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These instructions for use contain information that is subject to
copyright. All rights reserved. These instructions for use may not
be photocopied, duplicated on microfilm, or otherwise copied or
distributed, completely or in part, without the approval of
W.O0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH.

We reserve the right to technical changes without prior notification due to the
continuous further development of our products. Function or design may par-
tially differ from the description in the instructions for use. Please contact us
for additional information about this or any of our other products.

Some of the parts and equipment referred to in these instructions for use are
associated with registered trademarks but are not identified as such. It should
therefore not be assumed that the absence of the trademark symbol indicates
that any given designation is not subject to trademark protection.

Users of this product should not hesitate to point out to us any errors or issues
concerning these instructions for use.

Copyright © W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

Diese Gebrauchsanweisung enthdlt eigentumsrechtlich ge-

schiitzte Informationen, die dem Urheberrecht unterliegen. Alle

Rechte sind geschiitzt. Ohne ausdriickliche, schriftliche Geneh-

migung von W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH darf diese Ge-

brauchsanweisung weder vollstandig noch in Ausziigen durch
Photokopie, Mikrofilm oder andere Verfahren vervielféltigt oder verbreitet
werden.

Durch die standige Weiterentwicklung unserer Produkte behalten wir uns
technische Anderungen ohne Ankiindigung vor. Funktion oder Design kénnen
teilweise von der Beschreibung in der Gebrauchsanweisung abweichen. Bitte
kontaktieren Sie uns, um weitere Informationen zu diesem oder anderen Pro-
dukten zu erhalten.

Bezeichnungen, die zugleich eingetragenes Warenzeichen sind, wurden nicht
besonders gekennzeichnet. Es kann nicht aus dem Fehlen des Warenzeichens
geschlossen werden, dass eine Bezeichnung ein freies Warenzeichen ist. Eben-
sowenig ist zu entnehmen, ob Patente oder Gebrauchsmuster vorliegen.

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH ist Anwendern von W.O.M. WORLD OF
MEDICINE GmbH-Produkten dankbar fiir jeden Hinweis auf mogliche Fehler
oder Unklarheiten dieser Gebrauchsanweisung.

Copyright © W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

Cette instruction d'utilisation contient des informations proté-

gées par la législation des droits de propriété et des droits d'au-

teur. Tous droits sont protégés. Il est interdit de reproduire ou de

distribuer cette instruction d'utilisation - que ce soit intégrale-

ment ou partiellement par photocopie, microfilm ou autres pro-
cédés de reproduction sans l'autorisation écrite expresse de l'entreprise
W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH.

En raison du perfectionnement permanent de nos produits, nous nous réser-
vons le droit de procéder a des modifications techniques sans avis préalable. Il
se peut que les fonctionnalités ou que le design des produits différent partiel-
lement de la description figurant dans cette instruction d'utilisation. Pour de
plus amples informations concernant ce produit ou d'autres produits, n'hési-
tez pas a nous contacter.

Les désignations qui représentent en méme temps des marques déposées
n'ont pas été spécifiquement caractérisées. L'absence du logotype ne peut en
aucun cas faire supposer que la désignation représente une marque non dé-
posée. De la méme maniére, cela n'indique pas la présence de brevets ou de
modéles déposés.

W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH remercie d'avance les utilisateurs de ses
produits qui lui fourniront des informations eu égard a des errata possibles ou
a des imprécisions susceptibles d'étre contenus dans cette présente instruc-
tion d'utilisation.

Copyright © W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

Manufacturer/Hersteller/Fabricant/Fabrikant/lponzBogutens:

W.O0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Salzufer 8

10587 Berlin, Germany

Phone:  +49 3039981-550

Fax: +49 30 39981-545

E-mail:  info.berlin@wom.group

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

Alte PoststraBe 11

96337 Ludwigsstadt, Germany

Phone:  +49 9263 877-0

Fax: +49 9263 877-152

E-mail:  info.ludwigsstadt@wom.group

Deze gebruiksaanwijzing bevat auteursrechtelijk beschermde

informatie waar copyright op bestaat. Alle rechten voorbehou-

den. Het is verboden om deze gebruiksaanwijzing zonder

uitdrukkelijke, schriftelijke toestemming van W.0.M. WORLD OF

MEDICINE GmbH geheel of gedeeltelijk door middel van fotoko-
pieén, microfilm of met andere middelen te vermenigvuldigen of te versprei-
den.

Door de voortdurende verdere ontwikkeling van onze producten behouden
wij ons het recht voor, zonder aankondiging vooraf technische wijzigingen
aan te brengen. De werking of het design kunnen in sommige gevallen
afwijken van de beschrijving in het gebruiksaanwijzing. Neem voor meer in-
formatie over dit of andere producten contact met ons op.

Benamingen die tegelijkertijd een gedeponeerd handelsmerk zijn, zijn niet
speciaal gekenmerkt. Uit het ontbreken van het handelsmerk kan niet gecon-
cludeerd worden dat het bij een benaming om een vrij handelsmerk gaat.
Evenmin kan hieruit worden afgeleid of er sprake is van octrooien of gebru-
iksmodellen.

W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH is gebruikers van W.0.M. WORLD OF ME-
DICINE GmbH-producten dankbaar voor elke melding van mogelijke fouten of
onduidelijkheden in deze gebruiksaanwijzing.

Copyright © W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

HacTosuwasn WNHCTPYKUMS coaepxuT nHdopmaumio,

3alUMLLEHHYI0 3aKOHOM 06 OXpaHe aBTopckux npas. Bce npasa

3alwmileHbl. [onHoe MM YacTMYHOEe BOCMPOW3BEAEHWE UIn

pacnpocTpaHeHue meToaamu hOTOKONMPOBAHWSA,

MUKPOUITIbMUPOBAHUS unm WHbIM  crnocobom  6Ge3
odmumanbHoro nucbMeHHoro paspetuerHns W.0.M. WORLD OF MEDICINE
GmbH 3anpewaetcs.

BBnay NOCTOSIHHOrO COBEPLUEHCTBOBAHWS HALUMX W3AENWii CoXpaHsieM 3a
co6oi1 NpaBo Ha BHECEHWE TEXHUYECKUX N3MeHeHWii 6e3 npeBapuTesibHOro
yBeaomneHus. PyHKLMOHanNbHbIE U KOHCTPYKTUBHbIE 0CODEHHOCTUN U3genus
MOryT 4aCTUYHO OTNNYATLCA OT ONUCaHUA B MHCTpyKuun. OBpaliaitech K
Ham Ans nonyyeHus 6onee noapobHon uHopmaumn o6 3ToM U ApYrux
n3penusax.

O603HayveHnsl, OAHOBPEMEHHO  SIBMSOWMECS  3aperMcTpMpoBaHHbIMU
TOProBbIMM Mapkamu, He UMET crneunansHoW MapkupoBku. OTcyTcTBYE
MapKMpOBKM He O3HayaeT, 4TO WCMOMb30BaHHOE HaWMeHOBaHUe He
SABMNAETCS 3alUMLLIEHHOMW TOproBoi Mapkow. Hanuuve nateHToB wnun
3aperncTpupoBaHHbIX ~ 06pa3uoB  Takke MOXET  CrneumanbHo  He
oroBapuBaTbCsl.

Komnanua W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH 6ynet 6narogapHa
nonb3osatenem npoaykuum W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH 3a
nobylo  MHOPMaUMI0O O BO3MOXHbBIX OLWIMOKAX WU HETOYHOCTSIX,
0BHapyXeHHbIX B JAHHOW UHCTPYKLMM.

Copyright © W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

CE marking according to Directive 93/42/EEC

C E O 1 97 CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie 93/42/EWG
Marquage CE conforme a la directive 93/42/CEE
EG-markering conform Richtlijn 93/42/EEG
Mapkuposka CE cornacHo aunpektuse 93/42/EQC

Type: PP110/1201421/10000017604 04/2019-12
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Symbols/Bildzeichen/Symboles/Symbolen/CumBon

Description

Beschreibung

Description

Beschrijving

OnucaHue

=

0
2
%

Authorized for Sale or
use by Physician only

Nur fiir authorisiertes
Vertriebspersonal oder
Arzt

Autorisé seulement pour
la vente par un person-
nel autorisé ou l'utilisa-

tion par un médecin

Uitsluitend voor
bevoegd personeel of
arts

Tonbko AnsA Bpaya unu
aBTOPN30BaHHOIO
nepcoHana

Consultinstructions for
use

Gebrauchsanweisung
beachten

Respecter les instruc-
tions d'utilisation

Gebruiksaanwijzing
opvolgen

CobniogaTtb
WHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHWIO

Follow instructions for
use (white image on a
blue background)

Gebrauchsanweisun
befolgen (weiles Bil
auf blauem Grund)

Respecter le mode
d’emploi (image blanche
sur fond bleu)

Gebruiksaanwijzing
opvolgen (witte afbeel-
ding op blauwe onder-

grond)

Cobniopatb
VHCTPYKLIMIO NO
npuMeHeHuio (6enoe
n3obpaxeHue Ha CMHeM

doHe)

Caution

Vorsicht; Achtung

Prudence; Attention

Voorzichtig; Let op

OCTOPOXHO; BHUMaHue

5 Qe

Type BF applied part

Gerét des Typs BF

Symbole pour un
appareil type BF

Apparaat van het type
BF

Mpn6op Tvna BF

Degrees of protection
provided by enclosures

Gehauseschutzklasse

Degrés de protection
procurés par les enve-

Beschermingsklasse (IP-

Knacc 3awumTbl kopnyca

(1P-Codle) (IP-Code) loppes (Code IP) code) behuizing P-kon)
. - . . Connexion . . BbipaBHuBaHue
Equipotentiality Potentialausgleich équipotentielle Potentiaalvereffening NOTeHLManos

Alternating current

Wechselstrom

Courant alternatif

Wisselstroom

[MepemeHHbIN ToK

Service

Service

Service

Service

Cepsuc

Catalogue number

Artikelnummer

Numéro d’article

Artikelnummer

ApTukyn

Do not reuse

Nicht wiederverwenden

Ne pas réutiliser

Niet voor hergebruik

He ansa nosTopHOro
npuMmeHeHus

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Niet opnieuw sterilise-

He cTepunmn3oBaTb

ren
; s Contient du phtalate de
Contains DEHP Enthalt DEHP diéthylhexyle (DEHP) Bevat DEHP Copepxut DEHP
DEHP
Not made with phthal- s : Ne contient pas de
ates Enthdlt keine Phthalate phtalate Bevat geen ftalaten He copepxuT dranatos
- . e . Stérilisé a 'oxyde i
Sterilized using ethyl- | Sterilisiert mit Ethylen- " 5 Gesteriliseerd met ethy- CrepunnsosaHo
STERILE|EO ene oxide oxid d'éthyléne leenoxide STUINIEHOKCULOM
L 0 T Batch code Chargencode Codes de lot Chargecode Koa naptum




Symbols/Bildzeichen/Symboles/Symbolen/CumBon

Description

Beschreibung

Description

Beschrijving

OnucaHue

Serial number

Seriennummer

Numéro de série

Serienummer

CepuiiHbli HOMep

Date of manufacture
(YYYY-MM-DD)

Herstellungsdatum
(J-MM-TT)

Date de fabrication
(AAAA-MM-JJ)

Productiedatum
(JJJ-MM-DD)

[ata nsrotosneHus
(FFrr-MM-A7)

Use by date
(YYYY-MM-DD)

Verwendbar bis
(U-MM-TT)

Utilisable jusqu’a
(AAAA-MM-1J)

Uiterste gebruiksdatum
(J°MM-DD)

Mcnonb3osaTb A0
(FPrr-MM-A7)

M Manufacturer Hersteller Fabricant Fabrikant MpownssoguTenb
QTY Quantity Menge Quantité Hoeveelheid Konuyectso
134°C Number of autoclav- Anzahl der Auto- ) Aantal auto- Yucno aeTo-
Sﬁ’:; XX ing cycles klavierungen Nombre d'autoclavages claveringen KnaBMpOBaHWI
- - ’ He ncnonek3osarb
: : Inhalt beschadigter Ne pas utiliser le con- | Inhoud van beschadigde
@ Do not ggfnlggggkage ' | Packung nicht verwen- | tenusi I'emballage est verpakkinE niet gebrui- nggﬂg%gmgn
den endommagé en yAKOBKIA
< "4‘4
Keep dry Vor Nasse schiitzen Protéger de I'humidité |Beschermen tegen vocht Bepeub ot Bnarun
S\ : Protéger contre les ray- : : Bepeub oT conHe4Horo
=9 Keep away from sun- Vor Sonnenlicht h Niet aan zonlicht
A\ light schiitzen ons du soleil blootstellen ceera
a
-l Ob6eperatb oT
'o"_:o.: Protect from heat and | Vor Hitze und radioakti- Protéger des sources Beschermen tegen hitte | BosgeiicTBMa Tenna n
/.{J\ radioactive sources ver Strahlung schiitzen | chaleur et radioactives | en radioactieve straling pafanoakTUBHOIO
n3nyyeHmns
Top-Bottom Oben-Unten Haut-Bas Boven-Beneden Bepx-Hus
Fragile Zerbrechlich Fragile Breekbaar Xpynkoe

Storage conditions

Lagerbedingungen

Conditions de stockage

Opslagcondities

Ycnosusa xpaHeHus

¥ .’ 4 ] Transport conditions | Transportbedingungen | Conditions de transport Transportcondities TpaHZﬁgg$SSOBKM
Yo"o"
ﬁ Waste management Entsorgung Elimination Verwijdering Ytunusauus
|
Temperature limit Temperaturbegrenzun Limitation de la Temperatuurbegrenzin Orparinierme
p p g g température P i g Temneparypb!
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Symbols/Bildzeichen/Symboles/Symbolen/CumBon

Description Beschreibung Description Beschrijving OnwucaHue
PP Luftfeuchtigkeit, P . [ Luchtvochtigheid, BnaxHocTb Bo3ayxa,
Humidity limitation Begrenzung Limitation de I'humidité begrenzing orpanndene

Atmospheric pressure

Luftdruck, Begrenzung

Limitation de |a pression

Luchtdruk, begrenzing

[aBneHue Bo3ayxa,
orpaHuyeHue

limitation atmosphérique
O
Q Fluid bag Spilbeutel Poche de lavage Vloeistofzak [MpOMbIBOYHbIN NakeT
Non sterile Nicht sterile Non stérile Niet steriel HectepunbHo
(tw Suction Saugen Aspirer Zuigen BcacbiBaHune
I Air out Luft tritt aus Sortie d’air Uitstroom hete lucht Bbixoaut Bo3ayx
AIR OUT
Irrigation Spulen Irriguer Spoelen MpombiBaHne

Tube status

Schlauchstatus

Statut tubulure

Slangstatus

CocTosiHMe wnaHra

- MakKc. CpoK
max. 30 Tage Utiliser en max. 30 dagen

Max. use 30 days verwenden 30 jours maximum gebruiken I/ICﬂOJ'Ib;SeB;HI/IH 30

s aKc. Cpok

max. 24 Stunden Utiliser en max. 24 uur M
Max. use 24 hours/10 | o \venden/10 Applika- | 24 heures maximum/10 | gebruiken/10 applica- NGrIoN30BaHIs 24
applications : ot ; Yaca/
tionen applications ties 10 npUMeHeHuit

Non-ionizing electro-
magnetic radiation

Nicht ionisierende elekt-
romagnetische Strah-
lung

Rayonnement électro-
magnétique non-ioni-
sant

Niet-ioniserende elekt-
romagnetische straling

Hevonuaupyiouee
3rMeKTPOMarHMTHoe
n3nyyeHve

RFID

RFID tag, general

RFID-Tag, allgemein

Etiquette RFID, générali-
tés

RFID tag, algemeen

MeTtka RFID, obwas
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Important User Notes

1 Important User Notes

Read the instructions for use carefully and become familiar with the operation
and function of the device and the accessories before use during surgical proce-
dures. Non-observance of the instructions listed in this manual can lead

- to life-threatening injuries of the patient,
- to severe injuries of the surgical team, nursing staff or service personnel, or
- to damage or malfunction of device and/or accessories.

The manufacturer reserves the right to modify the appearance, graphics, and
technical data of the product through continued development of its products.

The words WARNING, CAUTION, and NOTE carry special meanings. Sections
marked with these words must be given special attention.

WARNING!
The safety and/or health of the patient, user, or a third party are at risk. Comply
with this warning to avoid injury to the patient, user, or third party.

CAUTION!
These paragraphs include information provided to the operator concerning the
intended and proper use of the device or accessories.

NOTE!
These paragraphs contain information to clarify the instructions or provide addi-
tional useful information.

Subject to technical changes

Please note

= [>




Safety Information

Federal Law (only for U.S. market)

Exclusion of liability

Authorized service technician

Care and maintenance

Contamination

Waste management

2 Safety Information

CAUTION: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physi-
cian.

The manufacturer is not liable for direct or consequential damages, and the war-
ranty becomes null and void if:

« the device and/or the accessories are improperly used, prepared, or main-

tained;

the instructions and rules in the instructions for use are not adhered to;

« unauthorized persons perform repairs, adjustments, or alterations on the de-
vice or accessories;

- unauthorized persons open the device;
« the prescribed inspection and maintenance schedule is not adhered to.

The handing over of technical documents does not constitute authorization to
make repairs or alterations to the device or accessories.

WARNING: Modifying the PP110 is not permitted.

Only authorized service technicians are permitted to repair, change settings, or
modify the device or associated accessories and equipment. Any violation will
void the manufacturer's warranty. Authorized service technicians are only
trained and certified by the manufacturer.

The service and maintenance of the device and its accessories has to be carried
out as per instructions to ensure the safe operation of the device. For the protec-
tion of the patient and the operating team, check that the device is complete and
functional before each use.

NOTE: Service or maintenance work may not be carried out during surgery.

Before shipping, decontaminate device and accessories in order to protect the
service personnel. Follow the instructions listed in this manual. If this is not pos-
sible,

- the product must be clearly marked with a contamination warning and
- is to be double-sealed in safety foil.

The manufacturer has the right to reject contaminated products for repair.

This symbol indicates that the waste of electrical and electronic equipment must
not be disposed as unsorted municipal waste and must be collected separately.
For disposal of the device and its accessories, please consult the manufacturer or
an authorized disposal company, in compliance with legal or national regula-
tions.



marikm
Rechteck


General Information

3 General Information
3.1 Device Description

The device PP110 is a pump providing an irrigation and suction function for lap-
aroscopy.

The device itself is non-invasive and designed for use in multi-unit racks (non-
sterile area). It pumps medical sterile irrigation fluid through a sterile tube. This
flushes the corresponding fluids into the body cavity. The device can be used with
electrolyte-free media (such as glycine 1.5 % or sorbitol 3.0 %) and with isotonic
electrolyte-containing media (such as saline 0.9 % or Ringer's Lactate solution).
The device is equipped with a vacuum suction function used to suction off secret-
ed fluids. The secretion liquid is sucked through a tube into the container. The de-
vice functions only with the tube sets described in the accessory list (see chapter
12 "Accessory list").

3.2 Intended Use and Contraindications

3.2.1 Intended Use

WARNING!

To be used only with appropriate training

The device may only be used by surgeons or operating room personnel with the
necessary training in the corresponding indication.

The device PP110 is a suction and irrigation pump intended for use during diag-
nostic and/or therapeutic laparoscopic procedures to irrigate fluid into and re-
move fluid from the abdominal cavity.

3.2.2 Contraindications

Do not use this device PP110 for procedures where a specific pressure has to be
preset and reached such as a hysteroscopy or an arthroscopy.

3.3 General Warnings and Precautions

3.3.1 General Warnings

WARNING!

Technique and procedures

Only the physician can evaluate the clinical factors involved with each patient
and determine if the use of this device is indicated. The physician must deter-
mine the specific technique and procedure that will accomplish the desired clin-
ical effect.

WARNING!
Original accessories
For your own safety and that of your patient, use only original accessories.

WARNING!

Not explosion-proof

The device is not explosion-proof. Do not operate the device in the vicinity of ex-
plosive anesthetic gases and not in the vicinity of oxygen-enriched environ-
ments.

A\

Intended use

Contraindications

A\

A\
A\
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General Information
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WARNING!

Falls and crashes

Place the device on a stable and level surface. Cables must be laid safely. Tubes
between the device and the patient must not create any obstruction.

WARNING!

Device defect

Do not use this device if a defect is suspected or detected during the function
check. This also applies to obvious defects, especially defects and damage of the
power plug and power cable.

WARNING!

Risk of electrical shock

To avoid the risk of electrical shock, only use this device when connected to a
properly grounded power supply network.

WARNING!

Risk of electrical shock

To prevent electrical shock, do not open this device. Never open this device your-
self. Refer servicing to qualified service personnel.

WARNING!
Function test
The function test must be performed prior to each device use.

WARNING!

Sterile media and accessories

Always work exclusively with sterile substances and mediums, sterile fluids, and
sterile accessories if so indicated.

WARNING!

Replacing fuse

Replace the fuse only with a fuse of the same type and rating see Chapter 12 "Ac-
cessory list".

WARNING!
Unplug the power cable from the device before checking the fuse.

WARNING!

Maintenance and calibration

Do not open the device. The device may not be opened or calibrated by the user.
Only authorized service technicians are permitted to repair, calibrate, or modify
the device or its equipment.
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General Information

WARNING!
Condensation / Water penetration
Protect device from moisture. Do not use if moisture has penetrated the device.

WARNING!

The device is only intended for use with flexible fluid bags. Do not use glass con-
tainers as they might break. Fluid cannot flow quickly enough due to the vacuum
being generated inside of the bottle. Risk of implosion.

WARNING!

Keep full fluid bags ready for use

Always keep a full fluid bag on hand to replace an empty one. This avoids having
to interrupt surgery due to a lack of irrigation fluid.

WARNING!

Contamination

Do not use device or vacuum tube if signs of contamination are detected. Fluid
that has penetrated can be detected, for example, by dirt encrustations on the
connections for the suction or at the exit of the vacuum pump. Make sure the de-
vice or/and accessories can no longer be operated until a qualified service tech-
nician conducts the appropriate tests and repairs.

WARNING!
Different default settings of the warning message for identical or similar devices
in the operating room may cause a risk due to conflicting acoustic signals.

WARNING!

Preventing infections

Sterilize reusable instruments before surgery to prevent infections. Check all the
single-use/disposable items before removing them from the package to ensure
that the packaging is intact and that the expiration date is still valid.

WARNING!

Reprocessing of sterile disposable products

Infection hazard for patients and/or users and impairment of product function-
ality due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product! Do not reprocess the product.

WARNING!

ME System (Medical Electrical System)

Use only parts and/or devices from ME systems (see chapter 13 Electromagnetic
Compatibility) in patient environments in compliance with the standard
IEC60601-1 in the respective currently valid version.

WARNING!
Make sure the tubes for the suction-irrigation instrument do not have any kinks
when installed. Make sure the tubes are not crimped or clamped off.
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DEHP

WARNING!

Filter

The vacuum tube with integrated filter is designed for max. 30 days. Replace the
vacuum tube if it is obviously contaminated. The filter prevents that body fluids
enter the interior of the device. Please note that the filter may reduce the suction
capacity.

WARNING!

The vacuum tube sets for this device contain diethylhexylphthalate (DEHP),
which is classified as toxic to reproduction according to the EU Directive 1272/
2008/EEC on Classification, Labeling and Packaging of Dangerous Substances.
DEHP may impair fertility and may cause harm to the unborn child. Therefore,
this product must not be used for unauthorized applications. When applied
within the intended use, the potential risk to pregnant or breastfeeding women
as well as to children resulting from the DEHP contained in this product is not
critical.

WARNING!

Cleaning of reusable tube set

The reusable tube set (NOT FOR SALE IN USA) is made of silicone, polysulfone
(PSU), and stainless steel. For cleaning and disinfection, use only pH-neutral or
slightly alkaline cleaning agents (e.g. neodisher MediClean 2.0 %), disinfectants
(e.g. Lysetol V 8 %), and drying and rinsing agents approved for the tube set ma-
terials.

Using unsuitable agents (e.g. neodisher MediKlar rinsing agent) may damage
the tube system and especially the PSU connectors.

WARNING!
Remove the membrane before cleaning.

WARNING!

Please check the reusable tube (NOT FOR SALE IN THE USA) for any signs of dam-
age after sterilization and before use. Never use a tube showing signs of dam-
age, especially brittleness and perforation.

WARNING!
Make sure to connect tubes as indicated by the matching connectors.

WARNING!

The day tube remains connected to the device after each surgery. The patient
tube must be disposed of immediately after surgery. A new sterile cap (included
with the patient tube) must be screwed onto the hygiene connector at the day
tube after each surgery. This sterile protector remains connected to the day tube
until the next surgery.

WARNING!
Do not touch
Avoid touching the roller wheel. Risk of injury!
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General Information

WARNING!
Do not touch patient and the ON/OFF switch at the same time.

WARNING!

The fluid bags must not be stored on the device or hung up directly above the de-
vice.

WARNING!

Replacement device and accessories

In case the device or any of the accessories fail during surgery, a replacement de-
vice and replacement accessories should be kept within close proximity to be
able to finish the operation with the replacement components.

3.3.2 Precautions

CAUTION!
Cleaning the device
Do not sterilize the device.

CAUTION!

Endoscope

The device may only be connected with endoscopes designed for and featuring
the technical specification permitting such a combined use. Any utilized endo-
scopes must comply with the most recent versions of IEC 60601-2-18 and I1SO
8600. Combining/connecting with other devices generates a medical electrical
system (MES). The system configurator is responsible for compliance with the
standard IEC 60601-1 / EN 60601-1 in its latest version.

CAUTION!

Electrical Interference

(See chapter 13 "Electromagnetic Compatibility"). Care was taken during the de-
velopment and testing of this device that electrical interference from this device
or other devices or instruments was practically eliminated. However, if you still
detect or suspect such interference, please follow these suggestions:

e Move this, the other or both devices to a different location

¢ Increase distance between used devices

¢ Consult an electro-medical expert

CAUTION!

Use of other accessories, other transducers and cables

The use of accessories, transducers, and cables other than those specified, with
the exception of transducers and cables sold by the MANUFACTURER of the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM (see chapter 13 "Electromagnetic Compatibility") as
replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS
or decreased IMMUNITY of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

= @ > P> P
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CAUTION!

Ventilation of the device

 Avoid device overheating.

* Ensure free air circulation especially to the bottom and rear of the device (rear
panel distance of at least 10 cm).

CAUTION!

Incorrect voltage

Check to make sure the available mains voltage matches the data listed on the
type label attached to the back of the device. Incorrect voltage can cause errors
and malfunctions and may destroy the device.

CAUTION!
Indoor climate

Before switching on the device, sufficient time must have passed to adjust to the
indoor climate.

CAUTION!

Power cables

Any power cables employed by the user that are not provided by the manufac-
turer must meet the safety requirements of the national standards in the respec-
tive current valid version.

10
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Initial Device Startup

4 Initial Device Startup

WARNING!

The product may be used only by doctors or health care professional in accor-
dance with the intended use. Personnel must have training that qualifies them
to operate laparoscopy pumps. In addition, personnel must read the instruction
for use and operating instructions and become familiar with handling the device
before first use. Personnel must have mastered handling and operation of the
product before first use during a surgery. These instruction for use does not in-
clude descriptions or instructions for surgical procedures/techniques. It is also
not intended to introduce to or train physicians in the use of surgical techniques.

4.1 Scope of Delivery

» Device PP110
« Instructions for Use
« Power cord

WARNING!

Check for defects

Check the product and the packaging for defects prior to use. Do not use if pack-
age is damaged.

CAUTION!
Premature unpacking

Do not premature unpack the devices, sufficient time must have passed to adapt
to the room climate.

Always check all parts and accessories of the device immediately after receiving
the shipment. The manufacturer considers only replacement claims that have
been immediately submitted or reported to a sales representative or an autho-
rized service company.

If it becomes necessary to return the device, always use the original packaging.
The manufacturer does not take responsibility for damage that has occurred dur-
ing transportation if the damage was caused by inadequate transport packaging.

Please fill out the return form enclosed at the end of the instructions. Enclose the
manual with the device.

Please make sure that all required information has been supplied:

+ Name of owner

+ Address of owner

- Device type and model

« Serial number (see identification plate)
« Description of defect

A\

A\

Delivery inspection

Returning the device

11
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Initial Device Startup

Setting up

>

4.2 Setting up and Connecting the Device

WARNING!
Always hold on to the power plug when disconnecting the device from the pow-
er supply. Never pull on the cable itself.

NOTE!
Locations
The device may be used only in the hospital or operating rooms.

Place the device on a flat surface free of vibration located in a dry environment.
The ambient temperature and humidity must meet the requirements mentioned
in chapter 11 "Technical Data" .

CAUTION!

ME systems (Medical Electrical System)

The medical electrical device is suitable for integration in ME equipment systems
(see chapter 13 "Electromagnetic Compatibility"). Operation of the ME device in
vicinity of non-ME devices may result in voiding the intended use of the ME de-
vice.

CAUTION!

ME Device in Rack

The ME device may not be used when stacked or stored directly adjacent to or
with other devices. If it should be necessary to operate the device close to
stacked with other devices, the ME device or ME system should be monitored to
ensure it works properly as configured.

CAUTION!
Device Setup

e Equipment should be positioned such that power cord can be easily discon-
nected.

« Position the device in such a way that it is easy to use and switch off and on.
¢ Place the device outside the sterile area.

CAUTION!

Ventilation of the device

¢ Avoid device overheating.

« Ensure free air circulation especially to the bottom and rear of the device (rear
panel distance of at least 10 cm).

CAUTION!

Before switching on the device, sufficient time must have passed to adjust to the
indoor climate.

12
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Initial Device Startup

CAUTION!

Position of the user

To avoid a malfunction, the user must be positioned correctly

« within a display viewing angle of +50° to operate the device

¢ up to 2 m/6.5 ft from the device front for monitoring the actual values

CAUTION!

Disconnection from the power supply is only guaranteed if the mains plug is
pulled from the mains wall socket.

CAUTION!

Mains connection

¢ Check to make sure the available mains voltage matches the data listed on the
type label attached to the back of the device. Incorrect voltage can cause er-
rors and malfunctions and may destroy the device.

* Make sure the connection data and technical specifications of the power sup-
ply comply with DIN VDE or national requirements. The mains connection ca-
ble may be plugged only into a properly installed, grounded safety wall socket
(shockproof socket) (see DIN VDE 0100-710).

 Read the device label located in rear of device (type plate) to determine the op-
erating voltage of the device.

The power connection must be equipped with a grounding contact. Use the orig-
inal power cable (if included in scope of delivery) to establish a connection be-
tween the mains wall socket and the non-heating device plug located in the rear
of the device.

Only use a certified (UL-listed), removable mains connection cable, type SJT, min-
imal 18 AWG, 3 leads. The plug connectors must comply with NEMA 5-15 and
IEC 60320-C13.|Grounding will only be reliable if the equipment is connected to
acorrespording hospital grade socket.

Integrate the device into the potential equalization system as specified by local
safety rules and regulations.

Mains connection

Grounding contact
Only for U.S. operators

Potential equalization

13
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Initial Device Startup

Fig. 4-1

Mounting on Stand

4.2.1 Mounting on Stand

80-120 cm

WARNING!

Please read the instruction manual for the stand before mounting the pump on
the stand.

WARNING!

The position of the device on the stand can affect the stand's stability. If the de-
vice is mounted too high on the stand, the stand may tilt or topple. The user/op-
erator of the device is responsible for making sure the device cannot be tipped
over or otherwise become unstable.

1. Position the pump on the rod of the stand at the desired height, usually be-
tween 80 and 120 cm (example: Base of stand ¢ = 65 cm, max. height of
h <100 cm recommended).

2. Tighten the toggle screw on the rear of the pump.

NOTE!
Make sure the toggle screw is tightened sufficiently to fasten the pump securely
in place. Also check that the toggle screw remains tightened.

14



Initial Device Startup

4.2.2 Positioning in Device Rack

80 -120 cm

4.3 Switching Device Off
Ending operation of the pump safely:

1. Press the ON/OFF switch (see Fig. 5-1 "Device front" (D)
2. Disconnect device from power supply. For this, pull the mains plug from the
mains socket (see Fig. 5-2 "Device rear” (17)).

15



Operating the Device

Fig. 5-1  Device front
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Irrigation START/STOP key

Irrigation status LED
Suction START/STOP key
Suction status LED

Roller wheel

Tube retainer

Irrigation pressure sensor
LED tube status red

LED tube status green

Connection for hygiene filter and
vacuum tube

ON/OFF power switch
Power switch status LED
Power LED

5 Operating the Device

5.1 Device Front

Familiarize yourself with the control and function elements at the device front.
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5.2 Device Rear

Familiarize yourself with the connection elements at the device rear.

Fig.5-2  Device rear

N
>
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Service interface
Non-heating device plug
Fuse holder(s)

Metal edge

Pole mount

Screw

Vacuum output

)
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Operating the Device

5.3 Overview of Usable Tube Sets

The following table lists the function of each type of tube set depending on the
selected indication.

Tube type Art. No. Tube category
Disposable (one-time use) (NOT FOR SALE IN USA AND T0500-01 Irrigation day patient tube set
CHINA)
Disposable (one-time use) (NOT FOR SALE IN USA AND T0501-01 Irrigation day tube
CHINA)
Disposable (one-time use) T0502-01 Suction tube set (1 connection)
Can be used 30 days T0504-01 Vacuum tube set, incl. filter
Disposable (one-time use) T0505-01 Irrigation tube set
Reusable (NOT FOR SALE IN USA) T0506-01 Irrigation tube set
Table 5-1
WARNING!
This product contains phthalates!
Animal experiments have shown that phthalates are potentially endangering re-
production. Based on the latest findings in science, in the case of prolonged ex- DEHP

posure, risks for male babies and children cannot be excluded. On and in
pregnant women, nursing mothers, babies, and children, medical products con-
taining phthalates should only be used for a short time.

(DEHP) Diethylphthalate

WARNING!

Preventing infections

Sterilize reusable instruments before surgery to prevent infections. Check all the
single-use/disposable items before removing them from the package to ensure
that the packaging is intact and that the expiration date is still valid.

WARNING!

Reprocessing of sterile disposable products

Infection hazard for patients and/or users and impairment of product function-
ality due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product! Do not reprocess the product.

> >

CAUTION!

The pressure chamber diaphragm is fragile and can be replaced if damaged. Re-
placement diaphragms are supplied with reusable tubes. The reusable tube sets
must be prepared before each use. See chapter 9.5 Care of the Reusable Tube Set
(NOT FOR SALE IN USA) for further instructions.

NOTE!
Tubes must be stored at room temperature. The shelf life for all tubes is 5 years.

NOTE!
Observe applicable hygiene regulations when disposing of the tube set. .

17



Operating the Device

RFID technology (transponder technology)

Invalidating a tube set

Transponder signal loss

5.4 Using the Tube Sets

Transponder technology detects the tube type, the validity and reliability of a
tube set automatically. This eliminates virtually all "operating errors" since non
fitting, invalid, and not approved tube sets are reliably detected. In any approved
tube set (see chapter 12 "Accessory list"), the corresponding transponder is locat-
ed under the tube holder.

If an approved tube set is located in the device, the transponder technology au-
tomatically invalidates this tube set when the device is started. The tube status
LED lights up green. Depending on the tube set, this has the following conse-
quences:

« Single-use tube set: After inserting the tube set and starting the irrigation cy-
cle, the tube set is invalidated after 10 minutes. If the irrigation cycle is
stopped, the device can be restarted within 30 minutes. If the device is
switched off or in case of a power failure, the tube set is invalidated. The irriga-
tion cycle can no longer be started. The tube status LED lights up red. If this is
the case, you must insert a new, valid, and approved tube set.

Reusable tube set (NOT FOR SALE IN USA): The reusable tube set can be used

about 20 times. After inserting the tube set and starting the irrigation cycle,

the tube set is invalidated after 10 minutes. If irrigation is stopped during a use
cycle, it can be restarted within 30 minutes without the set being invalidated.

If the device is switched off or in case of a power failure, the current use cycle

is invalidated. If an invalid reusable tube set has been inserted, a warning sig-

nal (beep) is emitted. A red LED will be displayed for 8 seconds.

« Day patient tube set also day tube set (NOT FOR SALE IN USA AND CHINA): The
following description refers only to the day tube (for the patient tube, please
see chapter 5.7 Inserting a Day Patient Tube Set (NOT FOR SALE IN USA AND
CHINA)).

The reusable day tube set can be used for a total of 10 times. After inserting the
tube set and starting the irrigation cycle, the tube set is invalidated after 10
minutes. If irrigation is stopped, it can be restarted within 30 minutes without
the set being invalidated.

After the device is switched off or in the case of a power failure, the current use
cycle is invalidated. Irrigation can no longer be started following the last use
cycle. The tube status LED lights up red. If this is the case, you must insert a
new, valid, and approved day tube.

The device stops and cannot be restarted if the transponder loses its signal dur-
ing current use. If the signal is restored within 20 seconds, it is possible to contin-
ue using the tube set.

18
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5.5 Irrigation Tube Set Connection
i Fig. 5-3 Irrigation tube set elements
g = (O Protective caps
@ l @  Spikes
Tube clamps
(@  Y-connector
Irrigation tube
(® Ring
@  Rollertube
il Pressure chamber with mem-
H brane and transponder
—® (@ Instrument tube
Luer lock connector
©
@ ®

; '

The irrigation tube set is available as a disposable or as a reusable tube set (auto-
clavable) (NOT FOR SALE IN THE USA) (see chapter 12 "Accessory list").

The tube set consists of 3 tube components, (irrigation tube (&), roller tube (@),
and instrument tube (9)), a Y-connector and 2 spikes (2). The spikes are
used to connect the tube components with the fluid bags.

The Luer lock connector connects the instrument tube with the instrument.

Fig. 5-4 Inserting the tube set

Spikes

Irrigation tube

@  Rollertube

Pressure chamber with mem-
brane and transponder

(@ Instrument tube

@D  Fluid bag

Tube retainer
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Operating the Device

Removing the tube set

Connect the instrument

Insert tube set

Fig. 5-5 Inserting the roller tube set

In order to separate sterile from non-sterile areas, assign the following tasks to
the "sterile" or "non-sterile" nurse or medical technician. The indicated numbers
refer to the Fig. 5-3 "Irrigation tube set elements" and Fig. 5-4 "Inserting the tube
set".

1. To be carried out by non-sterile technician:

P If you are using a reusable tube set, open the sterile autoclavable container
of the tube set and have a sterile technician remove the inner tube set.

P If you are using a disposable tube set, open the outer packaging of the tube
set and have a sterile technician remove and open the inner tube set packag-
ing.

2. To be carried out by sterile technician:

P Keep the Luer lock connector in the sterile area and hand the tube end
with the spikes to the non-sterile technician.

P Connect the Luer lock connector with the instrument (e.g. inflow can-
nula). Open inflow valve at instrument.

3. To be carried out by non-sterile technician:

P Before inserting, close both tube clamps (Fig. 5-4 Inserting the tube set)
on the bags.

P Switch device on. The power status LED lights up. Make sure all tube sets are
removed from the pump before switching the device on. A long beep is emit-
ted to signal the successful completion of the device test and the tube can
now be inserted.

Inserting the roller tube is depicted in Fig. 5-5 "Inserting the roller tube set" .

P When inserting the roller tube, make sure not to damage the membranes of

the pressure chamber. Insert the pressure chamber only if not pressur-

ized.

Insert the unpressurized pressure chamber carefully into the right notch

of the tube retainer up to the stop.

Place the roller tube (7) around the roller wheel.

Insert the tube adapter into the left section of the tube retainer by tighten-

ing the tube.

Make sure the tube adapter is firmly snapped into place! Irrigation and drain

tube must point away straight towards the front from the tube retainer.

vV Vv VY

Connect an instrument and the corresponding bags (see also chapter 5.8 "Con-
necting the Fluid Bags").

20
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5.6 Inserting the Suction/Irrigation Set

Fig. 5-6  Elements of the suction/irriga-
@) tion tube set

Protective caps

Spikes

Tube clamps

Y-connector
Irrigation tube
Roller tube

Pressure chamber with mem-
brane and transponder

Instrument tube

Suction valve (blue)
Irrigation valve (white)
Suction and irrigation pipe

Trumpet valve

Suction and irrigation instrument
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N
\ Suction tube
Connection to the suction con-

tainer

- - -

The suction/irrigation tube set is available as a single use tube set (see chapter
12 Accessory list).

The tube set consists of two spikes provided with protective caps that are con-
nected to the tube clamp (3) and the Y-connector (4) by a connecting piece. This
connects the supply part with the irrigation tube (8) connected to the roller tube
(®) by a ring. The instrument tube is located on the pressure chamber with
membrane and transponder (7).

Fig. 5-7  Insertingthe suction/irrigation
set

Spikes

Tube clamps
Irrigation tube
Roller tube

Pressure chamber with mem-
brane and transponder

Instrument tube
Suction and irrigation instrument
Fluid bag

Tube retainer

oy g=g=
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Suction container

In order to separate sterile from non-sterile areas, assign the following tasks to
the "sterile" or "non-sterile" nurse or medical technician. The indicated numbers
refer to the Fig. 5-6 "Elements of the suction/irrigation tube set" and Fig. 5-7 "In-
serting the suction/irrigation set".
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Remove the tube set

Connect the instrument

Insert tube set

Fig. 5-8

Inserting the roller tube set

1. To be carried out by non-sterile technician:
P Open the outer packaging of the tube set and let you remove the inner tube
packaging by sterile personnel and open.

2. To be carried out by sterile technician:

P Keep the instrument in the sterile area and hand the tube end with the
spikes (@) to the non-sterile technician.

P Open the trumpet valve of the suction and irrigation instrument.

3. To be carried out by non-sterile technician:

P Before inserting, close both tube clamps (3 (Fig. 5-3 "Irrigation tube set el-
ements") on the bags.

P Switch the device on. The power status LED on the ON switch lights up. Make
sure all tube sets are removed from the pump before switching the device
on. A long beep is emitted to signal the successful completion of the device
test and the tube can now be inserted.

Inserting the roller tube is depicted in Fig. 5-8 "Inserting the roller tube set".

» When inserting the roller tube, make sure not to damage the membranes of

the pressure chamber. Insert the pressure chamber only if chamber is

not pressurized.

Insert the unpressurized pressure chamber (8) carefully into the right notch

of the tube retainer up to the stop.

Place the roller tube around the roller wheel.

Insert the tube adapter into the left section of the tube retainer by tighten-

ing the tube.

Make sure the tube adapter is firmly snapped into place! Irrigation and suc-

tion tube must point away straight towards the front from the tube retainer.

Connect the suction tube with the suction container (see Fig. 5-7 "In-

serting the suction/irrigation set").

vV v vv V

5.7 Inserti;1g a Day Patient Tube Set (NOT FOR SALE IN USA AND
CHINA

The day patient tube set consists of two tube sections comprised of the day tube
and patient tube. The day tube establishes the tube connection between the flu-
id bags and the patient tube. The day tube is inserted into the tube retainer of the
device and not replaced for the duration of one day between surgeries and/or
surgical procedures. Only the patient tube (tube connection between day tube
and the instrument) must be replaced between surgical procedures. Efficiency is
increased with a day patient tube set if several surgeries are to be performed on
one day. Make sure to connect tubes as indicated by the matching connectors.

CAUTION!
Use only original day patient tube sets of the manufacturer. Other day patient
tube set are not compatible with the pump!
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Operating the Device

The day tube includes the connectors to the fluid bags and to the hygiene con-
nector (Fig. 5-10 "Patient tube elements" see (12)) of the patient tube.

The day tube may be used the entire day of surgery. However, it is designed for a
maximum of 10 uses.

CAUTION!

The day tube must be replaced at the end of the day of surgery but not later than
after 24 hrs.

The new sterile cap delivered together with the patient tube must be screwed
onto the hygiene connector (Fig. 5-9 "Day tube set elements" (10)) of the day
tube set immediately after the surgical procedure to provide protection from
contamination. This sterile protector remains connected to the day tube until the
next surgery.

The patient tube has a connector on one side to connect with the day tube (hy-
giene connector (32)). A luer lock connector to connect to an instrument
such as a trocar, for example, is fitted to the other side. Connect the hygiene con-
nector of the patient tube with the matching piece on the day tube (Fig. 5-9
"Day tube set elements"(10)).

The patient tube set has to be replaced for every patient to prevent cross-con-
tamination. The day tube remains connected to the device after each surgery.
The used patient tube must be disposed of after each surgery.

Fig. 5-9
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Day tube set elements
Protective caps
Spikes
Tube clamps
Y-connector
Irrigation tube
Ring
Roller tube

Pressure chamber with mem-
brane and transponder

Instrument tube
Hygiene connector

Protective cap

The day tube

The patient tube

Fig. 5-10 Patient tube elements

Protective cap for hygiene connec-
tor

Hygiene connector
PVC tube, 285 cm
Luer lock connector with screw cap

Protective cap for Luer lock
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Fig. 5-11 Inserting the day patient tube
set

Fluid bag
Spikes

Tube clamps
Irrigation tube

Pressure chamber with mem-
brane and transponder

Instrument tube
Hygiene connector
Tube retainer

Roller wheel
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Remove day patient tube set

WARNING!
Make sure to connect tubes as indicated by the matching connectors.

i
aaaaa

nnnnnn

|

€0
@ @

In order to separate sterile from non-sterile areas, assign the following tasks to
the "sterile" or "non-sterile" nurse or medical technician. The indicated numbers
refer to Fig. 5-9 "Day tube set elements", Fig. 5-10 "Patient tube elements" and
Fig. 5-11 "Inserting the day patient tube set".

1. To be carried out by non-sterile technician:
P Open the packaging of the day tube and keep it with you.

P Open the packaging of the patient tube and have a sterile technician remove
it for you.
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2. To be carried out by sterile technician:

P Keep the Luer lock connector in the sterile area and hand the tube end
with the hygiene connector to the non-sterile technician.

P Connect the Luer lock connector with the instrument (e.g., inflow can-
nula). Open inflow valve at instrument.

3. To be carried out by non-sterile technician:

P Connect the hygiene connector of the patient tube (Fig. 5-10 "Patient
tube elements") with the hygiene connector of the day tube (Fig. 5-9
"Day tube set elements”).

Switch device on. The power status LED on the ON switch lights up.

1. Insert the unpressurized pressure chamber carefully into the lower
notch of the tube retainer (Fig. 5-11 "Inserting the day patient tube set")
up to the stop.

When inserting the roller tube, make sure not to damage the membranes of
the pressure chamber. Insert the pressure chamber only if not pressurized.
2. Place the roller tube around the roller wheel (8). Pull the tube until
the tube ring fits in the upper part of the tube retainer.

The validity of the tube set is now checked. When an invalid tube set is insert-
ed, the LED showing the tube status turns red. A short acoustic signal is emit-
ted 3x. The entire procedure must be repeated with a valid tube set if an
invalid tube set has been inserted.

Connect the tube end with the spikes to the full fluid bags.

Press the Irrigation START/STOP key and wait until the day patient tube set
is completely filled with irrigation fluid.

3. The device is now ready for use.

>
>

v
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5.7.1 Replacing the Patient Tube after Surgery

WARNING!

The day tube remains connected to the device after each surgery. The patient
tube must be disposed of immediately after surgery. A new sterile cap (included
with the patient tube) must be screwed onto the hygiene connector at the day
tube after each surgery. This sterile protector remains connected to the day tube
until the next surgery.

