Het toestel is niet gevalideerd voor hergebruik.

2. Het kan zijn dat het ontwerp van het toestel de reiniging niet
bevordert en indien het onvoldoende wordt ontsmet, kan die leiden
tot besmettingen.

. Hetkan zijn dat het toestel niet functioneert zoals door de fabrikant is
bedoeld als het wordt hergebruikt en/of ontsmet, wat kan resulteren
in degradatie van het materiaal wat kan leiden tot defecten aan het
toestel.

B. Patiéntenpoort.
D. Accessoirepoort.
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il liquido potrebbe fuoriuscire dalla porta accessori quando il tappo
viene rimosso.
. Perle installazioni tandem, si consiglia di scollegare tutte le cartucce
utilizzate e non utilizzate e quindi ricollegarle dopo ogni procedura.
. Non adatto al drenaggio toracico.
. I contenitori Medi-Vac® possono essere utilizzati esclusivamente con
attrezzatura Medi-Vac®.
Medistop
Se viene utilizzato un regolatore di aspirazione Medistop, fare
riferimento alle indicazioni supplementari. Collegare lateralmente il
tubo del vuoto come illustrato (Figura 5). Se non € gia collegato, fissare
saldamente il tubo di aspirazione al lato corto del regolatore Medistop
accanto alla valvola On/Off circolare (Figura 5). Fissare I'altra estremita
del tubo alla Porta B. Collegare un altra sezione di tubo di aspirazione
all'altra estremita del regolatore Medistop. Fissare la cannula di
aspirazione all'altra estremita del tubo. Per aprire il vuoto, inserire un
dito/pollice sulla valvola On/Off circolare posta sulla parte superiore
del regolatore Medistop (Figura 6). Per chiudere il vuoto, rimuovere il
dito/pollice.
Avvertenza: |l regolatore Medistop deve essere utilizzato con una
cannula di aspirazione e occorre controllarne la funzionalita prima
dell'uso. Minima pressione di aspirazione per il corretto funzionamento
di Medistop = -400mmHg.
Se stampigliato sull'etichetta del prodotto, il sequente simbolo indica
che il prodotto & adatto “per I'uso pediatrico”:
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&%) PERUSO PEDIATRICO
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Pulizia del contenitore rigido riutilizzabile Flex Advantage®

1. Il contenitore rigido € riutilizzabile e deve essere pulito e disinfettato
conformemente al protocollo ospedaliero. Pulire manualmente
il contenitore rigido riutilizzabile. i consigliano i sequenti
detergenti: acqua saponata calda, candeggina (Na0Cl), etanolo o
isopropanolo (alcool isopropilico). | detergenti contenenti sali di
ammonio quaternario, sostanze alcaline forti o idrocarburi a base
di clorobenzene (fenoli) non sono consigliati. L'uso ripetuto di
detergenti non compatibili puo danneggiare il contenitore rigido.

. Verificare che il contenitore rigido riutilizzabile sia asciutto prima di
collegare la fonte di aspirazione per il relativo impiego.

W Contiene ftalati Bis (2-etilesile) DEHP

DEHP
Attenzione: Serichiesto, la presenza e il tipo di ftalati saranno indicati
sull’etichetta del singolo prodotto.

)

Instrucciones de Uso

Clave de Identificacion de Puerto

A. Puerto de Vacio. B. Puerto para el Paciente.

C. Puerto Tandem (Ortopédico).  D. Puerto Accesorio.

Armadoy Uso

Vasija Dura Reusable Flex Advantage®

1. Ubique la vasija dura reusable en el soporte en el pie rodante o

la pared.

2. Utilizando los tubos reusables de conexién, conecte la fuente de vacio

alavélvula en el soporte de la vasija dura.

3. Para vasijas duras con un adaptador de Sistema de Seguridad de

Indice de Didmetro (DISS), conecte directamente con el regulador
de vacio.

Revestimiento Interno Flex Advantage® (tapa azul con

revestimiento flexible):

. No utilice si el producto ha superado la fecha de “Usar antes de”.

. Quite el revestimiento del paquete y extiéndalo completamente.

. Inspeccione visualmente para ver si hay perforaciones u otros dafios.
Inspeccione visualmente la vasija dura para verificar desgastes u otros
dafos. Descarte el producto si se observan dafios.

. Confirme que el mecanismo de cierre se mueve libremente al sacudir
el revestimiento hacia arriba y abajo mientras escucha el sonido del
mecanismo moviéndose.

. Verifique que el revestimiento serd usado con una vasija dura
reusable de tamafio equivalente.

. Girey extienda completamente el revestimiento (Figura 1). Inserte el
revestimiento en la vasija dura reusable. Presione firmemente la tapa
hacia abajo para asegurar un sellado adecuado (Figura 2).

7. Conecte los tubos de vacio al Puerto A.

8. Conecte los tubos del paciente al Puerto B.

9. Encienda (ON) el suministro de vacio.

10. Presione firmemente los puertos cubiertos.
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2. lIn’est pas recommandé d’exposer les sachets au vide lorsque
I'appareil n’est pas en fonction.

. Une fermeture prématurée de I'alimentation en vide pourrait se
produire dans les conditions suivantes:

« Linstallation sachet-récipient rigide réutilisable subit un choc qui
la bascule subitement hors de la position verticale. Le dispositif
d‘arrét d'alimentation en vide du systeme est sensible aux
angles et est congu pour arréter I'alimentation en vide lorsque
des modifications angulaires sont détectées. Assurez-vous que
les tubes du patient sont suffisamment long pour éviter tout
mouvement du récipient rigide lorsque le tube est manipulé
durant une procédure.

L'aspiration de produits susceptibles de libérer des gaz, tel le

peroxide d’hydrogéne ou le providone-iode, peut produire de

grandes quantités de mousse qui peuvent activer la valve d'arrét
ou provoquer un déversement de liquide hors du récipient sous

I'effet d’'une pression excessive.

Lorsque I'alimentation en vide est en position ON, ne bloquez pas

I'orifice de raccord au patient ou I'extrémité du tube du patient.

Pour toutes ces raisons ou pour toute autre raison, si le récipient

se FERME prématurément, débranchez le tube de I'Orifice A et

installezimmédiatement un nouveau tube. Rebranchez le tube

d'alimentation en vide a IOrifice A.

. Il'est recommandé d'incorporer un agent de solidification dans
le sachet avant d’ETEINDRE |'alimentation en vide. L'omission
d'introduire un agent de solidification pourrait faire en sorte que du
liquide pourrait s'échapper de l'orifice accessoire lorsque le couvercle
est retiré.

. Pourles installations doubles, il est recommandé que tous les sachets,
usés ou non, soient débranchés et remplacés subséquamment aprés
chaque nouvelle prodécure.

. Non congu pour les drainages thoraciques.

. Les absorbeurs Medi-Vac® ne doivent étre utilisés qu'avec le matériel
Medi-Vac®.

Medistop

Si un régulateur d'aspiration Medistop est utilisé, veuillez vous référer

aux instructions supplémentaires suivantes. Branchez le Tube du Vide

au coté tel qu'illustré a lafigure 5. S'il n’est pas déja branché, branchez
solidement le tube d'aspiration au petit bout du Medistop situé le plus
pres de la valve marche/arrét (on/off) (Figure 5). Attachez fermement

I'autre extrémité du tube a |'Orifice B. Branchez une autre section de

tube d'aspiration a I'autre extrémité du Medistop. Attachez les poignées

d‘aspiration a I'autre bout du tube. Pour ouvrir I'alimentation en vide,
placez le bout du pouce ou d'un doigt sur la valve circulaire de marche/
arrét (on/off) située sur le dessus du Medistop (Figure 6). Pour fermer

I'alimentation en vide, retirez votre doigt ou votre pouce.

Avertissements: Le Medistop doit étre utilisé avec une canule

d‘aspiration et devrait étre vérifié avant usage afin de vérifier son bon

état. La pression de vide minimale pour un usage adéquat du Medistop
est de -400mmHg.

Lorsqu'elle est imprimée sur les étiquettes du produit, cette note signifie

que le produit est recommandé pour « usage pédiatrique »:
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POUR USAGE PEDIATRIQUE

Nettoyage pour le Récipient Rigide Réutilisable Flex Advantage®

1. Lerécipient rigide est réutilisable et devrait étre nettoyé, lavé et
désinfecté en conformité avec le protocole en vigueur dans I'hdpital.
Nettoyez manuellement le récipient rigide réutilisable. Les agents
de nettoyage suivants sont recommandés: eau chaude savonneuse,
eau de javel (Na0Cl), éthanol ou isopropanolol (alcool isopropylique).
Les agents nettoyants composés de sels d'amonium quaternaires et
les hydrocarbures composés de fortes bases de benzene (phénols)
alcalines ou chlorées ne sont pas recommandeés. L'usage répétitif
d’agents nettoyants non-compatibles pourrait endommager le
récipient rigide.

. Assurez-vous que le récipient rigide réutilisable est sec avant de
brancher I'alimentation en vide pour I'utiliser.

w Contiens des Phthalates de di-2-éthylhexyl,
= PDEH

Attention: La présence et le type de Phtalate seront illustrés sur
I'étiquette du produit, s'il y a lieu.

Gebrauchsanweisung

Legende zu den Anschliissen

A. Vakuumanschluss.

C. Tandemschlauch-Anschluss
(orthopddisch).

Einrichtung und Verwendung

Flex Advantage® Mehrweg- AuBenbehilter

N

B. Patientenanschluss.
D. Zubehdranschluss.

65652-611
65652-612
65652-613
65652-616
65652-617
65652-618
65652-631
65652-632
65652-633

65652-904
65652-905
65652-914
65652-915
65652-916
6565-910PG
6565-920PG
6565-930PG
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Flex Advantage® Suction Liner System

(&) Suction Canisters

Bocal d'aspiration

Bedienungsanleitung
AuBenbehdlter

Sistemi di Aspirazione

(&) (ontenedores de Aspiracion

Recipientes para Aspiracdo

Gebruikershandleiding

G0 Sugbehdllare

Flex Advantage® Liner

Reusable Hard Canister

Sugebeholdere
Engangs sugesystem
(&) Aoyeia avappdenong
Sacinadoby

(D Imukanisterit

() Sogddsir

(D Sukcijske posode
Emme Kanisterleri
Zbiorniki do sukgji

'Images for reference only. Instructions apply to all sizes of Medi-Vac®, Flex Advantage® liners and Medi-Vac® reusable hard canisters.

Contains Phthalates-Bis(2-ethylhexyl)
DEHP
DEHP
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Let op: De inhoud van het product wordt als potentieel gevaarlijk
beschouwd. In het geval van verlies van vacuiim: Controleer dat het
deksel van de voering goed vast zit op de herbruikbare harde container.
Controleer dat alle aansluitingen luchtdicht zijn en dat het vacuiim is
ingeschakeld. Merk op dat de voering kan inklappen als er lucht in de
herbruikbare harde container lekt.

Waarschuwingen

. Doe geen voering in een herbruikbare harde container die niet
dezelfde maat heeft.

. Het wordt niet aanbevolen om voeringen bloot te stellen aan vacuim
wanneer ze niet worden gebruikt.

. Voortijdig afsluiten van het vacuiim kan zich onder de volgende
omstandigheden voordoen:

« Wanneer de herbruikbare harde container met ingebrachte
voering in verticale stand wordt gestoten en plotseling wordt
bewogen. Het afsluitmechanisme van de voering is gevoelig
voor hoeken en is ontworpen om het vacuiim onder deze
omstandigheden af te sluiten. Zorg bij het gebruik voor voldoende
patiéntenslang om te voorkomen dat de harde container wordt
gekanteld als er aan de slang wordt getrokken en hij tijdens een
procedure wordt bewogen.