1. To be carried out by non-sterile technician

P Open packaging of the patient tube.

P A sterile technician then removes the patient tube from the inside of the
package.

2. To be carried out by sterile technician

P Keep the luer lock connector and hand the other end of the patient tube
to the non-sterile technician.

P Connectthe luer lock connector of the patient tube with the instrument
(e.g., inflow cannula).

3. To be carried out by non-sterile technician
P Remove the sterile protector of the day tube and connect the new patient
tube to the day set without delay.

Connect patient tube

Insert new day tube

Fig.5-12 Inserting the roller tube set

1.
7
{0
2.
@)
3.

25



Operating the Device

5.8 Connecting the Fluid Bags

WARNING!

The device is only intended for use with flexible fluid bags. Do not use glass con-
tainers as they might break. Fluid cannot flow quickly enough due to the vacuum
being generated inside of the bottle. Risk of implosion.

Fig. 5-13 Hanging the fluid bags

S

Fluid bags
Spikes
@  Tubeclamps

Irrigation tube

The fluid bags must be suspended at a height of h between 0.7 to 1.0 m above the
pump (Fig. 5-13 "Hanging the fluid bags") (pump inlet to the middle of the fluid
filling in the bag).

1. The inflow tube can take irrigation fluid from two fluid bags (9. Close both
clamps at the branches of the inflow tube.

2. Grasp the spike at the provided handle when connecting or disconnect-
ing.

3. Comply with sterile precautions when inserting the spike into the bag.

4. Open at least one tube clamp at the irrigation tube.

5.9 Irrigation

The device is designed to work with an instrument featuring a trumpet valve or
stopcock. Make sure tube set and instrument are completely filled with fluid. Re-
move all air from tube and instrument.

. Insert the tube set (see chapter 5.5 "Irrigation Tube Set Connection”).
2. Connecttheirrigation fluid bag (see chapter 5.8 "Connecting the Fluid Bags").
3. Connect the instrument tube to the instrument.
Close stopcock if using instrument with stopcock.
4. Presstheirrigation START/STOP key (LED lights up).
An admission pressure of 450 mmHg is generated in the tube. This admission
pressure is necessary to provide the full irrigation volume/output.
5. Starttheirrigation process:
Operate the trumpet valve or open the stopcock.
6. Stopping the irrigation process:
Release the trumpet valve or close the stopcock.
The admission pressure begins to be rebuilt so that the full irrigation volume/
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output is available for the next irrigation procedure.
7. Pressthe irrigation START/STOP key again (LED goes out).
The tube is now relieved of pressure. The roller wheel spins backwards

5.10 Suction

The suction system consists of the following:

« Vacuum tube

« Hygiene filter

« Suction container

« Irrigation tube

« Standard instrument or suction/irrigation instrument

1. Connect device with the suction container (using vacuum tube and hygiene
filter). The vacuum tube set with hygiene filter can remain connected to the
device for max. 30 days (Fig. 5-16 "Connect device with the suction system
with suction-/Irrigation instrument”).

2. Connect suction container with instrument (using irrigation tube Fig. 5-16
"Connect device with the suction system with suction-/Irrigation instru-
ment").

Close stopcock if using instrument with stopcock.

3. Pressthe suction START/STOP key (LED lights up).

The device generates a negative pressure inside of the suction system. The
vacuum pump stops when a negative pressure of max. -60 kpa (-0.60 bar) has
been reached.

The vacuum pump automatically reactivates, if the min. negative pressure is
reached.

4. Starting suction:

Actuate the trumpet valve or open the stopcock.
5. Stopping suction:
Release the trumpet valve or open the stopcock.
6. Press the suction START/STOP key again (LED goes out).

CAUTION!
The full suction output/volume is available only, if the suction system is pre-
evacuated (vacuum generation). Pre-evacuation takes about 20 to 60 seconds

Fig. 5-14 Suction system with suction-/
Irrigation instrument

(@  Vacuum tube set with hygiene fil-
ter

(@  Suction container
Suction tube

@  Irrigation tube
Instrument

Fig. 5-15 Suction system with standard
instrument

@  Vacuum tube set with hygiene fil-
ter

Suction container

Suction tube

O

Standard instrument

Fig. 5-16 Connect device with the suc-
tion system with suction-/Irri-
gation instrument
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depending on the volume of the secretion container.

NOTE!
Only use suction containers with overflow protection.

5.11  Replacing the Suction Container

CAUTION!
Full suction containers must be replaced immediately without stopping surgery.

w

v

Stop the suction (see chapter 5.11 "Replacing the Suction Container").
Press the suction START/STOP key (LED goes out).

Actuate the trumpet valve or open the stopcock to vent the system.
Remove tubes from filled suction container.

Reattach tubes to empty suction container.

Close stopcock if using instrument with stopcock.

Press the suction START/STOP key (LED lights up).

Starting suction:

Operate the trumpet valve or open the stopcock.

5.12 Removing a Vacuum Tube

1.

Ve W

Remove the irrigation tube from the instrument (see Fig. 5-14 "Suc-
tion system with suction-/Irrigation instrument” or Fig. 5-15 "Suction system
with standard instrument”).

Remove the suction container from the irrigation tube (.

Remove the vacuum tube (@) from the suction container (3).

Remove the hygiene filter from the vacuum tube (D.

Remove the vacuum tube from the device.
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6 Safety Functions

The electronic components continuously monitor the proper function of the de-
vice. Device malfunctions are indicated with audible warning signals (beeps), er-
ror messages, and/or by blocking device functions.

6.1 Pressure Limitation at 450 mmHg

The pump generates a max. pressure of 450 mmHg to reach the max. flow capac-
ity during the irrigation mode. If external factors, for example, cause the pressure
to exceed the pressure limits, the roller wheel reverses in an attempt to reduce
the pressure.

The wheel does not rotate backward to reduce the pressure if a day patient set is
used. If the actual pressure exceeds 450 mmHg, the motor stops and irrigation is
interrupted to prevent contamination.

6.2 Motor Cutout at 600 mmHg

The roller wheel is stopped if the pressure exceeds 600 mmHg for more than 5
seconds. The suction pump is also stopped in this state. Further irrigation is not
possible. The roller wheel and suction pump automatically restart when the pres-
sure has fallen below 600 mmHg.

6.3 Device Self-Test

After being switched on, the device performs a self-test of the sensors, the motor,
and electronic components. All LEDs light up. Along beep is emitted after the suc-
cessful device test.

A table listing a summary of possible error and warning messages is provided in
chapter 14 "Error and Warning Messages".

Pressure limitation when using a day pa-

tient set
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Fig. 7-1

A\
A\

A\

Irrigation test

7 Functional Test

WARNING!
Function test
The function test must be performed prior to each device use.

WARNING!

Preventing infections

Sterilize reusable instruments before surgery to prevent infections. Check all the
single-use/disposable items before removing them from the package to ensure
that the packaging is intact and that the expiration date is still valid.

WARNING!
Original accessories
For your own safety and that of your patient, use only original accessories.

7.1 Preparing the Function Test

1. The device is switched off and without an inserted tube set.
2. Switch device on using the power switch.

3. Thedevice carries out a self-check. A long beep is emitted after the successful
device check.

4. Insert tube set (see Fig. 5-4 "Inserting the tube set"). Connect the suction sys-
tem (see Fig. 5-7 "Inserting the suction/irrigation set").

7.2 Irrigation Test
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1. Connect the instrument.
Close stopcock if using instrument with stopcock.
Press the irrigation START/STOP key. The irrigation LED lights up.

3. Operate the trumpet valve or open the stopcock. Make sure tube set and in-
strument are completely filled with fluid. Remove all air from tube and instru-
ment.

4. Release the trumpet valve or close the instrument stopcock.

7.3 Suction Test
1. Close stopcock if using instrument with stopcock.
2. Press the suction START/STOP key (LED lights up).
The device generates a negative pressure inside of the suction system. The

vacuum pump is deactivated once a negative pressure of max. -60 kpa is
reached.

CAUTION!

The suction system has a leak if the vacuum pump does not stop. Check the suc-
tion system for leaks and repeat function test. Do not use device, if vacuum
pump is not operating or not operating correctly.

3. Open the instrument. Suction starts. The vacuum pump is automatically re-
activated if the min. negative pressure is exceeded.
4. Press the suction START/STOP key again (LED goes out).

The function test is complete. The device is tested and ready for surgery.

WARNING!

Device defect

Do not use this device if a defect is suspected or detected during the function
check. This also applies to obvious defects, especially defects and damage of the
power plug and power cable.
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8 Using the Device during Surgery

WARNING!
Function test
The function test must be performed prior to each device use.
CAUTION!
Equipment should be positioned such that power cable can be easily disconnect-
ed.
Before surgery 1. Tube set and instrument are filled with irrigation fluid. The suction system is

connected. The stopcocks are closed.
2. Press the suction START/STOP key (LED lights up).
The suction system is pre-evacuated.
Only then can the suction procedure be started with the instrument.
During Surgery 1. Press the irrigation START/STOP key (LED lights up).
2. Insertinstrumentinto abdomen.
Start the irrigation process:
Operate the trumpet valve or open the stopcock.
3. Starting the suction process:
Operate the trumpet valve or open the stopcock.

After Surgery

NOTE!

The manufacturer recommends emptying the tube set using the pump when em-
ploying saccharine irrigation fluids (HF use). Remove fluid bags and instrument
first.

1. Press the irrigation START/STOP key and the suction START/STOP key (LED
goes out).

2. Use the power switch to turn device off.

3. Remove the tube sets.

NOTE!
L Comply with hygiene rules and regulations when disposing of the tube set, col-
] lected fluid, and the suction container.
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9 Care and Maintenance

Special care is necessary when servicing, maintaining, and storing the device and
its accessories to maintain the functionality of the device and its accessories.

9.1 Cleaning the Device

1. Use the ON/OFF switch to turn the device off.

2. Remove the power cable.

3. Wipe the surface of the device with a soft cloth moistened with the surface
disinfectant based on alcohol (for example Meliseptol® rapid). The concentra-
tion of the used disinfectant depends on the information provided by the
manufacturer of the disinfectant. Make sure moisture does not enter the de-
vice.

CAUTION!
Cleaning the device
Do not sterilize the device.

9.2 Maintenance Intervals

WARNING!

Maintenance and calibration

Do not open the device. The device may not be opened or calibrated by the user.
Only authorized service technicians are permitted to repair, calibrate, or modify
the device or its equipment.

The manufacturer stipulates that qualified personnel or hospital technicians
must regularly test the device to assess its functionality and technical safety. This
inspection must be carried out once a year. The tests are described in chapter 10
"Annual Inspection”.

Regular inspections will assist in early detection of possible malfunctions. This
helps preserve the device and increases its safety and service life.

NOTE!
Service or maintenance work may not be carried out during surgery.

9.3 Maintenance by Authorized Service Technician

An authorized service technician has to inspect and service the device at appro-
priate intervals to ensure the safety and functionality of the unit. The minimum
service interval is two years, depending on frequency and duration of use. If the
service interval is not maintained, the manufacturer does not assume any liabil-
ity for the functional safety of the device.

Assticker located on the rear panel of the device will remind you of the latest date
for the next service or maintenance check.

Authorized service technicians are only trained and certified by the manufactur-
er.

All of the service tasks, such as changes, modifications, repairs, calibrations, etc.
may be carried out only by the manufacturer or manufacturer-approved trained
and skilled technicians.

The manufacturer is not liable for the operational safety of the device if unau-
thorized persons conduct this maintenance or any other service tasks.

Unauthorized opening of the device and repairs performed by unauthorized per-
sonnel or third parties and/or changes or modifications release the manufactur-

A\

Manufacturer’s specifications

Two-year maintenance interval

Authorized trained personnel

Unauthorized personnel

Liability
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er of any liability concerning the operational safety of the device.

Technical documents Receiving technical documentation from the manufacturer does not authorize
individuals to perform repairs, adjustments, or alterations on the device or acces-
sories/peripherals.

Certification

Ask the service technician for a certificate after he or she has inspected the unit
or performed any service tasks. This certificate lists the type and scope of the ser-
vice as well as the date and name of the servicing company together wit the sig-

corticataclhn iciaan

WARNING!

Risk of electrical shock

To prevent electrical shock, do not open this device. Never open this device your-
self. Refer servicing to qualified service personnel.

WARNING!
Modification of the device
This device may not be modified without the permission of the manufacturer.

WARNING!

Modified device

If the device is modified, suitable examinations and tests must be carried out to
ensure further safe use of the device.

9.4 Replacing the Fuse

WARNING!
Replacing fuse
Replace the fuse only with a fuse of the same type and rating.

> > > P

CAUTION!

Before replacing the fuse, check the values of the fuse to be inserted acc. to chap-
ter 11 "Technical Data".

The fuse may be defective and is in need of replacement if:

« displays and LEDs (if available on your equipment) do not light up,
- the device does not function.

Check to make sure

- the main power supply cable is properly connected to the power supply input
and to a safety socket,
- the house power supply fuse is functioning.

WARNING!
Unplug the power cable from the device before checking the fuse.

>

The device does not have to be opened to replace the fuse.
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1. Switch device off.

Disconnect device from power supply by pulling the mains plug from the
mains socket.

Remove power connection cable from mains socket.

The fuse holder is located next to the mains socket.

Remove fuse holder as depicted in Fig. 9-1 "Opening the fuse holder".

A Undo the latch of the fuse holder with a small screwdriver.

B Remove the fuse holder.

C Check fuse.

Insert a new fuse. Use only the specified type of fuse (see chapter 11 "Techni-
cal Data").

10. Insert the fuse holder until it can be heard snapping into place.

N

© 0N oW

Fig. 9-1

i

2
%
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9.5 Care of the Reusable Tube Set (NOT FOR SALE IN USA) @

All reusable inflow tubes must be cleaned, disinfected, and sterilized before use.
This applies in particular to the first use after delivery since the product is deliv-
ered non-sterile. Effective cleaning and disinfection are an essential prerequisite
for effective sterilization.

The device PP110 can be used with a reusable tube set listed as an accessory (see
chapter 12 "Accessory list"). Please comply with the following information when
using a reusable tube set.

9.5.1 General Notes

WARNING!

Reprocessing

Only reprocess after training has been completed. The reusable tube set may
only be reprocessed by trained personnel.

Within the scope of your responsibility for the sterility of the product in the ap-
plication of material compatibility, please note the following:

« Only cleaning/disinfection and sterilization methods sufficiently validated and
specifically designed for the tube set are to be used.

+ The equipment used (washer-disinfector, sterilizer) must be regularly main-

Opening the fuse holder
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Products for cleaning and disinfection

A\

tained and checked.
« Adherence to the validated parameters during each cycle must be ensured.

Please also comply with the legal or statutory requirements applicable to your
country as well as the hygiene rules of the physician's office or hospital. This ap-
plies in particular to the differing requirements regarding effective prion deacti-
vation.

WARNING!

Cleaning and disinfection

The reusable tube set (NOT FOR SALE IN USA) consists of silicone, polysulfone
(PSU), POM (Polyoxymethylene) and stainless steel. For cleaning and disinfec-
tion, use pH-neutral or slightly alkaline cleaners and disinfectants approved for
the utilized materials. If using unsuitable substances (e.g., Neodisher® Mediklar
rinsing agent), the tube set and especially connectors made of PSU may become
damaged.

Examples for cleaning agents and disinfectants which have been used for valida-
tion by the manufacturer:

Steps Manufacturer Product Concentration [%]
Pretreatment Dr. Weigert Neodisher MediZym 0.5
Automated Cleaning Dr. Weigert Neodisher MediClean 0.5
Neutralization Dr. Weigert Neodisher Z 0.1
Manual Cleaning Dr. Weigert Neodisher MediZym 0.5
Disinfection ASP Cidex OPA -

When selecting the cleaning and disinfecting agents, please ensure that the fol-
lowing ingredients are not included:

« Organic, mineral, and oxidizing acids with pH-value < 6.5

« Alkalis (pH value > 9.5, neutral/enzymatic or slightly alkaline cleaner recom-
mended)

« Organic solvents (alcohols, ethers, ketones, petroleum)

+ Oxidizing agents (such as hydrogen peroxide)

+ Halogens (chlorine, iodine, bromine)

 Aromatic/halogenated hydrocarbons

It is imperative to comply with the concentrations, temperatures, and exposure
times, as well as the post-rinsing requirements specified by the manufacturer of
the cleaning agent and/or disinfectant.

Make sure that the entire tube set is rinsed and dried. If necessary, rinse or dry
the tube set both from the Luer lock side and from the side of the spikes.

Never clean the product with metal brushes or steel wool but with a soft cloth.
Rinse aids and / or acid neutralizers are not permitted.
The product shall not be exposed to temperatures exceeding 142 °C (288 °F)!

Instrument oils or greases must not be used to used to maintain the product.
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Workflow Automated Reprocessing

Automated , Reinstalling
Membrane
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disinfection inspection P ying membrane

Packaging ~®| Sterilization ™  Storage

Workflow Manual Reprocessing

Membrane __»| Pretreatment || Manual L Visual Manual Visual
removal cleaning inspection disinfection inspection
If necessary, _._Reinstalling ~» Packaging —® Sterilization —®{ Storage
post drying the membrane ging 9

9.5.2 Reprocessing

9.5.2.1  Preparation

WARNING!
Membrane
Remove the membrane before cleaning.

1. Before cleaning: Carefully remove the membrane from the pressure
chamber (see Fig. 9-2 "Pressure chamber membrane and its position”).
This is done by pulling the strap of the membrane (&) towards the top. Make
sure not to damage the membrane. Damaged membranes must be replaced.

2. Before starting sterilization, the membrane must be reattached to the pres-
sure chamber according to the instructions in chapter 9.5.2.6 "Reinstalling
the Membrane".

A\

Removing the membrane from the product

Fig.9-2  Pressure chamber membrane
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and its position
Pressure chamber
Membrane
Lip of the membrane
Groove
Notch
Strap
Spikes with protective caps

Tube clamps
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9.5.2.2 Pretreatment

Pretreatment must be carried out both during automated and manual cleaning
and disinfection. Please note that the disinfectant used for the pretreatment
serves only personal protection against contamination and cannot replace the
subsequent disinfection carried out after the cleaning step.

Directly after the application (no later than within 2 hrs), large impurities must
be removed from the reusable tube set.

Instruction

1. If necessary, remove the protective caps of the spikes (7) (see Fig. 9-2 "Pres-
sure chamber membrane and its position").

2. Open the tube clamps (®).

3. Rinse the tube set and the membrane for at least 1 min under running water
(temperature < 35 °C/95 °F). Rinse all lumina of the tube set three times using
a disposable syringe filled with water (minimum volume 100 ml).

4. Placethetube set and membrane in a freshly prepared cleaning solution. Ob-
serve relevant requirements as listed in chapter 9.5.1 "General Notes" con-
cerning the selection, concentration, temperature, and exposure time.

5. Rinse all lumina of the tube set three times using a disposable syringe filled
with cleaning solution (minimum volume 100 ml).

6. Manually remove all externally visible particles with a clean soft cloth and
soft brush that is used only for this purpose and that does not scratch the sur-
face.

7. Rinse the tube set and the membrane for at least 1 min under running water
(temperature < 35 °C/95 °F). Rinse all lumina of the tube set three times using
a disposable syringe filled with water (minimum volume 100 ml).

If you use a combined cleaning and disinfecting agent for this purpose - e.g., for
reasons of occupational safety - please take into account the following:

+ They should be aldehyde-free (otherwise fixation of blood contamination)

+ They must have a tested efficacy (e.g., VAH/DGHM or FDA/EPA approval/ clear-
ance/registration, or a CE marking)

+ They must be suitable for disinfecting the product

+ They must not contain any of the components listed under chapter 9.5.1 "Gen-
eral Notes" and are compatible with the product.

9.5.2.3 Cleaning and Disinfection

An automated process (cleaning and disinfecting equipment) should be used if
possible. A manual process - even when using an ultrasonic bath - should be used
only if an automated process is not available or not possible due to the signifi-
cantly reduced efficiency and reproducibility.

Suitability of the cleaning device used in the context of automated cleaning and
disinfection, the selected program, and the used cleaning or disinfecting agent,
as well as a guarantee with respect to the attainable hygiene status and material
compatibility are the sole responsibility of the operator!

Automated Cleaning and Disinfection
When selecting a washer-disinfector, make sure of the following:

+ The washer-disinfector has a tested effectiveness (e.g., DGHM (German Society
for Hygiene and Microbiology and Compliance with EN ISO 15883-1) - or FDA
approval/ clearance/registration; CE marking according to medical device di-
rective or regulation).

If possible, a tested thermal disinfection program is used (see Vario TD Pro-
gram of Miele & Cie. KG, type: G 7836 CD with mobile injection unit E450 for
MIS instruments; A0 value (scale for the inactivation of microorganisms of a
disinfection process; > 3000 or - for older devices - at least 5 min at 90 °C/
194 °F) (chemical disinfection may leave residues of disinfectant on the prod-
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ucts).

The used program is suitable for the product

The used program contains sufficient rinsing cycles.

Only sterile or low-germ (max. 10 germs/ml) and low endotoxin (max. 0.25 en-
dotoxin units/ml) water (e.g., purified water/high purity water) is used for rins-
ing.

The air used for drying is filtered (oil-free, low in particles and germs).

The washer-disinfector is regularly maintained and checked.

When choosing the cleaning agent system, make sure of the following:

« Itis generally suitable for the cleaning of instruments made of metal and plas-
tics.

« If nothermal disinfection is used, additionally a suitable disinfectant with test-
ed effectiveness (e.g., VAH (Association for Applied Hygiene) / DGHM - or FDA/
EPA (environmental protection agency) approval/clearance/registration or CE-
marking) is used and that this is compatible with the cleaning agent used.

 The chemicals used are compatible with the products.

Instruction

1. Place tube set and membrane into the cleaning and disinfecting equipment.
Make sure the tube set and membrane do not touch one another. Use a tub-
ing connector to connect all lumina of the tubing set to the rinsing connec-
tors of the washer-disinfector.

2. Start the verified thermal disinfection program (see Vario TD Program from
Miele; A0 value > 3000 or - for older devices - at least 5 min at 90 °C/194 °F).

3. Remove the tube set from the washer-disinfector after the end of the pro-
gram.

4. If necessary, check and dry the tube set and the membrane (see chapter
9.5.2.4 "Visual Inspection” and chapter 9.5.2.5 "Subsequent Drying").

Manual Cleaning and Disinfection

Manual cleaning and disinfection should only be used if an automated process is
not available.

When choosing the cleaning and disinfecting agent to be used, make sure of the
following:

« It is generally suitable for the cleaning or disinfection of instruments made of
metals and plastics.

+ Adisinfectant with tested effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/EPA approv-
al/clearance/Registration or CE marking) is used which is compatible with the
cleaning agent used

 The chemicals used are compatible with the products.

Combined cleaning/disinfecting agents should not be used if possible. Combined
cleaning/disinfecting agents can be used only in cases of very low contamination
(no visible impurities).

It is imperative to comply with the concentrations, temperatures, and exposure
times, as well as the post-rinsing requirements specified by the manufacturer of
the cleaning agent and disinfectant. Use only freshly prepared solutions, only
sterile or low-germ (max. 10 germs/ml) and low endotoxin (max. 0.25 endotoxin
units/ml) water (e.g., purified water/high-purity water), or only a soft, clean and
lint-free cloth and/or filtered air for drying.

Instruction

1. Place the tube set and the membrane in the cleaning bath for the specified
exposure time of the cleaning agent so that they are sufficiently covered and
do not touch each other.

2. Rinseall lumina of the products at least five times at the beginning and at the

Manual cleaning
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Manual disinfection

end of the exposure time using a disposable syringe filled with the cleaning
agent (minimum volume 100 ml). Clean the exterior surfaces with a clean,
soft cloth and a soft brush that is only used for this purpose.

3. Remove the tube set and the membrane from the cleaning bath and rinse
them at least three times thoroughly (at least 1 min) with water.

4. Rinse all lumina of the tube set at least five times using a disposable syringe
filled with water (minimum volume 100 ml).

5. Inspect the tube set and the membrane (see chapter 9.5.2.4 "Visual Inspec-
tion").

Instruction

1. Place the cleaned and inspected tube set and the membrane in the disinfec-
tion bath for the specified exposure time so that they are sufficiently covered
and do not touch each other.

2. Rinse all lumina of the tube set at least five times at the beginning and at the
end of the exposure time using a disposable syringe filled with the disinfec-
tion solution (minimum volume 100 ml).

3. Remove the tube set and the membrane from the disinfecting bath and rinse
at least five times thoroughly (at least 1 min) with water.

4. Rinse all lumina of the tube set at least five times using a disposable syringe
filled with water (minimum volume 100 ml).

5. Inspect and dry the product if necessary (see chapter 9.5.2.4 "Visual Inspec-
tion" and chapter 9.5.2.5 "Subsequent Drying").

9.5.2.4 Visual Inspection

After cleaning or cleaning/disinfecting, inspect the tube set and the membrane
for corrosion, damaged surfaces, splinters, dirt and discoloration, and inspect for
damaged products (see chapter Reusability for numerical restrictions on reuse).
If the chrome-plated components of the Luer lock adapter or the spike are dam-
aged (scratches, detachments), the product must be replaced immediately (no
further use permitted).

A product that is still dirty must be cleaned and disinfected again.
9.5.2.5 Subsequent Drying

After cleaning, the tube set and membrane must be dried before packing. For this
purpose, the tube set and membrane must be placed in an appropriate tray and
drained or dried with an air pistol and filtered compressed air; if necessary, the
individual components must be dried with a soft, clean and lint-free cloth. Alter-
natively, the components can be treated in an air dryer (10 minutes at 100 °C/
212 °F).

Check the tube set and the membrane after drying as described in chapter 9.5.2.4
"Visual Inspection”.

9.5.2.6  Reinstalling the Membrane

Reinstalling membrane before sterilization (see Fig. Pressure chamber and its po-
sition): Place the lip of the membrane into the ring groove (@) of the pressure
chamber. The strap (§) must be positioned in the notch provided for this
purpose. Press the lip of the membrane into the groove (4). A properly inserted
membrane is flush with the pressure chamber and exhibits no wrinkles.

9.5.2.7 Packaging

Pack the reassembled, dry product (see chapter 9.5.2.6 "Reinstalling the Mem-
brane") in disposable sterilization packaging (single or double packaging) which
meets the following requirements (material/process):

« Conform to EN ISO 11607-1 and -2 /ANSI AAMI ISO 11607-1 and -2.
+ Suitable for steam sterilization (temperature resistance up to at least 142 °C
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(288 °F) with sufficient steam permeability).
- Sufficient protection of the product or the sterilization packaging against me-
chanical damage (e.g., from the spikes).

9.5.2.8 Sterilization

Only a clean, dry and disinfected as well as correctly assembled product (see
chapter 9.5.2.5 "Subsequent Drying", chapter 9.5.2.6 "Reinstalling the Mem-
brane" and chapter 9.5.2.7 "Packaging") may be sterilized. Only the sterilization
procedures listed below are to be used for sterilization. Other sterilization meth-
ods are not permitted.

Steam Sterilization

Fractionated vacuum process with at least three vacuum steps (with sufficient
product drying >20 minutes).

- Steam sterilizer according to EN 13060 and EN 285. ANSI AAMI ST79.
Validated according to EN ISO 17665-1 (valid commissioning (installation/op-
erational qualification/1Q/0Q, and product-specific performance evaluation
(PQ).

+ Maximum sterilization temperature 138 °C (280 °F; plus tolerance according to
EN ISO 17665-1).

Sterilization time (exposure time at sterilization temperature) between 5 and
18 min (for prion deactivation) at 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F).

Use of the less effective gravitation procedure is allowed only in case of non-
availability of the fractionated vacuum procedure; requires significantly longer
sterilization times and must be validated specifically for the products, devices,
and parameters in sole responsibility of the user.

The actual required drying time depends on parameters, which are the sole re-
sponsibility of the user (loading configuration and density, sterilizer condition,
etc.) and must therefore be determined by the user. However, drying times
should never be less than 20 minutes.

CAUTION!

Drying time

The indicated drying time depends on several variables, including the following:
Altitude, humidity, type of packaging, preconditioning, size of chamber, mass of
load, and placement in chamber. Users must verify that the drying time set in
their autoclave results in dry surgical equipment when using the method of sat-
urated steam sterilization described here.

The flash sterilization process is generally not permitted.

Do not use hot air sterilization, radiation sterilization, formaldehyde or plasma
sterilization

Individual automated processing methods must be independently validated by
the operator.

Ethylene oxide sterilization is possible but not validated by the manufacturer
9.5.2.9 Storage

After sterilization, the products in the sterilization packaging must be stored dry
and dust-free.

9.5.2.10 Reusability

The products can be reused up to 20 times, provided they are undamaged and
uncontaminated, and used with due care; any further use or the use of damaged
and/or contaminated products is the responsibility of the user.

If disregarded, any liability is excluded.

Other sterilization methods

41



Care and Maintenance

CAUTION!

Maximal cleaning / reprocessing cycles

Do not clean / reprocess the reusable tube sets for more than 20 cycles as indi-
cated on the label.

WARNING!

Signs of damage

Please check the reusable tube (NOT FOR SALE IN USA) for signs of damage after
sterilization and before use. Never use a tube showing signs of damage, especial-
ly brittleness and perforation

CAUTION!

Check of the reprocessed tube set

After each cleaning / reprocessing, the cleaned / reprocessed tube set must be
checked for possible damages caused by the process before it is stored / used
properly and professionally for the following use!

= >

WARNING!
Contamination
Do not use the tube set if signs or indications of a contamination are detected.

>
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Annual Inspection

10 Annual Inspection

The manufacturer stipulates that qualified personnel or hospital technicians
must regularly test the device to assess its functionality and technical safety.
These inspections have to be carried out on an annual basis. Regular inspections
will assist in early detection of possible malfunctions. This helps preserve the de-
vice and increases its safety and service life.

The tests described in this chapter are designed specifically for trained personnel
or a hospital technician. The operation of the device as well as its functionality
and serviceability are easily checked. Each test conducted must be documented
with date and signature in chapter 15.1 "Test Log".

Each test conducted must be documented with date and signature on the test log
(chapter 15 "Test Log").

1sed-by the manufacturerto

Thefellowing measuring teelsand resourceswere used by th

determine the measurements and tolerance levels:

Tube set

Beaker/meas. cup with scaling upto 2.0

2 fluid bags

Suction tubes Vacuum tube, drain tube
Suction container 3.0l

Instrument Trumpet valve or stopcock
Stop-watch

WARNING!

An authorized service technician must check the device if the specified parame-
ters and tolerances are exceeded.

10.1  Electrical Safety Test

1. Perform avisual inspection. Make sure
- the fuse corresponds with the specifications indicated by the manufactur-
er,
- labels and stickers on device are legible,
« the mechanical condition of the device allows for its safe use,
« the device is clean to ensure proper and safe functionality.

Manufacturer’s specification

Inspection tests

Measured Values and Tolerances

2. Carry out the measurements for the device leakage current and the protec-
tive conductor resistance as per IEC 62353 in the current version or according
to the applicable national standard (possible measuring points: metal edges
around the non-heating device plug for mains connection. See Fig. 5-2
"Device rear").
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Annual Inspection

10.2 Irrigation Test

1,5m

Preparation

1. Switch device on using the power switch.
2. Insert the tube set.
3. Connect the irrigation tube with both fluid bags. The fluid bags have to be
suspended 1.5 m above the device.
4. Startthe irrigation process:
Press the irrigation START/STOP key (LED lights up).
5. Open the flushing valve to fill the tube set completely with liquid.
6. Close the flushing valve.
Testing
1. Starttest
Empty measuring cup.
2. Hold tube into measuring cup, open outlet, and stop at 30 seconds.
3. End test:

Press the irrigation START/STOP key (LED goes out). The measuring cup must
contain approx. 1,5 1 (10 %) of water.

10.3  Suction Test

1.

Connect the suction system including suction container and suction and irri-
gation instrument.

Close the stopcock.

Press the suction START/STOP key (LED on). The device generates a negative
pressure inside the suction system.

The vacuum pump stops when a negative pressure of a maximum of -60 kPa
(-0.60 bar) has been reached.

The suction system has a leak, if the vacuum pump does not stop after 1 min-
ute. Check the suction system for leaks and repeat the test.

Starting the suction:

Open the instrument.

The vacuum pump automatically restarts after a maximum of 30 seconds,
depending on the instrument used, if the minimum negative pressure is ex-
ceeded.

Completing the suction:
Press the suction START/STOP key again (LED off).

Each successfully conducted test must be documented in the test log.
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Technical Data

11 Technical Data

Type or model designation:

PP110

Manufacturer information:

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

Salzufer 8, 10587 Berlin

Mains voltage range 100-240 V~

Supply frequency range 50/60 Hz

Fuse designation 2xT3.15AH, 250V

Power consumption Current (A) Voltage (V) Power consumption

Upper voltage range (VA)
Normal operation 031 240 73
Peak 0.33 240 79

Lower voltage range
Normal operation 0.61 100 58
Peak 0.65 100 65

Protection class (1, I, 111) I

Application part type (B, BF, CF) BF

Defibrillator protection (yes/no) No

Protection class (IP code) IP41

Classification (I, I1a, Ilb, Il1) acc. to Appendix IX of the lla

Europ. MDD

Conformity with the following standards:

(in their current versions)

IEC 60601-1, EN 60601-1, ANSI/AAMI ES 60601-1, CAN/
CSA C22.2 No. 60601-1

Operating conditions

10t0 40°C/50to0 104 °F
30to 75 % relative humidity
70 to 106 kPa air pressure

3000 m maximum altitude above sea level for device use

Possible use with explosive anesthetic gases

This device is not designed for use with flammable anesthetic

P A-D £l Ll PR ol yPs
5455 (LIdSS5 AF ) O TIATTTITIdDIC aTTESLITTUC 5d5T5 WILTT OXygClilidss

APG).

Storage conditions

-20 to +60 °C/-4 to +140 °F
10 to 85 % relative humidity

70 to 106 kPa air pressure

Transportation conditions

-20 to +60 °C/-4 to +140 °F
10 to 85 % relative humidity

70 to 106 kPa air pressure

Maximum sound level < 80 dB(a)
Maximum negative suction pressure -60 kPa
Maximum pump pressure 450 mmHg

Maximum irrigation performance

2.0 I/min (withT0505-01/T0506-01/T0500-01 and T0502-01)
3.0 I/min (withT0508-01)

Precision (repeatability)

Flow

Pressure

Deficit

+10 % (for maximum flow)
+50 mmHg (for maximum pump pressure)

n/a
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Technical Data

Accuracy

Flow +10 % (for max. flow)

Pressure +50 mmHg (for maximum pump pressure)
Deficit

n/a

Dimensions Width x Height x Depth 210 mm x 148 mm x 260 mm

Weight 3.7 kg

Interfaces/ports

IN/OUT signal for components Service interface (D-Sub connector 9-pin, only for service, not ESD
protected.)

Mains connection IEC-60320-1 C14

RFID Transponder Technology Transmit/Receive Frequency Range: 13.56 MHz + 0.424 MHz
Transceiver class: Class |

RF Output Power: -10.83 dBuA/m at 10 m/ 32.8 ft

Type of Antenna: Inductive Loop Antenna

Antenna loop area: 0.00032 m?

Modulation: Amplitude-shift keying (ASK)

Mode of Operation (Simplex / Duplex): Duplex

Essential performance Providing a irrigation pressure to generate a flushing flow. The
maximum irrigation pressure is 450 mmHg +-10 %.

Providing a suction pressure to generate fluid suction. The maxi-
mum suction pressure is 60 kPa.
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Accessory list

12 Accessory list

Table 1: Tubings
Item No. Packing units |Description
T0500-01 10+1 Irrigation day patient tube set, disposable/one-time use (NOT FOR SALE IN USA AND
CHINA)
T0501-01 10 Irrigation day tube set, disposable/one-time use (NOT FOR SALE IN USA AND CHINA)
T0502-01 10 Suction tube set (1 connection), disposable
T0504-01 10 Vacuum tube set, incl. filter, can be used 30 days
T0505-01 10 Irrigation tube set, disposable
T0506-01 1 Irrigation tube set, reusable (NOT FOR SALE IN USA)
Table 2: Additional accessories
Item No. Packing units |Description
Z0521-01 10 Pressure chamber membrane
Z0155-01 1 Cannula for fluid bag, reusable (1 sales unit = 1 individual units)
Z20708-01 1 Tube connection luer lock male, 8 mm (1 sales unit = 1 individual units)
Z0101-01 1 Power supply cord EU, 2 m
Z0176-00 1 Power supply cord UK, 2 m
Z20102-01 1 Power cable EU 2.5 m
Z0178-00 1 Power supply cord CN, 1.8 m
Z0560-01 1 Power supply cord BR, 1.8 m
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Electromagnetic Compatibility

Precautionary measures

ESD (Electrostatic Discharge) precautionary
measures

13 Electromagnetic Compatibility @

Medical devices are subject to special safety and protective measures concerning
electromagnetic compatibility (hereafter abbreviated as EMC).

The device is to be used only for the purposes described in the Instructions for
Use and is intended for use in environments in Professional Healthcare Facility
Environment. This applies even if individual requirements meet the conditions
for deviating electromagnetic environments. During installation and commis-
sioning as well as during operation of the device, the compliance with the notes
and instructions for EMC must be strictly observed.

CAUTION!

Accessories

To ensure compliance with the requirements of IEC 60601-1-2 in the current ver-
sion, the device PP110 must be used only with the accessories listed in chapter
12 "Accessory list".

To ensure the basic safety and essential functionality concerning electromagnet-
ic interference over the life of the device, the device must be restarted no later
than after 24 hours so that a diagnostic self-test can be performed. In addition,
the specified maintenance intervals must be observed (see chapter 9.2 "Mainte-
nance Intervals").

This device complies with the electromagnetic compatibility (EMC) requirements
for medical electrical devices as defined by IEC 60601-1-2. The limits used in test-
ing provide a basic level of safety against typical electromagnetic interference
likely to occur in professional health care facilities. Nevertheless, it can happen
that individual performance features are no longer available or only to a limited
extent due to the presence of EM interference.

13.1  Electrical Connections
The following are ESD precautionary measures:

« Apply potential equalization (PE), if available on your equipment, to all devices
to be connected.

 Use only the listed equipment and accessories.

Hospital employees should be informed about and trained in ESD precautionary
measures.
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Electromagnetic Compatibility

13.2  Guidelines and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic

Emissions

The PP110 is intended for use in an environment as described below. The user/
operator of the PP110 should make sure the device is operated within such an en-

vironment.

flicker emissions
|IEC 61000-3-3

Emissions test Compliance |Electromagnetic environment - guid-
ance

RF emissions CISPR 11 |Group 1 The PP110 uses RF energy solely for
its internal functions. Therefore, its
RF emissions are very low and are
not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 |Class B The PP110 is suitable for use in all
facilities including those in residen-
tial areas and those directly con-
nected to a public utility network
supplying buildings used for residen-
tial purposes as well.

Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/  |Complies

49



Electromagnetic Compatibility

13.3

terference Immunity

Guidelines and Manufacturer's Statement/Electromagnetic In-

The PP110 is intended for use in an electromagnetic environment as described
below. The user/operator of the PP110 must make sure the device is operated
within such an environment.

Electromagnetic interference
immunity tests

IEC 60601 test level

Compliance levels

Electromagnetic environment guide-
lines

Electrostatic discharges (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,+8kV,
+ 15 kV air

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,+8kV,
+ 15 kV air

Floors should be made from wood or
concrete or covered with ceramic tiles.
If the floor covering consists of syn-
thetic material, the relative humidity
should be at least 30 %.

Electrical fast transients/bursts
according to IEC 61000-4-4

+ 2 kV for power lines

Modulation 100 kHz

+ 2 kV for power lines

Modulation 100 kHz

The (1uality of the supply voltage
should be the same as the voltage of a
typical business or hospital environ-
ment.

Surges according to
IEC 61000-4-5

+1kV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth

+ 1 kV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth

The (1uality of the supply voltage
should be the same as the voltage of a
typical business or hospital environ-
ment.

Blackouts, brownouts, and fluc-
tuations of the power supply
according to IEC 61000-4-11

0 % UT; 0.5 cycle

At 0°,45°, 90°, 135°,
180°,225°,270° and
315°

0% UT; 0.5 cycle

At 0°,45°, 90°, 135°,
180°, 225°270° and
315°

0% UT; 1 cycle and 70 %
UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0% UT; 1 cycle and 70 %
UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycles

0 % UT; 250/300 cycles

Supply frequency (50/60 Hz)
magnetic field IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetic fields of the mains power
frequency should comply with the typ-
ical values of business and hospital
environments.

Conducted RF IEC 61000-4-6

3Vrms 0.15 MHz to
80 MHz

6 Vrms in ISM bands
between 0,15 MHz and

3Vrms 0.15 MHz to
80 MHz

6 Vrms in ISM bands
between 0,15 MHz and

80 MHz 80 % AM at 80 MHz 80 % AM at
1 kHz 1 kHz

Transients RF IEC 61000-4-3 3 V/m 80 MHz to 3 V/m 80 MHz to
2.7 GHz 2.7 GHz
80 % AM by 1 kHz 80 % AM by 1 kHz
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Electromagnetic Compatibility

IMMUNITY to proximity fields from RF wireless communications equipment

Test method IEC 61000-4-3

Test frequency Band (MHz) |Service Modulation |Maximum Distance (m) |[IMMUNITY
(MHz) power (W) TEST LEVEL
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulse modula- [1.8 0.3 27
tion
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS |FM 2 0.3 28
460
+5 kHz devia-
tion
710 Pulse modula-
tion
745 704-787 LTE Band 13,17 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, |Pulse modula-
TETRA 800, tion
870 800-960 IDEN 820, 2 0.3 28
930 CDMA 850, LTE |18 Hz
Band 5
1720 GSM 1800; Pulse modula-
CDMA 1900; tion
1845 1700-1990 GSM 1900; 2 0.3 28
1,3,4,25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulse modula- |2 0.3 28
WLAN, tion
802.11 b/g/n
RFID 2450, LTE  [217 Hz
Band 7
5240 WLAN 802.11 Pulse modula-
a/n tion
5500 5100-5800 0,2 0.3 9
5785 217 Hz
WARNING!

Portable HF communication devices can have an effect on the performance char-
acteristics of the device PP110. Therefore, such devices must be kept at a mini-
mum distance of 30 cm (independent of any calculation) from the device PP110,
its accessories, and the cables.
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Error and Warning Messages

14

Error and Warning Messages

Error and Warning Messages

Cause

Troubleshooting

Device error

All LEDs flash rapidly

Short warning beeps, 1x or 2x, are
continuously repeated

Electronics defective

All LEDs flash rapidly

Short 4 warning beeps are contin-
uously repeated

Sensor errors: Impermissible devia-
tion or error in the electronics
components measuring the pres-
sure. Pressure on sensor while no
tube is inserted.

All LEDs flash rapidly

Short 5 warning beeps are contin-
uously repeated

Motor error: Defective motor con-
trol. The motor error warning can

also occur during the operation of
the device due to a jammed roller

wheel.

All LEDs flash rapidly

Short 7x warning beeps are con-
tinuously repeated

RFID error: Errors in the transpon-
der electronics

All LEDs flash rapidly

Short 10x warning beeps are con-
tinuously repeated

Calibration error: The device is not
calibrated properly.

Turn the device off and back on after approx. 10 sec-
onds. If the error message is displayed again, the
device may not be used any longer. Make sure the
device can no longer be operated until a qualified ser-
vice technician conducts the appropriate tests and
repairs.

Suction does not start
Suction status LED flashes slowly

Short 3x warning beeps repeated
3 times

Vacuum pump defective

Turn the device off and back on after approx. 10 sec-
onds. If the error message is displayed again, the
device can be used without the integrated vacuum
pump. In this case, use external suction. After the sur-
gical procedure, have the device checked by an autho-
rized service technician.

Tube warning

Irrigation cannot be started

Red and green tube status LEDs
flash slowly

Irrigation and suction status LEDs
light up

Warning beeps, 3x short beeps

The pump was switched on while a
tube was inserted.

Remove tube. Reinsert tube after a successful device
test. A tube may not be inserted while starting.

The red tube status LED lights up
after inserting the tube

Warning beeps, 3x short beeps

The tube has no remaining uses
left or the tube is not approved for
this pump.

Reinsert the tube. If the tube is not detected again,
remove tube and insert a new one into the pump.

The red LED flashes slowly after
pressing the start key while a
tube is inserted

Warning beeps, 3x short beeps

Irrigation cannot be started

The tube has no remaining uses
left or the tube is not approved for
this pump. Start key was pressed.

Reinsert the tube. If the tube is not detected again,
remove tube and insert a new one into the pump.

Roller wheel stops

Red and green tube status LEDs
light up

Warning beeps, 3x short beeps

The tube was detected by the tran-
sponder but the roller tube is not
correctly tensioned over the roller
wheel. Then the pump was started.

Remove tube and reinsert. Check the correct fit of the
tube on the left side of the roller wheel. The roller
wheel must be tensioned across the roller wheel.

Green tube status LED is flashing
Warning beep, 1x short

Last cycle for reusable tube After

the surgical procedure is finished,
the inserted tube cannot be used
any longer.

Make sure a new tube is available for the subsequent
surgical procedure.
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Error and Warning Messages

Cause

Troubleshooting

After pressing the START key: Red
and green tube status LEDs flash
slowly

Warning beep, 1x short

The pump was started without an
inserted tube or the tube was not
detected by the pump, e.g. defec-
tive transponder.

Insert a new tube into pump before starting.

Device information

Green tube status LED lights up

Tube OK - irrigation can be started

All LEDs light up briefly and then
goout

Warning beep, 1x long

Self-test concluded successfully.
The pump is ready

Suction does not automatically
shut off when instrument is
closed

Leakage in tube system or defec-
tive vacuum suction

Check the tube system and suction container for
leaks. If there is no leakage, suction is defective and
must be switched off. It is possible to continue using
the device without integrated vacuum pumlp. In this
case, use external suction. After the surgical proce-
dure, have the device checked by an authorized ser-
vice technician.
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Test Log

15 Test Log
15.1 TestLog
Date Results Comment Signature
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Test Log

15.2 Return Form

Please fill out this form when returning the device:

Name of owner:

Sales partner:

Address of person returning unit:

Street: House number:

ZIP/Postal code: City:

Country:

IMPORTANT!

Serial number (see identification plate):

Device type:

Description of defect:

Contact Signature Date
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Wichtige Anwendungshinweise

1 Wichtige Anwendungshinweise

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung griindlich und informieren Sie sich tiber Be-
dienung und Funktionsweise des Gerates und des Zubehors vor dem Einsatz des
Gerates im Operationsraum. Wenn Sie die Hinweise in dieser Gebrauchsanwei-
sung nicht beachten, kann dies

« bis hin zu lebensbedrohlichen Verletzungen des Patienten fuhren,

« zu schweren Verletzungen des OP-Teams oder des Pflege- bzw. Serviceperso-
nals fihren oder

- zu Beschadigungen bzw. Ausfall von Gerat und Zubehor fiihren.

Der Hersteller behilt sich durch Weiterentwicklungen der Produkte das Recht  Technische Anderungen vorbehalten
vor, dass Abbildungen und Technische Daten geringfiigig von dem gelieferten
Produkt abweichen kénnen.

Die Absatze, die mit den Begriffen GEFAHR, ACHTUNG und HINWEIS gekenn-  Zur Beachtung
zeichnet sind, haben eine besondere Bedeutung. Lesen Sie diese Absatze mit gro-
Ber Aufmerksamkeit.

GEFAHR!

Die Sicherheit des Patienten, Anwenders oder eines Dritten ist gefahrdet. Beach-
ten Sie diese Warnung, um eine Verletzung von Patient, Anwender oder Dritten
zu vermeiden.

>

ACHTUNG!
Diese Absitze beinhalten Informationen, die dem Betreiber dazu dienen, das Ge-
rit oder das Zubehor entsprechend dem bestimmungsgemiRen Gebrauch zu be-

nutzen.

HINWEIS!

Diese Absitze beinhalten Informationen zur Prazisierung der Anweisungen oder .
geben zusatzliche niitzliche Informationen. ]




Sicherheitshinweise

Amerikanisches Bundesrecht (nur US-
Markt)

Haftungsausschluss

Autorisierte Servicetechniker

Pflege und Wartung

Kontamination

Entsorgung

2 Sicherheitshinweise

ACHTUNG: Nach amerikanischem Recht darf das Gerat nur von einem Arzt oder
unter Uberwachung eines Arztes benutzt werden.

Der Hersteller Gibernimmt keine Haftung fir unmittelbare Schaden oder Folge-
schaden und der Garantieanspruch erlischt, wenn

- das Gerat und/oder das Zubehor unsachgemaR verwendet, aufbereitet oder
gewartet wird,

« Anweisungen und Vorschriften in der Gebrauchsanweisung nicht beachtet
werden,

« nicht autorisierte Personen Reparaturen, Einstellungen oder Anderungen an
Gerat oder Zubehor durchfiihren,

« nicht autorisierte Personen das Gerat 6ffnen,

die vorgeschriebenen Inspektions- und Wartungsintervalle nicht eingehalten

werden.

Das Aushandigen von technischen Unterlagen bedeutet keine Autorisierung zu
Reparaturen oder Anderungen an Gerat oder Zubehér.

WARNUNG: Eine Veranderung der PP110 ist nicht erlaubt.

Nur autorisierte Servicetechniker dirfen Reparaturen, Einstellungen oder Ande-
rungen an Gerat oder Zubehor durchfiihren. Zuwiderhandlungen fiihren zum
Ausschluss der Haftung durch den Hersteller. Autorisierte Servicetechniker kon-
nen ausschlieBlich vom Hersteller ausgebildet und zertifiziert werden.

Die vorschriftsgemalRe Pflege von Gerdt und Zubehor ist unbedingt erforderlich,
um den sicheren Betrieb zu gewahrleisten. Priifen Sie daher vor jeder Anwen-
dung Funktion und Vollstandigkeit zum Schutz von Patient und OP-Team. Die
Wartung des Gerates darf nicht im laufenden Betrieb durchgefiihrt werden.

HINWEIS: Pflege-und Wartungsarbeiten diirfen nicht wahrend einer Operation
durchgefiihrt werden.

Dekontaminieren Sie das Gerat und Zubehor zum Schutz des Servicepersonals
vor dem Absenden. Richten Sie sich nach den Anweisungen in dieser Gebrauchs-
anweisung. Ist dies nicht moglich,

« kennzeichnen Sie das kontaminierte Produkt deutlich mit einem Hinweis auf
die Kontamination und
« schweiRen Sie es zweifach in eine Sicherheitsfolie ein.

Der Hersteller kann die Reparaturannahme kontaminierter Produkte verweigern.

Dieses Symbol bedeutet, dass von elektrischen und elektronischen Geraten
stammender Abfall nicht im ungetrennten Haushaltsmiill entsorgt werden darf,
sondern gesondert gesammelt werden muss. Wenden Sie sich beziiglich der Ent-
sorgung des Gerates sowie des Zubehors unter Einhaltung der gesetzlichen oder
nationalen Vorschriften bitte an den Hersteller oder an ein entsprechend befug-
tes Entsorgungsunternehmen.
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3 Allgemeine Information
3.1 Geritebeschreibung

Das Gerat PP110 ist eine Pumpe, die eine Spiilfunktion und eine Saugfunktion fiir
die Laparoskopie bereitstellt.

Das Gerat selbst ist nichtinvasiv und fiir den Einsatz im Gerateturm (nichtsteriler
Bereich) konzipiert. Es beférdert medizinisch sterile Spiilflissigkeiten tiber einen
sterilen Schlauch. Dadurch werden entsprechende Flissigkeiten in die Korper-
hohle gespiilt. Das Gerat kann mit elektrolytfreien Medien (z. B. Glycin 1,5 % oder
Sorbit 3,0 %) und mit isotonisch, elektrolythaltigen Medien (z.B. Kochsalzlésung
0,9 % oder Ringer-Lactat) benutzt werden. Das Gerét ist mit einer Vakuumab-
saugfunktion ausgestattet, liber die Sekretfllissigkeiten abgesaugt werden kon-
nen. Die Sekretfliissigkeit wird liber einen Schlauch in das Behaltnis abgesaugt.
Das Gerat funktioniert ausschlieBlich mit den in der Zubehorliste (siehe Kapitel
12 "Zubehorliste") beschriebenen Schlauchsets.

3.2 BestimmungsgemaiBer Gebrauch und Kontraindikationen

3.2.1 BestimmungsgemaRer Gebrauch

GEFAHR!

Nur mit erforderlicher Ausbildung zu verwenden

Das Gerat darf nur von Chirurgen bzw. OP-Personal mit einer erforderlichen Aus-
bildung in der entsprechenden Indikation verwendet werden.

Die Gerat PP110 ist eine Saug- und Spullpumpe fiir den Einsatz bei diagnostischen
und / oder therapeutischen laparoskopischen Eingriffen und dient der Spiilung
und Absaugung von Fliissigkeit aus dem Abdomen.

3.2.2 Kontraindikationen

Verwenden Sie das Gerat PP110 nicht fiir Eingriffe, bei denen ein bestimmter
Druck vorgewahlt und erreicht werden muss, wie z. B. in der Hysteroskopie oder
Arthroskopie.

3.3 Allgemeine Warnhinweise und VorsichtmalRnahmen

3.3.1 Allgemeine Warnhinweise

GEFAHR!

Technik und Verfahren

Nur der Arzt kann entscheiden, ob aus klinischer Sicht der Einsatz des Gerates am
Patienten indiziert ist. Der Arzt muss bestimmen, welche Technik und welches
Verfahren anzuwenden ist, um den gewiinschten klinischen Effekt zu erreichen.

GEFAHR!

Original-Zubehor

Benutzen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit und der Ihres Patienten ausschlieBlich
Original-Zubehér.

GEFAHR!

Nicht explosionsgeschiitzt

Das Gerat ist nicht explosionsgeschiitzt. Betreiben Sie das Gerit nicht in der
Ndhe von explosiven Narkosegasen und nicht in der Ndhe sauerstoffangerei-
cherter Umgebungen.

A\

BestimmungsgeméaBer Gebrauch

Kontraindikationen
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GEFAHR!

Fallen und Stiirzen

Stellen Sie das Gerat auf eine stabile und ebene Fldche. Kabel sind sicher zu ver-
legen. Schlduche zwischen Gerét und Patient diirfen kein Hindernis darstellen.

GEFAHR!

Geratefehler

Vermuten Sie einen Geritefehler oder stellen Sie einen solchen bei der Funkti-
onskontrolle fest, ist die Verwendung des Gerites untersagt. Untersagt ist die
Verwendung des Gerétes bei offensichtlichen Defekten, insbesondere an Netz-
stecker und Netzanschlusskabel.

GEFAHR!

Risiko eines elektrischen Schlages

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerdt nur an
ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

GEFAHR!

Elektrischer Schlag

Beim Offnen des Geriites besteht die Gefahr eines elektrischen Schlages. Offnen
Sie deshalb niemals selbst das Gerit. Benachrichtigen Sie bei einer notwendigen
Reparatur bitte den autorisierten Servicetechniker.

GEFAHR!
Funktionstest
Vor jedem Geridteeinsatz muss der Funktionstest durchgefiihrt werden.

GEFAHR!

Sterile Medien und Zubehor

Arbeiten Sie, insofern indiziert, ausschlieBlich mit sterilen Medien, steriler Fliis-
sigkeit und sterilem Zubehér.

GEFAHR!

Sicherung ersetzen

Achten Sie bitte beim Auswechseln der Sicherung darauf, dass der vorgeschrie-
bene Typ eingesetzt wird siehe Kapitel 12 "Zubehérliste”.

GEFAHR!
Ziehen Sie das Netzanschlusskabel am Gerat ab, bevor Sie die Sicherung iiber-
priifen.

GEFAHR!

Wartung und Justierung

Offnen Sie das Geriit nicht. Das Geriit darf nicht vom Benutzer gewartet oder jus-
tiert werden. Nur autorisierte Servicetechniker diirfen Reparaturen, Justierun-
gen oder Anderungen an Geriit oder Zubehér durchfiihren.
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GEFAHR!

Tropfwasser

Schiitzen Sie das Gerdt vor Feuchtigkeit. Benutzen Sie das Gerdt nicht, wenn
Fliissigkeit oder Feuchtigkeit in das Gerit eingedrungen ist.

GEFAHR!

Das Gerat ist nur fiir eine Benutzung mit flexiblen Spiilbeuteln vorgesehen. Bei
Verwendung von Glasbehiltern besteht Bruchgefahr. Auf Grund des in der Fla-
sche entstehenden Unterdrucks kann die Fliissigkeit nicht schnell genug nach-
flieBen. Es besteht Implosionsgefahr.

GEFAHR!
Volle Spiilbeutel bereithalten

Halten Sie stets einen vollen Spiilbeutel zum Austausch bereit. Damit vermeiden
Sie einen Operationsabbruch wegen fehlender Spiilfliissigkeit.

GEFAHR!

Kontamination

Benutzen Sie niemals das Gerat bei Anzeichen einer Kontamination des Vaku-
umschlauches oder Gerits. Eingedrungene Fliissigkeit ist z.B. durch Schmutzver-
krustungen am Anschluss fiir die Absaugung oder am Ausgang der
Vakuumpumpe erkennbar. Sichern Sie das Gerdt/Zubehor vor einer weiteren
Verwendung bis zur Uberpriifung durch einen Servicetechniker.

GEFAHR!

Verschiedene Voreinstellungen der Warnsignale fiir gleiche oder dhnliche Gera-
te im OP-Bereich konnen eine Gefdhrdung durch Verwechslung der Warnsignale
verursachen.

GEFAHR!

Infektionsvermeidung

Sterilisieren Sie wiederverwendbare Instrumente vor dem Eingriff, um Infektio-
nen zu vermeiden. Kontrollieren Sie Einmalartikel vor der Entnahme auf unbe-
schddigte Verpackung und Verfallsdatum.

GEFAHR!

Wiederaufbereitung steriler Einmalprodukte

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrachtigung der
Funktionsfihigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintrachtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krank-
heit oder Tod fiihren! Produkt nicht aufbereiten.

GEFAHR!

ME-System (Medizinisch elektrisches System)

Verwenden Sie nur Teile und / oder Gerite von ME-Systemen (siehe Kapitel 13
"Elektromagnetische Vertréglichkeit") in Patientenumgebung unter Einhaltung
des Standards IEC 60601-1 in der jeweiligen aktuellen giiltigen Fassung.
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DEHP
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GEFAHR!
Bitte verlegen Sie die Schlduche fiir das Saug-Spiilinstrument knickfrei. Achten
Sie darauf, dass die Schlduche nicht abgeklemmt werden.

GEFAHR!

Filter

Der Vakuumschlauch mit integriertem Filter ist fiir max. 30 Tage ausgelegt. Tau-
schen Sie den Vakuumschlauch bei offensichtlicher Verschmutzung. Der Filter
verhindert, dass Korperfliissigkeiten in das Innere des Gerates gelangen. Beach-
ten Sie, dass der Filter die Absaugungsleistung reduzieren kann.

GEFAHR!

Das Schlauchset fiir Vakuum fiir dieses Gerdt enthilt Diethylhexylphthalat
(DEHP), das als reproduktionstoxisch nach der EU-Verordnung 1272/2008/EG
iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemi-
schen eingestuft ist. DEHP kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen,
kann das Kind im Mutterleib schadigen. Deshalb diirfen diese Produkte nicht fiir
unbefugte Zwecke verwendet werden. Soweit innerhalb der vorgesehenen Nut-
zung verwendet, ist das potenzielle Risiko durch die Anwendung dieser Produkte
fiir schwangere oder stillende Frauen sowie fiir Kinder unkritisch.

GEFAHR!

Reinigung des wiederverwendbaren Schlauchsets

Das wiederverwendbare Schlauchset (NICHT FUR DEN VERKAUF IN DEN USA) be-
steht aus Silikon, Polysulfon (PSU) und Edelstahl. Verwenden Sie zur Reinigung
und Desinfektion ausschlieBlich pH-neutrale oder schwach alkalische, fiir die
verwendeten Materialien zugelassene Reinigungs- (z.B. neodischer
MediClean 2,0 %), Desinfektions- (z.B. Lysetol V 8 %), Trocken- und Klarspiilmit-
tel.

Bei der Verwendung nicht geeigneter Mittel (z.B. des Klarspiilmittels neodischer
MediKlar) kann es zur Beschddigung des Schlauchsets und hierbei insbesondere
der Konnektionsstellen aus PSU kommen.

GEFAHR!
Nehmen Sie die Membran vor der Reinigung heraus.

GEFAHR!

Kontrollieren Sie bitte den wiederverwendbaren Schlauch (NICHT FUR DEN VER-
KAUF IN DEN USA) nach der Sterilisation und vor der Benutzung auf Anzeichen
von Schadigungen. Benutzen Sie niemals einen Schlauch der Anzeichen von
Schadigungen, insbesondere Briichigkeit und Perforation, aufweist.

GEFAHR!
Achten Sie bei dem AnschlieBen der Schlduche auf die korrekten Verbindungs-
stiicke (Konnektoren).
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GEFAHR!

Am Ende jeder Operation verbleibt der Tagesschlauch im Gerit. Der Patienten-
schlauch muss nach Abschluss der Operation sofort entsorgt werden. Auf den
Hygiene-Konnektor am Tagesschlauch ist nach jeder OP eine neue sterile Kappe,
die mit dem Patientenschlauch mitgeliefert wird, aufzuschrauben. Dieser Steril-
schutz verbleibt bis zur nachsten Operation am Tagesschlauch.

GEFAHR!
Nicht beriihren
Vermeiden Sie das Rollenrad zu beriihren. Es besteht Verletzungsgefahr!

GEFAHR!
Beriihren Sie den Patienten und den EIN/AUS-Schalter nicht gleichzeitig.

GEFAHR!

Die Spiilbeutel diirfen nicht auf dem Gerit abgelegt oder unmittelbar iiber dem
Gerat aufgehdngt werden.

GEFAHR!
Ersatzgerdte und Zubehor

Halten Sie in unmittelbarer Reichweite ein Ersatzgerit und Ersatzzubehor bereit,
um die Operation bei Ausfall dieses Gerates oder des Zubehors sicher beenden zu
kénnen.

3.3.2 VorsichtsmaBnahmen

ACHTUNG!
Reinigung des Gerates
Das Gerat darf nicht sterilisiert werden.

ACHTUNG!

Endoskope

Das Gerét darf nur mit Endoskopen kombiniert werden, deren bestimmungsge-
maRer Gebrauch und technische Daten eine gemeinsame Anwendung zulassen.
Die Endoskope miissen den Anforderungen der Normen IEC 60601-2-18 und ISO
8600 in ihrer jeweils neuesten Fassung entsprechen. Ein Zusammenschluss/Ver-
bindung mit anderen Gerdten erzeugt ein medizinisch elektrisches System
(MES). Der Systemkonfigurierer ist fiir die Einhaltung des Standards IEC 60601-1
/ EN 60601-1 in ihrer jeweils neuesten Fassung verantwortlich.
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ACHTUNG!

Elektrische Beeinflussung
(Siehe Kapitel 13 "Elektromagnetische Vertriglichkeit"). Bei der Entwicklung

und bei der Priifung des Gerates wurde darauf geachtet, dass eine elektrische Be-

einflussung anderer Gerdte und eine elektrische Beeinflussung durch andere Ge-

rate praktisch ausgeschlossen ist. Sollten Sie dennoch derartige Beeinflussungen

vermuten, kénnen diese durch folgende MaBnahmen unterbunden werden:

¢ Verdndern der raumlichen Zuordnung des Gerates, der anderen Gerate bzw.
von beiden

¢ Erh6éhung des Abstandes zwischen den verwendeten Gerdten

* Hinzuziehen einer Fachkraft fiir Elektromedizin

ACHTUNG!

Verwendung von anderem Zubehdr, anderer Wandler und Leitungen

Die Verwendung von anderem Zubehdr, anderer Wandler und Leitungen als
den angegebenen, mit Ausnahme der Wandler und Leitungen, die der Hersteller
des ME-Gerites oder ME-Systems (siehe Kapitel 13 "Elektromagnetische Ver-
traglichkeit") als Ersatzteile fiir interne Komponenten verkauft, kann zu einer er-
hohten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit des ME-Gerates oder
ME-Systems fiihren.

ACHTUNG!

Geritebeliiftung

* Vermeiden Sie eine Uberhitzung des Gerites.

» Gewadhrleisten Sie eine freie Luftzirkulation insbesondere zum Boden und zur
Riickseite des Gerites (Riickwandabstand mindestens 10 cm).

ACHTUNG!

Falsche Spannung

Uberpriifen Sie, ob die verfiigbare Netzspannung mit der auf dem Geritetypen-
schild am Gehduse angegebenen Netzspannung iibereinstimmt. Eine falsche
Spannung kann zu Fehlfunktionen und zur Zerstorung des Gerites fiihren.

ACHTUNG!
Raumklima

Vor dem Einschalten des Gerdtes muss ausreichend Zeit zur Anpassung an das
Raumklima vergangen sein.

ACHTUNG!
Netzkabel

Vom Anwender verwendete Netzkabel, die nicht vom Hersteller bereit gestellt
wurden, miissen die Sicherheitsanforderungen der nationalen Standards in der
jeweiligen aktuellen giiltigen Fassung erfiillen.
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4 Erstinbetriebnahme

GEFAHR!

Das Produkt darf nur durch Arzte oder medizinisches Fachpersonal gemiR der
Zweckbestimmung angewendet werden. Das Personal muss iiber eine Ausbil-
dung verfiigen, die es zur allgemeinen Bedienung von Laparoskopiepumpen be-
fahigt. Dariiber hinaus muss es sich vor dem ersten Einsatz durch das Lesen der
Gebrauchsanweisung mit der Anwendung des Gerétes vertraut gemacht haben.
Vor dem ersten Einsatz in einer Operation muss das Personal die Bedienung des
Produktes sicher beherrschen. Diese Gebrauchsanweisung enthilt keine Be-
schreibungen oder Verfahrensanweisungen fiir Operationstechniken. Es ist auch
nicht geeignet, einen Arzt in Operationstechniken einzufiihren.

4.1 Lieferumfang

« Gerat PP110
+ Gebrauchsanweisung
+ Netzkabel

GEFAHR!

Uberpriifung auf Beschidigungen

Uberpriifen Sie das Produkt und die Verpackung vor der Verwendung auf Be-
schdadigungen. Verwenden Sie nicht den Inhalt bei beschaddigter Verpackung.

ACHTUNG!

Vorzeitiges Auspacken

Packen Sie die Gerite nicht vorzeitig aus, da ausreichend Zeit zur Anpassung an
das Raumklima vergangen sein muss.

Uberprifen Sie das Gerat und Zubehér sofort nach Empfang auf Vollstandigkeit
und eventuelle Beschadigungen. Der Hersteller beriicksichtigt nur Ersatzanspri-
che, die an einen Verkaufsreprasentanten oder eine autorisierte Servicefirma
weitergeleitet wurden.

Verwenden Sie bei einer eventuell erforderlichen Riicksendung des Gerdtes die
Originalverpackung. Der Hersteller haftet nicht fir Transportschaden, die durch
eine unzureichende Transportverpackung verursacht werden.

Fillen Sie bitte das Riicksendeformular aus, das sich am Ende der Gebrauchsan-
weisung befindet. Legen Sie die Gebrauchsanweisung dem Gerat bei.

Bitte beachten Sie, dass folgende Angaben vollstandig enthalten sind:

- Name des Eigentiimers

- Adresse des Eigentiimers
 Geratetyp

+ Seriennummer (siehe Typenschild)
- Beschreibung des Defektes.

A\

A\

Eingangskontrolle

Riicksendung des Gerates
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Aufstellen

A\

4.2 Vorbereitung des Gerites

GEFAHR!

Fassen Sie bei dem Herausziehen des Netzkabels aus der Netzsteckdose stets am
Netzstecker an, wenn Sie das Gerdt vom Netz trennen. Ziehen Sie niemals am Ka-
bel selbst.

HINWEIS!
Raumlichkeiten
Das Gerit darf nur im Krankenhaus oder in Operationssilen benutzt werden.

Stellen Sie das Gerat auf einer ebenen, vibrationsfreien Flache in trockener Um-
gebung auf. Die Umgebungstemperatur und die Luftfeuchte missen den in Ka-
pitel 11 "Technische Daten" enthaltenen Angaben entsprechen.

ACHTUNG!

ME-System

Das ME-Gerit ist zur Anordnung in ME-Geritesystemen (siehe Kapitel 13 "Elek-
tromagnetische Vertraglichkeit") geeignet. Der Betrieb des ME-Gerites in raum-
licher Nihe zu Nicht-ME-Geriten kann dazu fithren, dass der
bestimmungsgemaiRe Gebrauch des ME-Gerdtes nicht mehr gewahrleistet ist.

ACHTUNG!

ME-Gerdt im Turm

Das ME-Gerit darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Gerdten gestapelt
angeordnet verwendet werden. Wenn der Betrieb des Gerites nahe oder mit an-
deren Geriten gestapelt erforderlich ist, soll das ME-Gerat oder ME-System be-
obachtet werden, um seinen bestimmungsgeméaRen Betrieb in dieser benutzten
Anordnung zu iiberpriifen.

ACHTUNG!

Gerdteaufbau

» Das Gerét ist so aufzustellen, dass das Netzkabel leicht abgezogen werden
kann

» Stellen Sie das Gerét so auf, dass es einfach zu bedienen und auszuschalten ist.

o Stellen Sie das Gerdt auRerhalb des sterilen Bereiches auf.

ACHTUNG!

Geritebeliiftung

* Vermeiden Sie eine Uberhitzung des Gerites.

¢ Gewibhrleisten Sie eine freie Luftzirkulation insbesondere zum Boden und zur
Riickseite des Gerites (Riickwandabstand mindestens 10 cm).

ACHTUNG!
Vor dem Einschalten des Gerdtes muss ausreichend Zeit zur Anpassung an das
Raumklima vergangen sein.
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ACHTUNG!
Position des Anwenders

Um eine Fehlbedienung zu vermeiden, muss der Anwender sich richtig positio-
nieren

« fiir die Bedienung des Gerites innerhalb des Displayblickwinkels von +50°
« fiir die Beobachtung der Ist-Werte bis 2 m von der Geratefront.

ACHTUNG!
Die Trennung vom Versorgungsnetz ist nur gewiahrleistet, wenn der Netzstecker
aus der Netzsteckdose gezogen ist.

ACHTUNG!

Netzanschluss

o Uberpriifen Sie, ob die verfiigbare Netzspannung mit der auf dem Geritety-
penschild am Gehéduse angegebenen Netzspannung iibereinstimmt. Eine fal-
sche Spannung kann zu Fehlfunktionen und zur Zerstérung des Gerites
fithren.

» Vergewissern Sie sich, dass die Anschlussdaten der Stromversorgung den DIN
VDE oder nationalen Bestimmungen entsprechen. Das Netzanschlusskabel
darf nur in eine vorschriftsmaBig montierte Schutzkontaktsteckdose einge-
steckt werden (siehe DIN VDE 0100-710). Beachten Sie die Gehduseriickwand
(Typenschild), um die Betriebsspannung des Gerites zu erfahren.

« Lesen Sie das Geriteetikett auf der Riickseite des Gerits (Typenschild), um die
Betriebsspannung des Gerits zu ermitteln.

Der Netzanschluss muss lber einen Schutzkontakt verfligen. Stellen Sie mit dem
Original-Netzanschlusskabel (falls im Lieferumfang enthalten) die Verbindung
zwischen der Netzsteckdose und dem riickseitigen Kaltgeratestecker her.

Benutzen Sie ausschlieBlich ein gepriftes (UL-Listed), abnehmbares Netzan-
schlusskabel, Typ SIT, minimal 18 AWG, 3-adrig. Die Steckkontakte miissen den
Bestimmungen NEMA 5-15 und IEC 60320-C13 entsprechen. Der Schutzleiteran-
schluss ist nur gewdhrleistet, wenn das Gerat an eine vorschriftsmaRig installier-
te Krankenhaussteckdose (Hospital Grade) angeschlossen ist.

Integrieren Sie entsprechend den ortlich geltenden Sicherheitsvorschriften das
Gerat in das Potentialausgleichssystem.

Netzanschluss

Schutzkontakt

Nur fiir den US-Anwender

Potentialausgleich
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Erstinbetriebnahme

Abb. 4-1 Montage am Stinder

4.2.1 Montage am Stander

80-120 cm

GEFAHR!
Vor der Montage der Pumpe am Stander beachten Sie bitte die Gebrauchsanwei-
sungen des Standers.

GEFAHR!

Die Position des Gerdts am Stiander beeintrachtigt die Standfestigkeit. Ist das Ge-
rat zu hoch am Stinder montiert, besteht Kippgefahr. Der Anwender ist verant-
wortlich fiir die Absicherung der Standfestigkeit des Gerits.

1. Positionieren Sie die Pumpe an der Stange des Standers in der gewlinschten
Hohe zwischen 80 und 120 cm (Beispiel: Standerfull ¢ = 65 cm, maximale
Hohe h <100 cm empfohlen).

2. Drehen Sie die Knebelschraube an der Riickseite der Pumpe fest.

HINWEIS!
Stellen Sie sicher, dass die Pumpe durch Anziehen der Knebelschraube festge-

spannt ist. Kontrollieren Sie auch, dass die Knebelschraube in festangezogener
Position bleibt.

14



Erstinbetriebnahme

4.2.2 Positionierung im Gerdteturm

80 -120 cm

4.3 Ausschalten des Gerates

Um den Betrieb der Pumpe sicher zu beenden:

1. Driicken Sie den EIN/AUS-Schalter (siehe Abb. 5-1 "Geratevorderseite" (i1))
2. Trennen Sie das Gerdt vom Netz. Ziehen Sie dafiir den Netzstecker aus der
Netzsteckdose (siehe Abb. 5-2 "Riickseite des Gerates" (7).
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Abb. 5-1 Geritevorderseite
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Abb. 5-2 Riickseite des Gerdtes
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5 Bedienung des Gerites
5.1 Vorderseite des Gerites

Machen Sie sich mit den Bedien- und Anzeigeelementen auf der Vorderseite des
Gerates vertraut.
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5.2 Riickseite des Gerdtes

Machen Sie sich mit den Anschlusselementen auf der Gerateriickseite vertraut.
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Bedienung des Gerates

5.3 Ubersicht der einsetzbaren Schlauchsets

Die nachfolgende Tabelle zeigt Innen die Einsetzbarkeit der Schlauchsets, abhan-
gig von der gewahlten Indikation.

Schlauchart Art. Nr. Schlauchtyp

Einmal verwendbar (NICHT FUR DEN VERKAUF IN DEN USA | T0500-01 Tagespatientenschlauchset fir Spiilung
UND CHINA)

Einmal verwendbar (NICHT FUR DEN VERKAUF IN DEN USA  |T0501-01 Tagesschlauch zur Spilung

UND CHINA)

Einmal verwendbar T0502-01 Schlauchset zur Absaugung (1 Anschluss)
30-Tage verwendbar T0504-01 Schlauchset fir Vakuum, inkl. Filter
Einmal verwendbar T0505-01 Schlauchset zur Spllung

Wiederverwendbar (NICHT FUR DEN VERKAUF IN DEN USA)  |T0506-01 Schlauchset fir Spiilung

Tabelle 5-1

GEFAHR!

Dieses Produkt enthilt Phthalate!

Tierversuche haben gezeigt, dass Phthalate maglicherweise fortpflanzungsge-
fahrdend sein kénnen. Ausgehend vom aktuellen Stand der Wissenschaft kon-
nen Risiken fiir mannliche Sauglinge und Kinder im Falle von langerfristiger
Exposition nicht ausgeschlossen werden. Phthalathaltige Medizinprodukte soll-
ten bei Schwangeren, stillenden Frauen, Sauglingen und Kindern nur kurzzeitig
angewendet werden.

(DEHP) Diethylhexylphthalat

GEFAHR!

Infektionsvermeidung

Sterilisieren Sie wiederverwendbare Instrumente vor dem Eingriff, um Infektio-
nen zu vermeiden. Kontrollieren Sie Einmalartikel vor der Entnahme auf unbe-
schddigte Verpackung und Verfallsdatum.

GEFAHR!

Wiederaufbereitung steriler Einmalprodukte

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrachtigung der
Funktionsfihigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintrichtigte Funktion der Produkte kdnnen zu Verletzung, Krank-
heit oder Tod fiihren! Produkt nicht aufbereiten.

ACHTUNG!

Die Druckkammermembran ist empfindlich und kann bei Beschddigung ersetzt
werden. Ersatzmembrane sind den wiederverwendbaren Schlduchen beigelegt.
Die wiederverwendbaren Schlauchsets miissen vor jeder Anwendung aufberei-
tet werden. Anweisung finden Sie im Kapitel 9.5 "Pflege des wiederverwendba-
ren Schlauchsets (NICHT FUR DEN VERTRIEB IN DEN USA)".

HINWEIS!
Schlauche miissen bei Raumtemperatur gelagert werden. Die Haltbarkeit bei al-
len Schlduchen betragt 5 Jahre.

DEHP

A\

A\
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RFID-Technologie (Transponder-Technolo-
gie)

Entwertung eines Schlauchsets

Signalverlust des Transponders

HINWEIS!
Beachten Sie die Hygienevorschriften bei der Entsorgung des Schlauchsets.

5.4 Verwendung der Schlauchsets

Durch die Transponder-Technologie wird die Schlauchart, die Giiltigkeit und die
Zulassigkeit eines Schlauchsets automatisch erkannt. Dadurch wird eine "Fehlbe-
dienung" weitgehend ausgeschlossen, da nicht passende, nicht giiltige und nicht
zulassige Schlauchsets sicher erkannt werden. In jedem zuldssigen Schlauchset
(siehe Kapitel 12 "Zubehorliste") befindet sich unter der Schlauchhalterung der
entsprechende Transponder.

Wenn sich ein zuldssiges Schlauchset im Gerat befindet, wird es bei jeder Benut-
zung durch die Transponder-Technologie automatisch vom Gerdt entwertet. Der
LED Schlauchstatus leuchtet griin. Je nach Schlauchart hat dies folgende Auswir-
kungen:

 Einmalverwendbares Schlauchset: Nach dem Einlegen des Schlauchsets und
dem Starten des Spiilvorgangs wird das Schlauchset nach 10 Minuten entwer-
tet. Wird der Spiilvorgang gestoppt, kann ein erneutes Starten innerhalb von
30 Minuten erfolgen. Wenn das Gerat ausgeschaltet wird oder auch bei einem
Stromausfall, ist das Schlauchset entwertet. Der Spiilvorgang lasst sich nicht
mehr starten. Der LED Schlauchstatus leuchtet rot. Legen Sie in diesem Fall ein
neues, gliltiges und zuldssiges Schlauchset ein.

+ Wiederverwendbares Schlauchset (NICHT ZUM VERKAUF IN DEN USA): Das
wiederverwendbare Schlauchset verfiigt insgesamt Giber 20 Nutzungen. Nach
Einlegen und Starten eines Spiilvorgangs wird das Schlauchset nach 10 Minu-
ten entwertet. Wird der Splilvorgang einer Nutzung gestoppt, kann ein erneu-
tes Starten innerhalb von 30 Minuten erfolgen ohne dass es wieder entwertet
wird. Wenn das Gerat ausgeschaltet wird oder auch bei einem Stromausfall, ist
die aktuelle Nutzung entwertet. Falls ein ungiiltiges wiederverwendbares
Schlauchset eingelegt wird, ertont ein Warnton (beep). Die rote LED leuchtet 8
Sekunden lang.

- Tages-Patienten-Schlauchset auch Tagesset, (NICHT FUR DEN VERKAUF IN DEN
USA UND CHINA): Nachfolgende Beschreibung bezieht sich nur auf den Tages-
schlauch (fiir den Patientenschlauch siehe bitte Kapitel 5.7 "Einlegen eines Ta-
gespatientenschlauchset (NICHT FUR DEN VERKAUF IN DEN USA UND
CHINA)").

Das wiederverwendbare Tagesschlauchset verfiigt insgesamt tiber 10 Nutzun-
gen. Nach Einlegen und Starten eines Spiilvorgangs wird das Schlauchset nach
10 Minuten entwertet. Wird der Splilvorgang gestoppt, kann ein erneutes Star-
ten innerhalb von 30 Minuten erfolgen ohne dass es wieder entwertet wird.

Nachdem das Gerat ausgeschaltet wird oder auch bei einem Stromausfall, ist
die aktuelle Nutzung entwertet. Nach der letzten Nutzung lasst sich der Spuil-
vorgang nicht mehr starten. Die LED Schlauchstatus leuchtet rot. Legen Sie in
diesem Fall einen neuen, giiltigen und zuladssigen Tagesschlauch ein.

Das Gerat stoppt und kann nicht mehr gestartet werden, wenn wahrend des lau-
fenden Betriebes ein Signalverlust (Bsp. elektronische Komponente defekt) des
Transponders stattfindet. Wird das Signal innerhalb von 20 Sekunden wiederher-
gestellt, kann das Schlauchset weiter verwendet werden.
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5.5 Einlegung eines Spiilschlauchsets zur Spiilung

Abb. 5-3 Elemente des Spiilschlauch-

2

1] sets
©) ] @®  Schutzkappen
(@ Einstechdornen
Schlauchklemmen
@  Y-Konnektor
Splilschlauch
(® Ring
@  Rollenschlauch
g Druckkammer mit Membran und
—® Transponder
(® Instrumentenschlauch
© Luer-Lock-Anschluss
@ ®

’ '

Das Spiilschlauchset ist als einmalverwendbares Schlauchset oder als wiederver-
wendbares Schlauchset (NICHT ZUM VERKAUF IN DEN USA) (autoklavierbar) er-
héltlich (siehe Kapitel 12 "Zubehorliste™ ).

Das Schlauchset besteht aus 3 Schlauchteilen (Spiilschlauch Rollenschlauch
und Instrumentenschlauch (9) sowie einem Y-Konnektor und 2 Ein-
stechdornen (2). Die Schlauchteile werden mit Hilfe der Einstechdornen (2) mit
den Spulbeuteln verbunden.

Der Luer-Lock-Anschluss verbindet den Instrumentenschlauch mit dem Ins-
trument.

Abb. 5-4 Einlegen des Schlauchsets

Einstechdornen

(®  spiilschlauch

@  Rollenschlauch

Druckkammer mit Membran und
Transponder

(® Instrumentenschlauch

Splilbeutel

Schlauchaufnahme
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Zur Trennung von sterilem und unsterilem Bereich sind die folgenden Aufgaben
entsprechend dem "sterilen Personal" und dem "unsterilen Personal" zuzuord-
nen. Die angegebenen Nummern beziehen sich auf die Abb. 5-4 "Einlegen des
Schlauchsets” und Abb. 5-4 "Einlegen des Schlauchsets".

Schlauchset entnehmen 1. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Wenn Sie ein wiederverwendbares Schlauchset benutzen, 6ffnen Sie den
sterilen autoklavierten Behalter des Schlauchsets und lassen Sie das innen-
liegende Schlauchset durch das sterile Personal entnehmen.

P Wenn Sie ein einmal verwendbares Schlauchset benutzen, 6ffnen Sie die Au-
RBenverpackung des Schlauchsets und lassen Sie die innenliegende Schlauch-
verpackung durch das sterile Personal entnehmen und 6ffnen.

Instrument anschlieRen 2. Von dem sterilen Personal auszufiihren:

P Behalten Sie den Luer-Lock-Anschluss im sterilen Bereich und Uberge-
ben Sie das Schlauchende mit den Einstechdornen an das unsterile Per-
sonal.

P Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss mit dem Instrument (z.B. Zu-
flusskaniile). Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

Schlauchset einlegen 3. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P SchlieRen Sie vor dem Einlegen beide Schlauchklemmen (Abb. 5-3 "Ele-
mente des Spilschlauchsets") an den Beuteln.

P Schalten Sie das Gerat ein. Der LED Netzschalter Status leuchtet. Beim Ein-
schalten darf sich kein Schlauchset in der Pumpe befinden. Nach erfolgrei-
chem Geratetest ertdnt ein Signalton 1x lang und der Schlauch kann
eingelegt werden.

Das Einsetzen des Rollenschlauches ist in Abb. 5-5 "Einlegen des Rollen-
schlauchsets" dargestellt.

P Achten Sie beim Einsetzen des Rollenschlauches darauf, dass die Membran

der Druckkammer nicht beschaddigt wird. Die Druckkammer darf nurin

drucklosem Zustand eingelegt werden.

Schieben Sie die drucklose Druckkammer vorsichtig in die rechte Aus-

sparung der Schlauchaufnahme bis zum Anschlag.

Legen Sie den Rollenschlauch () um das Rollenrad.

Legen Sie den Schlauchadapter durch Spannen des Schlauches in den linken

Teil der Schlauchaufnahme ein.

Achten Sie darauf, dass der Schlauchadapter fest eingerastet ist! Zulauf- und

3. _ Spiilschlauch miissen gerade nach vorne von der Schlauchaufnahme weg-

fihren.
SchlieBen Sie ein Instrument und die entsprechenden Beutel an (siehe auch Ka-

pitel 5.8 "AnschlieBen der Spiilbeutel”).

S)
é
vV VYV Vv

Abb. 5-5 Einlegen des Rollenschlauch-
sets
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5.6 Einlegen eines Saug-/ Spiilsets

Abb. 5-6 Elemente des Absaug-/ Spiils-
@) chlauchsets

Schutzkappen

Einstechdornen

Schlauchklemmen

® Y-Konnektor
Spulschlauch
Rollenschlauch
—® Druckkammer mit Membran und

Transponder

Instrumentenschlauch

Ventil Saugen (blau)
Ventil Spilen (weiR)

Saug- und Sptilrohr

Trompetenventil

Saug- und Spulinstrument

Saugschlauch
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Anschluss zum Saugbehalter

Das Absaug-/Spiilschlauchset ist als einmal verwendbares Schlauchset erhdltlich
(siehe Kapitel 12 "Zubehorliste" ).

Das Schlauchset besteht aus zwei mit Schutzkappen versehenen Einstechdornen
die durch ein Verbindungsstiick mit der Schlauchklemme und mit dem Y-
Konnektor verbunden sind. Dieser verbindet den Zuleitungsteil mit dem
Spiilschlauch der durch einen Ring mit dem Rollenschlauch (&) verbunden
ist. An der Druckkammer mit Membran und Transponder (7) befindet sich der In-
strumentenschlauch (8).

>

bb.5-7 Einlegen des Saug-/ Spiils-
chlauchsets

Einstechdornen
Schlauchklemmen
Spulschlauch
Rollenschlauch

Druckkammer mit Membran und
Transponder

Instrumentenschlauch
Saug- und Spulinstrument
Spulbeutel

Schlauchaufnahme

90600 0PEO.

Saugbehalter

Zur Trennung von sterilem und unsterilem Bereich sind die folgenden Aufgaben
entsprechend dem "sterilen Personal" und dem "unsterilen Personal" zuzuord-
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nen. Die angegebenen Nummern beziehen sich auf die Abb. 5-6 "Elemente des
Absaug-/ Spiilschlauchsets” und Abb. 5-7 "Einlegen des Saug-/ Spiilschlauch-
sets".

Schlauchset entnehmen 1. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:
P Offnen Sie die AuRenverpackung des Schlauchsets und lassen Sie die innen-
liegende Schlauchverpackung durch das sterile Personal entnehmen und
offnen.

Instrument anschlieBen 2. Von dem sterilen Personal auszufiihren:
P Behalten Sie das Instrument im sterilen Bereich und Ubergeben Sie das
Schlauchende mit den Einstechdornen an das unsterile Personal.
P Offnen Sie das Trompetenventil des Saug- und Spiilinstrumentes.

Schlauchset einlegen 3. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P SchlieRen Sie vor dem Einlegen beide Schlauchklemmen (Abb. 5-6 "Ele-
mente des Absaug-/ Spilschlauchsets" ) an den Beuteln.

P Schalten Sie das Gerét ein. Die LED Netzschalter Status leuchtet. Beim Ein-
schalten darf sich kein Schlauchset in der Pumpe befinden. Nach erfolgrei-
chem Geratetest ertont ein Signalton 1x lang und der Schlauch kann
eingelegt werden.

Das Einsetzen des Rollenschlauches ist in Abb. 5-8 "Einlegen des Rollen-
schlauchsets" dargestellt.

P Achten Sie beim Einsetzen des Rollenschlauches darauf, dass die Membran

der Druckkammer nicht beschadigt wird. Die Druckkammer darf nurin

drucklosem Zustand eingelegt werden.

Schieben Sie die drucklose Druckkammer vorsichtig in die rechte Aus-

sparung der Schlauchaufnahme bis zum Anschlag.

Legen Sie den Rollenschlauch (7) um das Rollenrad.

Legen Sie den Schlauchadapter durch Spannen des Schlauches in den linken

Teil der Schlauchaufnahme ein.

Achten Sie darauf, dass der Schlauchadapter fest eingerastet ist! Zulauf- und

Spiilschlauch miissen gerade nach vorne von der Schlauchaufnahme weg-

fihren.

P Verbinden Sie den Saugschlauch mit dem Saugbehilter (siehe Abb. 5-7
"Einlegen des Saug-/ Spulschlauchsets").

vV Vv VY

Abb. 5-8 Einlegen des Rollenschlauch-
sets KAUF IN DEN USA UND CHINA)

5.7 Einlegen eines Tagespatientenschlauchset (NICHT FUR DEN VER-

Das Tagespatientenschlauchset ist ein zweiteiliges Schlauchset, bestehend aus
den Teilen Tagesschlauch und Patientenschlauch. Der Tagesschlauch stellt die
Schlauchverbindung zwischen den Spllbeuteln und dem Patientenschlauch dar.
Der Tagesschlauch wird in die Schlauchaufnahme des Gerates eingelegt und fur
die Dauer von einem Tag zwischen den Operationen/Eingriffen nicht getauscht.
Lediglich der Patientenschlauch (Schlauchverbindung zwischen dem Tages-
schlauch und dem Instrument) muss zwischen den Eingriffen getauscht werden.
Bei mehreren Operationen an einem Tag kann mit einem Tagespatienten-
schlauchset die Effizienz erhoht werden. Achten sie bei dem AnschlieRen der
Schlauche auf die korrekten Verbindungsstiicke (Konnektoren).

ACHTUNG!

Es darf nur das Original-Tagespatientenschlauchset des Herstellers verwendet
werden. Andere Tagespatientenschlauchset sind mit der Pumpe nicht kompati-
bel!

22



Bedienung des Gerates

n
I
€))

Der Tagesschlauch enthalt die Anschliisse zu den Spiilbeuteln und zu dem Hygi-
ene-Konnektor (Abb. 5-10 "Elemente des Patientenschlauches” siehe (12)) des
Patientenschlauches.

Der Tagesschlauch kann den OP-Tag liber verwendet werden. Er ist aber fiir ma-
ximal 10 Anwendungen bestimmt.

ACHTUNG!

Der Austausch des Tagesschlauches muss am Ende des OP-Tages, spétestens je-
doch nach 24 Stunden erfolgen.

Auf die Hygiene-Konnektor (Abb. 5-9 (10)) des Tagesschlauches ist sofort nach
der OP zum Schutz vor einer Kontamination die neue, sterile, mit dem Patienten-
schlauch mitgelieferte Schutzkappe zu schrauben. Dieser Sterilschutz verbleibt
bis zur nachsten OP am Tagesschlauch.

Der Patientenschlauch besitzt auf der einen Seite einen Anschluss zum Tages-
schlauch (Hygiene-Konnektor (32)). Auf der anderen Seite dient ein Luer-Lock-
Konnektor flir den Anschluss an ein Instrument, z.B. einen Trokar. Verbinden
Sie den Hygiene-Konnektor des Patientenschlauches mit dem Gegenstiick
des Tagesschlauches (Abb. 5-9 "Elemente des Tagesschlauches" (10)).

Der Patientenschlauch muss zur Verhinderung einer Kreuzkontamination fir je-
den Patienten erneuert werden. Nach erfolgter Operation verbleibt der Tages-
schlauch am Gerat. Der verwendete Patientenschlauch ist nach jeder OP sofort

Abb. 5-9 Elemente des Tagesschlauches
Schutzkappen

Einstechdornen
Schlauchklemmen

Y-Konnektor

Sptilschlauch

Ring

Rollenschlauch

Druckkammer mit Membran und
Transponder

Instrumentenschlauch

Hygiene-Konnektor

BP0 BPLUREWEO

Schutzkappe

Der Tagesschlauch

Der Patientenschlauch

Abb. 5-10 Elemente des Patientenschlau-
ches

Schutzkappe fiir Hygiene-Konnek-
tor

Hygiene-Konnektor
PVC-Schlauch, 285 cm

Luer-Lock-Anschluss mit Uber-
wurfmutter

Schutzkappe fiir Luer-Lock
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Abb. 5-11 Einlegen des Tagespatienten-
schlauchset

Spllbeutel
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Rollenrad

Tagespatientenschlauchset entnehmen

Patientenschlauch anschlieBen

Neuen Tagesschlauch einlegen

zu entsorgen.

GEFAHR!

Achten Sie bei dem AnschlieBen der Schlduche auf die korrekten Verbindungs-
stiicke (Konnektoren).
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Zur Trennung von sterilem und unsterilem Bereich sind die folgenden Aufgaben
entsprechend dem "sterilen Personal” und dem "unsterilen Personal" zuzuord-
nen. Die angegebenen Nummern beziehen sich auf die Abb. 5-9 "Elemente des
Tagesschlauches", Abb. 5-10 "Elemente des Patientenschlauches" und Abb. 5-11
"Einlegen des Tagespatientenschlauchset".

1. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Offnen Sie die Verpackung des Tagesschlauches und behalten Sie diesen bei
sich.

P Offnen Sie die Verpackung des Patientenschlauches und lassen Sie diesen
durch das sterile Personal entnehmen.

2. Von dem sterilen Personal auszufiihren:

P Behalten Sie den Luer-Lock-Anschluss im sterilen Bereich und tberge-
ben Sie das Schlauchende mit dem Hygiene-Konnektor an das unsterile
Personal.

P Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss mit dem Instrument (z.B. Zu-
flusskanile). Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

3. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Verbinden Sie den Hygiene-Konnektor des Patientenschlauches (Abb. 5-
10 "Elemente des Patientenschlauches") mit dem Hygiene-Konnektor
des Tagesschlauches (Abb. 5-9 "Elemente des Tagesschlauches").