« Hetafzuigen van gas-vrijmakende middelen, zoals
waterstofperoxide of povidon jodium, kan grote hoeveelheden
schuim produceren dat de afsluitklep kan activeren of waardoor de
vloeistof met kracht uit de container kan spuiten.

« Als het vacuim AAN i, sluit dan de patiéntenpoort of het eind van
de patiéntenslang niet af.

«Als een voering, om deze of een of andere reden, voortijdig afsluit,
ontkoppel dan de slang van Poort A en plaats onmiddellijk een
nieuwe voering. Sluit de vacuiimslang weer aan op Poort A.

. Het wordt aanbevolen om een stollingsmiddel aan de voering toe
to voegen voor de vacuiimbron wordt uitgeschakeld. Als dit wordt
nagelaten kan dit tot gevolg hebben dat er bij het verwijderen van de
kap vloeistof uit de accessoirepoort loopt.

. Voor tandemopstellingen wordt aanbevolen dat alle gebruikte en
ongebruikte voeringen worden ontkoppeld en vervolgens worden
vervangen, ieder volgens procedure.

. Niet bestemd voor thoracale afzuiging.

. Medi-Vac® bussen dienen uitsluitend te worden gebruikt met
Medi-Vac® hardware.

Medistop

Als er een Medistop afzuigregelaar wordt gebruikt, volg dan deze

aanvullende aanwijzingen op. Sluit de vacuiimslang aan op de zijkant,

zoals getoond in (Afbeelding 5). Sluit, indien dit nog niet het geval is,

de afzuigslangen stevig aan op het korte eind van de Medistop die zich

het dichtst bij de ronde aan/uitklep bevindt (Afbeelding 5). Sluit het

andere eind van de slang stevig aan op Poort B. Sluit indien nodig een
extra lengte afzuigslang aan op het andere eind van de Medistop. Sluit
een afzuighandgreep aan op het andere eind van de slang. Plaats om
het vacuiim te openen een vinger/duim op de ronde aan/uitklep die zich
boven op de Medistop bevindt (Afbeelding 6). Haal de vinger/duim weg
om het vacuiim te sluiten.

Waarschuwing: De Medistop moet worden gebruikt met een

afzuigcanule en dient voor het gebruik te worden gecontroleerd op een

goede werking. De minimale vacuiimdruk voor een goede werking van
de Medistop = -400mmHg.

Als het onderstaande symbool op het productetiket is gedrukt, betekent

dit dat het geschikt is “voor pediatrisch gebruik”:
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Reinigen van de Flex Advantage® Herbruikbare harde container

. De harde container is herbruikbaar en dient in overeenstemming
met ziekenhuisprotocol te worden gereinigd en gedesinfecteerd.
Reinig de herbruikbare harde container met de hand. De volgende
reinigingsmiddelen worden aanbevolen: warm sop, bleek (NaOCl),
ethanol of ispopropanol (isopropylalcohol). Reinigingsmiddelen
die quaternaire ammoniumzouten, sterke alkalische middelen of
gechloreerde, op benzeen (fenolen) gebaseerde koolwaterstoffen
bevatten, worden niet aanbevolen. Herhaaldelijk gebruik van
strijdige reinigingsmiddelen kan de harde container beschadigen.

. Zorg ervoor dat de herbruikbare harde container droog is voordat de
vacuiimbron voor gebruik wordt aangesloten.

Bevat ftalaten-Bis(2-ethylhexyl) DEHP

DEHP

N

(o)
kontrolleres, at den virker inden brug. Mindste vakuumtryk for korrekt
funktion af Medistop = -400mmHg.
Hvis det er trykt pa produktetiketten, betyder nedenstaende symbol:
egnet “til paediatrisk brug”:

TIL PADIATRISK BRUG

Rengering af Flex Advantage® Genbrugelig hard beholder

. Den hérde beholder er genbrugelig, og den skal rengeres og
desinficeres i overensstemmelse med hospitalets forskrifter.
Gor den genbrugelige hérde beholder ren manuelt. Folgende
rengeringsmidler anbefales: varmt sebevand, blegemiddel (NaOCl),
ethanol ellerisopropanol (isopropylalkohol). Rengeringsmidler,
derindeholder kvartaere ammoniumforbindelser, staerke
alkaliforbindelser eller klorinerede benzenbaserede (phenoler)
kulbrinter, anbefales ikke. Gentagen brug af inkompatible
rengaringsmidler kan skade den harde beholder.

. Sorg for, at den harde beholder er tor, inden vakuumkilden tilsluttes
til brug.
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Indeholder phthalat-bis(2-etylhexyl) DEHP

DEHP
Obs! Hvis det er relevant vises phthalattypen p den individuelle
produktetikette.

(o)
Bruksanvisning

Nokkel for portidentifikasjon

A. Vakuumport.

C. Tandemport (ortopedisk).

Installasjon og bruk

Flex Advantage® gjenbrukbar hard beholder

. Plasser den gjenbrukbare harde beholdereni braketten pé valsestolen
ellerveggen.

. Ved hjelp av det gjenbrukbare bulktilkoblingsreret kobler du
vakuumkilden til ventilen pa braketten pa den harde beholderen.

. Paharde beholdere med et adapter for diameterindeks-
sikkerhetssystem (DISS) kobler du enheten direkte til
vakuumregulatoren.

Flex Advantage® medlgper (blatt lokk med fleksibel medlgper):

. Ikke bruk produktet dersom “Bruk for"-datoen er utgdtt.

. Fjern medlgperen fra innpakningen og trekk den helt ut.

. Kontroller medigperen visuelt og se etter perforering og andre

skader. Kontroller den gjenbrukbare harde beholderen visuelt og se

etter slitasje og andre skader. Kasser produktet hvis du observerer
skader.

Bekreft at avstengingsmekanismen kan beveges fritt ved &

riste medloperen forsiktig opp og ned mens du kontrollerer at

mekanismen beveger seg.

. Verifiser at medloperen skal brukes med en gjenbrukbar hard
beholder av tilsvarende starrelse.

. Vrimedloperen og trekk den helt ut (figur 1). Sett medlgpereninnii
den gjenbrukbare harde beholderen. Trykk lokket hardt ned for a sikre
riktig forsegling (figur 2).

. Koble vakuumrgret til port A.

. Koble pasientroret il port B.

. Sla vakuumtilfarselen PA.

10. Trykk portene med lokk hardt ned.

11. Kontroller at medlgperen er strukket ut langs hele storrelsen til

den gjenbrukbare harde beholderen. Hvis medlgperen ikke kan
strekkes helt ut, tyder dette pa lase koblinger, feil oppsett eller
skadet produkt.

Hvis et tandemoppsett kreves, henvises det til instruksene som ble

levert med tandemraret. Det anbefales at den siste medloperen i

tandemoppsettet ikke fylles helt opp, slik at det er plass til overflytende

vaske fra den andre medloperen.

Avhending

Merk: Medlgperen skal holdes under vakuum til trinn 1-3 er fullfort.

1. Koble fra pasientraret fra port B og sett lokk pa porten. Hvis
medlgperne brukes i tandem, henviser vi til de instruksene som fulgte
med tandemroret.

. Forsegle alle porter unntatt vakuumporten (port A) godt.

. Koble fra vakuumraret fra port A og sett lokk pa porten (figur 3).

. SId vakuumtilfgrselen AV.

. Fjern medlgperen ved a lofte lokkets kant oppover (figur 4).

Merk: Medlgperne er til engangsbruk og skal ikke brukes flere ganger.

Avhendes i henhold til sykehusets retningslinjer.

B. Pasientport.
D. Tilgangsport.
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Nataveni a pouZiti opakované pouzitelného tvrdého kanystru

Flex Advantage®

. Opakované pouZitelny tvrdy kanystr umistéte do konzole na stojanu
nebo na sténé.

. Pouziti opakované pouzitelného hromadného zapojeni, zapojeni
zdroje vakua k ventilu na drzaku tvrdého kanystru.

. Pro tvrdé kanystry s adaptérem bezpecnostniho systému indexu
priméru (DISS), zapojeni pfimo k requlatoru vakua.

Pouzdro Flex Advantage® (flexibilni pouzdro s modrym vikem):
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produktu vyznacené.

. Pouzdro vyjméte z obalu a pIné ho roztahnéte.

. VizudIné zkontrolujte perforaci nebo jiné poskozeni pouzdra. Vizudlné

zkontrolujte opakované pouZitelny tvrdy kanystr, zda na ném nedoslo

k opottebeni nebo jinému poskozeni. Je-li zjisténo poskozeni, produkt

zlikvidujte.

Pouzdrem zatreste nahoru a dolu, poslouchejte, zda se neozve zvuk

pohybujiciho se mechanismu a zkontrolujte tak, zda se uzaviraci

mechanismus pohybuje volné.

. Ovéfte, zda bude pouzdro pouZito s opakované pouzitelnym tvrdym
kanystrem vhodné velikosti.

. Pouzdrem otocte a pIné ho rozsifte (obr. 1). Pouzdro zasurite do
opakované pouzitelného tvrdého kanystru. Na viko pevné zatlacte a
zajistéte spravné tésnéni (obr. 2).

. Vakuovou trubici zapojte k portu A.

. Trubici — Pacient — zapojte k portu B.

. ZAPNETE pfivod vakua.

10. Uzaviené porty pevné stisknéte.

11. Ujistéte se, zda se pouzdro zcela roz3ifi na velikost opakované
poutzitelného tvrdého kanystru. Nedostatecné rozsiteni se pouzdra
znaci uvolnéni spojt, nespravné nastaveni nebo poskozené produkty.

Je-litfeba provést tandemové nastaveni, postupuijte podle pokynd

dodanych s tandemovou trubici. Doporucuje se, aby posledni pouzdro

vtandemové sestavé nebylo zcela pIné, a mohla tak pretéci kapalinaz
druhého pouzdra.

Likvidace

Poznamka: Pouzdro musi byt uchovano ve vakuu, dokud nebudou

dokonceny kroky 1-3.

. Trubici pacienta odpojte z portu B a port zavickujte. Jestlize
pouzivte pouzdra v tandemu, postupuijte podle pokynd dodanych s
tandemovou trubici.

. Pevné utésnéte vsechny porty, kromé vakuového portu (port A).

. Vakuovou trubici z portu A odpojte a port zavickujte (obrazek 3).

. VYPNETE pfivod vakua.

. Pouzdro vyjméte, nadzdvihnéte okraj vicka (obrazek 4).

Poznamka: Pouzdra |ze zlikvidovat a nesmi byt opakované pouzita.

Likvidace v souladu s nemocni¢nim protokolem.

Riziko spojené s opétovnym pouzitim

V pfipadé opétovného poufiti pouzdra existuji nize uvedend rizika:

1. Spotfebi¢ neni ovéfen k opétovnému poufziti.

2. Design zafizeni neusnadiiuje ¢isténi a je-li nevhodné
dekontaminovén, mize dojit k infekci.

3. Zafizeni nemusi fungovat tak, jak vyrobce zamyslel, je-li pouzivano
opakované a/nebo dekontaminovano, miize dojit k poskozeni
materidlu a selhdni zafizeni.

Upozornéni: Obsah produktu je povazovén za potencidlné nebezpecny.

V pfipadé tniku vakua: Zkontrolujte, zda je viko pouzdra plné

piilozené na opakované poufzitelny tvrdy kanystr. Zkontrolujte,

zda jsou viechna zapojeni vzduchotésnd a zda je vakuum zapnuté.

Upozorfiujeme, Ze v piipadé unikéni vzduchu do opakované pouzitelného

tvrdého kanystru miize dojit k poskozeni pouzdra.