P Schalten Sie das Gerét ein. Die LED Netzschalter Status leuchtet.

P 1.Schieben Sie die drucklose Druckkammer (Abb. 5-11 "Einlegen des Ta-
gespatientenschlauchset") vorsichtig in die untere Aussparung der
Schlauchaufnahme bis zum Anschlag.
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P Achten Sie beim Einsetzen des Rollenschlauches darauf, dass die Membran
der Druckkammer nicht beschddigt wird. Die Druckkammer darf nur in
drucklosem Zustand eingelegt werden.

P 2. Legen Sie den Rollenschlauch (7) um das Rollenrad (38). Ziehen Sie den
Schlauch bis der Schlauchring in den oberen Teil der Schlauchaufnahme
passt.

P Das Schlauchset wird auf seine Giiltigkeit Uberprift. Bei einem ungiiltigen
Schlauchset leuchtet die LED Schlauchstatus rot. Es ertont 3x ein kurzer Sig-
nalton. Wenn ein ungtiltiges Schlauchset eingesetzt worden ist, ist die Pro-
zedur mit einem giiltigen Schlauchset zu wiederholen.

Verbinden Sie das Schlauchende mit den Einstechdornen mit den vollen
Spulbeuteln.

Driicken Sie die START/STOP-Taste Spiilen und warten Sie, bis sich das Tages-
patientenschlauchset vollstandig mit Spiilflissigkeit gefillt hat.

3. Das Gerat ist nun einsatzbereit.

5.7.1 Wechseln des Patientenschlauches nach einer Operation

GEFAHR!

Am Ende jeder Operation verbleibt der Tagesschlauch im Gerit. Der Patienten-
schlauch muss nach Abschluss der Operation sofort entsorgt werden. Auf den
Hygiene-Konnektor am Tagesschlauch ist nach jeder OP eine neue sterile Kappe,
die mit dem Patientenschlauch mitgeliefert wird, aufzuschrauben. Dieser Steril-
schutz verbleibt bis zur nachsten Operation am Tagesschlauch.

1. Von dem unsterilen Personal auszufiihren
P Offnen Sie die Verpackung des Patientenschlauches.

P Lassen Sie den innenliegenden neuen Patientenschlauch von dem sterilen
Personal entnehmen.

2. Von dem sterilen Personal auszufiihren

P Behalten Sie den Luer-Lock-Anschluss und libergeben Sie das andere
Ende des Patientenschlauches an das unsterile Personal.

» Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss des Patientenschlauches mit
dem Instrument (z. B. Zuflusskandile).

3. Von dem unsterilen Personal auszufiihren
P Entfernen Sie den Sterilschutz vom Tagesschlauch und schlieRen Sie den
neuen Patientenschlauch ohne Zeitverzug an den Tagesschlauch an.

Abb. 5-12 Einlegen des Rollenschlauch-

sets

A\
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Abb. 5-13 Aufhdngung der Spiilbeutel
Spulbeutel
Einstechdornen

Schlauchklemmen

CRCACAS)

Spilschlauch

5.8 AnschlieBen der Spiilbeutel

GEFAHR!

Das Gerét ist nur fiir eine Benutzung mit flexiblen Spiilbeuteln vorgesehen. Bei
Verwendung von Glasbehiltern besteht Bruchgefahr. Auf Grund des in der Fla-
sche entstehenden Unterdrucks kann die Fliissigkeit nicht schnell genug nach-
flieBen. Es besteht Implosionsgefahr.

Die Spilbeutel sollen in einer Hhe h zwischen 0,7-1,0 m oberhalb der Pumpe
(Abb. 5-13 "Aufhdngung der Spilbeutel") aufgehangen werden (Pumpeneinlauf
zur Mitte der Flissigkeitsfiillung im Beutel).

1. Der Zuflussschlauch kann Spiilfltssigkeit aus zwei Spiilbeuteln entneh-
men. SchlieBen Sie beide Klemmen (3) an den Verzweigungen des Zufluss-
schlauches.

2. Fassen Sie den Einstechdorn beim Konnektieren oder Dekonnektieren an
dem dafiir vorgesehenen Handstiick an.

3. Stechen Sie den Einstechdorn unter Berlicksichtigung steriler Kautelen in den
Beutel ein.

4. Offnen Sie mindestens eine Schlauchklemme an dem Spilschlauch.

5.9 Spiilen

Das Gerat ist dafiir vorgesehen, mit einem Instrument mit Trompetenventil oder
Hahn zu arbeiten. Achten Sie darauf, dass das Schlauchset und das Instrument
komplett mit Flissigkeit gefillt sind. Entfernen Sie die Luft vollstindig aus
Schlauch und Instrument.

1. Legen Sie das Schlauchset ein (siehe Kapitel 5.5 "Einlegung eines Spiils-
chlauchsets zur Spiilung").

2. SchlieBen Sie den Spllbeutel an (siehe Kapitel 5.8 "AnschlieRen der Spiilbeu-
tel").

3. SchlieRen Sie den Instrumentenschlauch an das Instrument an.
Bei Verwendung eines Instrumentes mit Hahn, schlieen Sie den Hahn.

4. Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Spiilen (LED leuchtet).
Ein Vordruck von 450 mmHg wird im Schlauch aufgebaut. Der Vordruck ist
notwendig, um die volle Spiilleistung zur Verfiigung zu stellen.
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Bedienung des Gerates

5. Spililvorgang starten:

6. Spulvorgang stoppen:
Lassen Sie das Trompetenventil los bzw. schlieBen Sie den Hahn.
Der Vordruck wird wieder aufgebaut, damit beim nachsten Spiilvorgang die
volle Spiilleistung zur Verfligung steht.
7. Tippen Sie nochmals auf die START/STOP-Taste Spiilen (LED erlischt).
Jetzt wird der Schlauch druckentlastet. Das Rollenrad dreht sich riickwarts.
5.10 Saugen

Betdtigen Sie das Trompetenventil bzw. 6ffnen Sie den Hahn.

Das Saugsystem besteht aus

Vakuumschlauch

Hygienefilter

Saugbehalter

Spilschlauch

Standard Instrument oder Saug-/Spulinstrument

Verbinden Sie Gerat und Saugbehalter mit dem Vakuum Schlauchset mit Hy-
gienefilter). Das Vakuum Schlauchset mit Hygienefilter kann max. 30 Tage
mit dem Gerat verbunden bleiben (Abb. 5-16 "Verbindung von Gerat und
Saugsystem mit Saug-/Spulinstrument").

Verbinden Sie den Saugbehdlter mit dem Instrument (durch den Saug-
schlauch, Abb. 5-16 "Verbindung von Gerat und Saugsystem mit Saug-/Spil-
instrument”).

Bei Verwendung eines Instrumentes mit Hahn, schlieBen Sie den Hahn.
Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Saugen (LED leuchtet).

Das Gerat baut im Saugsystem einen Unterdruck auf. Die Vakuumpumpe
hort auf zu arbeiten, wenn der Unterdruck von maximal -60 kpa (-0,60 bar)
erreicht ist.

Die Vakuumpumpe schaltet sich automatisch wieder ein, wenn der minimale
Unterdruck erreicht wird.

Abb. 5-14 Saugsystem mit Saug-/Spiilins-

S

CRCHCAT)

trument

Vakuum Schlauchset mit Hygiene-
filter

Saugbehalter
Saugschlauch
Spulschlauch

Instrument

Abb. 5-15 Saugsystem mit Standardinst-

S

CACIC,

rument

Vakuum Schlauchset mit Hygiene-
filter

Saugbehalter
Saugschlauch

Standardinstrument

Abb. 5-16 Verbindung von Gerit und

Saugsystem mit Saug-/Spiilin-
strument
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4. Absaugung starten:

Betdtigen Sie das Trompetenventil bzw. 6ffnen Sie den Hahn.
5. Absaugung stoppen:

Lassen Sie das Trompetenventil los bzw. schlieBen Sie den Hahn.
6. Tippen Sie erneut auf die START/STOP-Taste Saugen (LED erlischt).

ACHTUNG!

Nur bei Vorevakuierung (Unterdruckaufbau) des Saugsystems steht die volle Ab-
saugleistung zur Verfiigung. Die Vorevakuierung dauert je nach Volumen des
Saugbehalters ca. 20-60 s.

HINWEIS!
Verwenden Sie nur Saugbehilter mit Uberlaufschutz.

5.11 Wechsel des Saugbehilters

ACHTUNG!
Volle Saugbehilter sind intraoperativ sofort zu wechseln.

1. Stoppen Sie die Absaugung (siehe Kapitel 5.11 "Wechsel des Saugbehalters").
Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Saugen (LED erlischt).

2. Betdtigen Sie das Trompetenventil bzw. 6ffnen Sie den Hahn, um das System
zu entliften.

3. Entfernen Sie die Schlauche an dem vollen Saugbehalter.
4. Stecken Sie Schlauche an dem leeren Saugbehalter wieder auf.
Bei Verwendung eines Instrumentes mit Hahn, schlieBen Sie den Hahn.
Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Saugen (LED leuchtet).
6. Absaugung starten:
Betdtigen Sie das Trompetenventil bzw. 6ffnen Sie den Hahn.

v

5.12 Entfernen eines Vakuumschlauches

1. Entfernen Sie den Spiilschlauch von dem Instrument (&) (siehe Abb. 5-14
"Saugsystem mit Saug-/Spiilinstrument” oder Abb. 5-15 "Saugsystem mit
Standardinstrument").

Entfernen Sie den Saugbehilter (3) von dem Spiilschlauch (®.

Entfernen Sie den Vakuumschlauch (D) von dem Saugbehilter (3.
Entfernen Sie den Hygienefilter von dem Vakuumschlauch (D.

Entfernen Sie den Vakuumschlauch von dem Gerat.

Ve W
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6 Sicherheitsfunktionen

Der einwandfreie Betrieb des Gerates wird standig von der Elektronik tiberwacht.
Geratefehler werden durch Warntone, Fehlermeldungen und/oder durch das
Blockieren von Geratefunktionen angezeigt.

6.1 Druckbegrenzung bei 450 mmHg

Um die maximale Flowleistung beim Spiilbetrieb zu erreichen, erzeugt die Pum-
pe einen maximalen Druck von 450 mmHg. Wird dieser Druck z.B. durch duRere
Einwirkung auf das Schlauchsystem liberschritten, versucht das Rollenrad durch
Ruckwartsdrehen den Druck zu reduzieren.

Das Rollenrad dreht sich nicht riickwarts, um den Druck zu reduzieren, wenn ein
Tagespatientenschlauchset benutzt wird. Wenn der Istdruck hoéher ist als
450 mmHg, stoppt der Motor und die Spiilung wird unterbrochen, um eine Kon-
tamination zu verhindern.

6.2 Motorabschaltung bei 600 mmHg

Bei einem Druck von 600 mmHg langer als 5 s wird das Rollenrad gestoppt. In die-
sem Zustand wird die Saugpumpe ebenfalls gestoppt. Ein weiteres Spiilen ist
nicht moglich. Das Rollenrad und die Saugpumpe werden automatisch wieder
gestartet, wenn der Druck unter 600 mmHg gesunken ist.

6.3 Gerateselbsttest

Nach dem Einschalten flihrt das Gerat einen Selbsttest der Sensoren, des Motors
und der Elektronik durch. Alle LEDs leuchten. Nach erfolgreichem Geratetest er-
tont ein langer Signalton.

Eine tabellarische Zusammenstellung der Fehler- und Warnmeldungen finden
Sie in Kapitel 14 "Fehler- und Warnmeldungen".

Druckbegrenzung bei Anwendung eines Ta-

gespatientenschlauchset
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Funktionskontrolle

A\
A\

A\

Abb. 7-1  Kontrolle der Spiilung

7 Funktionskontrolle

GEFAHR!
Funktionstest
Vor jedem Gerdteeinsatz muss der Funktionstest durchgefiihrt werden.

GEFAHR!

Infektionsvermeidung

Sterilisieren Sie wiederverwendbare Instrumente vor dem Eingriff, um Infektio-
nen zu vermeiden. Kontrollieren Sie Einmalartikel vor der Entnahme auf unbe-
schadigte Verpackung und Verfallsdatum.

GEFAHR!

Original-Zubehor

Benutzen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit und der lhres Patienten ausschlieBlich
Original-Zubehor.

7.1 Vorbereitung der Funktionskontrolle

Das Gerat ist ausgeschaltet und kein Schlauchset eingelegt.

2. Schalten Sie das Gerat am Netzschalter ein.

3. Das Gerat fiihrt einen Geratecheck durch. Nach erfolgreichem Geratecheck
ertont ein Signalton 1x lang.

4. Legen Sie das Schlauchset ein (siehe Abb. 5-4 "Einlegen des Schlauchsets").
SchlieRen Sie die Absaugung an (siehe Abb. 5-7 "Einlegen des Saug-/ Spiils-
chlauchsets").

7.2 Kontrolle der Spiilung
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Funktionskontrolle

1. Schlielen Sie das Instrument an.

Bei Verwendung eines Instrumentes mit Hahn, schlieBen Sie den Hahn.

2. Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Spllen. Die LED Spiilen leuchtet.

3. Betatigen Sie das Trompetenventil bzw. 6ffnen Sie den Hahn. Achten Sie da-
rauf, dass das Schlauchset und das Instrument komplett mit Fliissigkeit ge-
fillt sind. Entfernen Sie die Luft vollstandig aus Schlauch und Instrument.

4. Lassen Sie das Trompetenventil los bzw. schlieRen Sie den Hahn am Instru-
ment.

7.3 Kontrolle der Absaugung
1. BeiVerwendung eines Instrumentes mit Hahn, schlieBen Sie den Hahn.
2. Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Saugen (LED leuchtet).

Das Gerat baut im Saugsystem einen Unterdruck auf. Beim Erreichen des Un-
terdruckes von maximal -60 kpa, hort die Vakuumpumpe auf zu arbeiten.

ACHTUNG!

Hort die Vakuumpumpe nicht auf zu arbeiten, liegt im Saugsystem eine Leckage
vor. Uberpriifen Sie das Saugsystem auf Undichtigkeiten und wiederholen Sie
die Funktionspriifung. Setzen Sie das Gerit nicht ein bei Nichtfunktionsfahigkeit
der Vakuumpumpe.

3. Offnen Sie das Instrument. Der Saugvorgang startet. Beim Uberschreiten des
minimalen Unterdruckes schaltet sich die Vakuumpumpe automatisch wie-
der ein.

4. Tippen Sie erneut auf die START/STOP-Taste Saugen (LED erlischt).

Die Funktionskontrolle ist beendet. Das Gerét ist fiir die Operation gepriift.

GEFAHR!

Geritefehler

Vermuten Sie einen Gerdtefehler oder stellen Sie einen solchen bei der Funkti-
onskontrolle fest, ist die Verwendung des Gerdtes untersagt. Untersagt ist die
Verwendung des Gerites bei offensichtlichen Defekten, insbesondere an Netz-
stecker und Netzanschlusskabel.
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Einsatz des Gerdtes im OP

A\

Vor der Operation

Wihrend der Operation

Nach der Operation

8 Einsatz des Gerdtes im OP

GEFAHR!
Funktionstest
Vor jedem Gerdteeinsatz muss der Funktionstest durchgefiihrt werden.

ACHTUNG!
Das Gerit ist so aufzustellen, dass das Netzkabel leicht abgezogen werden kann.

1. Schlauchset und Instrument sind mit Spiilfliissigkeit gefiillt. Das Saugsystem
ist angeschlossen. Die Hahne sind geschlossen.

2. Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Saugen (LED leuchtet).
Das Saugsystem wird vorevakuiert.
Erst danach kann der Saugvorgang mit dem Instrument gestartet werden.

1. Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Spiilen (LED leuchtet).
2. Fihren Sie das Instrument in das Abdomen hinein.

Spulvorgang starten:

Betatigen Sie das Trompetenventil bzw. 6ffnen Sie den Hahn.
3. Absaugen starten:

Betatigen Sie das Trompetenventil bzw. 6ffnen Sie den Hahn.

HINWEIS!

Der Hersteller empfiehlt bei der Verwendung von zuckerhaltigen Spiillésungen
(HF-Einsatz), das Schlauchset mit Hilfe der Pumpe zu entleeren. Entfernen Sie
vorher Spiilbeutel und Instrument.

1. Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Spiilen und Start/STOP-Taste Saugen
(die LED erloschen).

2. Schalten Sie das Gerat am Netzschalter aus.

3. Entfernen Sie die Schlauchsets.

HINWEIS!
Beachten Sie die Hygienevorschriften bei der Entsorgung des Schlauchsets, der
aufgefangenen Fliissigkeit und des Saugbehilters.
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9 Pflege und Wartung

Bei der Pflege, Wartung und Aufbewahrung des Gerdtes und des Zubehors ist
eine entsprechende Sorgfalt erforderlich, um die Leistungsfahigkeit von Ge-
ratund Zubehor zu erhalten.

9.1 Reinigung des Gerates

1. Driicken Sie den Netzschalter EIN/AUS, um das Gerat auszuschalten.

2. Entfernen Sie das Netzkabel.

3. Wischen Sie die Gerateoberflache mit einem weichen Tuch ab, das mit einem
Oberflachendesinfektionsmittel auf Alkoholbasis (beispielsweise Melisep-
tol® rapid) angefeuchtet ist. Die Konzentration des verwendeten Desinfekti-
onsmittels richtet sich nach den Angaben des Desinfektionsmittelherstellers.
Das Eindringen von Feuchtigkeit in das Gerat ist unbedingt zu verhindern.

ACHTUNG!
Reinigung des Gerates
Das Gerit darf nicht sterilisiert werden.

9.2 Wartungsintervalle

GEFAHR!

Wartung und Justierung

Offnen Sie das Geriit nicht. Das Geriit darf nicht vom Benutzer gewartet oder jus-
tiert werden. Nur autorisierte Servicetechniker diirfen Reparaturen, Justierun-
gen oder Anderungen an Gerit oder Zubehér durchfiihren.

Der Hersteller schreibt vor, dass eine Fachkraft oder ein Krankenhaustechniker
das Gerat regelmaRig einer funktions- und sicherheitstechnischen Inspektion
unterziehen muss. Fiihren Sie die Inspektion fiir dieses Gerat jahrlich durch. Die
Tests sind in Kapitel 10 "Jahrliche Inspektion” beschrieben.

RegelmaRige Inspektionen tragen dazu bei, eventuelle Stérungen friihzeitig zu
erkennen und so die Sicherheit und Lebensdauer des Gerates zu erhohen.

HINWEIS!

Waihrend der Operation diirfen keine Service- oder Wartungsarbeiten durchge-
fithrt werden.

9.3 Wartung durch den autorisierten Servicetechniker

Um die Betriebssicherheit des Gerates zu gewahrleisten, muss die Wartung
durch einen autorisierten Servicetechniker in angemessenen Abstanden erfol-
gen. Je nach Haufigkeit und Dauer des Einsatzes hat dies mindestens alle zwei
Jahre zu erfolgen. Andernfalls Gibernimmt der Hersteller keine Haftung fiir die
Betriebssicherheit des Gerates.

Ein Aufkleber an der Gehduseriickwand erinnert den Anwender an den spatesten
Termin fir die ndchste Wartung.

Autorisierte Servicetechniker kénnen ausschlielich vom Hersteller ausgebildet
und zertifiziert werden.

Samtliche Serviceleistungen, wie Anderungen, Reparaturen, Kalibrierungen etc.,
diirfen nur vom Hersteller oder durch von ihm autorisierte Fachkrafte vorgenom-
men werden.

Wird die Wartung oder eine andere Serviceleistung von nicht-autorisierten Fach-
kraften vorgenommen, tibernimmt der Hersteller keine Haftung fiir die Betriebs-
sicherheit des Gerates.

A\

Vorschriften des Herstellers

Wartungsintervall alle zwei Jahre

Autorisierte Fachkrifte

Nicht-autorisierte Fachkrifte
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Haftung

Technische Unterlagen

Bescheinigung

= > > > P

>

Eigenmachtiges Offnen des Gerates und durch Fremde ausgefiihrte Reparaturen
und/oder Veranderungen entbinden den Hersteller von jeglicher Haftung fiir die
Betriebssicherheit des Gerates.

Die Aushdndigung von technischen Unterlagen bedeutet keine Autorisierung zu
Reparaturen, Justagen oder Anderungen von Gerit oder Zubehér.

Lassen Sie sich nach der Uberprifung oder Instandsetzung vom Servicetechniker
eine Bescheinigung aushdndigen. Diese Bescheinigung soll Art und Umfang der
erbrachten Leistungen, Datum der Ausfiihrung sowie die Angabe der ausfiihren-
den Firma mit Unterschrift beinhalten.

GEFAHR!

Elektrischer Schlag

Beim Offnen des Geriites besteht die Gefahr eines elektrischen Schlags. Offnen
Sie deshalb niemals selbst das Gerat. Benachrichtigen Sie bei einer notwendigen
Reparatur bitte den autorisierten Servicetechniker.

GEFAHR!

Anderungen am Geriit

Ohne ausdriickliche Zustimmung des Herstellers diirfen am Gerit keine Ande-
rungen vorgenommen werden.

GEFAHR!

Anderungen am Geriit

Anderungen am Geriit erfordern Untersuchungen und Priifungen, um die Be-
triebssicherheit des Gerates weiterhin gewahrleisten zu konnen.

9.4 Wechseln der Sicherung

GEFAHR!

Sicherung ersetzen

Achten Sie bitte beim Auswechseln der Sicherung darauf, dass der vorgeschrie-
bene Typ eingesetzt wird.

ACHTUNG!
Bevor Sie die Sicherung wechseln, kontrollieren Sie die Werte der einzusetzen-
den Sicherung gemaR Kapitel 11 "Technische Daten".

Die Sicherung ist defekt und muss gewechselt werden, wenn:

+ Anzeigen und Display (falls am Gerat vorhanden) nicht leuchten,
« das Gerat ohne Funktion ist.

Uberpriifen Sie, ob:

- das Netzanschlusskabel den Netzeingang des Gerates mit einer Schutzkon-
taktsteckdose korrekt verbindet,
- die Sicherung des Hausnetzes funktioniert.

GEFAHR!
Ziehen Sie das Netzanschlusskabel am Gerit ab, bevor Sie die Sicherung iiber-
priifen.
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Zum Sicherungswechsel muss das Gerat nicht gedffnet werden.

1. Schalten Sie das Gerat aus.

2. Trennen Sie das Gerdt vom Netz. Ziehen Sie dafiir den Netzstecker aus der

Netzsteckdose.

Entfernen Sie das Netzanschlusskabel aus dem Kaltgeratestecker.

Der Sicherungstrager befindet sich unmittelbar am Kaltgeratestecker.

5. Nehmen Sie den Sicherungstrager, wie in Abb. 9-1 "Offnen des Sicherungs-
halters" dargestellt, heraus.

6. A Entriegeln Sie die Rastnase des Sicherungshalters mit einem kleinen
Schraubendreher.

7. BZiehen Sie den Sicherungshalter heraus.

C Uberpriifen Sie die Sicherung.

9. Setzen Sie eine neue Sicherung ein. Verwenden Sie nur vorgeschriebene Si-
cherungen (siehe Kapitel 11 "Technische Daten").

10. Schieben Sie den Sicherungshalter bis zum hérbaren Rastpunkt ein.

»w

®©

Abb.9-1 Offnen des Sicherungshalters
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9.5 Pflege des wiederverwendbaren Schlauchsets (NICHT FUR DEN
VERTRIEB IN DEN USA)

Alle wiederverwendbaren Inflowschlauche miissen vor dem Einsatz gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Dies gilt insbesondere fiir den ersten Einsatz
nach der Lieferung, weil das Produkt nicht steril geliefert wird. Die effektive Rei-
nigung und Desinfektion ist eine unverzichtbare Voraussetzung fiir eine effekti-
ve Sterilisation.

Das Produkt PP110 kann zusammen mit einem wiederverwendbaren Schlauch-
set verwendet werden, das in der Zubehorliste aufgefiihrt ist (siehe Kapitel 12
"Zubehorliste"). Bitte halten Sie die folgenden Verfahren ein, wenn Sie ein wie-
derverwendbares Schlauchset verwenden.
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A\

Produkte zur Reinigung und Desinfektion

A\

9.5.1 Allgemeine Hinweise

GEFAHR!

Aufbereitung

Bereiten Sie Produkte erst auf, wenn Sie die Schulung abgeschlossen haben. Das
wiederverwendbare Schlauchset darf nur von geschultem Personal aufbereitet
werden.

Die Sterilitat des Produkts liegt in Ihrem Verantwortungsbereich. Beachten Sie
Folgendes beziiglich der Materialkompatibilitat:

« Es dirfen nur Reinigungs-/Desinfektions- und Sterilisationsmethoden ange-
wendet werden, die validiert sind und speziell fir das zu verwendende
Schlauchset konzipiert wurden.

+ Die eingesetzten Gerate (Reinigungs- und Desinfektionsautomat, Sterilisator)
mussen regelmaRig gewartet und tiberpriift werden.

+ Die Einhaltung der validierten Parameter wahrend jedes Zyklus‘ muss sicher-
gestellt sein.

Bitte halten Sie die geltenden Rechtsverordnungen und Vorschriften Ihres Lan-
des sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses ein.
Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Anforderungen an eine effektive
Inaktivierung von Prionen.

GEFAHR!

Reinigung und Desinfektion

Das wiederverwendbare Schlauchset (NICHT FUR DEN VERTRIEB IN DEN USA) be-
steht aus Silikon, Polysulfon (PSU), Polyoxymethylen (POM) und Edelstahl. Ver-
wenden Sie fiir die Reinigung und Desinfektion pH-neutrale oder leicht
alkalische Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die fiir diese Materialien zuge-
lassen sind. Die Verwendung von ungeeigneten Mitteln (wie Neodisher® Medi-
klar Spiilmittel) kann das Schlauchsystem und insbesondere die Verbindungen
aus PSU beschadigen.

Beispiele fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die der Hersteller zur Validie-
rung verwendet hat:

Schritte Hersteller Produkt Konzentration [%]
Vorbehandlung Dr. Weigert Neodisher MediZym 0,5
Automatische Reinigung Dr. Weigert Neodisher MediClean 0,5
Neutralisation Dr. Weigert Neodisher Z 0,1
Manuelle Reinigung Dr. Weigert Neodisher MediZym 0,5
Desinfektion ASP Cidex OPA -

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass
folgende Inhaltsstoffe nicht enthalten sind:

- organische, mineralische oder oxidierende Sauren mit einem pH-Wert von
< 6,5

+ Basen (pH-Wert > 9,5, neutrale/enzymatische oder leicht alkalische Reiniger
werden empfohlen)

- organische Lésungsmittel (Alkohol, Ather, Ketone, Petroleum)

+ Oxidationsmittel (wie Wasserstoffperoxid)

+ Halogene (Chlor, Jod, Brom)

- aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
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Es ist unbedingt erforderlich, dass die vom Hersteller des Reinigungs- und/oder
Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Exposi-
tionszeiten sowie die Anforderungen nach dem Spiilen eingehalten werden.

Vergewissern Sie sich, dass das gesamte Schlauchset gespiilt wurde und trocken
ist. Wenn nicht, spiilen bzw. trocknen Sie das Schlauchset sowohl von der Luer-
Lock-Seite aus als auch von der Dornen-Seite aus.

Reinigen Sie das Produkt niemals mit Metallbiirsten oder Stahlwolle, sondern mit
einem weichen Tuch.

Klarspller und/oder saurehaltige Neutralisationsmittel sind nicht zuldssig.
Das Produkt darf nicht Temperaturen liber 142 °C ausgesetzt werden!

Es diirfen keine Instrumentendle oder -schmierfette fiir dieses Produkt einge-
setzt werden.

Arbeitsablauf Maschinelle Aufbereitung

Entfernen Automatische ) ) AnschlieRendes Wiedereinset
der —»\Vorbehandlung—®{Reinigung/ | Sichtprifung — Trocknen, falls F¥{zen der —>
Membran Desinfektion erforderlich Membran
Verpackung | Sterilisation (¥ Lagerung
Arbeitsablauf Manuelle Aufbereitung
Entfernen
Manuelle . . Manuelle . .
der ¥ Vorbehandlung 9| Reinigung —»= Sichtprifung 9 Desinfektion —»| Sichtpriifung
Membran
Anschlielendes . .
Wied t
Trocknen, falls | |edereinsetzen |y Verpackung [~ Sterilisation —¥| Lagerung
. der Membran
erforderlich

9.5.2 Aufbereitung

9.5.2.1 Vorbereitung

GEFAHR!
Membran
Entfernen Sie die Membran vor der Reinigung.

1. Vor der Reinigung: Entfernen Sie vorsichtig die Membran aus der Druck-
kammer (@) (siehe Abb. 9-2 "Membran der Druckkammer und ihre Position
im Inflowschlauchset"). Dafiir ziehen Sie den Anfasser der Membran (6) nach
oben. Achten Sie darauf, die Membran nicht zu beschaddigen. Beschadigte
Membranen miissen ausgetauscht werden.

2. Vor Beginn der Sterilisation muss die Membran wieder gemaR den Anwei-
sungen in Kapitel 9.5.2.6 "Wiedereinsetzen der Membran" in die Druckkam-
mer eingesetzt werden.

A\

Membran vom Produkt abnehmen
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Abb.9-2 Membran der Druckkammer
und ihre Position im Inflow-
schlauchset

Dorne mit Schutzkappen

@  Druckkammer
Membran

® Membranlippe
Rille

®  Nut

(6) Anfasser

@

Schlauchklemmen

9.5.2.2 Vorbehandlung

Die Vorbehandlung muss sowohl bei automatischer als auch bei manueller Rei-
nigung und Desinfektion erfolgen. Bitte bedenken Sie, dass das fiir die Vorbe-
handlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur zu Ihrem personlichen Schutz vor
Kontamination dient und die nach dem Reinigungsschritt auszufiihrende Desin-
fektion nicht ersetzen kann.

GroBe Verunreinigungen miissen direkt nach dem Auftragen (innerhalb von
2 Stunden) vom wiederverwendbaren Schlauchset entfernt werden.

Anleitung

1. Nehmen Sie bei Bedarf die Schutzkappen von den Dornen (7) (siehe Abb. 9-2
"Membran der Druckkammer und ihre Position im Inflowschlauchset").

2. Offnen Sie die Schlauchklemmen (8).

3. Spilen Sie das Schlauchset und die Membran fiir mindestens 1 Minute unter
flieBendem Wasser (Temperatur <35 °C). Spiilen Sie alle Lumina des
Schlauchsets drei Mal mit einer mit Wasser gefiillten Einmalspritze (Mindest-
volumen 100 ml).

4. Legen Sie das Schlauchset und die Membran in eine frisch zubereitete Reini-
gungslosung. Beachten Sie die in Kapitel 9.5.1 "Allgemeine Hinweise" aufge-
flihrten Anforderungen beziiglich Auswahl, Konzentration, Temperatur und
Expositionszeit.

5. Spilen Sie alle Lumina des Schlauchsets drei Mal mit einer mit Reinigungslo-
sung gefiillten Einmalspritze (Mindestvolumen 100 ml).

6. Entfernen Sie alle sichtbaren Partikel auf den AuRenflachen manuell mit ei-
nem sauberen, weichen Tuch und einer weichen Biirste, die ausschlieBlich fur
diesen Zweck verwendet wird und die Oberflache nicht zerkratzt.

7. Spilen Sie das Schlauchset und die Membran fiir mindestens 1 Minute unter
flieBendem Wasser (Temperatur <35 °C). Spllen Sie alle Lumina des
Schlauchsets drei Mal mit einer mit Wasser gefiillten Einmalspritze (Mindest-
volumen 100 ml).

Wenn Sie hierfiir beispielsweise aus Arbeitsschutzgriinden ein kombiniertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, beachten Sie bitte Folgendes:

+ Das Mittel darf kein Aldehyd enthalten (da ansonsten Blutverunreinigungen fi-
xiert werden)

+ Die Wirksamkeit des Mittels muss nachgewiesen sein (z. B. Zulassung/Geneh-
migung/Registrierung durch VAH/DGHM oder FDA/EPA oder CE-Kennzei-
chen).
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« Das Mittel muss zur Desinfektion des Produkts geeignet sein.
- Das Mittel darf keine der unter 9.5.1 "Aligemeine Hinweise" aufgeflihrten
Komponenten enthalten und muss mit dem Produkt kompatibel sein.

9.5.2.3 Reinigung und Desinfektion

Es sollte vorzugsweise ein automatisches Verfahren (Einsatz von Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten) angewendet werden. Ein manuelles Verfahren -
auch bei Einsatz eines Ultraschallbads - sollte nur angewendet werden, wenn
kein automatisches Verfahren verfiigbar ist oder aufgrund deutlich geringerer
Effizienz und Reproduzierbarkeit nicht moglich ist.

Die Eignung des Gerats fir die automatische Reinigung und Desinfektion, das
ausgewahlte Programm und das eingesetzte Reinigungs- oder Desinfektionsmit-
tel sowie eine Garantie beziiglich des erreichbaren Hygienestatus und der Mate-
rialkompatibilitat liegen allein in der Verantwortung des Anwenders!

Automatische Reinigung und Desinfektion

Wenn Sie einen Reinigungs- und Desinfektionsautomaten einsetzen, achten Sie
auf Folgendes:

« Die Wirksamkeit des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten ist zertifiziert
(z. B.durch DGHM und Einhaltung der DIN EN 1SO 15883-1 oder Zulassung/Ge-
nehmigung/Registrierung durch FDA oder CE-Kennzeichen gemdaf} Medizin-
produkteverordnung oder -richtlinie).

Wenn moglich sollte ein gepriiftes Programm fiir die thermische Desinfektion
verwendet werden, beispielsweise das Programm ,,Vario TD“ von Miele & Cie.
KG, Typ G 7836 CD mit mobiler Injektoreinheit E450 fiir MIS-Instrument und ei-
nem AO-Wert > 3000 (Skala fiir Inaktivierung von Mikroorganismen durch ein
Desinfektionsverfahren) oder - bei &lteren Automaten - mindestens
5 Minuten bei 90 °C. Eine chemische Desinfektion kann Desinfektionsmittel-
riickstande auf den Produkten hinterlassen.

Das angewendete Programm ist fiir das Produkt geeignet.

Das angewendete Programm umfasst gentigend Spiilzyklen.

Zum Spiilen wird nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) und endoto-
xinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser verwendet (z. B. gerei-
nigtes Wasser/hoch gereinigtes Wasser).

Die zum Trocknen verwendete Luft ist gefiltert (frei von Ol, partikel- und kei-
marm).

Der Reinigungs- und Desinfektionsautomat wird regelmafRig gewartet und
Uberpriift.

Achten Sie bei der Wahl des Reinigungsmittelsystems auf Folgendes:

- Esist generell fiir die Reinigung von Instrumenten geeignet, die aus Metall und
Kunststoff bestehen.

« Wenn keine thermische Desinfektion angewendet wird, ist zusatzlich ein ge-
eignetes Desinfektionsmittel mit zertifizierter Wirksamkeit (z. B. Zulassung/
Genehmigung/Registrierung durch VAH/DGHM oder FDA/EPA oder CE-Kenn-
zeichen) zu verwenden, das mit dem verwendeten Reinigungsmittel kompati-
bel ist.

- Die verwendeten Chemikalien sind mit den Produkten kompatibel.

Anleitung

1. Legen Sie das Schlauchset und die Membran in den Reinigungs- und Desin-
fektionsautomaten. Achten Sie darauf, dass das Schlauchset und die Memb-
ran einander nicht beriihren. SchlieBen Sie alle Lumina des Schlauchsets mit
Schlauchanschliissen an die Spiilanschliisse des Reinigungs- und Desinfekti-
onsautomaten an.

2. Starten Sie das gepriifte Programm zur thermischen Desinfektion (wie ,,Vario
TD“ von Miele; A0O-Wert > 3000 oder - fiir dltere Gerdate - mindestens
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Manuelle Reinigung

Manuelle Desinfektion

3.

4.

5 Minuten bei 90 °C).

Nehmen Sie das Schlauchset nach Abschluss des Programms aus dem Reini-
gungs- und Desinfektionsautomaten.

Uberpriifen und trocknen Sie Schlauchset und Membran bei Bedarf (siehe
Kapitel 9.5.2.4 "Sichtprifung” und Kapitel 9.5.2.5 "AnschlieRendes Trocken").

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Eine manuelle Reinigung und Desinfektion sollte nur vorgenommen werden,
wenn ein automatisches Verfahren nicht verfiigbar ist.

Achten Sie bei der Wahl des Reinigungs- und Desinfektionsmittels auf Folgendes:

Es ist generell fiir die Reinigung oder Desinfektion von Instrumenten geeignet
ist, die aus Metall und Kunststoff bestehen.

Es wird ein Desinfektionsmittel mit zertifizierter Wirksamkeit (z. B. Zulassung/
Genehmigung/Registrierung durch VAH/DGHM oder FDA/EPA oder CE-Kenn-
zeichen) verwendet, das mit dem verwendeten Reinigungsmittel kompatibel
ist.

Die verwendeten Chemikalien sind mit den Produkten kompatibel.

Es sollten moglichst keine kombinierten Reinigungs- und Desinfektionsmittel
verwendet werden. Kombinierte Reinigungs- und Desinfektionsmittel diirfen
nur in Fallen sehr geringer Kontamination (keine sichtbaren Verschmutzungen)
verwendet werden.

Es ist unbedingt erforderlich, dass die vom Hersteller der Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Expositions-
zeiten sowie die Anforderungen nach dem Spiilen eingehalten werden.
Verwenden Sie nur frisch zubereitete Losungen, nur steriles oder keimarmes
(max. 10 Keime/ml) und endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)
Wasser (z. B. gereinigtes Wasser/hoch gereinigtes Wasser) bzw. nur ein weiches,
sauberes und fusselfreies Tuch und/oder gefilterte Luft zum Trocknen.

Anleitung

1.

Legen Sie das Schlauchset und die Membran fiir die Einwirkzeit in das Reini-
gungsbad, die fiir das Reinigungsmittel angegeben ist. Achten Sie darauf,
dass alles gut abgedeckt ist und die Teile sich nicht beriihren.

Sptilen Sie alle Lumina der Produkte zu Beginn und am Ende der Einwirkzeit
mit einer mit dem Reinigungsmittel gefiillten Einmalspritze (Mindestvolu-
men 100 ml) mindestens finf Mal durch. Reinigen Sie die Auenflachen mit
einem sauberen, weichen Tuch und einer weichen Biirste, die ausschliel3lich
fiir diesen Zweck verwendet wird.

Nehmen Sie das Schlauchset und die Membran aus dem Reinigungsbad und
spiilen Sie beides mindestens drei Mal griindlich (mindestens 1 Minute lang)
mit Wasser.

Splilen Sie alle Lumina des Schlauchsets flinf Mal mit einer mit Wasser gefiill-
ten Einmalspritze (Mindestvolumen 100 ml).

Uberpriifen Sie das Schlauchset und die Membran (siehe Kapitel 9.5.2.4
"Sichtprifung").

Anleitung

1.

Legen Sie das gereinigte und gepriifte Schlauchset und die Membran fiir die
angegebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad. Achten Sie darauf, dass al-
les gut abgedeckt ist und die Teile sich nicht beruihren.

Sptilen Sie alle Lumina des Schlauchsets zu Beginn und am Ende der Einwirk-
zeit mit einer mit der Desinfektionslosung gefillten Einmalspritze (Mindest-
volumen 100 ml) mindestens fiinf Mal durch.

Nehmen Sie das Schlauchset und die Membran aus dem Desinfektionsbad
und spiilen Sie beides mindestens fiinf Mal griindlich (mindestens 1 Minute
lang) mit Wasser.

Splilen Sie alle Lumina des Schlauchsets flinf Mal mit einer mit Wasser gefiill-
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ten Einmalspritze (Mindestvolumen 100 ml).
5. Uberpriifen und trocknen Sie das Produkt bei Bedarf (siehe Kapitel 9.5.2.4
"Sichtprifung" und Kapitel 9.5.2.5 "AnschlieBendes Trocken").

9.5.2.4 Sichtpriifung

Uberpriifen Sie das Schlauchset und die Membran nach der Reinigung oder Rei-
nigung/Desinfektion auf Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen,
Verschmutzung und Verfarbung. Achten Sie auf beschadigte Produkte (siehe
Kapitel 9.5.2.10 "Wiederverwendbarkeit" zur zahlenmaRigen Beschrankung der
Wiederverwendung). Wenn chrombeschichtete Teile des Luer-Lock-Anschlusses
oder der Dorn beschadigt sind (Kratzer, Ablésungen), muss das Produkt unver-
ziiglich ausgetauscht werden (keine weitere Anwendung gestattet).

Ein Produkt, das immer noch verschmutzt ist, muss erneut gereinigt und desinfi-
ziert werden.

9.5.2.5 AnschlieRendes Trocken

Das Schlauchset und die Membran miissen nach der Reinigung und vor dem Ver-
packen getrocknet werden. Zu diesem Zweck werden das Schlauchset und die
Membran in einen geeigneten Korb gelegt, wo sie abtropfen und mit einer Luft-
pistole und gefilterter Druckluft getrocknet werden kénnen. Falls erforderlich
mussen die einzelnen Teile mit einem weichen, sauberen und fusselfreien Tuch
abgetrocknet werden. Die Teile konnen auch mit einem Lufttrocknungsgerat
(10 Minuten bei 100 °C) getrocknet werden.

Uberpriifen Sie das Schlauchset und die Membran nach dem Trocknen wie in
Kapitel 9.5.2.4 "Sichtpriifung" beschrieben.

9.5.2.6 Wiedereinsetzen der Membran

Die Membran muss vor der Sterilisation wieder eingesetzt werden (siehe Abb. 9-
2 "Membran der Druckkammer und ihre Position im Inflowschlauchset" ) Legen
Sie die Membranlippe in die Rille (@) der Druckkammer. Der Anfasser (6)
muss in die dafiir vorgesehene Nut gelegt werden. Driicken Sie die Mem-
branlippe in die Rille (@. Eine korrekt eingesetzte Membran liegt plan auf der
Druckkammer und hat keine Falten.

9.5.2.7 Verpackung

Verpacken Sie das wieder zusammengesetzte, trockene Produkt (siehe
Kapitel 9.5.2.6 "Wiedereinsetzen der Membran") in eine Einmalsterilisationsver-
packung (Einzel- oder Doppelverpackung), die folgende Anforderungen erfiillt
(Material/Verfahren):

« Erflllt EN ISO 11607-1 und -2/ANSI AAMI ISO 11607-1 und -2.

« Ist fuir die Dampfsterilisation geeignet (temperaturbestdndig bis mindestens
142 °C mit ausreichender Dampfdurchlassigkeit).

« Ausreichender Schutz des Produkts oder der Sterilisationsverpackung gegen
mechanische Beschadigung (z. B. durch die Dornen).

9.5.2.8 Sterilisation

Nur ein sauberes, trockenes, desinfiziertes und richtig zusammengesetztes Pro-
dukt (siehe Kapitel 9.5.2.5 "AnschlieRendes Trocken", Kapitel 9.5.2.6 "Wiederein-
setzen der Membran" und Kapitel 9.5.2.7 "Verpackung") darf sterilisiert werden.
Nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsmethoden diirfen fiir die Sterili-
sation eingesetzt werden. Andere Sterilisationsmethoden sind nicht zulassig.

Dampfsterilisation

« Fraktioniertes Vakuumverfahren mit mindestens drei Vakuumschritten (mit
ausreichender Produkttrocknung > 20 Minuten)
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Andere Sterilisationsverfahren

« Dampfsterilisator gemaf EN 13060 und EN 285 ANSI AAMI ST79

+ Validiert nach ENISO 17665-1 (giiltige Kommissionierung [Installation/Be-
triebsqualifikation/10/0Q] und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

+ Maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (zzgl. Toleranz entsprechend
EN 1SO 17665-1)

« Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) zwischen
5 Minuten und 18 Minuten (zur Inaktivierung von Prionen) bei 132 °C/134 °C

Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtver-
flgbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulassig, kann deutlich langere
Sterilisationszeiten erfordern und muss durch eine produkt-, gerdte- und para-
meterspezifische Validierung in alleiniger Verantwortung des Anwenders besta-
tigt werden.

Die tatsdchliche Trocknungszeit hangt von Faktoren ab, die in alleiniger Verant-
wortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und insbesondere Bela-
dungsdichte, Zustand des Sterilisators usw.) und muss deswegen vom Anwender
festgelegt werden. In keinem Fall sollte die Trocknungszeit weniger als
20 Minuten betragen.

ACHTUNG!

Trocknungszeit

Die angegebene Trocknungszeit hangt von mehreren Variablen ab, u. a.: Hohe,
Feuchtigkeit, Verpackungsart, Vorbehandlung, KammergroBe, Masse des Steril-
guts und Platzierung in der Kammer. Bei dem hier geschilderten Sterilisations-
verfahren mit Sattdampf muss der Anwender sicherstellen, dass die im Autoklav
eingestellte Trockenzeit ausreichend ist, um die chirurgischen Instrumente tat-
sachlich zu trocknen.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zulassig.

Verwenden Sie keine HeiRluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine
Formaldehydsterilisation und keine Plasmasterilisation.

Der Anwender muss die einzelnen automatischen Verfahrensmethoden unab-
hangig validieren.

Eine Ethylenoxidsterilisation ist moglich, aber vom Hersteller nicht validiert.
9.5.2.9 Lagerung

Nach der Sterilisation miissen die Produkte in der Sterilisationsverpackung tro-
cken und staubfrei gelagert werden.

9.5.2.10 Wiederverwendbarkeit

Die Produkte konnen bis zu 20 Mal wiederverwendet werden, wenn sie unbe-
schadigt sind, nicht kontaminiert sind und mit Vorsicht verwendet werden. Eine
Verwendung dariiber hinaus sowie die Verwendung von beschadigten und/oder
kontaminierten Produkten liegt im Verantwortungsbereich des Anwenders.

Bei Nichtbeachtung ist jegliche Haftung ausgeschlossen.

ACHTUNG!

Maximale Reinigungs-/Aufbereitungszyklen

Reinigung/Aufbereitung der wiederverwendbaren Schlauchsets darf hochstens
20 Mal erfolgen, wie auf dem Etikett angegeben.
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GEFAHR!

Anzeichen fiir Beschadigung

Uberpriifen Sie das wiederverwendbare Schlauchset (NICHT FUR DEN VERTRIEB
IN DEN USA) nach der Sterilisation und vor dem Einsatz auf Anzeichen fiir Be-
schddigung. Verwenden Sie niemals einen Schlauch mit Anzeichen fiir Beschadi-
gung, insbesondere Briichigkeit und Perforation.

ACHTUNG!
Uberpriifung des aufbereiteten Schlauchsets

Nach der Reinigung/Aufbereitung muss das gereinigte/aufbereitete Schlauchset
vor der Einlagerung/dem néchsten Einsatz griindlich und professionell auf még-
liche Schaden durch das Verfahren gepriift werden!

GEFAHR!

Kontamination

Verwenden Sie das Schlauchset nicht, wenn es Anzeichen von oder Hinweise auf
Kontamination gibt.

A\
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Herstellervorschrift

Inspektionstests

Messwerte und Toleranzen

10 Jahrliche Inspektion

Der Hersteller schreibt vor, dass eine Fachkraft oder ein Krankenhaustechniker
das Gerat regelmaRig einer funktions- und sicherheitstechnischen Inspektion
unterziehen muss. Die Inspektion fiir dieses Gerat muss jahrlich durchgefiihrt
werden. RegelmaRige Inspektionen kénnen dazu beitragen, eventuelle Storun-
gen friihzeitig zu erkennen und so die Sicherheit und Lebensdauer des Gerates zu
erhohen.

Die in diesem Kapitel beschriebenen Tests sind speziell fiir eine Fachkraft oder ei-
nen Krankenhaustechniker konzipiert. Die Bedienung sowie die Funktions- und
Leistungsfahigkeit des Gerdtes konnen auf einfache Weise Uberpriift werden.
Jede Testdurchfiihrung ist in Kapitel 15.1 "Testprotokoll" - mit Datum und Unter-
schrift zu dokumentieren.

Dokumentieren Sie jede Testdurchfiihrung auf dem Testprotokoll (Kapitel 15
"Testprotokoll") mit Datum und Unterschrift.

Der Hersteller hat die angegebenen Messwerte und Toleranzen unter Verwen-
dung folgender Mess- und Hilfsmittel ermittelt:

Schlauchset

Gefald Mit Skalierung bis 2,0 |

2 Spiilbeutel

Saugschlauche Vakuumschlauch, Spiilschlauch
Saugbehalter 3,01

Instrument Trompete oder Hahn

Stoppuhr
GEFAHR!

Lassen Sie das Gerat unbedingt vom autorisierten Servicetechniker iiberpriifen,
wenn die angegebenen Messwerte und Toleranzen nicht eingehalten werden.

10.1  Elektrischer Sicherheitstest

1. Fihren Sie eine Sichtkontrolle durch. Achten Sie darauf, dass
- die Sicherung dem vom Hersteller angegebenen Wert entspricht,
« die Aufschriften und Aufkleber am Gerat lesbar sind,
« der mechanische Zustand einen sicheren Betrieb zuldsst,
- keine sicherheitsbeeintrachtigenden Verschmutzungen vorhanden sind.
2. Messen Sie den Gerateableitstrom und den Schutzleiterwiderstand nach
IEC 62353 in der aktuellen Version oder gemal der anwendbaren nationalen
Norm (mogliche Messpunkte: Metallkanten um den Kaltgeratestecker fir
den Netzstromanschluss. Siehe Abb. 5-2 "Riickseite des Gerates").

44



Jahrliche Inspektion

10.2  Test der Spiilung

Vorbereitung

1. Schalten Sie das Gerat am Netzschalter ein.

2. Legen Sie das Schlauchset ein.

3. Verbinden Sie den Spiilschlauch mit den beiden Spiilbeuteln. Die Spiilbeutel
mussen 1,5 m liber dem Gerat hdngen.

4. Spulvorgang starten:
Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Spllen (LED leuchtet).

5. Offnen Sie den Spiilhahn, um das Schlauchset komplett mit Fliissigkeit zu ful-
len.

6. Schlielen sie den Spulhahn.

Durchfiihren

1. Test starten:
Entleeren Sie den Messbecher.

2. Halten Sie den Schlauch in den Messbecher, 6ffnen Sie den Ausgang und
stoppen Sie 30s.

3. Test beenden:

Tippen Sie auf die START/STOP-Taste Spulen (LED erlischt). Im Messbecher
mussen sich 1,5 | (+10 %) Wasser befinden.

10.3 Test der Absaugung

1.

SchlieRen Sie die Absaugung an, einschlielRlich Saugbehalter und Saug- und
Spulinstrument.

SchlieRen Sie den Hahn.

Driicken Sie auf die START/STOP-Taste Saugen (LED leuchtet). Das Gerat baut
im Saugsystem einen Unterdruck auf.

Die Vakuumpumpe hoért auf zu arbeiten, wenn der Unterdruck von maximal
-60 kPa (-0,60 bar) erreicht ist.

Das Saugsystem ist undicht, wenn die Vakuumpumpe nach 1 Minute nicht
stoppt. Uberpriifen Sie das Saugsystem auf Undichtigkeiten und wiederholen
Sie den Test.

Absaugung starten:
Offnen Sie das Instrument.

Die Vakuumpumpe startet je nach verwendetem Gerat nach maximal 30 Se-
kunden automatisch neu, wenn der minimale Unterdruck liberschritten wird.
Absaugung abschlieRen:

Driicken Sie erneut auf die START/STOP-Taste Saugen (LED erlischt).

Notieren Sie bitte die erfolgreiche Durchfiihrung der Tests auf dem Testprotokoll.
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11

Technische Daten

Typ- oder Modellbezeichnung:

PP110

Herstellerangaben:

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Salzufer 8, 10587 Berlin

Netzspannungsbereich 100-240 V~

Versorgungsfrequenzbereich 50/60 Hz

Sicherungsbezeichnung 2xT3,15 AH, 250 V

Leistungsaufnahme Strom (A) Spannung (V) Leistungsaufnahme

Oberer Spannungsbereich (VA)
Normalbetrieb 0,31 240 73
Spitze 0,33 240 79

Unterer Spannungsbereich
Normalbetrieb 0,61 100 58
Spitze 0,65 100 65

Schutzklasse (1, 11, 111) I

Anwendungsteil des Typs (B, BF, CF) BF

Defibrillatorschutz (Ja / Nein) Nein

Schutzklasse (IP-Code) P41

Klassifikation (I, I3, Ilb, I11) laut Anhang IX der europ. lla

MDD

Konformitat mit den folgenden Normen

(in ihrer jeweils aktuellen Fassung):

IEC 60601-1, EN 60601-1, ANSI/AAMI ES 60601-1, CAN/
CSA C22.2 No. 60601-1

Betriebsbedingungen

10 bis 40 °C / 50 bis 104 °F
30 bis 75 % rel. Luftfeuchtigkeit
70 bis 106 kPa Luftdruck

3000 m maximale Einsatzhohe Giber NN

Méglicher Einsatz mit explosiven Narkosegasen

Dieses System ist nicht fiir den Einsatz von explosiven Narkosega-
sen (Klasse AP) oder explosiven Narkosegasen mit Sauerstoff
(Klasse APG) konzipiert.

Lagerbedingungen

-20 bis +60 °C/-4 bis +140 °F
10 bis 85 % rel. Luftfeuchtigkeit
70 bis 106 kPa Luftdruck

Transportbedingungen

-20 bis +60 °C/-4 bis +140 °F
10 bis 85 % rel. Luftfeuchtigkeit
70 bis 106 kPa Luftdruck

Max. Lautstarkepegel < 80dB(a)
Maximaler negativer Saugdruck -60 kPa
Maximaler Pumpendruck 450 mmHg

Maximale Spiilleistung

2,0 I/min (mit T0505-01/T0506-01/T0500-01 und T0502-01)
3,0 I/min (mit T0508-01)

Prazision (Wiederholgenauigkeit)

Flow

Druck

Defizit

+10 % (fuir max. Flow)
+50 mmHg (fiir max. Pumpendruck)

n/a




Technische Daten

Genauigkeit
Flow +10 % (fur max. Flow)
Druck +50 mmHg (fiir max. Pumpendruck)
Defizit n/a
Abmessungen Breite x Hohe x Tiefe 210 mm x 148 mm x 260 mm
Gewicht 3,7 kg

Schnittstellen

Signal EIN/AUSGANG fiir Komponenten

Serviceschnittstelle (D-Sub Buchse 9polig, nur fiir Service, nicht
ESD geschiitzt.

Netzanschluss

IEC-60320-1 C14

RFID-Transponder-Technologie

Frequenzbereich Ubertragung/Empfang: 13,56 MHz + 0,424 MHz
Transceiver-Klasse: Klasse |

Hochfrequenz-Nennleistung: -10,83 dBpA/m bei 10 m/32,8 Ful}
Art der Antenne: Induktive Rahmenantenne

Antennenbereich: 0,00032 m?

Modulation: Amplitudenumtastung (ASK)

Betriebsart (Simplex/Duplex): Duplex

Wesentliches Leistungsmerkmal

Bereitstellung eines Spiildrucks zur Erzeugung eines Spilflusses.
Der maximale Spildruck betragt 450 mmHg +-10 %

Bereitstellung eines Saugdrucks zur Erzeugung einer Fliissigkeits-
absaugung. Der maximale Saugdruck betragt 60 kPa.
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12 Zubehorliste

Tabelle 1: Schlauchsets

Artikelnr. Verpackungs- |Beschreibung
einheit
T0500-01 10+1 Tagespatientenschlauchset fiir Spiilung, einmal verwendbar (NICHT FUR DEN VER-
KAUF IN DEN USA UND CHINA)
T0501-01 10 Tagesschlauch fiir Spiilung, einmal verwendbar (NICHT FUR DEN VERKAUF IN DEN
USA UND CHINA)
T0502-01 10 Schlauchset fiir Absaugung (1 Anschluss), einmal verwendbar
T0504-01 10 Schlauchset fir Vakuum, inkl. Filter, 30-Tage verwendbar
T0505-01 10 Schlauchset fir Spiilung, einmal verwendbar
T0506-01 1 Schlauchset fiir Spiilung, wiederverwendbar (NICHT FUR DEN VERKAUF IN DEN USA)
Tabelle 2: Weiteres Zubehor
Artikelnr. Verpackungs- |Beschreibung
einheit
Z0521-01 10 Membran fiir Druckkammer
Z0155-01 1 Kaniile fur Spulbeutel, (1 VPE = 1 Stiick)
Z0708-01 1 Schlauchanschluss Luer Lock mannlich, 8mm, (1 VPE = 1 Stiick)
Z0101-01 1 Netzkabel EU 2 m
Z0176-00 1 Netzkabel UK 2 m
70102-01 1 Netzkabel US 2,5 m
Z20178-00 1 Netzkabel CN 1,8 m
Z0560-01 1 Netzkabel BR 1,8 m
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13 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaRnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (nachfolgend kurz EMV ge-
nannt).

Dieses Gerat ist ausschlieRlich fir den in der Gebrauchsanweisung beschriebe-
nen Zweck einzusetzen. Es ist fuir den Einsatz in einer typische Krankenhausum-
gebung gedacht. Dies gilt auch, wenn einzelne Anforderungen die Bedingungen
fir eine abweichende elektromagnetische Umgebung erfiillen. Wahrend der In-
stallation und Einrichtung sowie beim Betrieb des Gerdts miissen die Hinweise
und Anweisungen fiir EMV strikt befolgt werden.

ACHTUNG!

Zubehor

Um die Anforderungen aus der IEC 60601-1-2 in der aktuellen Fassung sicherzu-
stellen, darf das Gerdt PP110 nur mit dem gelisteten Zubehor im Kapitel 13
"Elektromagnetische Vertraglichkeit" verwendet werden.

Um die grundlegende Sicherheit und die wesentliche Funktionsfahigkeit in Be-
zug auf elektromagnetische Stérungen iiber die Lebensdauer des Gerats sicher-
zustellen, muss das Gerat nach spatestens 24 Stunden neu gestartet werden,
damit ein Selbsttest durchgefiihrt werden kann. AuBerdem miissen die angege-
benen Wartungsintervalle (siehe Kapitel9 "Pflege und Wartung"9.2 "Wartungs-
intervalle") eingehalten werden.

Dieses Gerat erfillt die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglich-
keit (EMV) fir medizinische elektrische Gerate der IEC 60601-1-2. Die bei der Prii-
fung verwendeten Grenzwerte bieten ein grundlegendes MalR an Sicherheit
gegeniber typischen elektromagnetischen Beeinflussungen, mit welchen in pro-
fessionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens zu rechnen ist. Daher ist
nicht zu erwarten, dass einzelne Leistungsmerkmale infolge der Gegenwart von
EM-StérgrolRen nicht mehr oder nur noch in eingeschranktem MaRe nutzbar
sind.

13.1  Elektrische Anschliisse
ESD-SchutzmaRnahmen sind:

+ Anlegen des Potentialausgleichs (PE), falls am Gerat vorhanden, an alle zu ver-
bindenden Gerate

« AusschlielRliche Verwendung des benannten Zubehérs

Das technische Personal im Krankenhaus ist liber die ESD-SchutzmaRnahmen zu
informieren bzw. zu schulen.

VorsichtsmaRnahmen

ESD-SchutzmaBnahmen
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13.2  Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Aussen-
dungen

Die PP110 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung be-
stimmt. Der Anwender der PP110 sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer der-
artigen Umgebung betrieben wird.

en / Flicker
IEC 61000-3-3

Emissions test Ubereinstim- |Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
mung
HF-Aussendungen nach |Gruppe 1 Die PP110 verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher
CISPR 11 ist seine HF-Aussendung sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.
HF-Aussendungen nach |Klasse B Die PP110 ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen, einschlieflich denen im
CISPR 11 Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar an ein 6ffentliches Versor-
Eungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken
enutzt werden.
Oberwellenaussen- Klasse A
dung IEC 61000-3-2
Spannungsschwankun- |Entsprechend
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13.3
tigkeit

Leitlinien und Herstellererkldarung / Elektromagnetische Storfes-

Das Gerat PP110 ist fiir den Betrieb in einer wie weiter unten beschriebenen elek-
tromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des Gerates PP110 sollte
sicherstellen, dass das Gerat in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitspriifungen

IEC 60601-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Elektrostatische Entladungen
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontaktentladung

+2kV, +4kV, +8kV,
+ 15 kV Luft

+ 8 kV Kontaktentladung

+2kV,+4kV,+8kV,
+ 15 kV Luft

FuRboden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit Keramik-
fliesen versehen sein. Wenn der
FuBboden mit synthetischem Mate-
rial versehen ist, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente elektrische
Storgroen / Bursts nach
IEC 61000-4-4

+ 2 kV fiir Netzleitungen
Modulation 100 kHz

+ 2 kV fiir Netzleitungen
Modulation 100 kHz

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der einer typischen
Geschafts- oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

StoRspannungen (Surges) nach
IEC 61000-4-5

+ 1 kV Leitung(en) zu Lei-
tung(en)
+ 2 kV Leitung(en) zu Erde

+ 1 kV Leitung(en) zu Lei-
tung(en)
+2 kV Leitung(en) zu Erde

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der einer typischen
Geschafts- oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Spannungseinbriiche, Kurzzeit-
unterbrechungen und Schwan-
kungen der
Versorgungsspannung nach IEC
61000-4-11

0 % UT; 0,5 Zyklus

Bei 0°,45°, 90°% 135°, 180°,
225°,270° und 315°

0% UT; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

0 % UT; 1 Zyklus und 70 %
UT;

25/30 Zyklen Einphasig:
bei 0°

0% UT; 1 Zyklus und 70 %
UT;

25/30 Zyklen Einphasig: bei
OO

0 % UT; 250/300 Zyklen

0 % UT; 250/300 Zyklen

Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz
sollten den typischen Werten, wie
sie in der Geschafts- und Kranken-
hausumgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

Geleitete RF IEC 61000-4-6

3 Vrms 0,15 MHz bis
80 MHz

6 Vrms in ISM-Bandern
zwischen 0,15 MHz und
80 MHz 80 % AM bei 1 kHz

3Vrms 0,15 MHz bis
80 MHz

6 Vrms in ISM-Bandern zwi-
schen 0,15 MHz und
80 MHz 80 % AM bei 1 kHz

StorgroRen RF IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz

3 V/m 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz
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STORFESTIGKEIT gegeniiber Anniherungsfeldern von hochfrequenten drahtlo-
sen Kommunikationseinrichtungen

Messverfahren IEC 61000-4-3

A\

Testfrequenzbe- | Band (MHz) |Service Modulation |Max. Leis- Abstand (m) |STORFESTIG-
reich (MHz) tung (W) KEITSPRUFPE-
GEL
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation |1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS |[FM 2 0,3 28
460
+5 kHz Abwei-
chung
710 Pulsmodulation
745 704-787 LTE-Band 13,17 |217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900, |Pulsmodulation
TETRA 800,
870 800-960 IDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850, LTE-
30 Band 5
1720 GSM 1800; Pulsmodulation
CDMA 1900;
1845 1700-1990 GSM 1900; 217 Hz 2 0,3 28
DECT; LTE-Band
1970 13, 4,25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulation |2 0,3 28
WLAN,
802.11 b/g/n 217 Hz
RFID 2450, LTE-
Band 7
5240 WLAN 802.11 Pulsmodulation
a/n
5500 5100-5800 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
GEFAHR!

Tragbare HF-Kommunikationsgerite konnen die Leistungsmerkmale des Gera-
tes PP110 beeinflussen. Deswegen miissen solche Gerdte einen Mindestabstand
von 30 cm (unabhéngig von allen Berechnungen) vom Gerit PP110, seinen Kom-
ponenten und den Kabeln einhalten.
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14

Fehler- und Warnmeldungen

Fehler- und Warnmeldungen

Ursache

Fehlerbehebung

Geratefehler

Alle LEDs blinken schnell

Warntone 1x oder 2x kurz werden
standig wiederholt

Elektronik fehlerhaft

Alle LEDs blinken schnell

Warntone 4x kurz werden standig
wiederholt

Sensorfehler: Unzulassige Abwei-
chung oder Fehler in der Druck-
messelektronik. Druck auf dem
Sensor, wahrend kein Schlauch ein-
gelegt ist.

Alle LEDs blinken schnell

Warntone 5x kurz werden standig
wiederholt

Motorfehler: Motoransteuerung
fehlerhaft. Die Warnung Motor-
fehler kann auch wahrend des
Betriebes durch ein Verklemmen
des Rollenrades auftreten.

Alle LEDs blinken schnell

Warntone 7x kurz werden standig
wiederholt

RFID-Fehler: Fehler in der Trans-
ponderelektronik

Alle LEDs blinken schnell

Warntone 10x kurz werden stan-
dig wiederholt

Kalibrierfehler: Das Gerat ist nicht
ordnungsgemal? kalibriert.

Schalten Sie das Gerat aus und nach 10 Sekunden
wieder ein. Tritt die Fehlermeldung erneut auf, darf
das Gerat nicht weiter benutzt werden. Sichern Sie
das Gerat vor einer weiteren Verwendung bis zur
Uberpriifung durch einen autorisierten Servicetechni-
ker.

Absaugung startet nicht

Status-LED Saugung blinkt lang-
sam

Warntone 3x kurz, 3x wiederholt

Vakuumpumpe defekt

Schalten Sie das Gerat aus und nach 10 Sekunden
wieder ein. Tritt der Fehler erneut auf, kann das Gerat
auch ohne die eingebaute Vakuumpumpe weiter ver-
wendet werden. In diesem Fall ist eine externe Absau-
gung zu verwenden. Lassen Sie das Gerat nach der OP
durch einen autorisierten Servicetechniker priifen.

Schlauchwarnung

Die Spiilung kann nicht gestartet
werden

Rote und griine Schlauchstatus-
LEDs blinken langsam

Status-LED Spulen und Status-LED
Saugung leuchten

Warntone 3x kurz

Die Pumpe wurde mit eingelegtem
Schlauch eingeschaltet.

Entfernen Sie den Schlauch. Nach erfolgreichem
Geratetest kann der Schlauch wieder eingelegt wer-
den. Wahrend des Startens darf kein Schlauch einge-
legt sein.

Nach dem Einlegen des Schlau-
ches leuchtet die rote Schlauch-
status-LED

Warntone 3x kurz

Auf dem Schlauch sind keine wei-
teren Anwendungen librig oder
der Schlauch ist fur diese Pumpe
nicht zulassig.

Legen Sie den Schlauch erneut ein. Wenn er wieder
nicht erkannt wird, entfernen Sie ihn und legen einen
neuen in die Pumpe ein.

Nach Driicken der START-Taste bei
eingelegtem Schlauch blinkt die
rote LED langsam

Warntone 3x kurz

Die Spilung kann nicht gestartet
werden

Auf dem Schlauch sind keine wei-
teren Anwendungen librig oder
der Schlauch ist fur diese Pumpe
nicht zuldssig. Die Start-Taste
wurde gedriickt.

Legen Sie den Schlauch erneut ein. Wenn er wieder
nicht erkannt wird, entfernen Sie ihn und legen einen
neuen in die Pumpe ein.

Rollenrad stoppt

Rote und griine Schlauchstatus-
LEDs leuchten

Warntone 3x kurz

Der Schlauch wurde vom Trans-
ponder erkannt, aber der Rollen-
schlauch ist nicht korrekt tiber das
Rollenrad gespannt. AnschlieRend
wurde die Pumpe gestartet.

Entfernen Sie den Schlauch und legen Sie ihn wieder
ein. Prifen Sie den richtigen Sitz des Schlauches auf
der linken Seite des Rollenrades. Der Rollenschlauch

muss lber das Rollenrad gespannt sein.

Griine Schlauchstatus LED blinkt

Warnton 1x kurz

Letzter Zyklus fir wiederverwend-
baren Schlauch. Der eingelegte
Schlauch kann nach dieser OP
nicht wiederverwendet werden.

Stellen Sie sicher, dass fir die nachste OP ein neuer
Schlauch verfiigbar ist.
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Fehler- und Warnmeldungen

Ursache

Fehlerbehebung

Nach Driicken der Start-Taste:
Rote und griine Schlauchstatus-
LEDs blinken langsam

Warnton 1x kurz

Die Pumpe wurde ohne eingeleg-
ten Schlauch gestartet oder der
Schlauch wurde von der Pumpe
nicht erkannt, z.B. fehlerhafter
Transponder.

Legen Sie vor dem Starten einen neuen Schlauch in
die Pumpe.

Geratehinweis

Grine Schlauchstatus-LED leuch-
tet

Schlauch OK - Spilung kann
gestartet werden

Alle LEDs leuchten kurzzeitig und
gehen anschlieBend aus

Warnton 1x lang

Selbsttest erfolgreich abgeschlos-
sen. Die Pumpe ist bereit

Absaugung schaltet sich bei
geschlossenem Instrument nicht
automatisch aus

Leckage im Schlauchsystem oder
Defekt der Vakuumabsaugung

Uberpriifen Sie das Schlauchsystem und den Saugbe-
halter auf Undichtigkeiten. Liegt keine Undichtigkeit
vor, ist die Absaugung defekt und muss ausgeschaltet
werden. Das Gerat kann auch ohne die eingebaute
Vakuumpumpe weiter verwendet werden. In diesem
Fall ist eine externe Absaugung zu verwenden. Lassen
Sie das Gerat nach der OP durch einen autorisierten
Servicetechniker priifen.
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Testprotokoll

15
15.1

Testprotokoll
Testprotokoll

Datum

Ergebnis

Bemerkung

Unterschrift

55




Testprotokoll

15.2 Riicksendeformular

Bitte fiillen Sie bei Riicksendung des Gerates dieses Formular aus:

Name des Eigentiimers:

Vertriebspartner:

Adresse des Riicksenders

StraBle: Hausnummer:

PLZ: Ort:

Land:

WICHTIG!

Seriennummer (SN, siehe Typenschild):

Geratetyp:

Beschreibung des Defektes:

Ansprechpartner Unterschrift Datum
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Instructions importantes portant sur I’emploi

1 Instructions importantes portant sur I’emploi

Veuillez lire attentivement le mode d'emploi et plus particuliérement les instruc-
tions de sécurité avant d’utiliser cet appareil en salle d’opération ! En effet, si
vous ne respectez pas les instructions du mode d'emploi, ceci peut entrainer :

- des graves blessures du patient,

- des graves blessures de I'équipe chirurgicale, de I'’équipe de soins ou encore du
personnel de service,

- des dégradations ou encore une panne de I'appareil et des accessoires.

Le fabricant se réserve le droit de livrer un produit différant Iégérement des illus- ~ Sous réserve de modifications techniques
trations et des données techniques indiquées, suite notamment au développe-
ment technique du produit.

Les paragraphes portant la mention DANGER, ATTENTION et REMARQUE sont  Observation
particulierement importants. Veuillez lire ces paragraphes avec la plus grande at-
tention.

DANGER!

La sécurité du patient, de I'utilisateur ou d’un tiers peut étre menacée. Veuillez
observer expressément cet avertissement pour ne pas risquer de blesser le pa-
tient, I'utilisateur ou un tiers.

>

ATTENTION !
Ces paragraphes contiennent des consignes qui garantissent a I'opérateur une
utilisation conforme de I’appareil ou des accessoires.

REMARQUE !
Ces paragraphes contiennent des consignes pour clarifier davantage les instruc- .
tions ou apporter des informations complémentaires utiles. ]




Informations relatives a la sécurité

Législation fédérale américaine (unique-
ment marché US)

Non-responsabilité

Techniciens de maintenance habilités

Entretien et maintenance

Contamination

Elimination

2 Informations relatives a la sécurité

ATTENTION : Selon la législation américaine, I’utilisation de I’appareil est exclu-
sivement réservée a un médecin ou sous la surveillance d’un médecin.

Le fabricant se dégage de toute responsabilité en cas de dommages directs ou in-
directs si :

- I'appareil ou les accessoires sont utilisés de maniére non conforme, ou s'ils
n'ont pas été préparés et maintenus correctement,

les instructions et prescriptions des instructions d’utilisation ne sont pas res-
pectées,

- des personnes non habilitées ont effectué des réparations, des réglages, des

modifications sur I'appareil ou sur les accessoires,
- des personnes non habilitées ont ouvert I'appareil,
les intervalles d’inspection et de maintenance prescrits n’ont pas été respectés.

La possession de documents techniques n’est pas suffisante pour réaliser des ré-
parations, des modifications de I'appareil ou des accessoires.

AVERTISSEMENT : toute modification de la PP110 est interdite.

L'exécution de réparations, de réglages ou de modifications sur l'appareil et/ou
les accessoires doit étre confiée exclusivement a des techniciens de maintenance
habilités. Tout non-respect de ces consignes exclut la responsabilité du fabricant.
Seul le fabricant peut former et certifier les techniciens de maintenance habilités.

Les opérations d’entretien et de maintenance du dispositif et de ses accessoires
doivent étre réalisées conformément aux instructions afin de garantir le bon
fonctionnement du dispositif. A des fins de protection du patient et de I'équipe
chirurgicale, s’assurer que le dispositif est complet et fonctionne correctement
avant chaque utilisation.

REMARQUE : Il n’est pas possible de procéder a des travaux d’entretien ou de
maintenance au cours de 'intervention chirurgicale.

Les appareils et accessoires doivent étre décontaminés avant d’étre expédiés afin
d’assurer la protection du personnel de maintenance habilité. Consulter les ins-
tructions d’utilisation. Si cela n’est pas réalisable,

« le produit contaminé doit étre pourvu d’un marquage explicite indiquant la na-
ture de la contamination et
- il doit étre conditionné entre 2 feuilles étanches de sécurité thermosoudées.

Le fabricant est en droit de refuser la réception de la réparation de produits
contaminés.

Ce symbole indique que les équipements électriques et électroniques usagés ne
doivent pas étre mis au rebut comme les déchets ménagers ordinaires et doivent
étre collectés séparément. Pour la mise au rebut de l'appareil et de ses acces-
soires, veuillez consulter le fabricant ou une société d'élimination agréée, confor-
mément aux réglementations légales ou nationales.




Informations générales

3 Informations générales
3.1 Description du dispositif

L'appareil PP110 est une pompe qui fournit une fonction de lavage et une fonc-
tion d’aspiration pour la laparoscopie.

L'appareil lui-méme est non invasif et concu pour une utilisation sur un chariot
(zone non stérile). Il véhicule des liquides de lavage médicalement stériles via une
tubulure stérile. Ceci permet de laver les cavités corporelles grace au liquide in-
jecté. L'appareil peut étre utilisé avec des fluides exempts d’électrolytes (par ex.
glycine 1,5 % et sorbitol 3,0 %) ainsi que des fluides isotoniques riches en électro-
lytes (par ex. solution saline 0,9 % et solution Ringer Lactate). L'appareil est équi-
pé d’'une fonction d’aspiration sous vide permettant d’aspirer les sécrétions
liquides. Les sécrétions liquides sont aspirées avec une tubulure dans le récipient.
L'appareil fonctionne exclusivement avec les lots de tubulures figurant dans la
liste des accessoires (voir chapitre 12 "Liste d’accessoires").

3.2 Utilisation conforme et contre-indications

3.2.1 Utilisation conforme

DANGER!

N’utiliser qu’aprés avoir recu la formation nécessaire.

Le dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens et du personnel chirurgi-
cal diment formés a I'indication correspondante.

La pompe LAP PP110 est une pompe d’aspiration et d’injection concue pour étre
utilisée au cours de procédures laparoscopiques diagnostiques et/ou thérapeu-
tiques et permet d’injecter du liquide dans la cavité abdominale et d’en extraire.

3.2.2 Contre-indications

Cet appareil PP110 ne doit pas étre utilisé dans le cadre d'une opération pour la-
quelle la pression présélectionnée doit étre atteinte comme par exemple: I'hysté-
roscopie ou l'arthroscopie.

3.3 Mises en garde et précautions générales

3.3.1 Mises en garde générales

DANGER!

Technique et méthode

Seul le médecin est apte a décider au cas par cas si l'utilisation de I'appareil est
indiquée lors de l'intervention sur son patient. Le médecin doit définir la tech-
nique et le procédé a suivre dans le but d'obtenir les meilleurs résultats cliniques
possibles.

DANGER!

Accessoires d’origine

Pour assurer votre propre sécurité ainsi que celle de votre patient, seule I'utilisa-
tion d'accessoires d'origine est autorisée.

DANGER!

Risques d’explosions

Cet appareil n’est pas protégé contre les explosions. Assurez-vous que I’appareil
n’est pas exposé a des gaz d’anesthésie explosifs lorsqu’il est sous tension et pas
a proximité d'air enrichi en oxygéne.

A\

Utilisation conforme
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DANGER!

Chutes et renversements

Placer I'appareil sur une surface stable et plane. Le cable doit étre posé en toute
sécurité. Les tubulures entre I'appareil et le patient ne doivent pas constituer un
obstacle.

DANGER!

Erreur de I'appareil

L'utilisation de ’appareil est interdite si une erreur de I’appareil est supposée ou
constatée lors de la fonction de contréle. Ceci concerne également les défauts
apparents comme en particulier a la fiche secteur et au cible de secteur.

DANGER!
Risque de choc électrique

Pour éviter tout risque de choc électrique, cet appareil doit étre connecté a un ré-
seau d’alimentation électrique équipé d’un conducteur de protection.

DANGER!
Electrocution

Danger d’électrocution a I'ouverture de I'appareil. Ne jamais ouvrir I'appareil
soi-méme. Faire appel au technicien de maintenance habilité en cas de nécessité
de réparation.

DANGER!

Contréle du fonctionnement

Le contrdle de fonctionnement doit étre réalisé avant chaque utilisation de dis-
positif.

DANGER!
Moyens et accessoires stériles

Vous étes tenu de travailler exclusivement avec des moyens stériles, du liquide
stérile et des accessoires stériles.

DANGER!
Changement des fusibles

Lors du remplacement du fusible, veillez a utiliser le type prescrit voir chapitre 12
"Liste d’accessoires".

DANGER!
Débrancher le cable d’alimentation du dispositif avant de vérifier le fusible.

DANGER!

Maintenance et réglage

Ne jamais ouvrir I'appareil. L'utilisateur ne doit pas réviser ou ajuster I'appareil.
L'exécution de réparations, de réglages ou de modifications sur I'appareil et/ou

les accessoires doit étre confiée exclusivement a des techniciens de maintenance
habilités.
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DANGER!
Gouttes d’eau

Protéger I'appareil de ’humidité. Ne pas utiliser I’appareil lorsque de I'’eau ou
bien de I'humidité a pénétré a I'intérieur.

DANGER!

L’appareil n’est prévu que pour étre utilisé avec des poches de rincage souples.
Les récipients en verre ne doivent pas étre utilisés car ils risquent de se briser. En
outre, la dépression qui se forme dans la bouteille empéche le débit normal du
liquide et risque de faire imploser le récipient.

DANGER!

Veiller a toujours disposer de poches de liquide pleines

Veiller a toujours disposer d’une poche de liquide pleine pour remplacer une
poche vide. Cela permet d’éviter d’interrompre I'intervention en raison d’un
manque de liquide d’injection.

DANGER!

Contamination

Ne jamais utiliser la tubulure a vide ni I'appareil si des doutes de contamination
existent. L'infiltration de liquide est par exemple reconnaissable, par I'encroite-
ment de saleté sur le raccord de I'aspiration ou a la sortie de la pompe a vide. Pro-
téger l'appareil/les accessoires de toute utilisation jusqu'a un contréle par un
technicien de maintenance habilité.

DANGER!

L'utilisation de différents préréglages de signaux d'alarme pour des appareils
chirurgicaux identiques ou similaires peuvent entrainer un danger si un signal
d'alarme est confondue avec une autre.

DANGER!

Prévention des infections

Stériliser les instruments réutilisables avant I'opération pour éviter les infec-
tions. Contraler les articles a usage unique avant de les sortir de leur emballage
pour vérifier si celui-ci est indemne et si la date d’expiration n’est pas dépassée.

DANGER!

Retraitement de produits stériles a usage unique

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L’encrassement et/ou une at-
teinte au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des
maladies ou la mort ! Ne pas traiter le produit.

DANGER!

Systéme électrique médical

Utilisez uniquement des éléments et/ou dispositifs de systémes EM (voir cha-
pitre 13 "Compatibilité électromagnétique”) dans I’environnement du patient
dans le respect de la norme CEl 60601-1 dans leur version actuellement en vi-
gueur.
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DEHP

DANGER!
Poser les tubulures de I'instrument d'irrigation sans les plier. Veiller a ce que les
tubulures ne soient pas pliées.

DANGER!

Un filtre

La tubulure a vide avec filtre intégré est concue pour 30 jours au maximum. En
cas de salissure visible, remplacer la tubulure a vide Ceci a pour but d’éviter que
des sécrétions et des liquides corporels pénétrent a I'intérieur de ’appareil. No-
ter que le filtre peut entrainer une diminution de la puissance d’aspiration.

DANGER!

Le lot de tubulure pour vide pour cet appareil contient du phtalate de diéthyl-
hexyle (DEHP), classé comme toxiques pour la reproduction en vertu du régle-
ment de la directive CE 1272/2008 relative a la classification, a I'étiquetage et a
I'emballage des substances et des mélanges. Le DEHP peut affecter la fertilité.
Pendant la grossesse, il présente des risques d’effets néfastes pour I’enfant. Par
conséquent, ce produit ne doit pas étre utilisé a des fins non autorisées. Dans la
mesure ol il est utilisé selon les applications prévues, les risques sont restreints
pour les femmes enceintes ou allaitantes et les enfants.

DANGER!

Nettoyage d’un lot de tubulures réutilisable

Le lot de tubulures réutilisable (NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS) est
fabriqué en silicone, polysulfone (PSU) et en acier inoxydable. Pour le nettoyage
et la désinfection, n’utiliser que des agents au pH neutre ou légérement alcalins
(comme neodisher MediClean 2,0 %), des désinfectants (comme Lysteol V 8 %) et
des agents de séchage et de rincage approuvés pour les matériaux du lot de tu-
bulures.

L'utilisation d’agents inadaptés (par ex. agent de rincage neodisher MediKlar)
est susceptible d’altérer le systéme de tubulures et notamment les raccords PSU.

DANGER!
Retirer la membrane avant de procéder au nettoyage.

DANGER!

Priére de vérifier la tubulure réutilisable (NON DESTINEE A LA VENTE AUX ETATS-
UNIS) afin de s’assurer de I’absence de signes de détérioration aprés une stérili-
sation et avant son utilisation. Ne jamais utiliser une tubulure présentant des
signes de détérioration, notamment une certaine fragilité et des perforations.

DANGER!
Veillez a raccorder les tubulures suivant les indications des raccords correspon-
dants.
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DANGER!

Aprés chaque opération, la tubulure journaliére reste sur I’appareil. La tubulure
pour patient doit étre éliminée aussitot aprés I’opération. Aprés toute opération,
il est nécessaire de visser sur le connecteur hygiénique de la tubulure journaliére
un nouveau capuchon stérile livré avec la tubulure pour patient. Cette protection
stérile reste sur la tubulure journaliére jusqu’a la prochaine opération.

DANGER!
Ne pas toucher
Eviter de toucher la roue dentée. Risque de blessure !

DANGER!
N’entrez pas simultanément en contact avec le patient et I'interrupteur ON/OFF.

DANGER!
Les poches de liquide ne doivent pas étre conservées sur le dispositif ni suspen-
dues directement au-dessus de ce dernier.

DANGER!

Appareil de rechange et accessoires

Prévoir a portée de main une unité de réserve et des accessoires de remplace-
ment afin de pouvoir terminer 'opération avec ceux-ci en cas de panne de I'ap-
pareil ou d’un des accessoires.

3.3.2 Précautions

ATTENTION !
Nettoyage de I’appareil
L’appareil ne doit en aucun cas étre stérilisé.

ATTENTION !

Endoscope

L’appareil doit étre utilisé avec des endoscopes pour lesquels ils sont destinés, les
données techniques doivent correspondre a une application conjointe. L’endos-
cope doit étre conforme aux normes CEl 60601-2-18 et ISO 8600 dans leurs ver-
sions les plus récentes. Un raccordement / une connexion a d’autres appareils
produit un systéme électrique médical (SEM). Le programmateur du systéme est
responsable de sa conformité a la norme CEl 60601-1 / EN 60601-1 dans sa ver-
sion en vigueur.

© > P22 P
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ATTENTION !
Compatibilité électromagnétique
(Voir chapitre 13 "Compatibilité électromagnétique”). Cet appareil a été concu et

testé afin d’exclure pratiquement toute interférence électrique d’autres disposi-

tifs et toute interférence électrique provenant d’autres dispositifs. Toute inter-

férence supposée peut étre corrigée par les mesures suivantes :

» Modification de I’orientation spatiale du dispositif, de I'autre dispositif ou des
deux

» Augmentation de la distance entre les dispositifs utilisés

» Demander conseil a un technicien en électromédecine

ATTENTION !

Utilisation d’autres accessoires, d’autres transformateurs et conduites
L'utilisation d’accessoires, de transformateurs et de conduites autres que ceux
indiqués, a I'exception des transformateurs et conduites que le fabricant du dis-
positif électrique médical ou du systéme électrique médical vend sous forme de
piéces de rechange pour des composants internes, peuvent générer une hausse
des émissions ou une diminution de la résistance aux perturbations du dispositif
électrique médical ou du systéme électrique médical.

ATTENTION !

Ventilation de I'appareil

« Eviter de surchauffer I'appareil.

 Assurer une libre circulation de I'air, en particulier au niveau du sol et au dos
de I'appareil (paroi arriére espacée d'au moins 10 cm).

ATTENTION !

Voltage incorrect

S’assurer que la tension secteur disponible correspond aux caractéristiques figu-
rant sur la plaque signalétique figurant au dos du dispositif. Une tension incor-
recte peut provoquer des erreurs et des dysfonctionnements et risque de
détériorer le dispositif.

ATTENTION!
Température ambiante

Avant la mise en marche de I'appareil, une adaptation a la température am-
biante est nécessaire.

ATTENTION!

Cable secteur

Les cables secteur utilisés par I'opérateur qui ne proviennent pas du fabricant
doivent répondre aux exigences de sécurité des normes nationales dans leur ver-
sion actuellement en vigueur.
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4 Premiére mise en service de I’appareil

DANGER!

Le produit peut uniquement étre utilisé par des médecins ou des professionnels
de santé conformément a I'usage prévu. Le personnel doit avoir suivi une forma-
tion qui lui permet de manipuler et d’utiliser des pompes laparoscopiques. Par
ailleurs, le personnel doit lire le mode d’emploi ainsi que les instructions d’utili-
sation et se familiariser au maniement du dispositif avant sa premiére utilisa-
tion. Le personnel doit maitriser le maniement et le fonctionnement du produit
avant sa premiére utilisation dans le cadre d’une intervention chirurgicale. Le
présent mode d’emploi ne contient aucune description ni instruction relative a
des procédures/techniques chirurgicales. Il ne convient pas non plus a la familia-
risation ni a la formation de médecins a I'application de techniques chirurgicales.

4.1 Articles compris dans la livraison

+ Appareil PP110
« Instructions d’utilisation
« Cable secteur

DANGER!

Controle de la présence de détériorations

Vérifier I'absence de détériorations sur le produit et ’emballage préalablement
a leur utilisation. Ne pas utiliser si ’'emballage est endommagé.

ATTENTION !

Déballage prématuré

Ne pas déballer prématurément les dispositifs, attendre une durée suffisante
afin de permettre a ces derniers de s’adapter a la température ambiante.

Dés réception, I'appareil et les accessoires fournis doivent étre soumis a un
contréle afin de vérifier I'intégralité de la livraison et de détecter la présence
éventuelle de détériorations extérieures. Le fabricant tient seulement compte
des demandes d’indemnisation déposées auprés d’un représentant commercial
ou d’une société de maintenance autorisée.

S'il était nécessaire de réexpédier I'appareil, il convient d’utiliser 'emballage
d’origine. Nous ne serons pas tenus responsables des dommages liés au trans-
port du fait d’'un emballage insuffisant.

Remplir le formulaire de renvoi qui est annexé a la fin de ces instructions d’utili-
sation. Renvoyer I'appareil avec les instructions d’utilisation.

Les données suivantes doivent étre clairement indiquées :

« Nom du propriétaire

« Adresse du propriétaire

« Type d’appareil

+ N° de série (cf. plaque signalétique)
+ Description du défaut

A\

A\

Controle a la réception

Réexpédition de I'appareil
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4.2 Mise en place et raccordement de I’appareil

DANGER!
iii Pour débrancher le dispositif du réseau, toujours retirer le cable secteur de la
prise de courant en le saisissant au niveau de la fiche. Ne jamais tirer sur le cable.
REMARQUE !
1 Locaux d’installation
] Le dispositif peut uniquement étre utilisé au sein d’un établissement de soins de

santé ou de blocs opératoires.

Installation Placez le dispositif sur une surface plane et exempte de vibration dans un envi-
ronnement sec. La température ambiante et 'lhumidité doivent étre conformes
aux informations contenues dans le chapitre 11 "Caractéristiques techniques".

ATTENTION !

Systéme électrique médical
Le dispositif EM est destiné a étre interposé entre des dispositifs EM (voir cha-

pitre 13 "Compatibilité électromagnétique” ). Le fonctionnement de I'appareil
électrique médical a proximité d'appareils électriques non médicaux ne permet-
trait pas de garantir une utilisation conforme de I'appareil électrique médical.

ATTENTION !

Dispositif électrique médical installé dans une tour
Le dispositif électrique médical ne doit pas étre utilisé en étant placé a proximité

immédiate ni en étant empilé sur d’autres dispositifs. Si I'utilisation du dispositif
exige sa proximité immédiate ou son empilage sur d’autres dispositifs, il
convient alors de surveiller le dispositif électrique médical ou le systéme élec-
trique médical afin de contréler son fonctionnement conforme dans le cadre de
cette configuration.

ATTENTION !

Configuration du dispositif
* L’équipement doit étre positionné de maniére a pouvoir débrancher aisément

le cordon d’alimentation.

* Positionner le dispositif de maniére a pouvoir I'utiliser aisément et I'éteindre/
I’allumer facilement.

* Positionner le dispositif hors de la zone stérile.

ATTENTION !

Ventilation de I'appareil
« Eviter de surchauffer I'appareil.

 Assurer une libre circulation de I'air, en particulier au niveau du sol et au dos
de I'appareil (paroi arriére espacée d'au moins 10 cm).

ATTENTION !

Une durée suffisante d’adaptation a la température ambiante est nécessaire
avant la mise en marche du dispositif.
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ATTENTION !
Position de I'opérateur

L’opérateur est tenu de se positionner correctement afin de prévenir toute erreur
de commande

* aun angle d’écran de +50° pour la commande du dispositif

* jusqu’a 2 m de la face avant du dispositif afin de pouvoir suivre les valeurs
réelles.

ATTENTION !
Le débranchement du réseau d’alimentation est uniquement garanti lorsque la
fiche secteur a été extraite de la prise de courant.

ATTENTION !

Raccordement secteur

» S’assurer que la tension secteur disponible correspond aux caractéristiques fi-
gurant sur la plaque signalétique figurant au dos du dispositif. Une tension in-
correcte peut provoquer des erreurs et des dysfonctionnements et risque de
détériorer le dispositif.

» S’assurer que les caractéristiques de connexion et les spécifications techniques
de I'alimentation secteur satisfont les exigences des normes DIN VDE ou des
réglementations nationales. Le cable secteur peut étre raccordé a une prise
secteur murale correctement installée et reliée a la terre (prise résistante aux
chocs, voir DIN VDE 0100-710).

 Consulter I'étiquette située au dos du dispositif (plaque signalétique) afin de
déterminer la tension de fonctionnement du dispositif.

Le raccordement au réseau doit se faire impérativement sur une prise équipée
d’une terre de protection. Etablissez la connexion entre le connecteur CEl (si in-
clus dans la livraison) placé au dos de I'appareil a une prise de contact de sécurité.

Utiliser uniquement un cable secteur amovible homologué (liste UL), type SIT,
minimum 18 AWG, 3 fils. Les fiches doivent étre conformes aux normes NEMA 5-
15 et CEI 60320-C13. La mise a la terre est uniquement fiable si 'équipement est
raccordé a une prise de qualité hospitaliére correspondante.

Connectez cette fiche, conformément aux mesures de sécurité en vigueur dans
vos locaux.

Raccordement secteur

Terre de protection

Uniquement pour les chirurgiens des Etats-
Unis

Liaison équipotentielle
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Premiére mise en service de I'appareil

4.2.1 Montage sur le pied

Fig.4-1  Montage sur le pied

80-120 cm

DANGER!
Priére lire le manuel d’utilisation du pied avant d’installer la pompe sur le pied.

DANGER!

La position de I’appareil sur le pied peut modifier la stabilité du pied. Si 'appareil
est monté trop haut sur le pied, celui-ci risque de vaciller ou de basculer. Il in-
combe a l'utilisateur/opérateur de I’appareil de veiller a ce qu’il ne puisse pas
basculer ou devenir instable.

> >

1. Placer la pompe sur la barre du pied a la hauteur souhaitée, généralement
entre 80 et 120 cm (par exemple : pied de support ¢ = 65 cm, hauteur maxi-
male h <100 cm recommandée).

2. Serrer la vis a poignée au dos de la pompe.

REMARQUE !
S’assurer que la vis a poignée est suffisamment serrée pour fixer la pompe fer-
mement. Vérifiez également que la vis a poignée reste serrée.

14
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4.2.2 Positionnement dans le chariot

80 -120 cm

4.3 Mise a I’arrét du dispositif
Mettre fin au fonctionnement de la pompe en toute sécurité :

1. Activer I'interrupteur ON/OFF (voir Fig. 5-1 "Face avant du dispositif" (1)
2. Déconnecter le dispositif du réseau d’alimentation. Pour ce faire, tirer la fiche
secteur de la prise secteur (voir Fig. 5-2 "Face arriere" (7).
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Utilisation de I'appareil

Fig.5-1  Face avant du dispositif

AP B0 PUERRPVELEEO

Touche START/STOP irrigation
LED d'état injection

Touche START/STOP aspiration
LED d'état aspiration

Roue de compression
Logement pour tubulures
Sonde de pression

LED rouge statut tubulure
LED verte statut tubulure

Raccord du filtre hygiénique et
tubulure a vide

Interrupteur ON/OFF (Marche/
Arrét)

LED statut interrupteur

LED Tension du secteur

Fig.5-2  Face arriére
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Interface de service

Prise non chauffante du dispositif
Porte-fusible(s)

Coin métallique

Fixation mat

Vis

Sortie de vide

5 Utilisation de I'appareil
5.1 Face avant du dispositif

Priére de se familiariser avec les éléments de commande et d’affichage de la face
avant du dispositif.