Varovani

1. Pouzdro nevklddejte do opakované pouzitelného tvrdého kanystru,
ktery neni stejné velikosti.

2. V pipadé nepouzivani se doporucuje vloZit pouzdra do vakua.

3. K predcasnému vypnuti vakua mdize dojit za nasledujicich podminek:
+ Opakované pouZitelny tvrdy kanystr s vioZenym pouzdrem narazi

andhle se presune z vertikdIni polohy. Vypinaci mechanismus
pouzdra je citlivy na sklon a je navrZeny tak, aby pfi téchto
podminkéch piivod vakua zastavil. Béhem pouziti umoznéte
pacientovi dostatecnou trubici, aby se tak predeslo naklonéni
tvrdého kanystru pfi vysunovani a pohybovani trubici béhem
postupu.

« Odsdvani latek uvoliiujicich plyn, napf. peroxidu vodiku nebo
povidonu jodu, miize zplsobit nahromadéni vysokého mnozstvi
pény, kterd miize aktivovat vypinaci ventil nebo zpiisobi silné
vystiiknuti kapaliny z kanystru.

« Kdyz je pfivod vakua ZAPNUTY, neuzavirejte port pacienta nebo
konec trubice pacienta.

« Pokud se pouzdro predcasné VYPNE, at jiz z téchto nebo jinych
diivodd, odpojte trubici z portu A a okamZité nainstalujte nové
pouzdro. Trubici s vakuem znovu zapojte k portu A.
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Medistop

Ef Medistop-sogstyring er notud skal fara eftir pessum
vidbétarleidbeiningum. Tengid sogslonguna vid hlidina eins og synt

erd mynd 5. Tengid sogslongu tryggilega vid styttri enda Medistop-
btinadarins, naest hringlaga lokanum (mynd 5), hafi pad ekki pegar verid
gert. Tengid hinn enda slongunnar tryggilega vid op B. Tengid adra lengd
s0gslongu vid hinn enda Medistop-bdnadarins. Tengid sogskaft vid hinn
enda slongunnar. Til ad opna fyrir loftflaedid skal setja fingur 4 hringlaga
lokann ofan & Medistop-btinadinum (mynd 6). Fjarlaegid fingurinn til ad
loka fyrir loftfladid.

Varid: Nota parf Medistop-btinadinn med holndl og athuga parf hvort
bunadurinn virki fyrir notkun.

Lagmarksprystingur fyrir rétta virkni Medistop-btinadar er 100 mm
Hg.Ef nedangreint merki er prentad a umbdir merkir pad ad varan
hentar til notkunar handa bérnum:

NOTKUN HANDA BORNUM

Hreinsun & Flex Advantage® endurnotanlegum hordum hylkjum

1. Hord hylki eru endurnotanleg og bau tti ad prifa og sétthreinsa
samkvaemt reglum sjukrahdss. Hreinsid endurnotanlegu hylkin i
hondunum. Melt er med eftirfarandi hreinsiefnum: Heitu sapuvatni,
kidr (NaOCl), etandl eda isopropandl (isopropyl alcohol). Ekki er meelt
med hreinsiefnum sem innihalda fjorgreind amméniumsalt, sterk
alkaliefni eda klorud bensentengd (fendl) vetniskolefni. Endurtekin
notkun dhentugra hreinsiefna getur skemmt hylkio.

. Gangid dr skugga um ad hylkid sé purrt ddur en pad er tengt vid
soghtinad fyrir notkun.

Inniheldur DEHP (bis(2-etylhexyl) palat)

DEHP
Athugid: Ef vid &, verdur getid um innihald og teqund palats & hverjum
umbddum.
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Smer uporabe

Klju¢ za identifikacijo odprtin

A. Vakuumska odprtina.

(. Tandemska odprtina
(ortopedska).

Pripravain uporaba

Trda posoda za veckratno uporabo Flex Advantage®

. Namestite trdo posodo za veckratno uporabo v drzalo na stojalu
alizidu.

. Uporabite povezovalno cev z zaklopko za veckratno uporabo in
poveZite izvor vakuuma z ventilom na drzalu trde posode za
veckratno uporabo.

. Pritrdih posodah za veckratno uporabo z adapterjem DISS
(varnostni sistem indeksa premera) uredite povezavo neposredno na
regulator vakuuma.

VloZek Flex Advantage® (moder pokrovcek s fleksibilnim

vlozkom):

1. Ne uporabite izdelka, ¢e je potekel datum uporabe z oznako

“Uporabite do”.

2. Vzemite vlozek iz embalaZe in ga popolnoma raztegnite.

3. Pozorno preglejte vlozek, ¢e ni morda preluknjan aliima kaksno
drugo poskodbo. Pozorno preglejte trdo posodo za veckratno
uporabo, ¢e ni morda obrabljena ali poskodovana. Ce poskodbe
najdete, izdelek zavrzite.

4. Preverite, ali se zapiralni mehanizem neovirano premika, in sicer tako,
da nezno stresate vlozek in poslusate, kako se mehanizem premika.

5. Prepricajte se, da bo vlozek uporabljen v kombinaciji s trdo posodo za
veckratno uporabo iste velikosti.

6. Obrnite in popolnoma raztegnite vlozek (slika 1). Vlozek vstavite
v trdo posodo za veckratno uporabo. Cvrsto pritisnite navzdol na
pokrovcek, da se sistem dobro zapre (slika 2).

7. Povezite vakuumsko cev na odprtino A.

8. Povezite cev bolnika na odprtino B.

9. Vklopite vir vakuuma.

10. Cvrsto pritisnite na odprtine, zaprte s epi.

11. Prepricajte se, da se vlozek v celoti raztegne na velikost trde

posode za veckratno uporabo. Ce se vlozek ne raztegne, pomeni, da
povezave niso zatesnjene, da priprava ni bila pravilna, oziroma da je
kateri od izdelkov poskodovan.

(e je potrebna priprava tandemske povezave, sledite navodilom,

prilozenim tandemskim cevem. Priporocljivo je, da se zadnji viozek

pri tandemski ureditvi ne napolni do vrha, ker je tako omogoceno

pretakanje viska tekocine iz drugega viozka.

Odlaganje

Opomba: Vlozek mora biti pod vakuumom, dokler niso izvedeni koraki

1-3.

B. Odprtina za bolnika.
D. Dodatna odprtina.
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Let op: Indien van toepassing wordt de aanwezigheid en het soort
ftalaat op het individuele productetiket aangegeven.

D

Bruksanvisning

Portidentifieringsnyckel

A. Vakuumport. B. Patient port.

C. Tandem port (ortopedisk). D. Tillbehdrsport.

Instélining och anvdndning av Flex Advantage® ateranvandbara

hérda kanister

1. Placera den teranvandningsbara harda behallaren i héllaren pa ett
valsstativ eller vagg.

2. Anvandning av ateranvandbar bulk av réranslutningar, ansluta
vakuumkallan till ventilen pa fastet for den harda kanistern.

3. For harda kanistrar med en Diameter Index Sékerhetssystem (DISS)
adapter, anslut direkt till vakuumregulatorn.

Flex Advantage® foder (blatt lock med flexibelt foder):

1. Anvdnd inte om produkten har passerat “sista forbrukningsdagen”.

2. Tabort fodret ur forpackningen och dra ut den helt.

3. Inspektera fodret for perforering eller annan skada. Undersck den
ateranvandningsbara harda kanistern for slitage eller andra skador.
Kassera produkten om skador upptécks.

. Bekréfta att avstangningsmekanismen ror sig fritt, genom att
forsiktigt skaka fodret upp och ner medan du lyssnar pa ljudet av
mekanismen som ror sig.

. Bekrafta att fodret kommer att anvéndas med en motsvarande
storlek dteranvéndbarhdrd kanister.

. Vrid och dra ut fodret fult ut (Figur 1). For in fodret i den
ateranvandningsbara harda kanistern. Tryck bestamt nedat
pa locket for att sakerstélla ordentlig tatning (Figur 2).

7. Anslut vakuumslangen till Port A.

8. Anslut patientslangen till Port B.

9. 14 PA vakuumtillférseln.

10. Tryck bestdmt pé de kapslade portarna.

11. Sakerstéll att fodret expanderar helt till storleken pé den
ateranvandningsbara harda kanistern. Brist pa foder expansionen
indikerar [6sa anslutningar, felaktig installation eller skadade
produkter.

Om en tandem instélining krdvs, se instruktionerna som medfdljer

tandemslangen. Det rekommenderas att det sista fodret i

tandeminstéllningarna inte fylls helt for att tilléta fluidum

overstromning fran det andra fodret.

Avfallshantering

Notera: Fodret bor hallas under vakuum tills steg 1-3 ar klara.

1. Koppla bort patientslangen fran port B och kapsla porten. Om du
anvander foder i tandem, se de medfdljande instruktionerna med
tandemslangen.

2. Forsegla bestamt alla portar utom vakuumporten (Port A).

3. Koppla bort vakuumslangen frén Port A och kapsla porten (Figur 3).

4. Sténg AV vakuumtillforseln.

5. Avldgsna fodret genom att lyfta uppét pa kanten av locket (Figur 4).

Note: Fodren dr for engangsbruk och far inte dteranvandas. Kassera i

enlighet med sjukhusets rutiner.

Riskerna med ateranvandning

Risker nedanfor finns om fodret ateranvénds:

1. Apparaten dr inte godkand for ateranvéndning.

2. Utformningen av enheten underldttar inte rengdringen och om
otillrdckligt dekontaminerad kan det resultera i risk for infektion.

3. Enheten kanske inte fungerar som avsedd av tillverkaren om
den dteranvands och/eller saneras och kan resultera i vasentlig
forsamring av materialet och slutligen fel pa apparaten.

Varning: Produktinnehdllet kan vara potentiellt farligt. | handelse av

vakuumfarlust: Kontrollera att locket till fodralet ar helt engagerad pa

den dteranvandbara harda kanistern. Kontrollera att alla anslutningar ar
lufttdta och att vakuumet &r paslagen. Observera att fodret kan kollapsa
om luftlacker in i den &teranvandbara harda kanistern.

Varningar

1. Sattintein ett foder i en dteranvandbar hard kanister som inte &r av
samma storlek.

2. Det rekommenderas inte att utsatta foder for vakuum nar den inte
anvands.

3. For tidig avstéangning av vakuumet kan ske under foljande villkor:

« Den dteranvandningsbara harda kanistern med det insatta fodret
stots och forflyttas snabbt fran en vertikal position. Fodrets
avstangningsmekanism ar vinkel kanslig och konstruerad att
stoppa vakuumet under dessa betingelser. Tillat tillrdckligt med
patientslangar under anvandning for att undvika att luta den
harda kanistern nér slangen dras och forflyttas under en procedur.

« Uppsugning av utslappt gasmedel, sasom vateperoxid eller
povidonjod, kan producera stora mangder skum som kan aktivera
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Farer forbundet med gjenbruk

Farene nevnt nedenfor kan oppsta hvis medlgperen brukes mer enn

én gang.

1. Enheten er ikke godkjent for gjenbruk.

2. Enhetens utforming gjer ikke nodvendigvis rengjering enklere, og
hvis apparatet ikke dekontamineres tilstrekkelig, kan det fore til
infeksjonsfare.

3. Enheten yter ikke nodvendigvis slik produsenten hadde til hensikt
hvis den brukes flere ganger og/eller dekontamineres, og kan fore til
materialnedbryting og folgende apparatsvikt.

Forsiktig: Produktets deler anses som potensielt farlige. Ved tap

av vakuum: Kontroller at medloperens lokk sitter godt fast pa den

gjenbrukbare harde beholderen. Kontroller at alle tilkoblinger er

lufttette og at vakuumet er sldtt pa. Merk at medlgperen kan kollapse
hvis luft lekker inn i den gjenbrukbare harde beholderen.