0@ O® ® ®

PP11q

) O
START] START
STOP STOP

Irrigation Suction

b b
[ S
® T e @
D@ [ @ ® @
5.2 Face arriére

Priére de se familiariser avec les éléments de connexion de la face arriere du dis-
positif.
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Utilisation de I’appareil

5.3 Vue d’ensemble des lots de tubulures utilisables

Le tableau qui suit indique la fonction de chaque type de lot de tubulures en fonc-
tion de I'indication sélectionnée. Explication.

Type de tubulure N° réf. Catégorie de tubulure

A usage unique (NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS |T0500-01 Lot de tubulures d’injection patient a usage jour-
ET EN CHINE nalier

A usage unique (NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS |T0501-01 Tubulure d’injection a usage journalier

ET EN CHINE

A usage unique T0502-01 Lot de tubulures d’aspiration (1 raccord)

Peut étre utilisé pendant 30 jours T0504-01 Lot de tubulures sous vide, avec filtre

A usage unique T0505-01 Lot de tubulures d’injection

Réutilisable (NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS) | T0506-01 Lot de tubulures d’injection

Tableau 5-1

DANGER!

Le présent produit contient des phtalates !

L'expérimentation animale a montré que les phtalates risquent d'étre toxiques
pour la reproduction. Sur la base des résultats des investigations récentes, il ne
peut étre exclu qu'une exposition prolongée comporte des risques pour les nour-
rissons et enfants males. Il est recommandé que les produits médicaux conte-
nant des phtalates ne soient utilisés que de courte durée chez les femmes
enceintes ou allaitantes, les bébés et les enfants.

(DEHP) diéthylhexylphtalate

DANGER!

Prévention des infections

Stériliser les instruments réutilisables avant I'opération pour éviter les infec-
tions. Contraler les articles a usage unique avant de les sortir de leur emballage
pour vérifier si celui-ci est indemne et si la date d’expiration n’est pas dépassée.

DANGER!

Retraitement de produits stériles a usage unique

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L’encrassement et/ou une at-
teinte au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des
maladies ou la mort ! Ne pas traiter le produit.

ATTENTION !

La membrane de la chambre de pression est sensible et peut étre remplacée en
cas de détérioration. Les membranes de rechange sont jointes aux tubulures réu-
tilisables. Les tubulures réutilisables doivent étre préparées avant chaque utili-
sation. Les instructions figurent au chapitre 9.5 "Entretien du lot de tubulures
réutilisable (NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS)".

REMARQUE !
Les tubulures doivent étre conservées a température ambiante. La durée de
conservation est de 5 ans pour toutes les tubulures.

A\

DEHP

A\
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Technologie RFID (technologie de transpon-
deur)

Invalidation d’un lot de tubulures

Perte du signal du transpondeur

REMARQUE !
Observer les mesures d’hygiéne lors de I’élimination des tubulures.

5.4 Utilisation de lots de tubulures

Grace a la technologie de transpondeur, le type de tubulures, la validité et I'auto-
risation d’un lot de tubulures sont automatiquement reconnus. Ceci permet
d’exclure toute "erreur d’utilisation " car les lots de tubulures qui ne conviennent
pas, qui ne sont pas valables et pas autorisés sont détectés de maniéere stre. Dans
chaque lot de tubulures autorisé (voir chapitre 12 "Liste d’accessoires"), le trans-
pondeur correspondant se trouve sous le support de la tubulure.

Si un lot de tubulures autorisé se trouve dans I'appareil, il est invalidé automati-
quement par I'appareil a chaque utilisation grace a la technologie de transpon-
deur. La LED de statut tubulure s’allume en vert. Selon le type de tubulures, ceci
a les effets suivants :

+ Lot de tubulures a usage unique : Le lot de tubulures est invalidé 10 minutes
apres son installation et la mise en route du processus de lavage. Si le proces-
sus de lavage est stoppé, une nouvelle mise en route peut avoir lieu dans les
30 minutes. Le lot de tubulures est invalidé si I'appareil est déconnecté ou en
cas de panne de courant. L'opération de lavage ne peut plus étre mise en
marche. La LED de statut tubulure s’allume en rouge. Dans ce cas, installez un
nouveau lot de tubulures valable et autorisé.

« Lot de tubulures réutilisable (NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS) : Le
lot de tubulures réutilisable est prévu pour 20 utilisations au total. Apres
chaque installation et mise en route d’un processus de lavage, le lot de tubu-
lures est invalidé aprés 10 minutes. Si le processus de lavage d’une utilisation
est stoppé, une nouvelle mise en route peut étre effectuée dans les 30 minutes
sans nouvelle invalidation. Si 'appareil est déconnecté ou en cas de panne de
courant, l'utilisation actuelle est invalidée. Un signal sonore d’avertissement
retentit en cas de raccordement d’un lot de tubulures réutilisables non valides.
La LED rouge est allumée pendant 8 secondes.

* Lot de tubulures patient a usage journalier aussi appelé lot de tubulures a
usage journalier (NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS ET EN CHINE) : La
description suivante se rapporte uniquement a la tubulure a usage journalier
(pour la tubulure patient, priere de consulter le chapitre 5.7 "Installation d’un
lot de tubulures patient a usage journalier (NON DESTINE A LA VENTE AUX
ETATS-UNIS ET EN CHINE)").

Le lot de tubulures a usage journalier réutilisable peut étre utilisé a 10 reprises
maximum. Suite a l'installation du lot de tubulures et au démarrage du cycle
d’injection, le lot de tubulures est invalidé aprés 10 minutes. En cas d’interrup-
tion de l'injection, elle peut étre redémarrée dans les 30 minutes qui suivent
sans que le lot ne soit invalidé.

Une fois le dispositif mis a I'arrét ou en cas de coupure d’électricité, le cycle
d’utilisation actuel est invalidé. L'injection ne peut plus étre démarrée suite au
dernier cycle d’utilisation. Le voyant du statut de la tubulure s’allume en rouge.
Sitel est le cas, il est nécessaire d’installer une nouvelle tubulure a usage jour-
nalier valide et approuvée.

Sile signal du transpondeur est perdu en cours de fonctionnement (par exemple
en cas de panne d’un composant électronique), I'appareil s’arréte et ne peut plus
étre relancé. Si le signal est rétabli dans les 20 secondes qui suivent, le lot de tu-
bulures peut continuer a étre utilisé.
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5.5 Raccordement d’un lot de tubulures d’injection

Fig.5-3  Eléments du lot de tubulures
d’injection

Capuchons de protection
Perforateurs

Pinces pour tubulure
RaccordenY

Tubulure d’injection

Anneau

Tubulure a roue dentée

—

Chambre de pression avec mem-
brane et transpondeur

Tubulure d’instrument

CCRCEEICICICICES

Raccordement Luer Lock

) '

Le lot de tubulures d’injection est disponible comme lot de tubulures a usage
unique ou comme lot de tubulures réutilisable (NON DESTINE A LA VENTE AUX
ETATS-UNIS) (autoclavable) (voir chapitre 12 "Liste d’accessoires" ).

Le lot de tubulures se compose de 3 éléments tubulaires (tubulure de lavage (®),
tubulure a roue dentée (7) et tubulure d’instrument (9)), d’'un connecteur en'Y
et de 2 mandrins-piquants (2). Les éléments tubulaires seront reliés a l'aide
des mandrins-piquants aux poches de lavage.

Le raccordement Luer Lock relie la tubulure d’instrument a I'instrument.

Fig. 5-4 Installation du lot de tubulures

(@ Perforateurs

Tubulure d’injection

@  Tubulure a roue dentée

Chambre de pression avec mem-
brane et transpondeur

(@  Tubulure d’instrument

Poche de liquide

Logement pour tubulures

Afin de séparer la zone stérile de la zone non stérile, les taches suivantes doivent
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Enlever un lot de tubulures

Raccordement de I'instrument

Installation d’un lot de tubulures

Fig. 5-5 Installation du lot de tubulures
aroue dentée

étre affectées de maniére correspondante au « personnel stérile» et au
« personnel non stérile ». Les numéros indiqués se rapportent a la Fig. 5-3 "Elé-
ments du lot de tubulures d’injection” et a |a Fig. 5-4 "Installation du lot de tubu-
lures”.

1. Manipulations a effectuer par le personnel non stérile :

P Sivous utilisez un lot de tubulures réutilisable, ouvrir le récipient stérile en
autoclave du lot de tubulures et laisser le personnel stérile enlever le lot de
tubulures concerné.

P Sivous utilisez un lot de tubulures 3 usage unique, ouvrir I'emballage du lot
de tubulures et laisser le personnel stérile enlever I'emballage des tubulures
concerné et ouvrir.

2. Manipulations a effectuer par le personnel stérile :

P Conservez le raccord Luer Lock dans la zone stérile et remettre I'extré-
mité de la tubulure avec les mandrins-piquants (2) au personnel non stérile.

P Reliez le raccord Luer Lock al'instrument (par exemple canule d’arrivée).
Ouvrez le robinet d’arrivée de I'instrument.

3. Manipulations a effectuer par le personnel non stérile :

P Avant d'introduire le lot de tubulures, fixer les deux pinces a tubulure
(Fig. 5-3 "Eléments du lot de tubulures d’injection") aux poches.

P Mettre I'appareil en marche. LED statut interrupteur s'allume. Il ne doit pas
y avoir de tubulure d'introduite dans la pompe, lorsque vous mettez celle-ci
en marche. Une fois le test de I'appareil réussi, un signal sonore 1x long re-
tentit et la tubulure peut étre introduite.

La mise en place de la tubulure a roue de compression est représentée : Fig.
5-5 "Installation du lot de tubulures a roue dentée"

P Lorsde la mise en place de la tubulure & roue de compression, veiller & ce que
la membrane de la chambre de pression ne soit pas endommagée. La
chambre de pression ne doit étre installée qu’en absence de pression.

P Introduisez avec précaution la chambre de pression exempte de pression

dans I'ouverture droite du logement pour tubulures jusqu’a ce qu’elle

arrive en butée.

Entourer la tubulure autour de la roue de compression.

Placez |'adaptateur de la tubulure en serrant la tubulure dans la partie

gauche du logement pour tubulures.

Veillez a ce que I'adaptateur a tubulure soit bien enclenché! La tubulure

d'entrée de liquide et la tubulure d'écoulement doivent aller tout droit vers

I'avant du logement de la tubulure.

\ A 4

Brancher un instrument et les poches correspondantes (voir chap. 5.8 "Raccorde-
ment des poches de liquide").

20



Utilisation de I’appareil

5.6 Installation du lot d’aspiration/d’injection
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Le lot de tubulures d’aspiration/d’injection est disponible sous la forme d’un lot
de tubulures a usage unique (voir chapitre 12 "Liste d’accessoires" ).

Le lot de tubulures se compose de deux perforateurs fournis avec des embouts de
protection qui sont raccordés a la pince de tubulure et au raccord en Y
par un connecteur. La partie d’alimentation est ainsi connectée a la tubulure d’in-
jection (®), elle-méme raccordée a la tubulure a roue dentée (&) par un anneau.
La tubulure d’instrument se trouve sur la chambre de pression avec la mem-
brane et le transpondeur (D).

Afin de séparer la zone stérile de la zone non stérile, les taches suivantes doivent
étre affectées de maniére correspondante au « personnel stérile» et au

Fig.5-6  Eléments du lot de tubulures

IREEEE APEROEO

) (=
ol |

d’aspiration/d’injection
Capuchons de protection
Perforateurs
Pinces pour tubulure
RaccordenY
Tubulure d’injection
Tubulure a roue dentée

Chambre de pression avec mem-
brane et transpondeur

Tubulure d’instrument

Valve d’aspiration (bleu)

Valve d’injection (blanc)

Tuyau d’aspiration et d’injection
Valve trompette

Instrument d’aspiration et d’injec-
tion

Tubulure d’aspiration

Raccordement au récipient d’aspi-
ration

Fig. 5-7 Installation du lot de tubulures

w
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d’aspiration/d’injection
Perforateurs
Pinces pour tubulure
Tubulure d’injection
Tubulure a roue dentée

Chambre de pression avec mem-
brane et transpondeur

Tubulure d’instrument

Instrument d’aspiration et d’injec-
tion

Poche de liquide
Logement pour tubulures

Récipient d’aspiration
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Enlever un lot de tubulures

Raccorder I'instrument

Installation d’un lot de tubulures

Fig. 5-8

Installation du lot de tubulures
a roue dentée

« personnel non stérile ». Les numéros indiqués se rapportent a la Fig. 5-3 "Elé-
ments du lot de tubulures d’injection” et a la Fig. 5-7 "Installation du lot de tubu-
lures d’aspiration/d’injection".

1. Manipulations a effectuer par le personnel non stérile :
P Ouvrir I'emballage du lot de tubulures et laisser le personnel stérile enlever
I'emballage des tubulures concerné et ouvrir.

2. Manipulations a effectuer par le personnel stérile :

P Conservez l'instrument dans la zone stérile et remettre I'extrémité de la tu-
bulure avec les mandrins-piquants au personnel non stérile.

P Ouvrir la valve 4 trompette de l'instrument d'aspiration/d'injection.

3 Manipulations a effectuer par le personnel non stérile :

P Avant d'introduire le lot de tubulures, fixer les deux pinces a tubulure
(Fig. 5-6 "Eléments du lot de tubulures d’aspiration/d’injection”) aux poches.

P Mettre I'appareil en marche. LED statut interrupteur s'allume. Il ne doit pas
y avoir de tubulure d'introduite dans la pompe, lorsque vous mettez celle-ci
en marche. Une fois le test de I'appareil réussi, un signal sonore 1x long re-
tentit et la tubulure peut étre introduite.

La mise en place de la tubulure pour roue de compression est représentée :
Fig. 5-8 "Installation du lot de tubulures a roue dentée"

P Lorsde la mise en place de la tubulure pour roue de compression, veiller a ce
que la membrane de la chambre de pression ne soit pas endommagée. La
chambre de pression ne doit étre installée qu’en absence de pression.

P Introduisez avec précaution la chambre de pression exempte de pression

dans 'ouverture droite du logement pour tubulures jusqu'a ce qu’elle

arrive en butée.

Entourer la tubulure () autour de la roue de compression.

Placez 'adaptateur de la tubulure en serrant la tubulure dans la partie

gauche du logement pour tubulures.

Veillez & ce que I'adaptateur a tubulure soit bien enclenché! La tubulure

d'entrée de liquide et la tubulure d'écoulement doivent aller tout droit vers

I'avant du logement de la tubulure.

P Raccordez latubulure d'aspiration au collecteur d’aspiration (voir Fig. 5-
7 "Installation du lot de tubulures d’aspiration/d’injection").

vy

5.7 Installation d’un lot de tubulures patient a usage journalier
(NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS ET EN CHINE)

Le lot de tubulures patient a usage journalier se compose de deux sections tubu-
laires composées de la tubulure a usage journalier et de |a tubulure patient. La
tubulure a usage journalier établit la connexion entre les poches de liquide et la
tubulure patient. La tubulure a usage journalier est insérée dans la fixation de tu-
bulure du dispositif et n’est pas remplacée pendant une journée entre chaque in-
tervention et/ou procédure chirurgicale. Seule la tubulure patient (connexion
tubulaire entre la tubulure a usage journalier et I'instrument) doit étre rempla-
cée entre chaque procédure chirurgicale. L'efficacité est améliorée avec un lot de
tubulures patient a usage journalier en cas de réalisation de plusieurs interven-
tions chirurgicales dans la méme journée. Veillez a raccorder les tubulures sui-
vant les indications des raccords correspondants.

ATTENTION !

Utiliser uniquement les lots de tubulures patient a usage journalier originaux du
fabricant. D’autres lots de tubulures patient a usage journalier ne sont pas com-
patibles avec la pompe !
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@

La tubulure a usage journalier comprend les raccords aux poches de liquide et le
raccord d’hygiéne (Fig. 5-10 "Eléments de la tubulure patient" voir (12)) de la tu-
bulure patient.

La tubulure a usage journalier peut étre utilisée pendant toute la journée de I'in-
tervention. Elle est néanmoins concue pour un nombre maximal de
10 utilisations.

ATTENTION !

La tubulure a usage journalier doit étre remplacée a la fin de chaque journée d’in-
tervention sans pour autant dépasser 24 heures.

Le nouveau capuchon stérile fourni avec la tubulure patient doit étre vissé sur le
raccord d’hygiéne (Fig. 5-9 "Eléments du lot de tubulures a usage journalier" GD))
du lot de tubulures & usage journalier immédiatement suite a la procédure
chirurgicale afin d’assurer une protection contre toute contamination. Ce protec-
teur stérile reste raccordé a la tubulure a usage journalier jusqu’a la prochaine in-
tervention.

La tubulure patient présente un raccord d’un c6té servant au raccordement avec
la tubulure a usage journalier (raccord d’hygiéne (12)). Un raccord Luer Lock
pour le raccordement a un instrument tel qu’un trocart est disposé de I'autre c6-
té. Raccorder le raccord d’hygiéne de la tubulure patient a la piéce corres-
pondante sur la tubulure & usage journalier (Fig. 5-9 "Eléments du lot de
tubulures a usage journalier"(d0)).

Fig.5-9  Eléments du lot de tubulures 3
usage journalier

Capuchons de protection
Perforateurs

Pinces pour tubulure
RaccordenY

Tubulure d’injection
Anneau

Tubulure a roue dentée

Chambre de pression avec mem-
brane et transpondeur

Tubulure d’instrument

Raccord d’hygiéne

BP0 BPLUREWEO

Capuchon de protection

La tubulure a usage journalier

La tubulure patient
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Fig. 5-10 Eléments de la tubulure pa-

tient
Capuchon protecteur pour raccord
d’hygiéne
Raccord d’hygiéne
Tubulure PVC, 285 mm
Raccord Luer Lock avec capuchon a
vis
Capuchon protecteur pour Luer
Lock
Fig. 5-11 Installation du lot de tubulures

PR PWELLE

patient a usage journalier
Poche de liquide
Perforateurs

Pinces pour tubulure
Tubulure d’injection

Chambre de pression avec
membrane et transpondeur

Tubulure d’instrument
Raccord d’hygiéne
Logement pour tubulures

Roue dentée

Lot de tubulures journalier pour patient

Raccorder la tubulure patient

Le lot de tubulures patient doit étre remplacé pour chaque patient afin de préve-
nir les contaminations croisées. La tubulure a usage quotidien reste connectée au
dispositif aprés chaque intervention. La tubulure patient usagée doit étre élimi-
née aprés chaque intervention chirurgicale.

DANGER!

Veillez a raccorder les tubulures suivant les indications des raccords correspon-
dants.

Afin de séparer la zone stérile de la zone non stérile, attribuer les taches suivantes
a l'infirmiére ou au technicien médical « non stérile » ou « stérile ». Les numéros
indiqués se rapportent a Fig. 5-9 "Eléments du lot de tubulures a usage journa-
lier", Fig. 5-10 "Eléments de la tubulure patient” et Fig. 5-11 "Installation du lot de
tubulures patient a usage journalier”.

1. Manipulations a effectuer par le personnel non stérile :
P Ouvrir 'emballage de la tubulure journaliére et la garder & proximité.

P Ouvrir 'emballage de la tubulure patient et faire retirer celle-ci par le per-
sonnel stérile.

2. Manipulations a effectuer par le personnel stérile :
P Garder le raccord Luer Lock dans la zone stérile et remettre 'extrémité
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de la tubulure avec le connecteur hygiénique au personnel non stérile.
P Relier le raccord Luer Lock al'instrument (par exemple canule d’arrivée).
Ouvrir le robinet d’arrivée de I'instrument.

3. Manipulations a effectuer par le personnel non stérile : Installer une nouvelle tubulure journaliére
P Raccordez le connecteur hygiénique de la tubulure pour patient (Fig. 5-
10 "Eléments de la tubulure patient") au connecteur hygiénique de la
tubulure journaliére (Fig. 5-9 "Eléments du lot de tubulures 3 usage journa-
lier").

Mettre 'appareil en marche. LED statut interrupteur s'allume.

1. Introduisez avec précaution la chambre de pression (Fig. 5-11 "Instal-

lation du lot de tubulures patient a usage journalier") exempte de pression

dans l'ouverture inférieure du logement pour tubulures jusqu’a ce
qu’elle arrive en butée.

P Lors dela mise en place de la tubulure pour roue de compression, veillez a ce
que la membrane de la chambre de pression ne soit pas endommageée. La
chambre de pression ne doit étre installée qu’en absence de pression.

P 2. Entourez la tubulure pour roue de compression autour de la roue de
compression (18). Tirez la tubulure jusqu’a ce que I'anneau rentre dans la
partie supérieure du logement pour tubulures.

P Procédez au contrdle de la validité du lot de tubulures. Pour un lot de tubu-
lures non valable, LED rouge statut tubulure est allumée Un avertissement
sonore court retentit 3 fois. Lorsqu'un lot de tubulures non valable a été ins-
tallé, il est nécessaire de répéter la procédure avec un lot de tubulures va-
lable.

Reliez I'extrémité de la tubulure munie des mandrins-piquants aux poches
de lavage pleines. 3
Appuyez sur la touche START/STOP injection et attendez que le lot de tubu-

lures journalier pour patient se soit entiérement rempli de liquide de lavage.

3. L'appareil est maintenant prét a fonctionner.

vy

Fig.5-12 Introduction de la tubulure a

5.7.1 Remplacement de la tubulure patient aprés intervention roue dentée

DANGER!
Apreés chaque opération, la tubulure journaliére reste sur I'appareil. La tubulure
pour patient doit étre éliminée aussitot aprés I’opération. Aprés toute opération,

il est nécessaire de visser sur le connecteur hygiénique de la tubulure journaliére
un nouveau capuchon stérile livré avec la tubulure pour patient. Cette protection
stérile reste sur la tubulure journaliére jusqu’a la prochaine opération.

1. Manipulations a faire effectuer par le personnel non stérile :
P Ouvrir 'emballage de la tubulure patient.
P Faire retirer la tubulure patient qu'’il contient par le personnel stérile.

2. Manipulations a faire effectuer par le personnel stérile :

P Conserver le raccord Luer Lock et remettre 'autre extrémité de la tubu-
lure patient au technicien non stérile.

P Raccorder le raccord Luer Lock de la tubulure patient a I'instrument (par
ex. canule d’entrée).

3. Manipulations a faire effectuer par le personnel non stérile :
P Retirer le protecteur stérile de la tubulure a usage journalier et raccorder im-
médiatement la nouvelle tubulure patient au lot a usage journalier.
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Fig. 5-13 Suspension des poches de li-
quide

Poches de liquide
Perforateurs

Pinces pour tubulure

CACRCAS,

Tubulure d’injection

5.8 Raccordement des poches de liquide

DANGER!

L’appareil n’est prévu que pour étre utilisé avec des poches de rincage souples.
Les récipients en verre ne doivent pas étre utilisés car ils risquent de se briser. En
outre, la dépression qui se forme dans la bouteille empéche le débit normal du
liquide et risque de faire imploser le récipient.

Les poches de liquide doivent étre suspendues a une hauteur de h entre 0,7 et
1,0 m au-dessus de la pompe (Fig. 5-13 "Suspension des poches de liquide") (en-
trée de la pompe au milieu du liquide remplissant la poche).

1. La tubulure d’entrée (inflow) peut étre alimentée en liquide d’injection par
deux poches de liquide (). Fermer les deux pinces au niveau des
branches de la tubulure d’entrée (inflow).

2. Saisir le perforateur par la poignée prévue lors du raccordement ou de la
séparation.

3. Respecter les précautions de stérilité lors de I'insertion du perforateur dans la
poche.

4. Ouvrirau moins une pince a tubulure (3) au niveau de la tubulure d’injection.

5.9 Injection

Le dispositif est concu pour fonctionner avec un instrument équipé d’une valve
trompette ou d’un robinet d’arrét. S’assurer que le lot de tubulures et I'instru-
ment sont entierement remplis de liquide. Purger I'air du lot de tubulures et de
I'instrument.

1. Insérer le lot de tubulures (voir chapitre 5.5 "Raccordement d’un lot de tubu-
lures d’injection”).

2. Raccorder la poche de liquide d’injection (voir chapitre 5.8 "Raccordement des
poches de liquide").

3. Raccorder la tubulure d’instrument a I'instrument.
Fermer le robinet d’arrét en cas d’utilisation d’instrument équipé d’un tel ro-
binet.

4. Activer la touche START/STOP injection (la DEL s’allume).
Une pression d’admission de 450 mmHg est générée dans la tubulure. Cette
pression d’admission est nécessaire a la fourniture du volume/débit d’injec-
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5.10

tion intégral.

Démarrer le processus d’injection :

Actionner la valve trompette ou ouvrir le robinet d’arrét.

Interrompre le processus d’injection :

Relacher la valve trompette ou fermer le robinet d’arrét.

La pression d’admission commence a se régénérer afin de fournir le plein vo-
lume/débit d’injection lors de la prochaine procédure d’injection.

Activer a nouveau la touche START/STOP injection (le voyant a DEL s’éteint).

La tubulure n’est maintenant plus sous pression. La roue dentée tourne a I'en-
vers

Aspiration

Le systéeme d'aspiration comprend

Tubulure a vide

Filtre hygiénique

Collecteur d’aspiration

Tubulure d’irrigation

Instrument standard ou instrument d'aspiration/d'injection

Raccorder le dispositif et le collecteur d’aspiration par une tubulure a vide
avec un filtre hygiénique. Le lot de tubulures a vide avec le filtre hygiénique
peut rester raccordé un maximum de 30 jours (Fig. 5-16 "Raccordement du
dispositif et le systéme d'aspiration avec I'instrument d'aspiration/d'injec-
tion").

Raccordez le collecteur d’aspiration avec I'instrument (par une tubulure d'as-
piration Fig. 5-16 "Raccordement du dispositif et le systéme d'aspiration avec
I'instrument d'aspiration/d'injection”).

Fermer le robinet en cas d’utilisation d’un instrument pourvu d’un robinet.
Appuyez sur la touche START/STOP aspiration (LED s'allume).

Le dispositif génére un vide dans le systéme d’aspiration. Le fonctionnement
de la pompe a vide s’interrompt, lorsqu’une dépression d’'un maximum de -
60 kPa (-0,60 bar) est atteinte.

La pompe a vide se met en marche automatiquement, dés que le minimum

Fig. 5-14 Systéme d'aspiration avec ins-

WL ©

trument d'aspiration/d'injec-
tion

Lot de tubulures pour vide avec
filtre hygiénique

Collecteur d’aspiration
Tubulure d'aspiration
Tubulure d’irrigation

Instrument

Fig. 5-15 Systéme d'aspiration avec ins-

S

e

trument standard

Lot de tubulures pour vide avec
filtre hygiénique

Collecteur d’aspiration

Tubulure d'aspiration

Instrument standard

Fig. 5-16 Raccordement du dispositif et

le systéme d'aspiration avec
I'instrument d'aspiration/d'in-
jection
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de la dépression est atteinte.
4. Démarrer I'aspiration :

Actionner la valve a piston ou bien ouvrir le robinet.
5. Interrompre I'aspiration :

Ne plus actionner la valve a piston ou bien fermer le robinet.
6. Appuyez sur la touche START/STOP aspiration (LED s'éteint).

ATTENTION !

La puissance d’aspiration maximale est uniquement disponible en cas d’évacua-
tion préliminaire (génération de vide) du systéme d’aspiration. L’évacuation pré-
liminaire dure environ 20-60 secondes selon le volume du collecteur
d’aspiration.

REMARQUE !
Utiliser seulement le collecteur d’aspiration avec protection antidébordement.

5.11 Remplacement de récipient d’aspiration

ATTENTION!
Les récipients d’aspiration pleins doivent étre immédiatement remplacés sans
arréter I'intervention.

1. Interrompre I'aspiration (voir chapitre 5.11 "Remplacement de récipient d’as-
piration").
Activer la touche START/STOP aspiration (le voyant a DEL s’éteint).
2. Actionner la valve trompette ou ouvrir le robinet d’arrét pour purger le sys-
téme.
Retirer les tubulures du récipient d’aspiration rempli.
4. Raccorder les tubulures au récipient d’aspiration vide.
Fermer le robinet d’arrét en cas d’utilisation d’instrument équipé d’un tel ro-
binet.
Activer la touche START/STOP aspiration (le voyant a DEL s’allume).
6. Démarrage de I'aspiration :
Actionner la valve trompette ou ouvrir le robinet d’arrét.

w

v

5.12  Retrait d’'une tubulure sous vide

1. Retirer la Tubulure d’irrigation de l'instrument (voir Fig. 5-14 "Sys-
téme d'aspiration avec instrument d'aspiration/d'injection” ou Fig. 5-15 "Sys-
téme d'aspiration avec instrument standard").

Retirer le récipient d’aspiration de la tubulure d’irrigation (4).

Retirer la tubulure sous vide (9) du récipient d’aspiration (3).

Retirer le filtre d’hygiéne de la tubulure sous vide (D.

Retirer la tubulure sous vide du dispositif.

vk W
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6 Fonctions de sécurité

Les composants électroniques surveillent en continu le bon fonctionnement de
I'appareil. Toute défectuosité du dispositif sera indiquée par des avertissements
sonores (bips), des messages d’erreur et/ou le blocage des fonctions du dispositif.

6.1 Limite de pression a 450 mmHg

La pompe génére une pression maximale de 450 mmHg permettant d’atteindre
le débit maximal au cours du mode d’injection. Au cas ou des facteurs externes
entraine un dépassement des limites de pression, la roue tourne a I'envers afin
de tenter de réduire la pression.

La roue ne tourne pas en arriére pour réduire la pression en cas d’utilisation d’'un  Limite de pression en cas d’utilisation d’un
lot patient & usage journalier. Si la pression effective dépasse 450 mmHg, le mo-  lot patient a usage journalier
teur s’arréte et I'injection est interrompue afin de prévenir toute contamination

6.2 Arrét de sécurité du moteur a 600 mmHg

La roue dentée est arrétée si la pression dépasse 600 mmHg pendant plus de
5 secondes. La pompe d’aspiration est aussi arrétée dans cet état. Il n’est pas pos-
sible de poursuivre I'injection. La roue dentée et la pompe d’aspiration redé-
marrent automatiquement lorsque la pression est inférieure a 600 mmHg.

6.3 Test automatique de I’appareil

Une fois allumé, I'appareil exécute un test automatique des sondes, du moteur
et des composants électroniques. Tous les voyants a DEL s’allument. Un long bip
est émis suite a I'achévement réussi du test automatique.

Un tableau récapitulant les messages d’erreur et d’avertissement possibles fi-
gure au chapitre 14 "Messages d’erreur et d’avertissement".
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A\
A\

7 Contréle fonctionnel

DANGER!

Contrdle du fonctionnement

Le contrdle de fonctionnement doit étre réalisé avant chaque utilisation de dis-
positif.

DANGER!

Prévention des infections

Stériliser les instruments réutilisables avant I'opération pour éviter les infec-
tions. Contraler les articles a usage unique avant de les sortir de leur emballage
pour vérifier si celui-ci est indemne et si la date d’expiration n’est pas dépassée.

DANGER!

Accessoires d’origine

Pour assurer votre propre sécurité ainsi que celle de votre patient, seule I'utilisa-
tion d'accessoires d'origine est autorisée.

7.1 Préparation du controle fonctionnel

Le dispositif est éteint, aucun lot de tubulures n’est raccordé.

2. Mettre le dispositif en marche en utilisant I'interrupteur secteur.

3. Ledispositif exécute un auto-test. Un long bip est émis suite a 'achévement
réussi du test automatique.

4. Installer un lot de tubulures (voir Fig. 5-4 "Installation du lot de tubulures").
Raccorder le systéme d’aspiration (voir Fig. 5-7 "Installation du lot de tubu-
lures d’aspiration/d’injection").
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7.2

7.3

Test d’injection

Raccorder I'instrument.

Fermer le robinet d’arrét en cas d’utilisation d’instrument équipé d’un tel ro-
binet.

Activer la touche START/STOP injection. Le voyant a DEL d’injection s’allume.
Actionner la valve trompette ou ouvrir le robinet d’arrét. S’assurer que le lot
de tubulures et I'instrument sont entierement remplis de liquide. Purger I'air
du lot de tubulures et de I'instrument.

Relacher la valve trompette ou fermer le robinet d’arrét de I'instrument.

Test d’aspiration
Fermer le robinet d’arrét en cas d’utilisation d’instrument équipé d’un tel ro-
binet.
Activer la touche START/STOP aspiration (le voyant a DEL s’allume).
Le dispositif génére une pression négative a I'intérieur du systéme d’aspira-
tion. La pompe a vide est désactivée une fois qu’une pression négative de -
60 kPa max. est atteinte.

ATTENTION !

Le systéme d’aspiration présente une fuite si la pompe a vide ne s’arréte pas.
S’assurer de I'absence de fuites sur le systéme d’aspiration et recommencer le
test fonctionnel. Ne pas utiliser le dispositif si la pompe a vide ne fonctionne pas
ou ne marche pas correctement.

4.

Ouvrir I'instrument. L'aspiration démarre. La pompe a vide est automatique-
ment réactivée en cas de dépassement du seuil de pression négative mini-
male.

Activer a nouveau la touche START/STOP aspiration (le voyant a DEL s’éteint).

Le test fonctionnel est achevé. Le dispositif a été testé et est prét pour 'interven-
tion chirurgicale.

Fig. 7-1

test d’injection
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DANGER!

Erreur de I'appareil
L'utilisation de 'appareil est interdite si une erreur de I’appareil est supposée ou

constatée lors de la fonction de contréle. Ceci concerne également les défauts
apparents comme en particulier a la fiche secteur et au cible de secteur.
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8 Utilisation en salle d’opération

DANGER!

Contréle du fonctionnement

Le controle de fonctionnement doit étre réalisé avant chaque utilisation de dis-
positif.

ATTENTION !
L’appareil doit étre installé de maniére a faciliter le retrait du cable secteur.

1. Lelot de tubulures et I'instrument sont remplis de liquide d’injection. Le sys-
téme d’aspiration est raccordé. Les robinets d’arrét sont fermés.
2. Activer la touche START/STOP aspiration (le voyant a DEL s’allume).
Le systéme d’aspiration est pré-évacué.
Ce n’est qu’alors que la procédure d’aspiration peut étre lancée avec l'instru-
ment.
1. Activer la touche START/STOP injection (la DEL s’allume).
2. Insérer I'instrument dans I'abdomen.
Démarrer le processus d’injection :
Actionner la valve trompette ou ouvrir le robinet d’arrét.
3. Démarrer le processus d’aspiration :
Actionner la valve trompette ou ouvrir le robinet d’arrét.

REMARQUE !

Le fabricant recommande, en cas d’utilisation de solutions d’injection contenant
du sucre (utilisation HF), de vider le lot de tubulures a I'aide de la pompe. Com-
mencer par retirer les poches de liquide et I'instrument.

1. Activer la touche START/STOP injection et la touche START/STOP aspiration
(le voyant a DEL s’éteint).
Eteindre le dispositif a I'aide de I'interrupteur d’alimentation.

3. Retirer les lots de tubulures.

REMARQUE !
Veuillez observer les consignes d’hygiéne lors de I’élimination du lot de tubu-
lures, du liquide recueilli et du collecteur d'aspiration.

A\

Avant I'intervention

Au cours de I'intervention

Apreés 'intervention
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A\

Spécifications du fabricant

Intervalle de maintenance a deux ans

Personnel formé et habilité

9 Entretien et maintenance

Il convient d’accorder une attention particuliére a I'entretien, a la maintenance
et au stockage du dispositif et de ses accessoires afin de préserver leur fonction-
nement correct.

9.1 Nettoyage du dispositif

Activer l‘interrupteur ON/OFF (Marche/Arrét) afin d’allumer le dispositif.

2. Débrancher le cable secteur.

3. Essuyer lasurface du dispositif avec un chiffon doux imbibé d’un désinfectant
de surfaces a base d’alcool (p. ex. Meliseptol® rapid). La concentration du dé-
sinfectant utilisé est fonction des indications données par le fabricant. Il est
impératif qu’aucune humidité ne s’infiltre dans le dispositif.

ATTENTION !
Nettoyage de I’appareil
L’appareil ne doit en aucun cas étre stérilisé.

9.2 Intervalles de maintenance

DANGER!

Maintenance et réglage

Ne jamais ouvrir I'appareil. L'utilisateur ne doit pas réviser ou ajuster I'appareil.
L'exécution de réparations, de réglages ou de modifications sur I'appareil et/ou

les accessoires doit étre confiée exclusivement a des techniciens de maintenance
habilités.

Le fabricant stipule qu’un personnel habilité ou un technicien hospitalier doit ré-
gulierement tester le dispositif afin d’évaluer sa fonctionnalité et sa sécurité
technique. Cette inspection doit étre réalisée une fois par an. Les tests sont dé-
crits au chapitre 10 "Inspection annuelle".

Des inspections réguliéres permettent de détecter rapidement d'éventuels dys-
fonctionnements. Elles aident a préserver le dispositif et améliore sa sécurité ain-
si que sa durée de vie.

REMARQUE !

Il n’est pas possible de procéder a des travaux d’entretien ou de maintenance au
cours de I'intervention chirurgicale.

9.3 Maintenance réalisée par un technicien de maintenance habilité

Un technicien de maintenance habilité doit inspecter et assurer la maintenance
du dispositif aux intervalles appropriés afin de garantir la sécurité et le bon fonc-
tionnement de I'unité. L'intervalle minimal de service s’éléve a deux ans, en fonc-
tion de la fréquence et de la durée d’utilisation. En cas de non-respect de
I'intervalle de service, le fabricant décline toute responsabilité a I'égard de la sé-
curité fonctionnelle du dispositif.

Un autocollant figurant sur le panneau arriére du dispositif rappelle la derniére
date de la prochaine vérification de service ou de maintenance.

Les techniciens de maintenance habilités sont uniquement formés et agréés par
le fabricant.

L'ensemble des taches de service, telles que les changements, les modifications,
les réparations, les calibrages, etc. peuvent uniquement étre réalisées par le fa-
bricant ou des techniciens compétents et formés tout en étant habilités par le fa-
bricant.
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Le fabricant n’est pas responsable de la sécurité de fonctionnement du dispositif
si des personnes non habilitées ménent ces activités de maintenance ou toute
autre tache de service.

L'ouverture non autorisée du dispositif et les réparations réalisées par un person-
nel ou des tiers non habilité(s) et/ou les changements ou modifications libérent
le fabricant de toute responsabilité a I'égard de la sécurité opérationnelle du dis-
positif.

La fourniture de documents techniques par le fabricant n’autorise pas les indivi-
dus a réaliser des réparations, des ajustements ni des altérations sur le dispositif
ou ses accessoires/périphériques.

Demander au technicien de maintenance la remise d’un certificat aprés son ins-
pection de 'unité ou I'exécution de quelconques taches de maintenance. Le pré-
sent certificat indique le type et I'étendue de la maintenance ainsi que la date et
le nom de la société en charge de la maintenance accompagnés de la signature
du technicien de maintenance.

DANGER!

Risque de choc électrique

Ne pas ouvrir le dispositif afin de prévenir tout choc électrique. Ne jamais procé-
der a I'ouverture du dispositif de maniére autonome. Réserver les opérations de
maintenance a un personnel technique qualifié.

DANGER!
Modification du dispositif
Le présent dispositif ne saurait étre modifié sans la permission du fabricant.

DANGER!

Dispositif modifié

En cas de modification du dispositif, des examens et des tests doivent étre réali-
sés afin de continuer a garantir I'utilisation siire du dispositif.

9.4 Remplacement du fusible

DANGER!
Changement des fusibles
Lors du remplacement du fusible, veillez a utiliser le type prescrit.

ATTENTION !
Avant de changer le fusible, vérifiez la valeur du fusible a introduire conformé-
ment au chapitre 11 "Caractéristiques techniques".

Le fusible est défectueux et doit par conséquent étre remplacé si:

+ lesindicateurs et les affichages (si disponibles sur I'appareil) ne s’allument pas,
« le systeme ne fonctionne pas.

Vérifiez

+ quelecable secteur relie correctement I'entrée secteur de I'appareil a une prise

Personnel non habilité

Responsabilité

Documents techniques

Certification

> 2> P> >
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contact de mise a la terre,
« que le fusible du réseau sur site fonctionne.

DANGER!

Veillez a toujours débrancher le cable secteur de I’appareil avant de vérifier le fu-
f i E sible.

Il n’est pas nécessaire d’ouvrir I'appareil pour changer le fusible.

Eteignez le systéme.

2. Débranchez le systéme du réseau électrique. Pour cela, débranchez la fiche
secteur de la prise de courant.

3. Retirez le cable secteur du connecteur CEl de I'appareil.

4. Le porte-fusible se trouve directement a c6té du connecteur CEI.

5. Dévissez le porte-fusible comme I'indique Fig. 9-1 "Ouverture du porte-fu-
sible".

6. ADéverrouillez le nez cranté du porte-fusible au moyen d’un petit tournevis.

7. BRetirez le porte-fusible.

8. CVérifiez le fusible.

9. Placez un nouveau fusible. N'utilisez pour cela que les fusibles indiqués (voir

chapitre 11 "Caractéristiques techniques").
10. Poussez le porte-fusible jusqu’a ce qu’il s’enclenche de maniére audible.

Fig.9-1  Ouverture du porte-fusible
A

SN

9.5  Entretien du lot de tubulures réutilisable (NON DESTINE A LA
VENTE AUX ETATS-UNIS)

Toutes les tubulures d’entrée réutilisables doivent étre nettoyées, désinfectées et
stérilisées avant toute utilisation. Cela s’applique notamment a la premiére utili-
sation suite a la livraison, le produit étant fourni a I'état non stérile. Un nettoyage
et une désinfection efficaces constituent la condition préalable et impérative a
une stérilisation efficace.

Le dispositif PP110 peut étre utilisé avec un lot de tubulures réutilisable a titre
d’accessoire (cf. chapitre 12 "Liste d’accessoires"). Priere de respecter les informa-
tions suivantes lors de I'utilisation d’un lot de tubulures réutilisable.
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9.5.1 Remarques générales

DANGER!

Retraitement

Ne procéder au retraitement qu’aprés avoir achevé la formation. Le lot de tubu-
lures réutilisable peut uniquement étre retraité par un personnel formé.

Afin d’assurer la stérilité des produits en application avec le principe de compati-
bilité des matériaux, I'utilisateur est prié de veiller dans le cadre de ses responsa-
bilités :

« An’avoir recours qu’a des procédés disposant des validations spécifiques au lot
de tubulures suffisantes pour le nettoyage/la désinfection et la stérilisation.

« A ce que I'équipement utilisé (laveur-désinfecteur, stérilisateur) soit réguliére-
ment entretenu et controlé).

« Au respect des parametres validés au cours de chaque cycle.

Priére de respecter également les dispositions légales en vigueur dans le pays
d’utilisation ainsi que les régles d’hygiéne applicables au sein du cabinet médical
resp. de I'établissement de soins de santé. Cela s’applique notamment aux diffé-
rentes prescriptions relatives a I'inactivation efficace du prion.

DANGER!

Nettoyage et désinfection

Le lot de tubulures réutilisable (NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS) est
fabriqué en silicone, polysulfone (PSU), POM (polyoxyméthyléne) et en acier
inoxydable. A des fins de nettoyage et de désinfection, utiliser des détergents et
des désinfectants a pH neutre ou légérement alcalins approuvés pour les maté-
riaux utilisés. En cas d’utilisation de substances non appropriées (par ex. agent
de rincage Neodisher® Mediklar), le lot de tubulures et notamment les raccords
de PSU sont susceptibles d’étre endommagés.

Exemples de détergents et de désinfectants ayant été utilisés a des fins de vali-
dation par le fabricant :

A\

Produits de nettoyage et de désinfection

A\

Etapes Fabricant Produit Concentration [%]
Traitement préalable Dr. Weigert Neodisher MediZym 0,5
Nettoyage automatisé Dr. Weigert Neodisher MediClean 0,5
Neutralisation Dr. Weigert Neodisher Z 0,1
Nettoyage manuel Dr. Weigert Neodisher MediZym 0,5
Désinfection ASP Cidex OPA -

Priére de veiller a I'absence des composants suivants lors de la sélection des dé-
tergents et désinfectants :

« Acides organiques, minéraux et oxydants affichant un pH < 6,5

« Bases (pH > 9,5, détergent neutre/enzymatique ou légérement alcalin recom-
mandé)

« Solvants organiques (p. ex. alcools, éthers, cétones, essences)

+ Agent oxydants (p. ex. peroxyde d’hydrogéne)

« Agents halogénes (chlore, iode, brome)

- Hydrocarbures aromatiques/halogénés

Les indications relatives aux concentrations, aux températures et aux durées
d’application ainsi que les instructions relatives au rincage final fournies par le
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fabricant de détergents et le cas échéant de désinfectants doivent impérative-
ment étre respectées.

Veiller a rincer et a sécher le lot de tubulures entier. Si nécessaire, rincer ou sécher
le lot de tubulures a la fois de I'extrémité Luer Lock et du coté des perforateurs.

Ne jamais nettoyer le produit avec des brosses métalliques ou de la paille de fer
mais avec un chiffon doux.

Les produits de rincage et/ou agents de neutralisation acides ne sont pas autori-
sés.

Le produit ne doit pas étre exposé a des températures supérieures a 142 °C
(288 °F) !

Ne pas utiliser d’huiles ni de graisses pour instruments afin d’entretenir le pro-
duit.

Flux de travail retraitement automatisé

A\

Retrait de la membrane du produit

. . Nettoyage / | : Si nécessaire Réinstallation
nspection J
Retrait de la Trajmement | ldesinfection | P —>{séchage > de Ia L
membrane préalable - visuelle e
automatisé consécutif membrane
Conditionnement— Stérilisation —# Stockage
Flux de travail retraitement manuel
i i Nettoyage i 45i i i
Retrait de la L > Trgltement > yag > Ir_wspecnon Désinfectio Ir_'nspecnon .
membrane préalable manuel visuelle n manuelle visuelle
Si necessaire, Réinstallation
séchage —»de la —» Conditionnement —®| Stérilisation —®| Stockage
consécutif membrane
9.5.2 Retraitement

9.5.2.1 Préparation

DANGER!
Membrane
Retirer la membrane avant de procéder au nettoyage.

1. Avant le nettoyage : Retirer la membrane avec précaution de la chambre
sous pression (D (cf. Fig. 9-2 "Membrane de chambre sous pression et posi-
tion dans le lot de tubulures d’entrée”). Pour ce faire, tirer la languette de la
membrane (&) vers le haut. Veiller & ne pas endommager la membrane. Les
membranes endommagées doivent étre retirées.

2. Avant de démarrer la stérilisation, la membrane doit étre réattachée a la
chambre sous pression conformément aux instructions stipulées au chapitre
9.5.2.6 "Réinstallation de la membrane".
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9.5.2.2 Traitement préalable

Le traitement préalable doit a |a fois étre réalisé pendant le nettoyage et la désin-
fection automatisés et manuels. Priére de noter que le désinfectant utilisé dans
le cadre du traitement préalable sert uniquement a la protection du personnel
contre les contaminations et ne saurait remplacer I'étape de désinfection ulté-
rieure devant étre réalisée aprées le nettoyage.

Directement aprés I'application (sous deux heures au plus tard), les larges impu-
retés doivent étre éliminées du lot de tubulures réutilisable.

Instruction

1. Sinécessaire, retirer les embouts de protection des perforateurs (7) (cf. Fig.
9-2 Membrane de chambre sous pression et position dans le lot de tubulures
d’entrée).

2. Ouuvrir les pinces pour tubulure (8).

3. Rincer le lot de tubulures et la membrane pendant au moins 1 min a I'eau
courante (température < 35 °C/95 °F). Rincer toutes les lumiéres des lots de
tubulures a trois reprises a I'aide d’une seringue a usage unique remplie
d’eau (volume minimal : 200 ml).

4. Immerger le lot de tubulures et la membrane dans une solution de nettoyage
fraiche. Respecter les exigences correspondantes stipulées au chapitre 9.5.1
"Remarques générales” relatives a la sélection, a la concentration, a la tempé-
rature et au temps d’exposition.

5. Rincertoutes les lumiéres du lot de tubulures a trois reprises a I'aide d’'une se-
ringue a usage unique remplie d’une solution détergente (volume minimal :
100 ml).

6. Eliminer manuellement toute souillure visible de I'extérieur en utilisant un
chiffon doux et propre ainsi qu’une brosse douce uniquement utilisés a cette
fin et qui ne rayent pas la surface.

7. Rincer le lot de tubulures et la membrane pendant au moins 1 min a I'eau
courante (température < 35 °C/95 °F). Rincer toutes les lumieres des lots de
tubulures a trois reprises a I'aide d’une seringue a usage unique remplie
d’eau (volume minimal : 100 ml).

En cas d’utilisation d’un agent détergent et désinfectant combiné a cette fin, par
ex. pour des raisons de sécurité au travail, priére de tenir compte de ce qui suit :

+ Le produit doit étre exempt d’aldéhyde (afin d’éviter toute fixation de contami-
nation par du sang)

« Il doit présenter une efficacité controlée (p. ex. homologation/autorisation

SECASACHCHCAC I

N

Membrane de chambre sous
pression et position dans le lot
de tubulures d’entrée

Chambre sous pression
Membrane

Levre de la membrane
Rainure

Encoche

Languette

Perforateurs avec embouts de pro-
tection

Pinces pour tubulure
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DGHM ou FDA/EPA ou inscription resp. marquage CE)

« Il doit convenir a la désinfection du produit

« Il ne saurait contenir un quelconque composant figurant dans la liste dispo-
nible au chapitre 9.5.1 "Remarques générales” et étre compatible avec le pro-
duit.

9.5.2.3 Nettoyage et désinfection

Il est recommandé de procéder si possible a un procédé automatisé (équipement
de nettoyage et de désinfection). Un procédé manuel, méme en cas d’utilisation
d’un bain a ultrasons, ne doit étre envisagé qu’en cas de non-disponibilité ou
d’'impossibilité de procéder a un traitement automatisé en raison de son efficaci-
té et de sa reproductibilité nettement plus faibles.

L'adéquation du laveur-désinfecteur utilisé dans le contexte d’'une procédure de
nettoyage et de désinfection automatisée, le programme sélectionné et le dé-
tergent ou le désinfectant utilisé, ainsi que la garantie relative au niveau d’hy-
giéne pouvant étre obtenue et a la compatibilité des matériaux relévent de la
seule responsabilité de 'opérateur.

Nettoyage et désinfection automatisés
Lors de la sélection d’un laveur-désinfecteur, priére de s’assurer de ce qui suit :

+ Le laveur-désinfecteur présente une efficacité testée (par ex., DGHM, Société
allemande pour I'hygiéne, la microbiologie et la conformité, selon la norme EN
ISO 15883-1) - ou une homologation/autorisation FDA ou inscription resp.
marquage CE conformément a la Directive ou au Réglement relatif aux dispo-
sitifs médicaux).

Si possible, un programme de désinfection thermique testé est utilisé (cf. pro-
gramme Vario TD de Miele & Cie. KG, type : G 7836 CD avec une unité d’injec-
tion mobile E450 pour instruments MIS) ; valeur A0 (échelle d’inactivation de
micro-organismes d’un processus de désinfection ; > 3000 ou - pour les dispo-
sitifs plus anciens - au moins 5 min a 90 °C/194 °F) (la désinfection chimique
peut laisser des résidus de désinfectant sur les produits).

Le programme utilisé convient au produit.

Le programme utilisé comprend suffisamment de cycles de rincage.

Seule de I'eau stérile ou a faible teneur en germes (max. 10 germes/ml) et a
faible teneur en endotoxines (max. 0,25 unités d’endotoxine/ml) (par ex. eau
purifiée/hautement purifiée) est utilisée pour le rincage.

L'air utilisé pour le séchage est filtré (exempt d’huile, de germes et de parti-
cules).

Le laveur-désinfecteur est régulierement entretenu et controlé.
Lors de la sélection de la gamme de détergents, priére de veiller

« Al'adéquation générale de cette derniére au nettoyage d’instruments en mé-
taux et matiéres plastiques.

+ Enl’absence de désinfection thermique, a Iutilisation d’un désinfectant appro-
prié d’efficacité prouvée (p. ex. homologation/autorisation VAH [Association
d’hygiene appliquée]/DGHM ou FDA/EPA [Agence de protection de I'environ-
nement] ou inscription resp. marquage CE) et a la compatibilité de ce dernier
avec le détergent utilisé.

« Les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les produits.

Instruction

1. Positionner le lot de tubulures et la membrane dans I'équipement de net-
toyage et de désinfection. S’assurer que le lot de tubulures et la membrane ne
se touchent pas. Utiliser un raccord de tubulure pour connecter toutes les lu-
miéres du lot de tubulures aux connecteurs de rincage du laveur-désinfec-
teur.

2. Démarrer le programme de désinfection thermique vérifié (cf. programme
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Vario TD de Miele ; valeur A0 > 3000 ou - pour les dispositifs anciens - au
moins 5 min a 90 °C/194 °F).
3. Retirer le lot de tubulures du laveur-désinfecteur apres la fin du programme.
4. Sinécessaire, inspecter et sécher le lot de tubulures et la membrane (cf. cha-
pitre 9.5.2.4 "Inspection visuelle" et chapitre 9.5.2.5 "Séchage consécutif").

Nettoyage et désinfection manuels

Le nettoyage et la désinfection manuels ne doivent étre utilisés qu’en cas d’indis-
ponibilité d’'un processus automatisé.

Lors de la sélection de la gamme de détergents et désinfectants, il convient de
veiller

« A 'adéquation générale de cette derniére au nettoyage ou a la désinfection
d’instruments en métaux et matiéres plastiques.

« Al'utilisation d’un désinfectant d’efficacité prouvée (p. ex. homologation/au-
torisation VAH/DGHM ou FDA/EPA ou inscription resp. marquage CE) et a la
compatibilité de ce dernier avec le détergent utilisé.

« Les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les produits.

Eviter si possible toute utilisation combinée de détergent/désinfectant. Une uti-
lisation combinée de détergent/désinfectant n’est permise qu’en cas de trés
faible contamination (absence de souillures visibles).

Les indications relatives aux concentrations, aux températures et aux durées
d’application ainsi que les instructions relatives au rincage final fournies par le
fabricant de détergents et de désinfectants doivent impérativement étre respec-
tées. N'utiliser que des solutions fraichement préparées, de I'eau stérile ou
pauvre en germes (10 germes/ml au maximum) et pauvre en endotoxines (0,25
unité d’endotoxine/ml au maximum) (p. ex. eau purifiée/hautement purifiée) et
uniquement un chiffon doux, propre et non pelucheux et/ou de l'air filtré pour
procéder au séchage.

Instruction

1. Positionner le lot de tubulures et la membrane dans le bain de nettoyage pen-
dant le temps d’exposition spécifié du détergent en veillant a bien les immer-
ger et a ce qu'’ils ne se touchent pas les uns les autres.

2. Rincer toutes les lumiéres des produits a au moins cinq reprises au début et a
la fin du temps d’exposition a I'aide d’'une seringue a usage unique remplie de
détergent (volume minimal : 100 ml). Pour nettoyer les surfaces externes, uti-
liser un chiffon propre et doux ainsi qu’une brosse douce uniquement desti-
nés a cette fin.

3. Retirer le lot de tubulures et la membrane du bain de nettoyage et les rincer
avec soin a au moins trois reprises (pendant au moins 1 min) avec de I'eau.

4. Rincer toutes les lumiéres du lot de tubulures a au moins cinq reprises a I'aide
d’une seringue a usage unique remplie d’eau (volume minimal : 200 ml).

5. Inspecter le lot de tubulures et la membrane (cf. chapitre 9.5.2.4 "Inspection
visuelle").

Instruction

1. Positionner le lot de tubulures et la membrane nettoyés et inspectés dans le
bain de désinfection pendant le temps d’exposition en veillant a bien les im-
merger et a ce qu’ils ne se touchent pas les uns les autres.

2. Rincer toutes les lumiéres du lot de tubulures a au moins cinq reprises au dé-
butetalafin dutempsd’application en utilisant une seringue a usage unique
remplie d’une solution de désinfection (volume minimal : 200 ml).

3. Retirerlelotdetubulures etla membrane du bain de désinfection et les rincer
avec soin a au moins cing reprises (pendant au moins 1 min) avec de I'eau.

4. Rincer toutes les lumiéres du lot de tubulures a au moins cinq reprises a 'aide
d’une seringue a usage unique remplie d’eau (volume minimal : 200 ml).

5. Inspecter et sécher le produit si nécessaire (cf. chapitre 9.5.2.4 "Inspection vi-
suelle" et chapitre 9.5.2.5 "Séchage consécutif").

Nettoyage manuel

Désinfection manuelle
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9.5.2.4 Inspection visuelle

Suite au nettoyage ou au nettoyage/a la désinfection, inspecter le lot de tubu-
lures et la membrane afin de s’assurer de I’absence de corrosions, de détériora-
tions de surfaces, d’éclats, de souillures et de décolorations, puis contrdler la
présence de produits endommageés (cf. chapitre 9.5.2.10 Possibilité de réutilisa-
tion pour connaitre les restrictions sur le nombre de réutilisations). En cas de dé-
térioration des composants a plaquage chromé de I'adaptateur Luer Lock ou du
perforateur (éraflures, désolidarisation), le produit doit étre immédiatement
remplacé (aucune utilisation ultérieure n’est permise).

Un produit toujours souillé doit de nouveau étre nettoyé et désinfecté.

9.5.2.5 Séchage consécutif

Aprés le nettoyage, le lot de tubulures et la membrane doivent étre séchés avant
tout conditionnement. A cette fin, le lot de tubulures et la membrane doivent
étre placés sur un plateau approprié et étre égouttés ou séchés au pistolet a air
etal’aircomprimé etfiltré ; si nécessaire, les composants individuels doivent étre
séchés a I'aide d’un chiffon doux, propre et non pelucheux. A titre alternatif, les
composants peuvent étre traités dans un séchoir (10 minutes & 100 °C/212 °F).

Inspecter le lot de tubulures et la membrane suite au séchage tel que décrit au
chapitre 9.5.2.4 "Inspection visuelle".

9.5.2.6 Réinstallation de la membrane

Réinstallation de membrane avant la stérilisation (cf. Fig. 9-2 Membrane de
chambre sous pression et position dans le lot de tubulures d’entrée) Placer la
lévre de la membrane dans la rainure annulaire de la chambre de pres-
sion. La languette (&) doit figurer dans I'encoche (&) prévue a cet effet. Appuyer
la lévre de la membrane dans la rainure (4). Une membrane correctement insé-
rée est alignée avec la chambre de pression et ne présente aucun pli.

9.5.2.7 Conditionnement

Conditionner le produit réassemblé et sec (voir chapitre 9.5.2.6 "Réinstallation de
la membrane") dans un emballage de stérilisation a usage unique (simple ou
double) qui satisfait les exigences suivantes (matériau/processus) :

« Conforme aux normes EN ISO 11607-1 et -2 /ANSI AAMI ISO 11607-1 et -2.

« Approprié a la stérilisation a la valeur (résistance a la température jusqu’a au
moins 142 °C (288 °F), perméabilité a la vapeur d’eau suffisante)

« Protection suffisante du produit ou de 'emballage de stérilisation contre toute
détérioration mécanique (notamment consécutive aux perforateurs).

9.5.2.8 Stérilisation

Seul un dispositif propre, sec et désinfecté mais aussi correctement assemblé
(voir chapitre 9.5.2.5 "Séchage consécutif”, chapitre 9.5.2.6 "Réinstallation de la
membrane” et chapitre 9.5.2.7 "Conditionnement") peut étre stérilisé. Seules les
procédures de stérilisation indiquées ci-dessous doivent étre utilisées a des fins
de stérilisation. D’autres méthodes de stérilisation ne sont pas permises.

Stérilisation a la vapeur

+ Procédé avec vide fractionné comptant au moins trois étapes de vide (avec sé-
chage suffisant des produits > 20 minutes).

Stérilisateur a vapeur conforme aux normes EN 13060 et EN 285. ANSI AAMI
ST79.

Validation de la conformité a la norme EN 1SO 17665-1 (conditionnement va-
lide [installation/qualification opérationnelle/10/0Q et évaluation des perfor-
mances [PQ] spécifiques au produit).

« Température maximale de stérilisation : 138 °C (280 °F ; avec intervalle de to-
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lérance conforme a la norme EN I1SO 17665-1).
+ Durée de stérilisation (durée d’exposition a la température de stérilisation)
entre 5 et 18 min (pour I'inactivation du prion) a 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F).

Le recours au procédé par gravitation, qui est moins efficace, n’est autorisé qu’en
cas d’impossibilité d’utiliser le processus de vide fractionné,. Il exige de plus des
temps de stérilisation nettement plus longs et doit étre validé par 'utilisateur de
maniere spécifique aux produits, aux dispositifs et aux parameétres sous sa res-
ponsabilité propre.

La durée de séchage effectivement requise dépend directement de paramétres
soumis a la responsabilité exclusive de I'utilisateur (configuration et densité de
chargement, état du stérilisateur, etc.) et doit donc étre déterminée par I'utilisa-
teur lui-méme. Les temps de séchage ne doivent néanmoins pas étre inférieurs a
20 minutes.

ATTENTION !

Temps de séchage

Le temps de séchage dépend de plusieurs variables, notamment les suivantes :
hauteur, humidité, type d’emballage, préconditionnement, taille du comparti-
ment, poids de charge et positionnement dans le compartiment. Les utilisateurs
doivent vérifier que le temps de séchage paramétré dans leur autoclave permet
de sécher complétement le matériel chirurgical avec la méthode de stérilisation
a la vapeur saturée décrite dans le présent document.

Le procédé de stérilisation éclair n’est pas permis de maniére générale.

Il est de plus interdit d’avoir recours a une stérilisation a I'air chaud, une radiosté-
rilisation, une stérilisation au formaldéhyde ou au plasma.

Des méthodes de traitement automatisé individuelles doivent étre indépendam-
ment validées par 'opérateur.

La stérilisation a I'oxyde d’éthyléne est possible mais n’est pas validée par le fa-
bricant.

9.5.2.9 Stockage

Suite a la stérilisation, les produits doivent sécher dans 'emballage de stérilisa-
tion et &tre stockés a I'abri de la poussiére.

9.5.2.10 Possibilité de réutilisation

Les produits peuvent étre réutilisés jusqu’a 20 reprises, a condition qu'ils soient
intacts et non contaminés et qu’ils aient été utilisés avec soin ; toute utilisation
supplémentaire ou I'utilisation de produits endommagés et/ou contaminés re-
léve de la responsabilité de I'utilisateur.

En cas de non-respect, nous excluons toute responsabilité.

ATTENTION !

Nombre max. de cycles de nettoyage / retraitement

Ne pas nettoyer / retraiter les lots de tubulures réutilisables au-dela de 20 cycles,
tel qu’indiqué sur I’étiquette.

Autres méthodes de stérilisation
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DANGER!
Signes de détérioration
Priére de vérifier la tubulure réutilisable (NON DESTINEE A LA VENTE AUX ETATS-

UNIS) afin de s’assurer de I'absence de signes de détérioration aprés une stérili-
sation et avant son utilisation. Ne jamais utiliser une tubulure présentant des
signes de détérioration, notamment une certaine fragilité et des perforations.

ATTENTION!

Controle du lot de tubulures retraité
Aprés chaque nettoyage / retraitement, vérifier ’absence d’éventuelles détério-

rations sur le lot de tubulures nettoyé / retraité pouvant résulter d’une manipu-
lation ou d’un stockage inadaptés avant I'utilisation ou le stockage suivants.

DANGER!

Transmission des germes
Ne pas utiliser le lot de tubulures en cas de détection de quelconques signes de

contamination.
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10 Inspection annuelle

Le fabricant préconise que du personnel qualifié (technicien ou praticien d'hopi-
tal) effectue réguliérement l'inspection et la maintenance de I'appareil pour véri-
fier son bon fonctionnement et sa conformité aux critéres de sécurité requis.
Procédez a une inspection annuelle de I'appareil. Des contrbles réguliérement ef-
fectués peuvent contribuer a une détection précoce de dérangements éventuels,
ce qui a pour effet d’augmenter la sécurité et la longévité de I'appareil.

Les tests décrits dans ce chapitre sont concus spécialement pour un spécialiste ou
un technicien des hopitaux. La commande, le fonctionnement et le rendement de
I'appareil peuvent étre facilement vérifiés. Chaque exécution de test doit étre do-
cumentée dans le procés-verbal de tests (chapitre 15.1 Procés-verbal de tests)
avec indication de la date et de la signature.

Chaque test mené doit étre documenté en indiquant la date du test et en appo-
sant sa signature sur le procés-verbal de test (chapitre 15 Procés-verbal de test).

Les outils et ressources de mesure suivants ont été utilisés par le fabricant afin de
déterminer les mesures et tolérances :

Lot de tubulures
Bécher/récipient gradué avec graduations jusqu’a 2 |

2 poches de liquide

Tubulures d’aspiration Tubulure sous vide, tubulure de drainage
Récipient d’aspiration 3,0l

Instrument Valve trompette ou robinet d’arrét
Chronométre

DANGER!

Si les valeurs de mesure et les tolérances indiquées ne sont pas respectées, il est
indispensable de confier I'appareil a un technicien de maintenance habilité en
vue d’un contréle.

10.1  Test de sécurité électrique

1. Réaliser une inspection visuelle. Priére de s’assurer que :
« le fusible est conforme aux spécifications stipulées par le fabricant,
- les étiquettes et autocollants figurant sur le dispositif sont lisibles,
- I'état mécanique du dispositif permet son utilisation sdre,
- le dispositif est propre afin de garantir un fonctionnement correct et sar.
2. Réaliser les mesures pour le courant de fuite par le dispositif et la résistance
de protection du conducteur conformément a la norme CEl 62353 dans sa
version actuellement en vigueur ou conformément au standard national ap-
plicable (points de mesure possibles : coins métalliques autour de la prise non
chauffante du dispositif pour le raccord secteur. Voir Fig. 5-2 Face ar-
riére).

Prescription du fabricant

Test d’inspection

Valeurs mesurées et tolérances
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10.2 Test d’injection

1,5 m

Préparation

1. Mettre le dispositif en marche en utilisant I'interrupteur secteur.

2. Introduire le lot de tubulures.

3. Raccorder la tubulure d’injection aux deux poches de liquide. Les poches de
liquide doivent étre suspendues 1,5 m au-dessus du dispositif.

4. Démarrer le processus d’injection :
Activer la touche START/STOP injection (la DEL s’allume).

5. Ouvrir la valve d’entrée pour remplir entiérement le lot de tubulures de li-
quide.

6. Fermer la valve d’entrée.

Test

1. Démarrage du test:
Vider le récipient gradué.

2. Placer la tubulure dans le récipient gradué, ouvrir la sortie et arréter aprés
30 secondes.

3. Findutest:

Appuyer sur la touche START/STOP injection (le voyant a DEL s’éteint). Le ré-
cipient gradué doit contenir environ 1,5 | (+10 %) d’eau.

10.3 Test d’aspiration

1.

Raccorder le systéme d'aspiration, y compris le récipient d'aspiration et I'ins-
trument d'aspiration et d'irrigation.

Fermez le robinet d’arrét.

Activer la touche START/STOP aspiration (le voyant a DEL s’allume). Le dispo-
sitif génére une pression négative a I'intérieur du systéme d’aspiration.

La pompe a vide s'interrompt, lorsqu’ une dépression maximale de -60 kPa (-
0.60 bar) est atteinte.

Le systeme d'aspiration présente une fuite si la pompe a vide ne s'arréte pas
aprés 1 minute. S’assurer de I'absence de fuites sur le systéme d’aspiration et
recommencer le test.

Démarrer I'aspiration :

Ouvrir I'instrument.

La pompe a vide redémarre automatiquement, aprés un maximum de 30 se-
condes (selon l'instrument utilisé), si la pression négative minimale est dé-
passée.

Terminer 'aspiration :

Activer a nouveau la touche START/STOP aspiration (le voyant a DEL s’éteint).

Chaque test mené avec succeés doit étre documenté par le procés-verbal de test.

46



Caractéristiques techniques

11 Caractéristiques techniques

Type ou modele :

PP110

Information sur le fabricant

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

Salzufer 8, 10587 Berlin, Allemagne

Intervalle de tension secteur

100-240 V~

Intervalle de fréquence d’alimentation

50/60 Hz

Type de fusible

2 xT 3,15 AH, 250 V

de la Directive DDM européenne

Consommation électrique Courant (A) Voltage (V) Consommation élec-
Intervalle de tension supérieur trique (VA
Fonctionnement normal 0,31 240 73
Pic 0,33 240 79
Intervalle de tension inférieur
Fonctionnement normal 0,61 100 58
Pic 0,65 100 65
Classe de protection (I, I1, 1) |
Type de piece appliquée (B, BF, CF) BF
Protection pour les défibrillateurs (oui/non) Non
Classe de protection (code IP) IP41
Classification (1, lla, Ilb, Ill) conformément a I'’Annexe IX |lla

Conformité aux standards suivants :

(dans leur version actuellement en vigueur)

CEl 60601-1, EN 60601-1, ANSI/AAMI ES 60601-1, CAN/
CSA C22.2 n° 60601-1

Conditions de fonctionnement

10a40°C/50a 104 °F
Taux d’humidité relatif de I'air: 302 75 %
Pression atmosphérique : 70 a 106 hPa

Utilisation jusqu’a une altitude de 3000 m max. au-dessus du
niveau de la mer

Utilisation possible avec des gaz anesthésiants explosifs

Le présent dispositif n'est pas concu pour étre utilisé avec des gaz
anesthésiants inflammables (classe AP) ni des gaz anesthésiants
inflammables contenant de 'oxygéne (classe APG).

Conditions de stockage

-20a+460°C /-4 a +140 °F
Taux d’humidité relatif de I'air: 10 a 85 %

Pression atmosphérique : 70 a 106 hPa

Conditions de transport

-20a+60°C/-4a+140 °F
Taux d’humidité relatif de I'air : 10 a 85 %

Pression atmosphérique : 70 a 106 hPa

Niveau acoustique maximal < 80 dB(a)
Pression d’aspiration négative maximale -60 kPa
Pression de pompage maximale 450 mmHg

Performances d’injection maximales

2,0 I/min (avec T0505-01/T0506-01/T0500-01 et T0502-01)

3,0 |/min (avec T0508-01)
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Précision (répétabilité)

Débit +10 % (débit max.)
Pression +50 mmHg (pression de pompage maximale)
Déficit s.0.

Précision
Débit +10 % (débit max.)
Pression +50 mmHg (pression de pompage maximale)
Déficit so.

Dimensions Largeur x hauteur x profondeur {210 mm x 148 mm x 260 mm

Poids 3,7 kg

Interfaces/ports

Signal IN/OUT des composants

Interface de service (raccord D-SUB a 9 broches, uniquement pour
le service, non protégé contre les décharges électrostatiquesf

Raccordement secteur

CEl 60320-1 C14

Technologie par transpondeur RFID

Intervalle de fréquence de transmission/réception :

13,56 MHz + 0,424 MHz

Classe d’émetteur-récepteur : Classe |

Puissance de sortie RF : -10,83 dBuA/m a 10 m/ 32,8 pd

Type d’antenne : Antenne a boucle d’induction

Boucle d’antenne : 0,00032 m?

Modulation : Modulation par déplacement d’'amplitude (MDA)

Mode de fonctionnement (Simplex / Duplex) : Duplex

Domaine d'application principal

Fournir une pression d’injection permettant de générer un débit
deliquide. La pression d’injection maximale atteint 450 mmHg
+-10 %.

Fournir une pression d’aspiration permettant de générer une aspi-
ration de liquide. La pression d’aspiration maximale atteint
60 kPa.
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12 Liste d’accessoires

Tableau 1: Tubulures

N° réf. Unités de Description
conditionne-
ment
T0500-01 10+1 Lot de tubulures d’injection patient a usage journalier, a usage unique (NON DESTINE
A LA VENTE AUX ETATS-UNIS ET EN CHINE
T0501-01 10 Lot de tubulures d’injection a usage journalier, & usage unique (NON DESTINE A LA
VENTE AUX ETATS-UNIS ET EN CHINE)
T0502-01 10 Lot de tubulures d’aspiration (1 raccord), usage unique
T0504-01 10 Lot de tubulures sous vide, avec filtre, peut étre utilisé 30 jours
T0505-01 10 Lot de tubulures d’injection, usage unique
T0506-01 1 Lot de tubulures d’injection, réutilisable (NON DESTINE A LA VENTE AUX ETATS-UNIS)
Tableau 2: Accessoires supplémentaires
N° réf. Unités de Description
conditionne-
ment
Z0521-01 10 Membrane de chambre de pression
Z0155-01 1 Canule pour poche de liquide, réutilisable (1 unité de vente = 1 unité individuelle)
Z0708-01 1 Raccord de tubulure male Luer Lock, 8 mm (1 unité de vente = 1 unité individuelle)
Z0101-01 1 Cable d’alimentation UE, 2 m
Z0176-00 1 Cable d’alimentation R.-U., 2 m
Z0102-01 1 Cable d’alimentation UE, 2,5 m
Z0178-00 1 Cable d’alimentation CN, 1,8 m
Z0560-01 1 Cable d’alimentation BR, 1,8 m
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Mesures de précaution

Mesures de protection contre les DES

13 Compatibilité électromagnétique

Les dispositifs médicaux sont soumis a des mesures de sécurité et de protection
spécifiques portant sur la compatibilité électromagnétique (ci-aprés abrégée
CEM).

Ce dispositif doit étre exclusivement utilisé aux fins décrites dans cette instruc-
tion d'utilisation et est concu pour étre utilisé dans un environnement d'établis-
sement de soins de santé professionnels. Ceci s'applique méme si des exigences
individuelles remplissent les conditions pour des environnements électromagné-
tiques différents. Lors de l'installation et de la mise en service ainsi que pendant
le fonctionnement du dispositif, il convient de respecter scrupuleusement les
consignes et instructions relatives a la compatibilité électromagnétique.

ATTENTION !

Accessoires

Afin de satisfaire les exigences stipulées dans la version actuelle de la norme CEl
60601-1-2, le dispositif PP110 peut uniquement étre utilisé avec les accessoires
indiqués au chapitre 12 “Liste d’accessoires” .

Le dispositif doit étre redémarré au plus tard aprés 24 heures afin de permettre
la réalisation d’un auto-test et en vue de garantir la sécurité de base et la pleine
capacité de fonctionnement en rapport avec les perturbations électromagné-
tiques tout au long de la durée de vie du dispositif. Il convient de plus de respecter
les intervalles de maintenance indiqués au chapitre (9.2 "Intervalles de mainte-
nance").

Ce dispositif est conforme aux exigences en matiére de compatibilité électroma-
gnétique (CEM) des dispositifs électromédicaux définies par la norme CEl 60601-
1-2. Les seuils utilisés lors des tests garantissent un niveau de sécurité minimal
contre les interférences électromagnétiques classiques susceptibles de survenir
dans des établissements de soins. Néanmoins, il peut arriver que certaines fonc-
tions ne soient plus disponibles ou soient restreintes en raison d'interférences
EM.

13.1  Branchements électriques

Mesures de protection contre les DES :

+ Application de la liaison équipotentielle (LE), si disponible sur le dispositif, sur
tous les dispositifs a raccorder
- Utilisation exclusive des accessoires mentionnés

Informer ou former le personnel technique de I'établissement de soins de santé
a propos des mesures de protection contre les DES.
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13.2  Directives et déclaration du fabricant ~Emissions électromagné-
tiques

L'appareil PP110 a été concu pour étre mis en service dans les conditions am-
biantes ci-dessous. L'opérateur de I'appareil PP110 devra s’assurer du fonction-
nement de I'appareil dans un tel environnement.

Test d’émisssion Concordance |Environnement électromagnétique -Directives
Emissions HF selonla  |Groupe 1 Lappareil PP110 emploie exclusivement de I'’énergie HF pour
norme CISPR 11 ses fonctions internes. Son rayonnement HF est par consé-

quent trés faible et il est peu probable qu’il y ait des interfé-
rences avec d’autres appareils électroniques se trouvant a

proximité.
Emissions HF selonla  |Classe B Lappareil PP110 se préte a une utilisation dans toutes les ins-
norme CISPR 11 tallations, y compris celles d’habitations et celles qui sont

reliées a un réseau d’alimentation public alimentant égale-
ment des immeubles utilisés a des fins d’utilisation.

Emission de courant Classe A
harmonique selon
CEl 62000-3-2

Fluctuations de tension |Conformité
/ papillotement selon
CEl 61000-3-3
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13.3

tions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant / Immunité aux perturba-

L'appareil PP110 a été concu pour étre mis en service dans I'environnement élec-
tromagnétique décrit ci-dessous. L'utilisateur de I'appareil PP110 doit s’assurer
du fonctionnement de I'appareil dans un tel environnement.

Essais d’'immunité aux perturba-
tions électromagnétiques

Niveau d’essai CEl 60601

Niveau de concordance

Environnement électromagné-
tique - Directives

Décharges électrostatiques (ESD)
CEl 61000-4-2

+ 8 kV au contact

+2kV,x4kV, £8kV,
+ 15 kV dans l'air

+ 8 kV au contact

+2kV,+4kV, +8kV,
+ 15 kV dans I'air

Prévoir de préférence un sol en
bois ou en béton ou des carrelages
(céramique). En cas de sol revétu
d’'un matériau synthétique, veiller
a maintenir une humidité atmos-
phérique relative de 30 % au mini-
mum.

Transitoires électriques rapides /
salves selon la norme
CEl 61000-4-4

+ 2 kV pour les conduites
de secteur

Modulation 100 kHz

+ 2 kV pour les conduites
de secteur

Modulation 100 kHz

La qualité de la tension d’alimen-
tation doit correspondre a la ten-
sion typique d’un environnement
de bureau ou d’établissement de
soins de santé.

Ondes de choc selon la norme
CEl 61000-4-5

+ 1 kV conduite(s) a
conduite(s)

+ 2 kV conduite(s) a la
terre

+ 1 kV conduite(s) a
conduite(s)

+ 2 kV conduite(s) a la
terre

La qualité de la tension d’alimen-
tation doit correspondre a la ten-
sion typique d’un environnement
de bureau ou d’établissement de
soins de santé.

Chutes de tension, interruptions
momentanées et variations de la
tension d’alimentation selon la
norme CEl 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cycle

A0° 45° 90°, 135°,180°,
225°270° et 315°

0 % UT; 0,5 cycle

A0° 45° 90° 135°, 180°,
225°270° et 315°

0 % UT; 1 cycle et 70 % UT;
25/30 cycles monopha-
siques:a 0°

0% UT; 1 cycle et 70 %
UT; 25/30 cycles mono-
phasiques :a 0°

0 % UT; 250/300 cycles

0 % UT; 250/300 cycles

Champ magnétique a la fré-
quence du réseau (50/60 Hz) selon
la norme CEl 61000-4-8

30A/m

30A/m

Les champs magnétiques de la fré-
quence d’alimentation doivent

correspondre aux valeurs typiques
d’un environnement de bureau ou
d’établissement de soins de santé.

RF conduites selon la norme
CEl 61000-4-6

3Vrms 0.15 MHz a
80 MHz

6 Vrms des bandes ISM
comprises entre 0,15 MHz
et 80 MHz 80 % AM a

1 kHz

3Vrms 0.15 MHz a
80 MHz

6 Vrms des bandes ISM
comprises entre

0,15 MHz et 80 MHz 80 %
AM a 1 kHz

RF transitoires selon la norme
CEl 61000-4-3

3V/m 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM par 1 kHz

3V/m 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM par 1 kHz
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IMMUNITE aux champs de proximité des équipements de communication sans fil

haute fréquence

Méthode d'essai selon la norme CEl 61000-4-3

Intervalle de fré- | Bande (MHz) |Service Modulation |Puissance Distance (m) |NIVEAU DE
quence du test maximale (W) TEST D'IMMU-
(MHz) NITE
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulation par |1,8 0,3 27
impulsions
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS |[FM 2 0,3 28
460
Divergence
+5 kHz
710 Modulation par
impulsions
745 704-787 Bande LTE 13, 0,2 0,3 9
780 17 217 Hz
810 GSM 800/900, |Modulation par
TETRA 800, impulsions
870 800-960 IDEN 820, 2 0,3 28
930 CDMA 850, LTE |18 Hz
bande 5
1720 GSM 1800; Modulation par
CDMA 1900; impulsions
1845 1700-1990 GSM 1900; 2 0,3 28
DECT; LTE 217 Hz
1970 ’
7 bande 1,3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulation par |2 0,3 28
WLAN, impulsions
802.11 b/g/n
RFID 2450, LTE |217 Hz
bande 7
5240 WLAN 802.11 Modulation par
a/n impulsions
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
DANGER!

Des appareils de communication HF portables peuvent influencer les caractéris-
tiques de I’appareil PP110. C’est la raison pour laquelle ces appareils doivent res-
pecter une distance minimale de 30 cm (indépendamment de tous les calculs) par
rapport a I'appareil PP110, a ses composants et aux cables.
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14

Messages d’erreur et d’avertissement

Messages d’erreur et d’aver-
tissement

Cause

Solutions

Erreur de I’'appareil

Toutes les LED clignotent rapide-
ment

signaux sonores 1x ou 2x courts
retentissent sans cesse

I'électronique est défectueuse

Toutes les LED clignotent rapide-
ment

signaux sonores 4x courts reten-
tissent sans cesse

Erreur de la sonde : différence
inadmissible ou erreur de mesure
électronique. Pression sur la sonde,
méme si aucune tubulure est insé-
rée.

Toutes les LED clignotent rapide-
ment

signaux sonores 5x courts reten-
tissent sans cesse

Erreur du moteur : le moteur de
commande est défectueux. L'aver-
tissement erreur du moteur peut
aussi apparaitre pendant le fonc-
tionnement a cause du blocage de
la roue dentée.

Toutes les LED clignotent rapide-
ment

signaux sonores 7x courts reten-
tissent sans cesse

Erreur RFID Erreur dans I'électro-
nique du transpondeur

Toutes les LED clignotent rapide-
ment

signaux sonores 10x courts reten-
tissent sans cesse

Erreur de calibrage : L'appareil
n'est pas correctement calibré.

Inactivez I'appareil et remettez-le en marche au bout
de 10s. Si le message d’erreur s’affiche a nouveau,
I'appareil ne peut continuer a étre utilisé. Faites en
sorte que l'appareil ne soit pas réutilisé avant d’avoir
été controlé par un technicien de maintenance habi-
lité.

L'aspiration ne démarre pas

LED statut d'aspiration clignote
lentement

signaux sonores 3x courts a répé-
tition

La pompe a vide défectueuse

Inactivez I'appareil et remettez-le en marche au bout
de 10s. Si l'erreur se répéte a nouveau, l'appareil peut
continuer a étre utilisé sans la pompe a vide intégrée.
Dans ce cas, veuillez utiliser une aspiration externe.
Apres |'opération, faites contrdler I'appareil par un
technicien de maintenance habilité.

Avertissement de la tubulure

Le lavage ne peut pas étre
démarré.

LED verte et rouge du statut de la
tubulure clignotent lentement

LED statut de l'irrigation et LED
statut d'aspiration s’allument.

signaux sonore 3x courts

La pompe est mise en marche avec
une tubulure introduite.

Enlever la tubulure. Une fois le test de I'appareil
réussi, la tubulure peut étre introduite. Au cours de la
mise en marche, aucune tubulure doit étre introduite.

Aprés avoir introduite la tubulure,
LED rouge statut tubulure
s'allume.

signaux sonore 3x courts

Le nombre restant d'utilisations de
la tubulure est dépassé ou la tubu-
lure n'est pas autorisée pour cette
pompe.

Introduisez a nouveau la tubulure. Si ce n'est pas
encore détecté, retirez la tubulure et introduisez-la a
nouveau dans la pompe.

Apreés avoir appuyé sur la touche
start (marche) alors que la tubu-
lure est introduite, LED rouge cli-
gnote lentement

signaux sonore 3x courts

Le lavage ne peut pas étre
démarré.

Le nombre restant d'utilisations de
la tubulure est dépassé ou la tubu-
lure n'est pas autorisée pour cette
pompe. On a appuyé sur la touche
start (marche).

Introduisez a nouveau la tubulure. Si ce n'est pas
encore détecté, retirez la tubulure et introduisez-la a
nouveau dans la pompe.
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Messages d’erreur et d’aver-
tissement

Cause

Solutions

La roue dentée s'arréte

LED verte et rouge du statut de la
tubulure s'allument lentement

signaux sonore 3x courts

La tubulure a été détectée par le
transpondeur, mais la tubulure
roue dentée n'est pas correcte-
ment fixée sur la roue dentée. La
pompe est mise ensuite en route.

Enlevez la tubulure et introduisez-la a nouveau. Véri-
fier la position/mise en place de la tubulure sur le c6té
gauche de la roue dentée. La tubulure roue dentée
doit étre tendu au-dessus de la roue dentée.

LED verte statut tubulure clignote

Signal sonore 1x court

Dernier cycle pour tubulures réuti-
lisables. La tubulure introduite ne

doit pas étre réutilisée apres cette
opération.

Assurez-vous qu'une nouvelle tubulure soit mise a
disposition pour l'opération suivante.

Apreés avoir appuyé sur la touche
start (marche) : LED verte et rouge
du statut de la tubulure cli-
gnotent lentement

Signal sonore 1x court

La pompe a été mise en marche
sans tubulure ou la tubulure n'a
pas été détectée par la pompe, par
exemple transpondeur défec-
tueux.

Introduisez avant de démarrer, une nouvelle tubulure
dans la pompe.

Remarque de I'appareil

LED verte statut tubulure s'allume

Tubulure o.k. - L'irrigation peut
démarrer

Toutes les LED sont allumées brié-
vement puis s'éteignent

Signal sonore 1x long

Le systéme automatique de
contréle a été effectue avec succes.
La pompe est préte.

L'aspiration ne s'interrompt pas
automatiquement avec l'instru-
ment fermé.

Fuite dans le systéme de la tubu-
lure ou dysfonctionnement de
I'aspiration a vide

Vérifiez si le systéme de la tubulure et le collecteur
d'aspiration ne présentent aucune fuite. Si aucune
fuite n'est présente, I'aspiration est défectueuse et
doit étre éliminée. L'appareil peut continuer a étre uti-
lisé sans la pompe a vide intégrée. Dans ce cas, veuil-
lez utiliser une aspiration externe. Apres |'opération,
faites controler I'appareil par un technicien de main-
tenance habilité.
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15
15.1

Procés-verbal de test

Procés-verbal de tests

Date

Résultat

Remarque

Signature
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Procés-verbal de test

15.2  Formulaire de renvoi

Remplir ce formulaire en cas de renvoi de I'appareil :

Nom du propriétaire :

Nom du représentant :

Adresse :

Nr.: Rue:

Code postal : Ville :

Etat:

IMPORTANT !

Numéro de série (voir plaque signalétique) :

Type d’appareil :

Description du défaut :

Nom de la personne responsable Signature

Date
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Belangrijke gebruiksinstructies

1 Belangrijke gebruiksinstructies

Lees de gebruiksaanwijzing grondig door, zodat u meer te weten komt over de
bediening en de werking van het apparaat en de accessoires. Doe dit voordat u
het apparaat in de operatiekamer gaat gebruiken. Wanneer u de instructies in
deze gebruiksaanwijzing niet in acht neemt, dan

« kan dit leiden tot levensgevaarlijke verwondingen bij de patiént

+ kunnen het operatieteam, het verpleegkundig personeel of de onderhoudsme-
dewerkers zwaar gewond raken of

« kan het apparaat of de accessoires worden beschadigd of uitvallen.

De fabrikant behoudt zich vanwege verdere verbetering van de producten het = Technische wijzigingen voorbehouden
recht voor dat afbeeldingen en technische gegevens in geringe mate kunnen af-
wijken van het geleverde product.

De passages met de tekst GEVAAR, LET OP en OPMERKING hebben een speciale  Let op
betekenis. Lees deze passages uiterst zorgvuldig door.

GEVAAR!

Er bestaat gevaar voor de veiligheid van de patiént, de gebruiker of van derden.
Neem deze waarschuwing in acht om te voorkomen dat de patiént, de gebruiker
of derden letsel oplopen.

>

LET OP!
Deze passages bevatten informatie die bedoeld is voor de exploitant om het ap-
paraat of de accessoires op doelmatige wijze te gebruiken.

OPMERKING!
Deze passages bevatten informatie om de aanwijzingen te preciseren of geven .
nuttige extra informatie. ]




Veiligheidsinformatie

Amerikaans Federaal Recht (alleen voor de
VS-markt)

Uitsluiting van aansprakelijkheid

Geautoriseerde servicetechnici

Verzorging en onderhoud

Contaminatie

Afvoer

2 Veiligheidsinformatie

LET OP: Naar Amerikaans recht mag het apparaat alleen door een arts of onder
de bewaking door een arts worden gebruikt.

De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor directe of indirecte scha-
de en de aanspraak op garantie komt te vervallen, indien

 het apparaat en/of de accessoires op ondeskundige wijze gebruikt, voorbereid

of onderhouden worden,

instructies en voorschriften in de gebruiksaanwijzing niet opgevolgd worden,

onbevoegden reparaties, instellingen of wijzigingen aan het apparaat of de ac-

cessoires uitvoeren,

onbevoegden het apparaat openen,

- de voorgeschreven inspectie- en onderhoudsintervallen niet in acht worden
genomen.

De overhandiging van technische documenten houdt geen bevoegdheid in voor
het uitvoeren van reparaties of wijzigingen aan het apparaat of de accessoires.

WAARSCHUWING: Wijziging van de PP110 is niet toegestaan.

Alleen geautoriseerde servicetechnici mogen reparaties, instellingen of wijzigin-
gen aan het apparaat of de accessoires uitvoeren. Bij overtredingen is de fabri-
kant niet langer aansprakelijk. Geautoriseerde servicetechnici worden
uitsluitend door de fabrikant opgeleid en gecertificeerd.

Om een veilige werking van het apparaat te verzekeren, moeten het apparaat en
de accessoires altijd volgens de instructies worden onderhouden en verzorgd. Ter
bescherming van de patiént en het operatieteam dient u vé6r gebruik te contro-
leren of het apparaat compleet is en goed functioneert.

OPMERKING: Service- of onderhoudswerkzaamheden mogen niet tijdens opera-
ties worden uitgevoerd.

Voordat u het apparaat en de accessoires verzendt, dient u deze met het oog op
de veiligheid tijdens het transport en ter bescherming van het servicepersoneel
te ontsmetten. Houdt u zich aan de instructies in deze gebruiksaanwijzing. In-
dien dit niet mogelijk is,

« moet u het besmette product voorzien van een kenteken dat duidelijk op de be-
smetting wijst en
- sealt u het dubbel in veiligheidsfolie.

De fabrikant heeft het recht voor reparatie ingezonden, gecontamineerde pro-
ducten te weigeren.

Dit symbool geeft aan dat het afval van elektrische en elektronische apparatuur
niet weggeworpen mag worden als niet-gesorteerd afval, maar gescheiden ver-
zameld dient te worden. Wendt u zich voor wat betreft de verwijdering van het
apparaat en de accessoires onder naleving van de wettelijke of nationale voor-
schriften tot de fabrikant of tot een bevoegd afvalverwerkingsbedrijf.




Algemene informatie

3 Algemene informatie
3.1 Beschrijving van het apparaat

Het apparaat PP110 is een pomp met een spoelfunctie en een (af)zuigfunctie
voor de laparoscopie.

Het apparaat zelf is niet-invasief en is voor gebruik in de apparatuurtoren (niet-
steriele bereik) ontworpen. Het transporteert medisch steriele spoelvloeistoffen
via een steriele slang. Daardoor worden de betreffende vloeistoffen in de li-
chaamsholte gespoeld. Het apparaat kan worden gebruikt met elektrolytvrije
media (bijv. glycine 1,5 % of sorbitol 3,0 %) en met isotone, elektrolythoudende
media (bijv. fysiologische zoutoplossing 0,9 % of Ringer-lactaat). Het apparaat is
uitgerust met een vaculimafzuigfunctie, waarmee secreetvloeistoffen kunnen
worden afgezogen. De secreetvloeistof wordt via een slang naar het reservoir af-
gezogen. Het apparaat functioneert uitsluitend met de in de lijst van accessoires
(zie hoofdstuk 12 "Lijst met accessoires") vermelde slangsets.

3.2 Beoogd gebruik en contra-indicaties

3.2.1 Beoogd gebruik

GEVAAR!

Alleen gebruiken na een passende training

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door chirurgen en operatiekamer-
personeel die de vereiste training voor de betreffende indicatie hebben gevolgd.

De LAP-pomp PP110is een zuig- en spoelpomp die dient om tijdens diagnostische
en/of therapeutische laparoscopische procedures vloeistof in de buikholte te
spoelen en hieruit te verwijderen.

3.2.2 Contra-indicaties

Gebruik het apparaat PP110 niet voor ingrepen waarbij een bepaalde druk nood-
zakelijk is en moet worden bereikt, zoals bij hysteroscopie of artroscopie.

3.3 Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

3.3.1 Algemene waarschuwingen

GEVAAR!

Techniek en procedure

Alleen de arts kan vanuit klinisch oogpunt beslissen of het gebruik van het appa-
raat tijdens de operatie van de patiént zinvol is. De arts moet bepalen welke
techniek en welke procedure moet worden toegepast om het gewenste klinische
effect te bereiken.

GEVAAR!

Originele accessoires

Gebruik voor uw eigen veiligheid en voor die van uw patiént uitsluitend origine-
le accessoires.

GEVAAR!

Niet explosieveilig

Het apparaat is niet explosieveilig. Gebruik het apparaat niet in de buurt van ex-
plosieve narcosegassen en ook in de buurt van met zuurstof verrijkte omgevin-
gen.

Beoogd gebruik

A\
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GEVAAR!

Vallen en omstoten

Plaats het apparaat op een stabiele en vlakke ondergrond. De kabels moeten op
een veilige manier worden neergelegd. Slangen tussen het apparaat en de pa-
tient mogen niet in de weg liggen.

GEVAAR!