Advarsler

1. Medlgperen skal ikke fores inn i en gjenbrukbar hard beholder som
ikke eri samme storrelse.

. Detanbefales ikke at medlgpere utsettes for vakuum nar de ikke er
ibruk.

. For tidlig avsperring av vakuumet kan forekomme under falgende

forhold:

« Den gjenbrukbare harde beholderen med innsatt medloper
stotes og flyttes raskt fra vertikal posisjon. Medlgperens
avstengingsmekanisme er vinkelsensitiv, og stanser vakuumet
under slike forhold. La det vere nok pasientrar ved bruk, slik at du
unngar a helle den harde beholderen nér rgret trekkes og flyttes
under operasjonen.

« Gassutlgsende midler med sugefunksjon for eksempel
hydrogenperoksid og providonjod, kan produsere store mengder
skum som kan aktivere avstengningsventilen eller fore til at
vaesken presses ut av beholderen.

« Narvakuumet er PA, skal pasientporten og pasientrorets ende ikke
tilstoppes.

«Hvis en medlaper slas AV for tiden, av disse eller andre arsaker,
ma roret kobles fra port A, og en ny medigper skal monteres
umiddelbart. Koble vakuumraret tilbake til port A.

Det anbefales at starkningsmidler fores inn i medloperen for

vakuumkilden slas AV. Hvis dette ikke gjores, kan vaeske slippe ut fra

tilbehorsporten nar dekselet er av.

. Fortandemoppsett anbefales det at alle brukte og ubrukte
medlapere kobles fra og deretter skiftes ut etter hver gangs
behandling.

6. Ikke ment for brystdrenering.

7. Medi-Vac® canisters ma kun brukes med Medi-Vac®-utstyr.

Medistop

Hvis en Medistop sugeregulator brukes, henvises det til disse ytterligere

retningslinjene. Koble vakuumraret til siden som vist i (figur 5). Hvis

etikke allerede er tilkoblet, skal inntaksraret festes godt til den korte
enden av Medistop-innretningen, nzrmest den sirkulzere av/pa-ventilen

(figur 5). Fest den andre enden av rgret godt il port B. Fest en annen

lengde inntaksror til den andre enden av Medistop-innretningen. Fest

sugehandtaket til den andre enden av raret. Apne vakuumet ved  legge
en finger/tommel pd den sirkulare av/pa-ventilen gverst pa Medistop

(figur 6). Steng vakuumet ved & fjerne fingeren/tommelen.

Advarsel: Medistop skal brukes med sugekanyle, og riktig funksjon

skal sjekket far bruk. Minimalt vakuumtrykk for riktig fungerende

Medistop = -400mmHg.

Nér det er trykket pa produktetiketten, betyr symbolet nedenfor at

produktet passer “til pediatrisk bruk”.
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TIL PEDIATRISK BRUK

Rengjering av Flex Advantage® gjenbrukbar hard beholder

1. Den harde beholderen kan brukes flere ganger, og skal rengjores og
desinfiseres i henhold til sykehusprotokoll. Den gjenbrukbare harde
beholderen skal rengjores manuelt. Fglgende rengjoringsmidler
anbefales: varmt sdpevann, blekemiddel (NaOCl), etanol og
isopropanol (isopropylalkohol). Rengjaringsmidler som inneholder
kvaternt ammoniumsalt, sterke basiske stoffer eller hydrokarboner
basert pad klorert bensin (fenol) anbefales ikke. Gjentatt bruk av ikke-
kompatible rengjgringsmidler kan skade den harde beholderen.

. Kontroller at den harde beholderen er torr for du kobler til
vakuumkilden for bruk.

~

Inneholder Phthalates-Bis(2-etylheksyl) DEHP

DEHP
Obs: Hvis aktuelt vil innhold av og type ftalat vises pd en enkelte
produktetikett.
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. Doporucuje se, aby pfed VYPNUTIM zdroje vakua, byla do pouzdra
zavedena tuhnouci ltka. Nedodrzeni miiZe zptisobit, Ze v pfipadé
odebrani vicka, vytece z portu pfislusenstvi kapalina.

. Pro tandemové nastaveni se doporucuje, aby byla vsechna pouzdra
odpojena a ndsledné po kazdém postupu vyménéna.

. Neni uréeno pro hrudni drendz.

. Nddobky Medi-Vac® musi byt pouzivany pouze spolecné s jinymi
vyrobky Medi-Vac®.

Medistop

Je-li pouit reguldtor nasévani Medistop, postupujte podle téchto

dopliiujicich pokynd. Na stranu zapojte trubici s vakuem tak, jak je

zobrazeno na obrazku 5. Neni-li zapojena, bezpecné zapojte nasavaci
trubici ke krat3imu konci Medistop, co nejblize ke kulatému ventilu zap./
vyp. (obrdzek 5). Druhy konec trubice pevné pfipojte k portu B. Na druhy
konec Medistop zapojte dalsi délku nasdvaci trubice. Nasévaci madlo
pfipojte k druhému konci trubice. Abyste otevieli vakuum, umistéte prst/

palec na kulaty ventil zap./vyp. nachazejici se na Medistop (obrazek 6).

Pro uzavienivakua, palec/prst sejméte.

Varovani: Medistop musi byt pouzit s nasévaci kanylou a pred pouzitim

je tieba zkontrolovat funkcnost. Minimalni tlak vakua pro zajisténi

spravného fungovani Medistop = -400mmHg.

Je-lina titku vytistén nize uvedeny symbol, znamend, Ze je produkt

vhodny pouze ,pro pediatrické pouziti“:

w
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PRO PEDIATRICKE POUZITI

(isténi opakované pouzitelného tvrdého kanystru

Flex Advantage®

1. Tvrdy kanystr je opakované pouzitelny a musf byt vycistén a
dezinfikovan v souladu s nemocnicnim protokolem. Opakované
pouZzitelny tvrdy kanystr cistéte rucné. Doporucuji se nasledujici
Cistici prostiedky: tepld, mydlova voda, bélidlo (NaOCl), etanol nebo
ispopropanol (isopropyl alkohol). Nedoporucuji se ¢istici prostfedky
obsahujici kvartérni amoniové soli, silné alkalické nebo chlorinované
benzenové (fenolové) hydrokarbonaty. Opakované poufiti
nekompatibilnich cisticich prostiedki miize tvrdy kanystr poskodit.

. Pred zapojenim zdroje vakua se ujistéte, zda je opakované pouZzitelny
tvrdy kanystr suchy.

Obsahuje ftalaty-bis (2-ethylhexyl) DEHP

DEHP
Upozornéni: Je-li to mozné, bude pfitomnost a typ ftaldtu zobrazena
na jednotlivé etiketé.
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Kaytotohjeet

Portin tunnistusmerkinnat

A. Imuportti. B. Potilasportti.
C.Tandem-portti (ortopedinen).  D. Lisavarusteportti.
Asennus ja kaytto

Jalleenkdytettava kova Flex Advantage® -kanisteri

1. Asetajalleenkdytettdva kova kanisteri rulla- tai seindtukeen.

2. Kytke imu kovan kanisterin tuen imuun jélleenkaytettavalla

yhdysletkulla.

3. Jos kovassa kanisterissa on DISS-sovoitin, kytke se suoraan

imusaatimeen.

Flex Advantage® -pussi (sininen kansi ja joustava pussi):

. Ala kiyta tuotetta, jos sen viimeinen kéyttopéiva on umpeutunut.

2. Ota pussi ulos pakkauksesta ja levitd se auki.

3. Tarkista pussi silmdmaardisesti reikien ja muiden vaurioiden varalta.
Tarkista jalleenkdytettava kova kanisteri silmamédraisesti kulumisen
ja muiden vaurioiden varalta. Havitd tuote, jos siind nakyy vaurioita.

. Tarkista, ettd sammutusmekanismi liikkuu vapaasti, ravistamalla
pussia varoen ylos ja alas ja kuunnellen samalla mekanismin liikettd.

. Varmista, ettd pussia kdytetddn vastaavan kokoisen jélleen
kéytettavan kovan kanisterin kanssa.

. Taittele pussi taysin auki (kuva 1). Aseta pussi jalleenkdytettdvaan
kovaan kanisteriin. Paina kantta varmistaaksesi, ettd se istuu
tiiviisti (kuva 2).

7. Kytke imuletku porttiin A.

8. Kytke potilasletku porttiin B.

9. Kytke imu péélle.

10. Paina kannellisia portteja tiukasti.

11. Varmista, ettd pussi laajenee tayttdmaan jalleenkaytettavan kovan
kanisterin. Jos pussi ei laajene, kytkentd on |6ysélld, se on asennettu
vadrin tai tuotteessa on vikaa.

Jos vaaditaan tandem-asennus, viittaa tandem-letkujen mukana

tulleisiin ohjeisiin. Suositellaan, ettd tandem-asennuksen viimeista

pussia ei tdytetd tdysin, jotta neste pddsee virtaamaan siihen

toisesta pussista.

Havittaminen

Huomautus: Pussi tulee pitad imussa, kunnes vaiheet 1-3 on suoritettu.

—_
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1. Odklopite cev bolnika iz odprtine B in zaprite jo s cepom.

(e uporabljate vlozke v tandemu, sledite navodilom, priloZenim k

cevem za tandemsko urejen sistem.

2. Trdno zaprite vse odprtine, razen vakuumske (odprtina A).

3. Odklopite vakuumsko cev iz odprtine A in zaprite jo s cepom (slika 3).

4. Izklopite vir vakuuma.

5. Odstranite vlozek tako, da s prsti dvignete rob pokrovcka (slika 4).

Opomba: Vlozki so za enkratno uporabo in se ne smejo ponovno

uporabiti. Odstranjujte skladno z bolnini¢nimi protokoli.

Tveganja v primeru ponovne uporabe

Ce ponovno uporabite isti vioZek, obstaja moznost naslednjih tveganj:

1. Naprava ni potrjena za nadaljnjo uporabo.

2. Zaradi zasnove naprave je morda ciscenje in razkuzevanje nekoliko
teje, zato se lahko v primeru neustrezne dekontaminacije pojavi
tveganje okuzbe.

3. Naprava morda ne bo delovala, kot je predvidel proizvajalec, ce je
ponovno uporabljena in/ali dekontaminirana, zaradi cesar lahko pride
do poslabsanja materiala in posledi¢no do okvare naprave.

Pozor: Vsebina izdelka je potencialno nevarna. V primeru izgube

vakuuma: Prepricajte se, ali se pokrovcek vlozka popolnoma prilega

robu trde posode za veckratno uporabo. Preverite, ali so vse povezave
nepredusne in ali je vklopljen vir vakuuma. Opozarjamo, da se vlozek
lahko sesede, ce zrak prodre v trdo posodo za ponovno uporaho.

Opozorila

1. Ne vstavite vlozka v trdo posodo za ponovno uporabo, ki ni
iste velikosti.

2. Ni priporodljivo, da so vlozki pod vakuumom, Ce niso v uporabi.

3. Prezgodnjiizklop vakuuma se lahko pojavi v naslednjih okolis¢inah:

« Udarecob trdo posodo za ponovno uporabo z vstavljenim viozkom
in njen nenadni premik iz navpicne lege. Zapiralni mehanizem
vlozka je obcutljiv na kot naklona in narejen tako, da v takih
okoliS¢inah izklopi vakuum. Poskrbite za ustrezno dolZino cevi
bolnika pri uporabi, s ¢imer se izognete nagibanju trde posode, ko
cev vlecete in premikate med izvajanjem postopka.

« Sukcijske snovi, ki sproscajo pline, kot so npr. vodikov peroksid
ali providon jodid, lahko povzrocijo velike kolicine pene, ki lahko
sprozi zapiralni ventil ali mo¢no iztekanje tekocine iz posode.

« Ko je vakuum vklopljen, ne zapirajte odprtine bolnika ali

cevi bolnika.

(e se vlozek prezgodaj zapre zaradi tega ali kakrinega koli razloga,

odklopite ceviz odprtine A in nemudoma namestite nov viozek.

Inova poveZzite vakuumsko cev na odprtino A.

4. Priporocljivo je, da kakrsno koli sredstvo za strjevanje vnasate v
vlozek, preden izklopite vir vakuuma. Ce tega ne storite, to lahko
povzrodiiztekanje tekocine skozi dodatno odprtino, ko odstranite cep.

5. Zatandemske ureditve je priporocljivo, da vse uporabljene in
neuporabljene vlozke odklopite in nato nadomestite po vsaki
izvedbi postopka.

6. Nipredvideno za drenazZo prsnega ko3a.

7. Posode Medi-Vac® lahko uporabljate le z opremo Medi-Vac®.

Medistop

(e uporabite requlator sukcije Medistop, sledite tem dodatnim

navodilom. PoveZite cev vakuuma na stranski del, kot je prikazano

(slika 5). Ce 3e ni povezana, varno priklopite cev za sukcijo na krajsi konec

regulatorja Medistop, ki je najblizji kroznemu ventilu za vklop/izklop

(slika 5). Trdno priklopite drugi konec cevi na odprtino B. PoveZite drugo

dolZino sukcijske cevi na drugi konec regulatorja Medistop. Pritrdite rocaj

sukcije na drugi konec cevi. Ce Zelite odpreti vakuum, postavite prst/
palec na krozni ventil za vklop/izklop na vrhu regulatorja Medistop

(slika 6). Ce Zelite vakuum zapreti, odstranite prst/palec.

Pozor: Medistop je treba uporabljati skupaj s sukcijsko kanilo in pred

uporabo podrobno pregledati njegovo delovanje. Najmanjsi vakuumski

tlak za pravilno delovanje regulatorja Medistop = -400mmHg.

(e je taznak natisnjen na oznaki proizvoda, pomeni, da je izdelek

primeren “za uporabo pri otrocih”:

ZA UPORABO PRI OTROCIH

(iscenje trde posode za veckratno uporabo Flex Advantage®

1. Trda posoda se lahko veckrat uporabi; ocistiti in dezinficirati jo je
potrebno v skladu z bolnisnicnimi protokoli. Rocno ocistite trdo
posodo za veckratno uporabo. Priporo¢amo naslednja sredstva
za CiSCenje: topla milnica, belilo (NaOCl), etanol ali izopropanol
(izopropil alkohol). Cistilna sredstva, ki vsebujejo kvartarne
amonijeve soli, mocne alkalije ali kloriran benzen (fenoli), ki temeljijo
na ogljikovodiku, niso priporocljiva. Veckratna uporaba neprimernih
Cistilnih sredstev lahko povzroci poskodbe trde posode.

. Prepricajte se, da je trda posoda za veckratno uporabo popolnoma
suha, preden nanjo priklopite vir vakuuma in jo zacnete uporabljati.

Vsebuje ftalate: bis(2-etilheksil) DEHP

DEHP
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avstangningsventilen eller orsaka att vatskan kraftfullt matar ut
behallaren.

- Narvakuum &r PA, tépp inte patientporten eller patientens
réranda.

« Om ett foder stangs AV i fortid, for dessa eller av andra skal,
koppla bort réret fran Port A och installera ett nytt foder. Anslut
vakuumrdret il Port A.

Det rekommenderas att varje stelningsmedel infors i fodret innan

omkoppling AV vakuumkallan. Underlatenhet att gora detta

kan orsaka att vatska strommar ut ur tillbehdrsporten nér locket

avldgsnas.

. Fortandemuppstéliningar, rekommenderas det att alla anvanda
och oanvénda foder kopplas bort och dérefter ersatts efter varje
forfarande.

. Ejavsedd for drénering av brostkorg.

. Medi-Vac®-behéllare ska endast anvandas med Medi-Vac®-
maskinvara.

Medistop

0Om en Medistop sugrequlator anvénds, se dessa ytterligare riktningar.

Anslut Vakuumrdret till sidan sasom visas i (Figur 5). Om den inte redan

aransluten, fast fasta sugslangen till den korta @nden av Medistop

narmast cirkuldra pa/av-ventil (Figur 5). Fast den andra @nden av
slangen ordentligt till Port B. Anslut en annan langd sugslang till den
andra dnden av Medistop. Fést sughandtaget till den andra anden

av roret. For att 6ppna vakuum, placera ett finger/en tumme pa

cirkuldrventilen pa/av placerad ovanpa Medistop (Figur 6). For att stanga

vakuum, ta bort fingret/tummen.

Varning: Medistop maste anvandas med en sugkanyl och det bor

kontrolleras for funktionalitet fore anvandning. insta vakuumtryck for

vl fungerande Medistop = -400mmHg.

Vid utskrift pd produktmérkning innebér nedanstéende symbol lamplig

“for pediatrisk anvéndning “:

>
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For pediatrisk anvandning

Rengiring for Flex Advantage® Ateranvandbara Harda Kanister

1. Hard kanister ar ateranvandbar och ska rengdras och desinficeras
i enlighet med sjukhusets rutiner. Rengdr manuellt den
dteranvéndbara harda kanistern. Féljande rengéringsmedel
rekommenderas: varmt tvélvatten, blekmedel (NaOCI), etanol
ellerispopropanol (isopropylalkohol). Rengdringsmedel som
innehaller kvartaraammoniumsalter, starka baser eller klorerad
bensen (fenoler) baserade kolvéten rekommenderas inte. Upprepad
anvandning av inkompatibla rengéringsmedel kan skada den harda
kanistern.

. Seftill att den ateranvandningsbara harda kanistern ar torrinnan du
ansluter vakuumkallan for anvéndning.

DEHP
Uppmarksamhet: | frekommande fall kommer nérvaron och typ av
ftalat avbildas pa den enskilda produktens etikett.
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Innehiller Ftalater - Bis (2-etylhexyl) DEHP

Brugsanvisning

Port-identifikationsnagle

A. Vakuum-port.

C. Tandem-port (ortopaedisk).

Opsatning og brug

Flex Advantage® Genbrugelig hard beholder

1. St den genbrugelige hérde beholder ind i beslaget pa et hjulstativ
eller pd vaeggen.

2. Tilslut vakuum-kilden til ventilen pa beslaget pa den harde beholder
med en lengde af en genbrugelig tilslutningsslange.

3. Ved harde beholdere med en DISS-adapter (Diameter Indeks
Sikkerheds-System) tilsluttes direkte til en vakuumregulator.

Flex Advantage® Liner (blat 1ag med fleksibel liner):

. Ma ikke anvendes, hvis “Anvendes inden”-datoen for produktet er

overskredet.

. Tag lineren ud af indpakningen og strak den helt ud.

. Man skal inspicere lineren visuelt for perforering eller andre skader.

Man skal inspicere den genbrugelige harde beholder visuelt for slid

eller skader. Hvis det ses, at produktet er skadet, skal det kasseres.

Kontrollér at lukkemekanismen er frit bevaegelig ved forsigtigt at

ryste lineren op og ned, mens der lyttes efter lyde fra bevaegelser i

mekanismen.

. Verificer, at lineren skal bruges sammen med en tilsvarende stor

genbrugelig hard beholder.

B. Patient-port.
D. Tilbehars-port.
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K\eida Emaiifcvonc Oupag

A. Bupa Kevou. B. Qupa Agbevolc.

I. ZuCeuypévn O0pa (OpBomedikn). A. Oupa Ageaouap.

Eykataotaon kat Xprion

Emavaypnowponotovpevo IkAnpo Aoyeio Flex Advantage®

. TomoBetrote To emavaypnaotpomolodpevo okAnpo doxeio o€
UMOOTAPLYHa 0€ TpoyNAatn Bdan 1y GTov Toixo.

. Men xprion emavaypnotpomoloupevou 6whnva padikic obvdeong,
oLVO£0Te TV TIyN kevol pe T PalBida aTo umoaTHplypa TOV
okAnpoo doxeiov.

. Na okAnpd doxeia pe mposappoyéa Luothuatog Aopaleiag Agikt
Aapétpou (ZAAD), ouvdéate ameuBeiag e Tov puBHIOTH Kevoy.

NepipAnpa Flex Advantage® (pmhe Kamdxki pe eOKapmto

nepifAnpa):

1. Na pnv xpnotpomoteitat v éxel mapéNdet n “Huepopnvia Ajéng”.

2. Agaipéote To mepiPAnpa amé T GUOKEVAGIA KAl EKTEIVETE TARPG)G.

3. EAéy&re mpooekTikd o mepiPAnpa yia tuxdv Statpnon 1y aAAn {npud.
EAéy&te mpooekTikd To Emavaypnotpomoloupevo okAnpo Soxeio yia
@Bopd 1 a\\n {nuuid. Amoppite To mpoiov eav mapatnproete {npid.

4. BepaiwBeite 6T1 0 pnxaviopdg dtakomns mapoxi¢ peTakiveital
ehelBepa Tivalovag amhag To mepiPAnpa mavw-KATw Ve akoUTe Tov
Unxavigyo mou Kiveital.

5. EmpeBaiwote 0t to mepiBAnpa Ba xpnotpomownbei pe
emavaypnotpomolodpevo okAnpd doxeio idlou peyéBoug.

6. ZuoTpEYTe Kat exTeiveTe MAnpw¢ To mepiPAnua (Ewkova 1). Elodyete o
nepiBAnpa oo emavaypnotpomolodpevo okAnpo Soxeio. Méote mpog
Ta KATw 0Ta0epd AV 6TO KAMAKI yla va Slao@ahioeTe Ty KataAAnAn
o@paylon (Ewova 2).

7. Zuvdéote 1o owhnva kevol atn Opa A.

8. Zuvdéote 1o owhiva aoBevoug atn OUpa B.

9. Evepyomonate Ty mapoyn kevou.

10. Miéote duvatd oTiC MwpATIopEveC BUpEC.

11. Mogahiote 0Ti 10 mepiPAnpa ekteivetat mMijpwe mpog To péyeBog
ToU emavaypnotpomolodpevou okAnpou Soyeiov. ENAeWn eméktaong
Tou mepBApatog umodnwvet xahapég ouvdéaeig, eoparpévn
€yKATAOTAON ] KATETPAppEVA TIPOIOVTa.

Edv amarteitat eykatdotaon o0evéng, avatpéte aTic 08nyie¢ mov

napéxovtal pe To 6wAva 60{evéng. Tuviotdtal To Teheutaio mepifAnpa

0TIV €yKatdoTaon o0{evng va unv yepiCeTal EVIENDC WOTE va EMTPEEL

v unepyeihion vypol amd o aAo mepiAnpa.

Améppun

Inpeiwon: To mepifAnpa Ba mpémel va dlatnpeital ev Kevw w¢ 6TV

ohokAnpwBouv Ta Bripata 1-3.

. Amoouvdéate To swhiva aoBevolg amé T O0pa B kat mwpatiote T
B0pa. Edv xpnopomoteite mepipAnpata o€ 00(evén, avatpédte oTig
0dnyie¢ mou mapéxovat pe To owAiva ouevéng.

. Zopayiote aTabepd OAeg Ti¢ BUpEC ekTOC amd T BUpa kevou (BUpa A).

. Amoouvdéote To owhnva kevou amd tn OUpa A kal Twpatiote T B0pa

(Ewova 3).

Anevepyomoinate Ty mapox Kevou.

. Apapéote 1o mepifAnpa tpawvtag mpog Ta mavw 6o xeihog Tou
Kkamakio0 (Ewkova 4).

Inpeiwon: Ta mepiBAnpata eivar piag xprong kat dev mpémet va

emavaypnotpomotovtat. AmoppiTe cUPPWVa L€ TO TPWTOKOANO TOU

VOOOKOEIOU.

Kivéuvog mou Zuvdéetan pe v Ek Néov Xprion

Oumapakdto kivouvol ugiotavtal edv emavaypnotpomoinbei to

nepipAnpa:

1. H ouokeun dev éel eykpiBei yia moAamhég xpnoeic.

2. 0 oedlaopo¢ TG GUOKEVRAG EvEXETAL va pPnv SLEVKOAUVEL TOV
KaBapiopo Kai, Gv amoAvpaiveTal avemapKag, EVOEXETAL VA EXEL G
amotéAeapia kivouvo Noipwéng.

. H ouokeun evééxetaiva pnv amodidel sup@wva pie To oxedlaopo
TG A6 TOV KATAOKEVAOTH, EQv Emavaypnotpomoleitat kai/n
amohvpaivetal kat evdéxetat va éxel we amotéleopa T PAARN ¢
OUOKEUNC.

Mpocoyn: Ta mepiexpeva Tou mpoiovtog BewpolvTal Suvntikd

emkivduva. Le Mepimtwon AnwAeiag Kevou: Eéyéte wote va

Slao@ahioeTe 0TI 0 Kamdki Tov mepIBARpatog BpiokeTat Mpwe mavw 0To

emavaypnotpomololpevo okAnpd doxeio. EAéyEte 6Tt ONeC ot ouvdéoelg

€ival agpooTEYEiC Kal 0TI TO KEVO Eival evepyomoinpévo. Inpelnote 0Tl

o mepiPAnpa evdéxetal va katappedael edv umapSel Slappor aépa 6To

emavaypnolpomoloipevo okAnpo doxeio.

Mpozcidonotoeig

1. Mnv e10dyete To mepiBAnpa o€ emavaypnolponolodpevo okAnpo
doxeio mou dev eivat Tou 1diou peyéBoug.

2. Aev ouviotdrat va umoPdaNete mepiBAnpata o kevo 6tav dev
XpnotgonotolvTal.

~

w

N~

w

oo

w

. Irrota potilasletku portista B ja sulje portti. Jos kdytat letkuja tanden-
asennuksessa, viittaa tandem-letkujen mukana tulleisiin ohjeisiin.

. Sulje tiiviisti muut kuin imuportti (portti A).

. Irrotaimuletku portista A ja sulje portti (kuva 3).

. Sammutaimu.

. Ota pussi ulos nostamalla se ylds kannen reunasta (kuva 4).

Huomautus: Pussit ovat kertakayttdisia, eika niitd saa jalleenkdyttaa.

Havita ne sairaalan protokollan mukaisesti.

Jalleenkayttoon liittyva riski

Alla oleva riski liittyy pussin jélleenkayttoon:

1. Laitetta ei ole validoitu jélleenkdyttoon.

2. Laitteen rakenne ei vélttimatta tue puhdistusta, ja jos sitd ei ole
puhdistettu asianmukaisesti, se voi aiheuttaa infektioriskin.

3. Laite ei valttamatta toimi valmistajan tarkoittamalla tavalla
jélleenkdytdssd ja/tai puhdistettuna, ja tamd voi heikentda
materiaalia, aiheuttaen laitteen rikkoutumisen.

Huomio: Tuotteen sisaltdd pidetaan mahdollisesti vaarallisena. Jos imu

menetetaan: Tarkista, ettd pussi on tdysin kiinni jalleenkdytettavéssa

kovassa kanisterissa. Tarkista, ettd kaikki liitdnnat ovat ilmatiiviita

ja ettd imu on paalld. Huomaa, ettd pussi voi painua kasaan, jos

jalleenkdytettdvadn kovaan kanisteriin vuotaa ilmaa.

Varoitukset

1. Mla laita pussia jalleenkaytettavaan kovaan kanisteriin, jos ne eivat
ole samankokoiset.

2. Suositellaan, ettd pussiin ei kohdisteta imua kdytdn aikana.

3. Ennenaikainen imun katkeaminen voi johtua seuraavista:

« Jalleenkdytettdvad kovaa kanisteria, jonka sisalla on pussi,
on kolhaistu ja se on liikkunut pois pystyasennosta. Pussin
sulkumekanismi on asentoherkkd ja suunniteltu pysdyttamaan
imu ndissd olosuhteissa. Kayta riittavan pitkaa potilasletkua
kayton aikana, jotta kova kanisteri ei kallistu kun letkua vedetdan
jasiirrelldan.

+ Kaasua vapauttavien aineiden, kuten vetyproksidin tai
povidonijodin, imu voi tuottaa paljon vaahtoa, joka voi kytked
sulkuventtiilin paalle tai saada nesteen suihkuamaan ulos
kanisterista.

+ Kunimu on pdlld, &l tuki potilasporttia tai potilasletkun paata.

+Jos pussi sammuu ennenaikaisesti ndistd tai muista syistd, irrota
letku portista A ja asenna uusi pussi vélittomasti. Kytke imuletku
takaisin porttiin A.

Suositellaan, ettd kiinteytysaineet laitetaan pussiin ennen imun

sammuttamista. Muutoin nestetta voi virrata ulos lislaiteportista,

kun sen kansi irrotetaan.

. Tandem-asennuksessa suositellaan, ettd kaikki kaytetyt ja
kdyttamattomat letkut irrotetaan ja vaihdetaan kunkin
toimenpiteen jalkeen.

. Ei tarkoitettu rintakehd@imuun.

7. Medi-Vac®-siilioita saa kdyttaa vain Medi-Vac®-laitteiston kanssa.

Medistop

Jos kdytetdaan Medistop-imusaddintd, viittaa ndihin lisdohjeisiin.

Kytke imuletku sivulle (kuva 5) mukaisesti. Jos imuletkua ei ole vield

asennettu, asenna se tiukasti Medistopin lyhyeen paahan lahelle

pydreda on/off-venttiilid (kuva 5). Kytke imukahva letkun toiseen
paahan. Avaa imu asettamalla sormi/peukalo pydredn on/off-venttiilin
pdalle Medistopin paalld (kuva 6). Sulje imu poistamalla sormi/peukalo.

Varoitus: Medistopia on kdytettava imukanyylin kanssa, ja sen toiminta

on tarkistettava ennen kdyttod. Medistopin asianmukainen toiminta

vaatii vahintdén imun = 100 mm Hg.

Kun alla oleva symboli on painettu tuotekilpeen, se tarkoittaa etté laite

soveltuu “pediatriseen kayttoon”:
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PEDIATRISEEN KAYTTOON

Puhdistaminen jalleenkédytettavaa kovaa Flex Advantage®

-kanisteria varten

1. Kova kanisteri on jélleenkédytettava, ja se on puhdistettava
ja desinfioitava sairaalan protokollan mukaisesti. Puhdista
jalleenkaytettdva kova kanisteri manuaalisesti. Suositellaan seuraavia
puhdistusaineita: limmin saippuavesi, valkaisuaine (NaOCl), etanoli
tai isopropanoli (isopropyylialkoholi). Puhdistusaineita, jotka
sisaltavat kvaternaarisia ammoniakkisuoloja, voimakkaita alkaalisia
aineita tai kloorattua bentseenipohjaisia hiilivetyja (feloneja), ei
suositella. Toistuva epdyhteensopivien puhdistusaineiden kdyttd
saattaa vioittaa kovaa kanisteria.

. Tarkista, ettd jalleenkaytettava kova kanisteri on kuiva, ennen
imuldhteen kytkemista.

N

w Sisaltaa: Phtalaatti-bis(2-etyyliheksyyli) DEHP
DEHP

Huomio: Phtalaatin ldsndolo ja tyyppi kuvataan yksittdisessa
tuotekilvessa.

Pozor: Ce je potrebno, sta prisotnost in vrsta ftalata navedeni na
posamezni oznaki proizvoda.

Kullanim Yonergeleri

Girig Tamim Anahtar

A. Vakum Girisi. B. Hasta Girigi.
C. Tandem Girigi (Ortopedik). D. Eklenti Girigi.

Kur ve Kullan

Flex Advantage® Tekrar Kullanilabilir Sert Kanister

1. Tekrar kullanilabilir sert kanisteri, tekerlekli stand veya duvardaki

haznesine yerlestirin.

2. Tekrar kullanilabilir ana govde baglanti borusuyla, vakum kaynagini

sert kanister haznesindeki valfe baglayin.

3. Cap Endeksi Giivenlik Sistemi (DISS) olan adaptdrlere sahip sert

kanisterlerde, direkt olarak vakum diizenleyiciye baglayin.

Flex Advantage® Liner (esnek linerli mavi kapak):

. Uriin “Son kullanim” tarihini gectiyse kullanmayn.

. Lineri pakedinden ¢ikarin ve sonuna kadar agin.

. Delinme veya baska hasarlara karsi lineri gdzden gegirin. Yipranma

veya bagka hasarlara karsi tekrar kullanilabilir sert kanisteri gézden

gecirin. Hasar bulursaniz iiriini kullanmayn.

Lineri hafifce yukar asagi salladiginiz sirada hareket eden

mekanizmadan cikan sesi dinleyerek kapatma mekanizmasinin

serbest sekilde hareket ettiginden emin olun.

. Linerin, esit biiyiiklikteki bir tekrar kullanilabilir sert kanister ile
kullanilacagindan emin olun.

. Lineri cevirin ve sonuna kadar acin (Sekil 1). Lineri tekrar kullanilabilir
sert kanistere yerlestirin. Uygun sekilde kapanabilmesi icin kapadi
hafifce bastirin (Sekil 2).

. Vakum borusunu A Girisine baglayin.

. Hasta borusunu B Girisine baglayin.

. Vakum kaynagini ON (ACIK) konumuna getirin.

10. Kapakli girislere hafifce bastirin.

11. Linerin tekrar kullanilabilir sert kanisterle ayni boya gelene kadar
acildigindan emin olun. Linerin tam olarak agilmamis olmasl, gevsek
baglantiya, yanlis kuruluma veya hasarli iiriinlere isarettir.

Tandem kurulumu gerekiyorsa, tandem boru sistemiyle gelen

aciklamalara goz atin. Tandem kurulumundaki son linerin, diger

linerden sivi tasmasini engellemek amaciyla tam olarak doldurulmamasi
tavsiye edilir.

imha

Not: Liner, 1.-3. adimlar tamamlanana kadar vakumun altinda

tutulmalidir.

1. Hasta borusunu B Girisinden ayirin ve girisi kapatin. Tandemde liner

kullaniyorsaniz, tandem baglanti sistemiyle gelen agiklamalara
goz atin.

2. Vakum girisi (A Girisi) disindaki tim girisleri sikica kapatin.

3. Vakum borusunu A Giriginden ayirin ve girisi kapatin. (Sekil 3).

4. Vakum kaynagini OFF (KAPALI) konumuna getirin.

5. Kapagin kenarindan kaldirarak lineri gikarin (Sekil 4).

Not: Linerler tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidirlar. Hastane

protokoliine uygun sekilde imha edin.

Tekrar Kullanimda Olusabilecek Riskler

Linerin tekrar kullaniimasi halinde asagidaki riskler soz konusudur:

. Cihaz tekrar kullanim onayli degildir.

. Cihazin tasarimi temizlemeye uygun olmayabilir ve yetersiz sekilde
dezenfekte edildigi takdirde enfeksiyon riski dogabilir.

. Tekrar kullanildigi ve/veya dezenfekte edildigi takdirde cihaz,
iireticisinin amacladigi sekilde calismayabilir ve cihazin bozulmasina
sebep olabilecek materyal bozulmasi yasanabilir.

Dikkat: Uriin ierigi potansiyel olarak riskli olarak tanimlanmistir.

Vakum Kaybi Olmasi Durumunda: Liner kapaginin tekrar

kullanilabilir sert kanistere tam olarak oturdugundan emin olun. Tim

baglantilarin hava gecirmez oldugunu ve vakumun acik olup olmadigini
kontol edin. Tekrar kullanilabilir sert kanistere hava sizmasi durumunda
linerin biiziisecegini unutmayin.

Uyanilar

1. Tekrar kullanilabilir bir sert kanister icerisine, ayni boyda olmayan bir

liner yerlestirmeyin.

2. Kullanimda olmadigi sirada linerlerin vakuma maruz birakilmas

tavsiye edilmez.

3. Vakumun gereginden erken kapanmasl, su sebeplerle meydana

gelebilir:

« Icine liner yerlestirilmis tekrar kullanilabilir sert kanister
sarsilirsa veya dikey pozisyonda ani sekilde hareket ettirilirse.
Liner kapatma mekanizmas aci degisikliklerine duyarlidir ve bu
tiir durumlarda vakumu durdurmak iizere tasarlanmistir. islem
sirasinda borunun cekilmesi ve hareket ettirilmesi durumunda
sert kanisterin sallanmasini engellemek icin hasta borusunun
yeterli uzunlukta olmasini saglayn.

« Oksijenli su veya povidon iyodiir gibi gaz salan maddelerin
emilimi, yiiksek miktarda kopiik meydana getirerek kapatma
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6. Vrid og straek lineren helt ud (figur 1). Seet lineren ind i den
genbrugelige harde beholder. Tryk 1dget fast pa for at sikre en
ordentlig tillukning (figur 2).

7. Tilslut vakuumslangen til Port A.

8. Tilslut patientslangen til Port B.

9. Sl& vakuumforsyningen TIL.

10. Tryk fast pa de tilkapslede porte.

11. Serg for, at lineren udvider sig helt til storrelsen af den genbrugelige
harde beholder. Manglende udvidelse af lineren er tegn pa lose
forbindelser, forkert montering eller beskadigede produkter.

Hvis der kraeves en tandem-opsatning, henvises der til vejledningen,

som falger med tandemslangerne. Det anbefales, at den sidste lineri

tandem-opsetningen ikke fyldes helt for at muliggere at vaeske flyder
over fra den forste liner.

Bortskaffelse

Bemaerk: Lineren skal holdes under vakuum, indtil trin 1-3 er ferdige.

1. Tag patientslangen ud af Port B, og st kapslen p indgangen. Hvis
linerne bruges i tandem, henvises der til vejledningen, som falger
med tandemslangerne.

. Alle andre indgange end vakuumindgangen (Port A) lukkes
forsvarligt.

. Tag vakuumslangen ud af Port A, og st kapslen pa indgangen
(figur 3).

4. SI& vakuumforsyningen FRA.

5. Fjern lineren ved at lofte opad i kanten af Iaget (figur 4).

Bemaerk: Linere er engangsudstyr og ma ikke bruges igen. Bortskaf i

overensstemmelse med hospitalets forskrifter.

Farer forbundet med genbrug

Nedenstaende farer findes, hvis lineren bruges igen:

1. Anordning er ikke godkendt til genbrug.

2. Anordning er ikke designet til at muliggere rengaring, og hvis den
ikke er gjort tilstraekkeligt ren, kan det resultere i risiko for infektion.

3. Hvis anordningen genbruges og/eller dekontamineres, vil den maske
ikke fungere som tilsigtet af producenten, og det kan fare til materiel
pdelaeggelse med svigt til folge.

Forsigtig: Indholdet i produktet betragtes som potentielt farligt.

I tilfaelde af vakuumtab: Kontrollér, at linerldget sidder helt rigtigt

pa den genbrugelige harde beholder. Kontrollér, at alle forbindelser er

lufttaette, og at der er taendt for vakuummet. Bemaerk, at lineren kan
kollapse, hvis der siver luft ind i den genbrugelige harde beholder.

Advarsler

. Derma ikke sattes en linerien genbrugelig hard beholder, der ikke er
af samme starrelse.

. Detanbefales ikke at udsztte linere for vakuum, nar de ikke er i brug.

. For tidlig nedlukning af vakuum kan forekomme i folgende
omstendigheder:

« Derstodes til den genbrugelige harde beholder, og den flyttes
pludseligt fra sin vertikale stilling. Linerens lukkemekanisme
ervinkelfolsom og er designet til at stoppe for vakuum under
disse omstaendigheder. Sorg for, at der er tilstraekkelig med
patientslange under brugen til at undga hzldning af den harde
beholder, hvis der traekkes i slangen, eller den flyttes under
behandlingen.

« Opsugning af midler der udlgser gasser, som fx brintoverilte eller
povidon jod, kan udvikle store mangder skum, som kan aktivere
afbryderventilen eller f& vaesken til kraftigt at blive sprojtet ud af
beholderen.

« Narvakuum erslaet TIL, ma man ikke lukke patientindgangen eller
patientslangens ende.

« Hvisen liner slar FRA for tidligt af disse eller nogen anden grund,
skal slangen tages af Port A, og en ny liner skal straks monteres.
Tilslut vakuumslangen til Port A igen.

. Detanbefales, at der tilsttes et haerdningsmiddel i lineren inden
vakuumkilden slas FRA. Undladelse af dette kan fordrsage, at der
flyder vaeske ud af tilbeharsindgangen, nér kapslen tages af.

. Ved tandem-opsztninger anbefales det at alle brugte og ubrugte
linere tages af og derefter udskiftes efter hver behandling.

6. Ikke beregnet il drning af thorax.

7. Medi-Vac®-beholdere ma kun bruges med Medi-Vac®-hardware.

Medistop

Hvis en Medistop-regulator anvendes, henvises der il disse yderligere

retningslinjer. Tilslut vakuumslangen pé siden som vist i (figur 5). Hvis

den ikke allerede er tilsluttet, sattes sugeslangen godt fast pa den korte

ende af Medistop taettest pa den cirkulaere afbryderventil (figur 5).

St den anden ende af slangen godt fast pa Port B. Seet en ny lengde

sugeslange pa den anden ende af Medistop. Set sugehéndtaget i den

anden ende af slangen. Vakuum dbnes ved at en finger/tommel pa den
cirkulare afbryderventil gverst pd Medistop (figur 6). Vakuum afbrydes
ved at lofte fingeren/tomlen.

Advarsel: Medistop skal bruges med en sugekanyle, og det skal
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3. Evoéxetatva umdpéel mpowpn Slakomm mapoxng Tou kevol umd Ti
akohouBe ouvrKec:

« Eav oo emavaypnotpomolovpevo okAnpo Soxeio e To mepipAnua
va éxel eloayBei evTog Tou UMApEEL TPOOKPOVEN Kat HETaKIVN O
Sagvika amd tnv kabetn Béon. O punyaviopoc Sakomng mapoxn¢ Tov
mepIBARpatoc el evaioBnTn ywvia B¢aonc kat eivat oxediacpévog
()OTE VO 0TANATA TO KEVO UTTO AUTEC TIC 0UVBIKeC. XopnyRoTe
apKETO owAva aoBevou Katd T SLdpKela TS Xprong yla va
ano@euyBei kAion Tou akAnpol doxeiov 6Tav o cwhivag Tpapiétat
kal petakwveitar katd t diapketa tne Sladikasia.

« Tlapdyovte avappognong ameAevBépwong agpiwy, omwg
umepo&eidio Tou udpoyovou, PopolV va mapdyouvy uPnAég
ToeoTNTEC apo o Pmopei va evepyomolioel tn BaABida
Slakomi¢ mapoyri¢ 1 va mpokaréoer tnv Biain amoBoAr vypou amé
70 doeio.

« ‘0tav 1o Kevo eivar evepyomotnpévo, v @pdooeTe T Bbpa
a0Bgvol¢ 1y T0 AKpo Tou owARVa acBevolc.

« Eav 1o mepiPAnpa dakoper v mapoyn mpoéwpa, yia autoig iy
yia G\oug Aéyoug, amoouvdéate To swhiva amd T Oupa A kat
€YKATA0TAOTE Véo mepiPAnpa apéowe. Emavasuvdéote o owhiva
kevol on Oupa A.

. ZUVIOTATAL 010081 TOTE MAPAYOVTAC GTEPEOTOINGNG VAl EL0AYETAL 0TO
nepiBAnpa mptv amé T amevepyomoinon T myng kevou. Eav bev
0 KAveTe QUTO, EvéyeTal va mpokAnBei ekporj uypol amd T Bupa
adeaovap otav apatpedei To Kamdkl.

. Na eykataotdoeig 6uCevéng, ouvioTdtal 6Aa Ta xpnotpomolodpeva Kat
1N xpnotpomotoupeva mepiBARpata va amoouvdéovtal Kat akohovbwg
va enavatonoBeTovvTal petd amd kade diadikasia.

. Aevmpoopietat yia Bwpakikn mapoyéteuon.

. Ta doyeia Medi-Vac® mpémet va xnotpomotodvta t povo pe padi pe tov
e€omipo Medi-Vac®.

Medistop

Eav xpnotpomoteitat puBpiotic avappdgpnang Medistop, avatpéSte oe

autéq Tic emmpooBete 0dnyiec. LuvdéoTte To owhijva Kevou meupika

omwg ametkovietat atnv (Eikéva 5). Edv dev eivat idn ouvdedepévog,

TIPOGAPTAOTE € AGPANELD TO GWARVA AVappOPNONG GTO HIKPO AKpo

Tou Medistop mou Bpioketat minatéatepa atnv KukAikiy BaABida

evepyomoinanc/amevepyormoinang (Ewova 5). Mpooaptiote To Ao

dkpo Tou owhiva 0tabepd atn O0pa B. Luvdéate AAou prikoug

owhiva avappdenang ato aho dkpo tou Medistop. Mpooaptiote

™ Mapn avappdeneng ato Ao dkpo Tou owAiva. Na va avoiete To

kevo, TomoBeTnoTe éva ddyTulo/Tov avtixelpa aTny KUKAIKT PaABida

evepyomoinang/amevepyomoinang mou Bpioketal 0o Mdvw pépog Tou

Medistop (Eikéva 6). ia va kheioeTe To Kevo, amopakpOvete To daytulo/

oV avTixelpa.

Npogidomoinon: To Medistop mpémetva xpnotpomoteital pie kavvoula

avappoenong kat Ba mpémel va eENEyyeTal yia T Aettoupyia mptv amd

xprion. EAaxtotn mieon kevo yia kataAnAn Aeitoupyia tou Medistop =

-400mmHg.

To mapakdtw ouppolo, 6Tav eival TUMWHEVO O ETIKETA TPOIOVTOC,

onpaivet kataAnho “yia maidlatpiki xprion”:
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TIA MAIAIATPIKH XPHZH

KaBapiopoc Emavaypnotponotovpevov IkAnpov Aoyeiov Flex

Advantage®

1. To okAnpd doxeio €ivat emavaypnotpomolodpevo kat Ba mpémetva
kaBapiCetat kat va amolupaivetal 60PQWVa Pe T MPWTOKOAAO TOU
vogokopeiov. KaBapioTe pie T xépL T0 EmavaypnolpomoloUpevo
okAnpo doxeio. ZuvioTwvtat ot akdhouBot mapdyovtee kaBapiopov:
(eat6 vepo pe oamolvi, YAwpivn (NaOCI), albavoln 1y toompomavorn
(1oompomuAikn ahkooAn). KaBapiatikoi mapdyovteg mou mepiéxovy
d\ata TeTapToTeyoUC appwviov, toXupd aAkahikd amoPAnTa i
Yhwptopévo Bev{ohio (patvoec) pe Bdon vdpoyovavBpakeg Sev
ouviotwvTal. H emavahapBavopevn xprion actppatwv kabaploTikwy
mapayovtwv evoéxetal va mpokahéael {nptd oto okAnpo Soyeio.

. BeBawbeite 0T To emavaypnotpomolodjevo okAnpo doxeio givat
GTEYVO TIPWV amo Tn) 6UVeon TG MyRE Kevol yia xprion.

N

Nepiéxet pBahiko 51(2-aiBure€ul)eatépa (DEHP)

DEHP
Mpogoyn: Edv eiva epappootéo, n mapousia kat o Tomog T¢ Bahikng
évwong Ba ametkoviletal og EexwpLoTh €TIKETA TOU TPOTOVTOC.

)

Pokyny pro pouiiti

Identifikacni kli¢ portu

A. Port - Vakuum. B. Port - Pacient.

C. Tandemovy port (ortopedicky). D. Port — PfisluSenstvi.

)

Notkunarleidbeiningar

Yfirlit yfir op

A. Sogop.

C. Tengiop (baeklunarlekningar).

Uppsetning og notkun

Flex Advantage® endurnotanlegt hart hylki

1. Setjid endurnotanlega hylkid i grindina 4 sntiningsstand eda vegg.

2. Med endurnotanlegri fjdltengislongu skal tengja soghtinad vid
ventilinn 4 grind hylkisins.

3. Hord hylki med DISS-millistykki (Diameter Index Safety System) skal
tengja beint vid soghtinadinn.

Flex Advantage® poki (blatt lok med sveiganlegum poka):

. Ekki nota voruna ef hiin er komin fram yfir sidasta notkunardag

(,Use by").

. Takid pokann tr kassanum og dragid alveg t.

. Athugid hvort gat eda adrar skemmdir séu & pokanum. Skodid
hvort slit eda skemmdir séu & hylkinu. Fleygid vorunni ef vart verdur
vid skemmdir.

. Tryggid ad slokkvibtnadur sé hreyfanlegur med pvi ad hrista pokann
varlega upp og nidur og hlusta um leid hvort biinadurinn hreyfist.

. Stadfestid ad lokid verdi notad med hylki af somu staerd.

. Sn(id og dragid pokann alveg (it (mynd 1). Komid pokanum fyrir inni
i endurnotanlega hylkinu. Vtid bétt & lokid til ad tryggja ad pad lokist
alveg (mynd 2).

7. Tengid sogslonguna vid op A.

8. Tengid sjdklingsslonguna vid op B.

9. Kveikid d sogbtnadinum.

10. Ytid pétt a lokud op.

11. Tryggid ad pokinn fylli upp i hylkid. Ef pokinn sogast ekki it getur
verid ad tengingar séu lausar, banadurinn ekki rétt upp settur eda
varan skemmd.

Ef porf er d samtengdri uppsetningu skal fara eftir leidbeiningum sem

fylgja med samtengingarslongunum. Malt er med ad sidasti pokinn

fsamtengdri uppsetningu sé ekki fylltur alveq til ad koma i veg fyrir
yfirflaedi vokva dr hinum pokanum.

Forgun

Athugid: Loftflaedi @tti ad vera um pokann par til lokid hefur verid vid

skref 1-3.

1. Aftengid sjuklingsslonguna frd opi B og lokid pvi. Ef verid er ad nota
samtengda uppsetningu skal fara eftir leidbeiningum sem fylgja med
samtengingarslongunni.

. Lokid vandlega 6llum opum fyrir utan sogopid (op A).

. Aftengid sogslonguna fra opi A og lokid pvi (mynd 3).

. Slokkvid & sogbdnadinum.

. Fjarlegid pokann med pvi ad lyfta brin loksins upp & vid (mynd 4).

Athugid: Pokar eru einnota. Fargid i samraemi vid reglur sjukrahdss.

Hzetta tengd endurnotkun

Hetta er 4 eftirfarandi séu pokar notadir d ny:

1. Btnadurinn er ekki préfadur til endurnota.

2. Honnun binadarins gerir ekki rad fyrir hreinsun og dngileg
sotthreinsun getur valdid haettu & sykingum.

3. Verid getur ad binadurinn virki ekki eins og framleidandi atlast til
efhann er endurnotadur og/eda sétthreinsadur og pad getur valdid
nidurbroti & efnum sem leidir til bilunar i binadi.

Varud: Innihald vorunnar er mdgulega haettulegt.

Vid tap a loftflaedi: Gangid dr skugga um ad lokid 4 pokanum smelli

ad fullu & hylkid.

Athugid hvort 6l tengi séu loftpétt og ad kveikt sé & soghdinadinum.

Athugid ad pokinn getur fallid saman ef loft flaedir inn { hylkid.

Vidvaranir

1. Komid ekki poka fyrir i hylki sem ekki er af somu staerd.

2. Ekki er meelt med ad loftflaedi sé i gangi pegar pokinn er ekki i notkun.

3. Verid getur ad loftflaedi stodvist of snemma vid eftirfarandi adstaedur:
« Hylkid sem inniheldur pokann er hrist og hreyft skyndilega tr

163réttri stodu. Slokkvibanadur pokans er vidkvaemur fyrir halla og
hannadur svo ad slokkni  loftflaedi vid slikar adstaedur. Gerid rad
fyrirnegilega langri sjtklingsslongu til ad koma i veg fyrir ad halla
purfi hylkinu pegar slangan er hreyfd & medan adgerd stendur.

« Sogloft, s.s. vetnisperoxid eda pévidén-jod, getur myndad mikla
frodu sem getur sett lokann i gang eda valdid pvi ad vokvi sprautist
Gt dr hylkinu.
begar loftfledi er i gangi ma ekki loka opi fré sjiklingi eda enda
sjuklingaslongu.

- Efslokknar & pokanum of snemma, af pessum eda 6drum sokum,
skal aftengja slonguna frd opi A og koma nyjum poka fyrir
samstundis. Tengid sogslonguna aftur vid op A.

. Malt er med ad storknunarefni sé sett i pokann adur en slokkt er
d sogbtnadinum. Ef pad er ekki gert mé vera ad vokvi fleedi it um
aukaopid pegar lokid er fjarlaegt.

. Vio samtengda uppsetningu er maelt med ad allir notadir og 6notadir
pokar séu aftengdir og skipt um pad eftir hverja notkun.

. Ekki ztlad til temingar tr brjéstholi.

. Medi-Vac® hylki ma eingongu nota med Medi-Vac® vélbtinadi.

B. Op fyrirsjukling.
D. Aukaop.
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valfini harekete geirebilir veya sivinin kanisterden disari
fiskirmasina yol acabilir.

« Vakum ON (ACIK) konumundayken, hasta girisi veya hasta
borusunun ucunu tikamayin.

- Egerbir liner gereksiz yere OFF (KAPALI) konumuna gecerse,
bunlar veya herhangi baska sebepler icin, derhal boruyu A
Girisinden ayirin ve yeni bir liner takin. Vakum borusunu A Girisine
tekrar baglayin.

. Linere herhangi bir katilastirma maddesi konacaksa, bunun vakum
kaynagi OFF (KAPALI) konumuna gecirilmeden dnce yapilmasi tavsiye
edilir. Bu yapiimadigi takdirde, kapak aildigi sirada sivi, ekleme
girisinden akabilir.

. Tandem kurulumu igin, her islem sonrasinda tiim kullaniimig ve
kullaniimamis linerlerin ayriimasi ve ardindan dedistirilmesi tavsiye
edilir.

6. Torasik drenaja elverisli degildir.

7.Medi-Vac® kanisterler yalnizca Medi-Vac® donanimi ile
kullaniimalidir.

Medistop

Eger bir Medistop emme diizenleyicisi kullanildiysa, bu ek yonergelere

basvurun. Vakum borusunu (Sekil 5)'te gériildiigi sekilde yan tarafa

baglayin. Eger heniiz baglanmamigsa, emme borusunu dairesel agma/
kapama valfine en yakin Medistopun kisa ucuna giivenli sekilde takin

(Sekil 5). Borunun diger ucunu B Girigine sikica takin. Medistop’un diger

ucuna farkli uzunlukta bir emme borusu baglayin. Borunun diger ucuna

emme kolunu takin. Vakumu agmak icin, Medistop’un iistiinde yer alan
a¢ma/kapama valfine parmaginizi koyun (Sekil 6). Vakumu kapamak
icin, parmaginizi kaldirin.

Uyari: Medistop bir emme kaniiliiyle birlikte kullanilmalidir ve

kullaniimadan 6nce ilevselligi kontrol edilmelidir. Medistop’un uygun

calismasi icin asgari vakum basina = -400mmHg.

Uriin etiketine kondugu takdirde, asagidaki sembol “pediyatrik kullanim

icin” elverisli anlamina gelir:
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PEDIVATRIK KULLANIM iGINDIR

Flex Advantage® in Temizlenmesi Tekrar Kullanilabilir

Sert Kanister

. Sert kanister tekrar kullanilabilir ve hastane protokoliine uygun
sekilde temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Tekrar kullanilabilir
sert kanisteri elle temizleyin. Tavsiye edilen temizlik maddeleri
sunlardir: ilik sabunlu su, camasir suyu (NaOCl), etanol veya
izopropanol (izopropil alkol). Kuaterner amonyum tuzlari, giiclii
alkaliler veya klorlu benzen (fenoller) bazli hidrokarbonlar iceren
temizlik maddeleri tavsiye edilmez. Uygun olmayan temizlik
maddelerinin devamli kullanimi sert kanistere zarar verebilir.

. Vakum kaynagina baglayip kullanmadan dnce, tekrar kullanilabilir
sert kanisterin kuru oldugundan emin olun.

Ftalat-Bis(2-etilhekzil) DEHP icermektedir

DEHP
Dikkat: Mevcut ise, Ftalat'in miktari ve tiirii iriiniin dzrindeki etikette
belirtilecektir.
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Instrukcja uzytkowania

Legenda oznaczer przytaczy

A. Przyfacze prézni.

C. Przyfacze tandemowe
(ortopedyczne).

Podtaczenie i stosowanie

Zbiornik wielokrotnego uzytku Flex Advantage®

1. Umiescic staty zbiornik wielokrotnego uzytku w uchwycie na
statywie lub na Scianie.

2. Podtaczy¢ Zrodto prozni do zaworu na uchwycie sztywnego zbiornika
przy pomocy rurek taczacych wielokrotnego uzytku.

3. Jesli zbiornik wyposazony jest w adapter systemu zabezpieczenia
opartego na indeksie srednicy (Diameter Index Safety System - DISS),
nalezy podtaczy¢ go bezposrednio do regulatora prézni.

Wktad Flex Advantage® (niebieskie wieczko z elastycznym

wkiadem):

1. Nie uzywac, jesli minat termin przydatnosci produktu (,Use by”).

2. Wyciagnac wktad z opakowania i catkowicie roztozyc.

3. Sprawdzi¢ wizualnie, czy nie doszto do przebicia lub innych

uszkodzen. Sprawdzi¢ wizualnie, czy staty zbiornik sie nie zuzyt
oraz czy nie doszto do powstania innych uszkodzen. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen produkt nalezy wyrzucic.

. Potrzasna¢ wktadem, sprawdzajac, czy stychac wyraznie, ze

mechanizm odcinajacy swobodnie sie porusza.

. Sprawdzi¢, czy wkfad bedzie stosowany ze sztywnym zbiornikiem

odpowiedniego rozmiaru.

B. Przytacze pacjenta.
D. Przytacze do akcesoriéw.
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