Apparatuurfout

Als u een fout in het apparaat vermoedt of een fout vaststelt bij de controle van
de werking, is het gebruik van het apparaat verboden. Het gebruik van het ap-
paraat is verboden bij zichtbare defecten, met name aan netstekker en netsnoer.

GEVAAR!

Risico van een elektrische schok

Om de kans op een elektrische schok te vermijden, mag het apparaat alleen wor-
den aangesloten op een geaard voedingsnet.

GEVAAR!

Elektrische schok

Bij het openen van het apparaat bestaat het gevaar van een elektrische schok.
Open het apparaat daarom nooit zelf. Informeer bij een eventueel noodzakelijke
reparatie a.u.b. de geautoriseerde onderhoudstechnicus.

GEVAAR!

Controle van de werking

Telkens voordat het apparaat wordt gebruikt, moet een functionele controle
worden uitgevoerd.

GEVAAR!

Steriele media en accessoires

Werk voor zover geindiceerd uitsluitend met steriele media, steriele vioeistof en
steriele accessoires.

GEVAAR!

Zekering vervangen

Als u de zekering vervangt, moet u ervoor zorgen dat u een zekering van het
voorgeschreven type in het apparaat plaatst zie hoofdstuk 12 "Lijst met acces-
soires".

GEVAAR!
Koppel het netsnoer los van het apparaat voor u de zekering gaat controleren.

GEVAAR!

Onderhoud en afstelling

Open het apparaat niet. Het apparaat mag niet door de gebruiker geopend of af-
gesteld worden. Alleen geautoriseerde servicetechnici mogen reparaties, afstel-
lingen of wijzigingen uitvoeren aan het apparaat of de accessoires.
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GEVAAR!

Indringend vocht

Bescherm het apparaat tegen vocht. Gebruik het apparaat niet als er vocht in het
apparaat is binnengedrongen.

GEVAAR!

Het apparaat is uitsluitend bestemd voor gebruik met flexibele vloeistofzakken.
Bij gebruik van glazen reservoirs bestaat breukgevaar. Vanwege de onderdruk
die ontstaat in de fles, kan de vloeistof niet snel genoeg nastromen. Er bestaat
dan implosiegevaar.

GEVAAR!

Houd volle vloeistofzakken bij de hand.

Houd altijd een volle vloeistofzak bij de hand om een lege te vervangen. Op die
manier vermijdt u dat u een operatie moet onderbreken door gebrek aan spoel-
vloeistof.

GEVAAR!

Verontreiniging

Gebruik het apparaat nooit bij tekenen van verontreiniging van de vacuiimslang
of het apparaat. Binnengedrongen vloeistof is bijv. herkenbaar aan vuilkorsten
op de aansluiting voor de afzuiging of op de uitgang van de vacuiimpomp. Zorg
ervoor dat het apparaat/de accessoires niet meer worden gebruikt voor ze door
een servicetechnicus zijn gecontroleerd.

GEVAAR!
Meerdere vooringestelde alarmsignalen voor dezelfde of vergelijkbare appara-
tuur in de operatiekamer kunnen gevaar opleveren door verwisseling van alarm-
signalen.

GEVAAR!

Voorkoming van infecties

Steriliseer herbruikbare instrumenten véor de ingreep om infecties te voorko-
men. Controleer wegwerpartikelen voor u ze uit de verpakking neemt of deze
niet beschadigd zijn en of de uiterste gebruiksdatum niet is overschreden.

GEVAAR!

Opnieuw gebruiksklaar maken van steriele voor eenmalig gebruik bestemde
producten

Gevaar voor besmetting van de patiént en/of gebruiker en slechte werking van
de producten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de
producten kunnen tot verwondingen, ziektes of de dood leiden! Reinig en steri-
liseer dit product niet.

GEVAAR!

Medisch-elektrisch systeem (ME-systeem)

Gebruik alleen onderdelen en / of apparaten van ME-systemen (zie hoofdstuk 13
"Elektromagnetische compatibiliteit”) in de patiéntomgeving met inachtneming
van de norm IEC 60601-1 in de op dat moment geldende versie.

> > > P> >
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DEHP

GEVAAR!
Leg de slangen voor het zuig-spoelinstrument knikvrij. Let erop dat de slangen
niet afgeklemd worden.

GEVAAR!

Filter

De vacuiimslang met geintegreerd filter kan maximaal 30 dagen worden ge-
bruikt. Verwissel de vacuiimslang bij zichtbare vervuiling. Het filter voorkomt
dat lichaamsvloeistoffen in het binnenste van het apparaat terechtkomen. Let
erop dat het filter de afzuigprestatie kan reduceren.

GEVAAR!

De slangset voor vacuiim voor dit apparaat bevat diéthylhexylftalaat (DEHP),
dat volgens EU-Verordening 1272/2008/EG betreffende de indeling, etikette-
ring en verpakking van stoffen en mengsels geclassificeerd is als zijnde repro-
ductietoxisch. DEHP kan het voortplantingsvermogen nadelig beinvloeden en
kan het kind in het moederlichaam schade toebrengen. Daarom mogen deze
producten niet worden gebruikt voor onbevoegde doeleinden. Voor zover toe-
gepast binnen de grenzen van het beoogd gebruik is het mogelijke risico door
het gebruik van dit product voor zwangere of zogende vrouwen alsmede voor
kinderen niet-kritisch.

GEVAAR!

Reiniging van de herbruikbare slangset

De herbruikbare slangset (NIET TE KOOP IN DE VS) is gemaakt van siliconen, po-
lysulfoon (PSU) en roestvrij staal. Gebruik voor reiniging en desinfectie alleen
pH-neutrale of licht alkalische reinigingsmiddelen (bijv. Neodisher MediClean
2,0 %), ontsmettingsmiddelen (bijv. Lysetol V 8 %) en droog- en spoelmiddelen
die zijn goedgekeurd voor de materialen van de slangset.

Het gebruik van ongeschikte middelen (bijv. neodisher MediKlar spoelmiddel)
kan schade veroorzaken aan het slangsysteem en met name de PSU connectors.

GEVAAR!
Verwijder het membraan voor reiniging.

GEVAAR!

Controleer de herbruikbare slang (NIET TE KOOP IN DE VS) op tekenen van schade
na sterilisatie en voor gebruik. Gebruik nooit een slang die tekenen van schade
vertoont, zeker niet als er sprake is van broosheid en perforatie.

GEVAAR!

Zorg ervoor dat u de slangen aansluit zoals aangegeven door de bijbehorende
connectors.
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GEVAAR!

Aan het eind van elke operatie blijft de dagslang aan het apparaat zitten. De pa-
tiéntslang moet na afloop van de operatie direct worden weggegooid. Op de hy-
gi€éne-connector aan de dagslang moet na iedere operatie een nieuwe steriele
met de patiéntslang meegeleverde beschermkap geschroefd worden. Deze ste-
riliteitsbescherming blijft tot aan de volgende operatie op de dagslang zitten.

GEVAAR!
Niet aanraken
Voorkom dat u het rolwiel aanraakt. Gevaar voor letsel!

GEVAAR!
Raak de patiént en de AAN/UIT-schakelaar niet tegelijkertijd aan.

GEVAAR!

De vloeistofzakken mogen niet op het apparaat bewaard of direct boven het ap-
paraat opgehangen worden.

GEVAAR!
Reserveapparaat en accessoires

Houd in de onmiddellijke nabijheid steeds een reserveapparaat en reserveacces-
soires gereed zodat de operatie bij een uitval van het apparaat of de accessoires
met het reserveapparaat of de reserveaccessoires kan worden beéindigd.

3.3.2 Voorzorgsmaatregelen

LET OP!
Reiniging van het apparaat
Het apparaat mag niet worden gesteriliseerd.

LET OP!

Endoscopen

Het apparaat mag alleen met endoscopen worden gecombineerd die volgens het
gebruiksdoel en de technische gegevens een gezamenlijk gebruik toestaan. De
endoscopen moeten voldoen aan de eisen in de normen IEC 60601-2-18 en
ISO 8600 in hun telkens meest recente versie. Door combinatie/verbinding met
andere apparaten ontstaat er een medisch-elektrisch systeem (MES). Degene die
het systeem configureert is verantwoordelijk voor de naleving van de norm
IEC 60601-1 / EN 60601-1 in de telkens meest recente versie.

© > P22 P
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LET OP!

Elektrische beinvloeding

(Zie hoofdstuk 13 "Elektromagnetische compatibiliteit"). Bij de ontwikkeling en

de keuring van het apparaat is erop gelet dat elektrische beinvloeding van ande-

re apparaten en elektrische beinvloeding door andere apparaten praktisch uit-

gesloten is. Mocht u desondanks dergelijke interferenties vermoeden, dan

kunnen deze door de volgende maatregelen worden voorkomen:

 wijziging van de ruimtelijke plaatsing van het apparaat, van de andere appa-
raten resp. van beide

« grotere afstand tussen de gebruikte apparaten

« inschakelen van een elektrogeneeskundig expert

LET OP!

Gebruik van andere accessoires, andere omzetters en leidingen

Gebruik van andere dan de aangegeven accessoires, omzetters en leidingen, met
uitzondering van de omzetters en leidingen die de fabrikant van het ME-appa-
raat of ME-systeem (zie hoofdstuk 13 "Elektromagnetische compatibiliteit") als
reserveonderdelen voor interne componenten verkoopt, kan tot verhoogde
emissies of tot een gereduceerde stoorbestendigheid van het ME-apparaat of
ME-systeem leiden.

LET OP!

Ventilatie van het apparaat

¢ Voorkom dat het apparaat oververhit raakt.

« Zorgvoor vrije luchtcirculatie met name richting de vioer en de achterzijde van
het apparaat (afstand tot de achterwand ten minste 10 cm).

LET OP!

Verkeerde spanning

Controleer of de beschikbare netspanning overeenkomt met de gegevens op het
typeplaatje aan de achterzijde van het apparaat. Een verkeerde spanning kan
fouten en storingen veroorzaken en vernieling van het apparaat tot gevolg heb-
ben.

LET OP!

Binnenklimaat

Voordat het apparaat wordt aangezet, moet het voldoende tijd gehad hebben
om op kamertemperatuur te komen.

LET OP!

Netsnoer

Wanneer u netsnoeren gebruikt die niet door de fabrikant ter beschikking zijn
gesteld, dan moeten deze beantwoorden aan de veiligheidseisen van de natio-
nale normen in de desbetreffende op dat moment geldende versie.

10



Eerste keer opstarten van het apparaat

4 Eerste keer opstarten van het apparaat

GEVAAR!

Het product mag uitsluitend door artsen of zorgprofessionals in overeenstem-
ming met het beoogd gebruik gebruikt worden. Personeel moet training hebben
gehad waardoor het gekwalificeerd is om een laparoscopiepomp te bedienen.
Daarnaast moet het personeel voor het eerste gebruik de gebruiksaanwijzing en
de bedieningsinstructies lezen en zich vertrouwd maken met de omgang met het
apparaat. Personeel moet voor het eerste gebruik tijdens een operatie de om-
gang met en bediening van het apparaat onder de knie hebben. Deze gebruiks-
aanwijzing bevat geen beschrijvingen of instructies voor operatieprocedures/-
technieken. Zij is ook niet bedoeld om artsen te introduceren of te trainen in het
gebruik van operatietechnieken.

4.1 Leveromvang
« Apparaat PP110

« Gebruiksaanwijzing
* Netsnoer

GEVAAR!
Controleren op defecten

Controleer het product en de verpakking voor gebruik op defecten. Niet gebrui-
ken als verpakking beschadigd is.

LET OP!

Voortijdig uitpakken

Pak de apparaten niet voortijdig uit, het apparaat moet de tijd hebben gehad om
zich aan de temperatuur van de ruimte aan te passen.

Onmiddellijk nadat u het apparaat en de accessoires in ontvangst heeft geno-
men, dient u deze op volledigheid en eventuele externe beschadigingen te con-
troleren. De fabrikant accepteert uitsluitend schadeclaims die onmiddellijk bij de
vertegenwoordiger of een geautoriseerde firma worden ingediend.

Mocht het nodig zijn om het apparaat terug te sturen, moet u daarvoor de origi-
nele verpakking gebruiken. De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld
voor transportschade die het gevolg is van slechte transportverpakking.

Vul het retourneringsformulier in dat u op het einde van het handboek vindt. Leg
het handboek bij het apparaat.

Zorg ervoor dat de volgende informatie volledig is aangegeven:

« Naam van de eigenaar

- Adres van de eigenaar

« Type van het apparaat

« Serienummer (zie typeplaatje)
+ Beschrijving van het defect

A\

A\

Controle bij ontvangst

Terugzending van het apparaat
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Opstellen

A\

4.2 Opstellen en aansluiten van het apparaat

GEVAAR!

Wanneer u het apparaat van het net scheidt door het netsnoer uit het stopcon-
tact te trekken, pak daarbij dan altijd de netstekker vast. Trek nooit aan het
snoer zelf.

OPMERKING!
Ruimte

Het apparaat mag alleen in het ziekenhuis of in operatiekamers worden ge-
bruikt.

Plaats het apparaat op een vlakke, trillingsvrije ondergrond in een droge omge-
ving. De omgevingstemperatuur en de luchtvochtigheid moeten overeenkomen
met de in hoofdstuk 11 "Technische gegevens" vermelde gegevens.

LET OP!

ME-systeem

Het ME-apparaat is geschikt voor integratie in ME-apparaatsystemen (zie hoofd-
stuk 13 "Elektromagnetische compatibiliteit” ). Het gebruik van het ME-appa-
raat in de buurt van niet-ME-apparaten kan ertoe leiden dat het beoogd gebruik
van het ME-apparaat niet meer gegarandeerd is.

LET OP!

ME-apparaat in de toren

Het ME-apparaat mag niet direct naast of gestapeld met andere apparaten ge-
bruikt worden. Als het nodig is om het apparaat in de buurt van of gestapeld met
andere apparaten te gebruiken, moet het ME-apparaat of ME-systeem goed in
de gaten worden gehouden om te controleren of het in deze gebruikte opstelling
naar behoren functioneert.

LET OP!
Opstelling van het apparaat

¢ De apparatuur moet zodanig worden opgesteld dat het stroomsnoer eenvou-
dig uit het stopcontact kan worden gehaald.

« Stel het apparaat zodanig op dat het eenvoudig te gebruiken en uit en aan te
schakelen is.

o Zet het apparaat buiten het steriele gebied.

LET OP!

Ventilatie van het apparaat

¢ Voorkom dat het apparaat oververhit raakt.

* Zorgvoor vrije luchtcirculatie met name richting de vloer en de achterzijde van
het apparaat (afstand tot de achterwand ten minste 10 cm).

LET OP!

Voordat het apparaat wordt aangezet, moet het voldoende tijd gehad hebben
om op kamertemperatuur te komen.
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LET OP!
Positie van de gebruiker

Om een verkeerde bediening te vermijden, moet de gebruiker de juiste positie
innemen

¢ voor de bediening van het apparaat binnen een displaygezichtshoek van +50°
 voor het observeren van de werkelijke waarden tot 2 m van de voorzijde van
het apparaat.

LET OP!
Het apparaat is pas echt losgekoppeld van het voedingsnet, als de netstekker uit
het stopcontact is getrokken.

LET OP!

Netaansluiting

¢ Controleer of de beschikbare netspanning overeenkomt met de gegevens op
het typeplaatje aan de achterzijde van het apparaat. Een verkeerde spanning
kan fouten en storingen veroorzaken en vernieling van het apparaat tot ge-
volg hebben.

¢ Controleer of de aansluitgegevens en technische specificaties van de stroom-
voorziening overeenkomen met DIN VDE of de nationale voorschriften. Het
netsnoer mag alleen in een volgens de voorschriften gemonteerd randaarde-
stopcontact (schokbestendig stopcontact) worden gestoken (zie DIN VDE
0100-710).

 De bedrijfsspanning van het apparaat vindt u aan de achterzijde van het appa-
raat (typeplaatje).

De netaansluiting moet over een aardingscontact beschikken. Verbind het ene
uiteinde van het originele netsnoer (indien meegeleverd) met de aansluiting aan
de achterkant van het apparaat en het andere uiteinde met het stopcontact.

Gebruik uitsluitend een gekeurd (UL-Listed), verwijderbaar netsnoer, type SIT,
minimaal 18 AWG, 3-aderig. De stekkeraansluitingen moeten voldoen aan
NEMA 5-15 en IEC 60320-C13. De aardingsaansluiting is alleen betrouwbaar als
het apparaat is aangesloten op een correct geinstalleerd stopcontact voor zie-
kenhuizen (Hospital Grade).

Integreer het apparaat volgens de ter plaatse geldende veiligheidsvoorschriften
in het potentiaalvereffeningssysteem.

Netaansluiting

Aardingscontact

Alleen voor gebruikers in de VS

Potentiaalvereffening
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Afb. 4-1

Montage aan de standaard

4.2.1 Montage aan de standaard

80-120 cm

GEVAAR!

Lees de gebruiksaanwijzing bij de standaard voordat u de pomp aan de stan-
daard monteert.

GEVAAR!

De positie van het apparaat aan de standaard kan van invloed zijn op de stabili-
teit van de standaard. Als het apparaat te hoog aan de standaard wordt beves-
tigd, kan de standaard kantelen of omvallen. De gebruiker/bediener van het
apparaat is verantwoordelijk voor een stabiele opstelling van het apparaat.

1. Positioneer de pomp op de gewenste hoogte, doorgaans tussen 80en 120cm,
aan de stang van de standaard (voorbeeld: Standaardvoet ¢ = 65 cm, maxi-
male aanbevolen hoogte h < 100 cm).

2. Draai het handwiel aan de achterzijde van de pomp vast.

OPMERKING!

Zorg ervoor dat het handwiel stevig genoeg is aangedraaid om de pomp op zijn
plaats te houden. Controleer ook of het handwiel op de vast aangedraaide posi-
tie blijft zitten.
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4.2.2 Plaatsing in de apparatuurtoren

80 -120 cm

4.3 Apparaat uitschakelen
Werking van de pomp veilig beéindigen:

1. Druk op de AAN/UIT-schakelaar (zie Afb. 5-1 "Voorzijde van het apparaat”
@D)

2. Koppel het apparaat los van de stroomvoorziening Trek hiertoe de stekker uit
het stopcontact (zie Afb. 5-2 "Achterzijde van het apparaat" (D).
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5 Bediening van het apparaat
5.1 Voorzijde van het apparaat

Maakt u zich vertrouwd met de bedienings- en weergave-elementen aan de
voorzijde van het apparaat.

1
=y

Voorzijde van het apparaat
START/STOP-toets spoelen Q@ @MW ® ®
Status-LED spoelen q N
START/STOP-toets zuigen
Status-LED zuigen

H @) @]
Rolwiel
STOP STOP

Slanghouder

PP11q

Irrigation Suction

Druksensor Clj 0}
LED slangstatus rood

el REE

LED slangstatus groen e 60 kPa
L s 13 0 o—=
1 Aansluiting voor hygiénefilter en @ [[ ﬁ z
vaculimslang Nl @ o) @

A\ J

Netschakelaar AAN/UIT
LED netschakelaarstatus €D) @ ® ® @)
LED netspanning

5.2 Achterzijde van het apparaat

Maak uzelf vertrouwd met de aansluitelementen aan de achterkant van het ap-

paraat.
Afb.5-2  Achterzijde van het apparaat
Service-interface
Niet-verwarmende apparaatstek- @)

ker
Zekeringhouder(s)
Metalen rand
Statiefbevestiging

Schroef \X ):D ODO
20) Vacuumuitlaat
AR ®
)
@)
17
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5.3 Overzicht van te gebruiken slangsets

In de onderstaande tabel ziet u de functie van elk type slangset afhankelijk van
de gekozen indicatie.

Slangtype Art. nr. Slangcategorie
Wegwerp (eenmalig gebruik) (NIET TE KOOP IN DE VS EN T0500-01 Dagpatiént-spoelslangset
CHINA)
Wegwerp (eenmalig gebruik) (NIET TE KOOP IN DE VS EN To501-01 Dagspoelslang
CHINA)
Wegwerp (eenmalig gebruik) T0502-01 Zuigslangset (1 aansluiting)
Kan 30 dagen gebruikt worden T0504-01 Vacuiimslangset, incl. filter
Wegwerp (eenmalig gebruik) T0505-01 Spoelslangset
Herbruikbaar (NIET TE KOOP IN DE VS) T0506-01 Spoelslangset

Tabel 5-1
GEVAAR!

Dit product bevat ftalaten!

Dierproeven hebben aangetoond dat ftalaten mogelijk de voortplanting in ge-
vaar kunnen brengen. Op basis van de nieuwste wetenschappelijke bevindingen
kunnen risico's voor mannelijke baby's en kinderen in geval van langdurige
blootstelling niet worden uitgesloten. Op en in zwangere vrouwen, zogende
moeders, baby's en kinderen mogen medische producten die ftalaten bevatten
alleen korte tijd worden gebruikt.

(DEHP) diethylftalaat

GEVAAR!

Voorkoming van infecties

Steriliseer herbruikbare instrumenten véor de ingreep om infecties te voorko-
men. Controleer wegwerpartikelen voor u ze uit de verpakking neemt of deze
niet beschadigd zijn en of de uiterste gebruiksdatum niet is overschreden.

GEVAAR!

Opnieuw gebruiksklaar maken van steriele voor eenmalig gebruik bestemde
producten

Gevaar voor besmetting van de patiént en/of gebruiker en slechte werking van
de producten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de
producten kunnen tot verwondingen, ziektes of de dood leiden! Reinig en steri-
liseer dit product niet.

LET OP!

De drukkamermembraan is teer en kan bij beschadiging worden vervangen. Ver-
vangende membranen worden bij de herbruikbare slangen bijgeleverd. De her-
bruikbare slangsets moeten voorafgaand aan elk gebruik voorbereid worden.
Instructies hiervoor vindt u in hoofdstuk 9.5 Verzorging van de herbruikbare
slangset (NIET TE KOOP IN DE VS).

OPMERKING!
Slangen moeten bij kamertemperatuur worden bewaard. De houdbaarheid bij
alle slangen bedraagt vijf jaar.

A\

DEHP

A\
A\
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RFID-technologie (transpondertechnologie)

Ongeldig maken van een slangset

Signaalverlies van de transponder

OPMERKING!
Neem bij het verwijderen van de slangset de hygi€nevoorschriften in acht.

5.4 Gebruik van de slangsets

Door de transponder-technologie wordt het soort slang, de geldigheid en geoor-
loofdheid van een slangset automatisch herkend. Daardoor is een "verkeerde be-
diening" zo goed als uitgesloten, omdat niet passende, ongeldige en
ongeoorloofde slangsets veilig worden herkend. In elke toegestane slangset (zie
hoofdstuk 12 Lijst met accessoires) bevindt de betreffende slangset zich onder de
slanghouder.

Wanneer zich een geoorloofde slangset in het apparaat bevindt, dan wordt die
bij ieder gebruik door middel van de transponder-technologie automatisch on-
geldig gemaakt door het apparaat. De slangstatus-LED brandt groen. Afhankelijk
van het soort slang heeft dit de volgende uitwerkingen:

« Slangset voor eenmalig gebruik: Na het plaatsen van de slangset en het star-
ten van het spoelproces wordt de slangset na 10 minuten ongeldig gemaakt.
Als het spoelproces wordt gestopt, kan het proces binnen 30 minuten herstart
worden. Als het apparaat wordt uitgeschakeld of in geval van een stroomuit-
val, wordt de slangset ongeldig gemaakt. Het spoelen kan niet meer worden
gestart. De slangstatus-LED brandt rood. Plaats in dat geval een nieuwe, geldi-
ge en geoorloofde slangset.

+ Herbruikbare slangset (NIET VOOR VERKOOP IN DE VS): De herbruikbare
slangset kan in totaal 20 keer worden gebruikt. Na het plaatsen van de slangset
en het starten van een spoelproces wordt de slangset na 10 minuten ongeldig
gemaakt. Als het spoelproces tijdens gebruik wordt gestopt, kan het binnen 30
minuten herstart worden zonder dat de slangset weer ongeldig wordt ge-
maakt. Als het apparaat wordt uitgeschakeld of in geval van een stroomuitval,
wordt het actuele gebruik ongeldig gemaakt. Als een ongeldige, herbruikbare
slangset wordt geplaatst, klinkt een waarschuwingssignaal (pieptoon). De
rode LED brandt 8 seconden.

« Dagpatiéntslangset en dagslangset (NIET TE KOOP IN DE VS EN CHINA): De vol-

gende beschrijving verwijst alleen naar de dagslang (zie voor de patiéntslang
hoofdstuk 5.7 ).
De herbruikbare dagslangset kan in totaal ca. 10 keer gebruikt worden. Na het
plaatsen van de slangset en het starten van de spoelcyclus, wordt de slangset
na 10 minuten ongeldig gemaakt. Als het spoelen gestopt wordt, kunt u bin-
nen 30 minuten opnieuw starten zonder dat de set ongeldig wordt gemaakt.

Wanneer het apparaat wordt uitgeschakeld of in geval van een stroomstoring
wordt de huidige gebruikscyclus ongeldig gemaakt. Het spoelen kan niet meer
met gebruikmaking van de laatste gebruikscyclus gestart worden. De LED van
de slangstatus gaat rood branden. Als dat het geval is, moet u een nieuwe, gel-
dige en goedgekeurde dagslang plaatsen.

Het apparaat stopt en kan niet meer worden gestart, wanneer er tijdens het ge-
bruik signaalverlies van de transponder optreedt (bijv. elektronische component
defect). Wordt het signaal binnen 20 seconden hersteld, dan kan de slangset ge-
bruikt blijven worden.
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5.5 Aansluiting spoelslangset
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De spoelslangset is verkrijgbaar als slangset voor eenmalig gebruik of als her-
bruikbare slangset (NIET VOOR VERKOOP IN DE VS) (autoclaveerbaar) (zie hoofd-
stuk 12 Lijst met accessoires).

De slangset bestaat uit 3 slangdelen (spoelslang rolslang (@) en instrumen-
tenslang (@) alsmede een Y-connector (4) en 2 insteeknaalden (2). De slangde-
len worden met behulp van de insteeknaalden verbonden met de
vloeistofzakken.

De Luer-Lock-aansluiting verbindt de instrumentenslang met het instru-
ment.

9O PRPLOLOO

w

Elementen spoelslangset
Beschermdoppen
Insteekdoorns
Slangklemmen

Y-connector

Spoelslang

Ring

Rolslang

Drukkamer met membraan en
transponder

Instrumentenslang

Luer-Lock-aansluiting

Afb.5-4 Plaatsen van de slangset

CRCRCAS

FBE©

Insteekdoorns
Spoelslang
Rolslang

Drukkamer met membraan en
transponder

Instrumentenslang
Vloeistofzak

Slangopname
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Slangset uitnemen

Instrument aansluiten

Slangset plaatsen

Afb.5-5 Plaatsen van de rolslangset

Om het steriele bereik te scheiden van het niet-steriele moeten de volgende ta-
ken worden toegewezen overeenkomstig het 'steriele personeel' resp. het 'niet-
steriele personeel'. De aangegeven nummers hebben betrekking op Afb. 5-3 "Ele-
menten spoelslangset” en Afb. 5-4 "Plaatsen van de slangset".

1. Uit te voeren door het niet-steriele personeel:

>

>

Als u een herbruikbare slangset gebruikt, opent u de in de autoclaaf gesteri-
liseerde verpakking van de slangset en laat u de slangset door het steriele
personeel uit de verpakking nemen.

Als u een slangset voor eenmalig gebruik gebruikt, opent u de buitenverpak-
king van de slangset en laat u de daar binnen liggende slangverpakking door
het steriele personeel uit de verpakking nemen en openen.

2. Uit te voeren door het steriele personeel:

>
>

Houd de Luer-Lock-aansluiting in de steriele zone en geef het slangein-
de met de insteekdoorns aan het niet-steriele personeel.

Verbind de Luer-Lock-aansluiting met het instrument (bijv. toevoerca-
nule). Open de toevoerkraan van het instrument.

3. Uit te voeren door het niet-steriele personeel:

>
>

vV vvy VY

Sluit voér het aanbrengen beide slangklemmen (Afb. 5-3 "Elementen
spoelslangset" ) bij de zakken.

Schakel het apparaat in. De netschakelaarstatus-LED gaat branden. Bij het
inschakelen mag zich geen slangset in de pomp bevinden. Na een succesvol-
le apparaattest klinkt 1x lang signaal en de slang kan worden geplaatst.

In Afb. 5-5 "Plaatsen van de rolslangset” is te zien hoe de rolslang wordt ge-
plaatst.

Let er bij het plaatsen van de rolslang op dat het membraan van de drukka-
mer niet beschadigd raakt. De drukkamer mag alleen in drukloze toe-
stand worden geplaatst.

Schuif de drukloze drukkamer (8) voorzichtig in de rechter uitsparing van de
slanghouder tot aan de aanslag.

Leg de rolslang (7) om het rolwiel.

Plaats de slangadapter in het bovenste deel van de slanghouder door de
slang te spannen.

Let erop dat de slangadapter goed vastgeklikt is! Toe- en afvoerslang moeten
recht naar voren van de slanghouder weggaan.

Sluit een instrument en de betreffende zakken aan (zie ook hoofdstuk 5.8 "Aan-
sluiten van de vloeistofzakken").
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5.6 Plaatsen van de zuig-/spoelset

@)
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() 14

De zuig-/spoelslangset is verkrijgbaar als slangset voor eenmalig gebruik (zie
hoofdstuk 12 "Lijst met accessoires" ).

De slangset bestaat uit een twee insteekdoorns met beschermdoppen die via een
verbindingsstuk zijn aangesloten op de slangklem en de Y-connector (D).
Daarmee wordt het toevoergedeelte verbonden met de spoelslang die met
een ring op de rolslang (&) is aangesloten. De instrumentenslang bevindt
zich op de drukkamer met membraan en transponder (7).

Om het steriele bereik te scheiden van het niet-steriele moeten de volgende ta-
ken worden toegewezen overeenkomstig het 'steriele personeel' resp. het 'niet-
steriele personeel'. De aangegeven nummers hebben betrekking op Afb. 5-6 "Ele-

Afb.5-6 Elementen van de zuig-/spoel-

CE I EEECERCEEICEICES

99PRO 00EO0 3
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slangset
Beschermdoppen
Insteekdoorns
Slangklemmen
Y-connector
Spoelslang
Rolslang

Drukkamer met membraan en
transponder

Instrumentenslang
Zuigventiel (blauw)
Spoelventiel (wit)

Zuig- en spoelbuis
Trompetventiel

Zuig- en spoelinstrument
Zuigslang

Verbinding met de zuigbak

Plaatsen van de zuig-/spoelset
Insteekdoorns

Slangklemmen

Spoelslang

Rolslang

Drukkamer met membraan en
transponder

Instrumentenslang

Zuig- en spoelinstrument
Vloeistofzak
Slangopname

Zuigbak
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Slangset uitnemen

Instrument aansluiten

Slangset plaatsen

Afb.5-8 Plaatsen van de rolslangset

menten van de zuig-/spoelslangset” en Afb. 5-7 "Plaatsen van de zuig-/spoelset".

1. Uit te voeren door het niet-steriele personeel:
P Open de buitenverpakking van de slangset en laat de slangverpakking die
erin zit door het steriele personeel uit de verpakking nemen en openen.

2. Uit te voeren door het steriele personeel:

P Houd het instrument in het steriele veld en geef het slangeinde met de in-
steeknaalden aan het niet-steriele personeel.

P Open het trompetventiel van het zuig- en spoelinstrument.

3. Uit te voeren door het niet-steriele personeel:

P Sluit voor het aanbrengen beide slangklemmen (3) (Afb. 5-6 Elementen van
de zuig-/spoelslangset) bij de zakken.

P Schakel het apparaat in. De netschakelaarstatus-LED gaat branden. Bij het
inschakelen mag zich geen slangset in de pomp bevinden. Na een succesvol-
le apparaattest klinkt 1x lang signaal en de slang kan worden geplaatst.

In Afb. 5-8 "Plaatsen van de rolslangset” is te zien hoe de rolslang wordt ge-
plaatst.

P Let er bij het plaatsen van de rolslang op dat het membraan van de drukka-

mer niet beschadigd raakt. De drukkamer mag alleen in drukloze toe-

stand worden geplaatst.

Schuif de drukloze drukkamer (8) voorzichtig in de rechter uitsparing van de

slanghouder tot aan de aanslag.

Leg de rolslang (7) om het rolwiel.

Plaats de slangadapter in het bovenste deel van de slanghouder door de

slang te spannen.

Let erop dat de slangadapter goed vastgeklikt is! Toe- en afvoerslang moeten

recht naar voren van de slanghouder weggaan.

Verbind de zuigslang met de zuigbak (zie Afb. 5-7 "Plaatsen van de zuig-

/spoelset”).

vV v vvy VY

5.7 Plaatsz;n van een dagpatiéntslangset (NIET TE KOOP IN DE VS EN
CHINA):

De dagpatiéntslangset omvat twee delen bestaande uit de dagslang en patién-
tslang. De dagslang vormt de slangverbinding tussen de vloeistofzakken en de
patiéntslang. De dagslang wordt in de slangopname van het apparaat geplaatst
en wordt voor de duur van één dag niet vervangen tussen operaties en/of chirur-
gische procedures. Alleen de patiéntslang (slangverbinding tussen dagslang en
het instrument) moet tussen chirurgische procedures vervangen worden. De ef-
ficiéntie wordt vergroot met een dagpatiéntslangset als er meerdere operaties
op één dag moeten worden uitgevoerd. Zorg ervoor dat u de slangen aansluit zo-
als aangegeven door de bijbehorende connectors.

LET OP!
Gebruik uitsluitend originele dagpatiéntslangsets van de fabrikant. Andere dag-
patiéntslangsets zijn niet compatibel met de pomp!
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Tot de dagslang behoren de connectors voor de vioeistofzakken en voor de hygi-
eneconnector (Afb. 5-10 "Elementen patiéntslang” zie (12)) van de patiéntslang.

De dagslang kan de hele operatiedag gebruikt worden. Hij is echter ontworpen
om maximaal 10 keer te worden gebruikt.

LET OP!
De dagslang moet aan het eind van de operatiedag maar uiterlijk na 24 uur ver-
vangen worden.

De nieuwe steriele dop die samen met de patiéntslang geleverd wordt, moet di-
rect na de chirurgische procedure op de hygiéneconnector (Afb. 5-9 (10)) van de
dagslangset geschroefd worden om bescherming te bieden tegen verontreini-
ging. Deze steriele beschermdop blijft tot de volgende operatie verbonden met
de dagslang.

De patiéntslang heeft aan één kant een connector ter verbinding met de dag-
slang (hygiéneconnector (12)). Aan de andere kant bevindt zich een luer-lock-
connector voor aansluiting op een instrument zoals bijvoorbeeld een trocar.
Verbind de hygiéneconnector van de patiéntslang met het bijpassende on-
derdeel op de dagslang (Afb. 5-9 (10)).

De patiéntslangset moet voor iedere patiént worden vervangen om kruisbesmet-
ting te voorkomen. De dagslang blijft na elke operatie met het apparaat verbon-
den. De gebruikte patiéntslang moet na elke operatie weggegooid worden.

0O PORPAOEO 5
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Elementen dagslangset
Beschermdoppen
Insteekdoorns
Slangklemmen
Y-connector

Spoelslang

Ring

Rolslang

Drukkamer met membraan en
transponder

Instrumentenslang
Hygiéneconnector

Beschermdop

De dagslang

De patiéntslang

Afb. 5-10 Elementen patiéntslang

Beschermdop voor hygiénecon-
nector

Hygiéneconnector
PVC-slang, 285 cm

Luer-lock-connector met schroef-

dop

Beschermdop voor luer-lock
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A\

Afb. 5-11 Plaatsen van de dagpatiént-
slangset

Vloeistofzak
Insteekdoorns
Slangklemmen
Spoelslang

Drukkamer met membraan en
transponder

Instrumentenslang
Hygiéneconnector
Slangopname

Rolwiel

PR PWELLE

Dagpatiéntslangset uitnemen

Patiéntslang aansluiten

GEVAAR!

Zorg ervoor dat u de slangen aansluit zoals aangegeven door de bijbehorende
connectors.

®
€0
@ @

Wijs de volgende taken toe aan de "steriele" of "niet-steriele" verpleegkundige of
medisch technicus om de steriele zone gescheiden te houden van de niet-steriele
zone. De aangegeven nummers verwijzen naar Afb. 5-9 Elementen dagslangset,
Afb. 5-10 Elementen patiéntslang en Afb. 5-11 Plaatsen van de dagpatiént-
slangset.

1. Uit te voeren door het niet-steriele personeel:
P Open de verpakking van de dagslang en houd deze bij u.

P Open de verpakking van de patiéntslang en laat de slang door het steriele
personeel uit de verpakking nemen.

2. Uit te voeren door het steriele personeel:

P Houd de Luer-Lock-aansluiting in de steriele zone en geef het slangein-
de met de hygiéne-connector aan het niet-steriele personeel.

P Verbind de Luer-Lock-aansluiting met het instrument (bv. de toevoerca-
nule). Open de toevoerkraan van het instrument.
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3. Uit te voeren door het niet-steriele personeel:

P Verbind de hygiéne-connector van de patiéntslang (Afb. 5-10 "Elemen-
ten patiéntslang") met de hygiéne-connector van de dagslang (Afb. 5-9
"Elementen dagslangset”).

P Schakel het apparaat in. De netschakelaarstatus-LED gaat branden.

P 1. Schuif de drukloze drukkamer (Afb. 5-11 "Plaatsen van de dagpatiént-
slangset") voorzichtig tot de aanslag in de onderste uitsparing van de slang-
opname (D).

P Let er bij het plaatsen van de rolslang op dat het membraan van de drukka-
mer niet beschadigd raakt. De drukkamer mag alleen in drukloze toestand
worden geplaatst.

2. Leg de rolslang (7) om het rolwiel (i8). Trek aan de slang totdat de slang-
ring in het bovenste deel van de slanghouder past.

De slangset wordt gecontroleerd op geldigheid. Bij een ongeldige slangset
gaat de slangstatus-LED rood branden. Er klinkt driemaal een kort signaal.
Als er een ongeldige slangset is geplaatst, moet de procedure met een geldi-
ge slangset worden herhaald.

Sluit het uiteinde van de slang met de insteekdoorns aan op de volle vloei-
stofzak.

Druk op de START/STOP-toets Spoelen en wacht totdat de dagpatiént-
slangset volledig met spoelvloeistof is gevuld.

3. Het apparaat is nu gereed voor gebruik.

5.7.1 Vervangen van de patiéntslang na een operatie

GEVAAR!

Aan het eind van elke operatie blijft de dagslang aan het apparaat zitten. De pa-
tiéntslang moet na afloop van de operatie direct worden weggegooid. Op de hy-
giéne-connector aan de dagslang moet na iedere operatie een nieuwe steriele
met de patiéntslang meegeleverde beschermkap geschroefd worden. Deze ste-
riliteitsbescherming blijft tot aan de volgende operatie op de dagslang zitten.

1. Uit te voeren door niet-steriele technicus

P Open de verpakking van de patiéntslang.

P Vervolgens haalt een steriele technicus de patiéntslang uit de binnenverpak-
king.

2. Uit te voeren door steriele technicus

» Houd de luer-lock-connector vast en overhandig het andere uiteinde
van de patiéntslang aan de niet-steriele technicus.

P Verbind de luer-lock-connector van de patiéntslang met het instrument
(bijv. toevoercanule).

3. Uit te voeren door niet-steriele technicus
P Verwijder de steriele beschermdop van de dagslang en sluit de nieuwe pati-
entslang direct aan op de dagset.

5.8 Aansluiten van de vloeistofzakken

GEVAAR!

Het apparaat is uitsluitend bestemd voor gebruik met flexibele vloeistofzakken.
Bij gebruik van glazen reservoirs bestaat breukgevaar. Vanwege de onderdruk
die ontstaat in de fles, kan de vloeistof niet snel genoeg nastromen. Er bestaat
dan implosiegevaar.

Nieuwe dagslang plaatsen

1.
2.
3.

Afb. 5-12 Plaatsen van de rolslangset

A\
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Afb. 5-13 Ophangen van de vloeistofzak-
ken

S

Vloeistofzakken
Insteekdoorns

@  slangklemmen
Spoelslang

De vloeistofzakken moeten op een hoogte h tussen 0,7 en 1,0 m boven de pomp
(Afb. 5-13 "Ophangen van de vloeistofzakken") worden opgehangen (pompinlaat
in het midden van de vloeistofvulling in de zak).

1.

4.

5.9

De toevoerslang kan spoelvloeistof uit twee vloeistofzakken (1) halen. Sluit
beide klemmen (3) aan de vertakkingen van de toevoerslang.

Pak de insteekdoorn (2) bij het aansluiten of afkoppelen vast aan de daar-
voor bedoelde handgreep.

Houd u aan de voorzorgsmaatregelen voor steriliteit als u de insteekdoorn in
de zak steekt.

Open ten minste één slangklem aan de spoelslang.

Spoelen

Het apparaat is ontworpen om te werken met een instrument dat is uitgerust
met een trompetventiel of afsluitkraan. Zorg ervoor dat slangset en instrument
volledig zijn gevuld met vioeistof. Verwijder alle lucht uit slang en instrument.

Plaats de slangset (zie hoofdstuk 5.5 "Aansluiting spoelslangset”).
Sluit de spoelvloeistofzak aan (zie hoofdstuk 5.8 "Aansluiten van de vloeistof-
zakken").

Sluit de instrumentenslang aan op het instrument.

Sluit de afsluitkraan als u een instrument met een afsluitkraan gebruikt.
Druk op de START/STOP-toets voor het spoelen (LED gaat branden).

In de slang wordt een inlaatdruk van 450 mmHg gegenereerd. Deze inlaat-
druk is nodig om het volledige spoelvolume/output te kunnen leveren.
Starten van het spoelproces:

Bedien het trompetventiel of open de afsluitkraan.

Stoppen van het spoelproces:

Laat het trompetventiel los of sluit de afsluitkraan.

De inlaatdruk begint zich weer op te bouwen zodat voor de volgende spoel-
procedure het volledige spoelvolume/output beschikbaar is.

Druk nogmaals op de START/STOP-toets voor het spoelen (LED gaat uit).

Er staat nu geen druk meer op de slang. Het rolwiel draait achteruit.
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5.10 Zuigen

Het zuigsysteem bestaat uit:

- Vacuiimslang

« Hygiénefilter

« Zuigbak

- Spoelslang

« Standaardinstrument of zuig-/spoelinstrument

1. Verbind het apparaat en de zuigbak met de vaculimslangset met hygiénefil-
ter. De vacuiimslangset met hygiénefilter kan max. 30 dagen met het appa-
raat verbonden blijven (Afb. 5-16 ).

2. Verbind de zuigbak met het instrument (via de zuigslang Afb. 5-16 ).
Bij gebruik van een instrument met kraan, sluit u de kraan.

3. Druk op de START/STOP-toets zuigen (LED brandt).
Het apparaat bouwt nu in het zuigsysteem een onderdruk op. De vacuiim-
pomp stopt, wanneer de onderdruk van maximaal -60 kPa (-0,60 bar) is be-
reikt.
De vaculimpomp wordt automatisch weer ingeschakeld wanneer de mini-
male onderdruk wordt bereikt.

4. Afzuiging starten:
Bedien het trompetventiel resp. open de kraan.

5. Afzuiging stoppen:
Laat het trompetventiel los resp. sluit de kraan.

6. Druk nogmaals op de START/STOP-toets zuigen (LED gaat uit).

LET OP!

Alleen bij voorevacuering (opbouw van onderdruk) van het zuigsysteem is het
volledige afzuigvermogen beschikbaar. De voorevacuering duurt afhankelijk
van het volume van de zuigbak ca. 20-60 seconden.

Afb. 5-14 Zuigsysteem met zuig-/spoel-

instrument
(@®  Vacuimslangset met hygiénefilter
@  zZuigbak
Zuigslang
(@  Spoelslang
Instrument

Afb. 5-15 Zuigsysteem met standaardin-

strument
(@  Vacuimslangset met hygiénefilter
Zuigbak
@  Zuigslang
@

Standaardinstrument

Afb. 5-16 Verbinding van apparaat en
zuigsysteem met zuig-/spoel-
instrument

27



Bediening van het apparaat

OPMERKING!
Gebruik alleen zuigbakken met overstroombescherming.

5.11  Vervangen van de zuigbak

LET OP!
Volle zuigbakken moeten direct worden vervangen zonder de operatie te onder-
breken.
1. Stop de afzuiging (zie hoofdstuk 5.11 "Vervangen van de zuigbak").
Druk op de START/STOP-toets voor het zuigen (LED gaat uit).
2. Bedien het trompetventiel of open de afsluitkraan om het systeem te ventile-
ren.
3. Verwijder de slangen van de volle zuigbak.
4. Bevestig de slangen weer aan een lege zuigbak.
Sluit de afsluitkraan als u een instrument met een afsluitkraan gebruikt.
5. Druk op de START/STOP-toets voor het zuigen (LED gaat branden).
6. Zuigen starten:

Bedien het trompetventiel of open de afsluitkraan.

5.12 Vacuiimslang verwijderen

1.

vih W

Verwijder de Spoelslang (4) van het instrument (zie Afb. 5-14 "Zuigsys-
teem met zuig-/spoelinstrument" of Afb. 5-15 "Zuigsysteem met standaard-
instrument”).

Verwijder de zuigbak (3) van de Spoelslang (D.

Verwijder de vacuiimslang (D van de zuigbak (3.

Verwijder het hygiénefilter van de vacuiimslang (D.

Verwijder de vaculimslang van het apparaat.
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6 Veiligheidsfuncties

De elektronica controleren permanent of het apparaat goed werkt. Fouten van
het apparaat worden gesignaleerd door alarmtonen (piepjes), foutmeldingen
en/of het blokkeren van functies van het apparaat.

6.1 Drukbegrenzing op 450 mmHg

De pomp genereert een maximale druk van 450 mmHg om tijdens de spoelmo-
dus de maximale flowcapaciteit te bereiken. Als bijvoorbeeld externe factoren er-
voor zorgen dat de druk de drukdrempel overschrijdt, begint het rolwiel achteruit
te draaien in een poging de druk te reduceren.

Als er een dagpatiéntset wordt gebruikt, draait het rolwiel niet achteruit om de
druk te reduceren. Als de werkelijke druk 450 mmHg overschrijdt, stopt de motor
en wordt het spoelen onderbroken om verontreiniging te voorkomen.

6.2 Uitschakeling motor bij 600 mmHg

Het rolwiel wordt gestopt als de druk langer dan 5 seconden 600 mmHg over-
schrijdt. In deze toestand wordt ook de zuigpomp gestopt. Verder spoelen is niet
meer mogelijk. Rolwiel en zuigpomp starten automatisch opnieuw zodra de druk
onder 600 mmHg gedaald is.

6.3 Zelftest van het apparaat

Na het inschakelen voert het apparaat een zelftest van de sensoren, de motor en
de elektronica uit. Alle LED's gaan branden. U hoort een lange pieptoon zodra de
zelftest met succes is uitgevoerd.

Een tabel met een overzicht van de mogelijke fout- en alarmmeldingen vindt u in
hoofdstuk 14 "Fout- en alarmmeldingen”.

Drukbegrenzing bij gebruik van een dagpa-

tiéntset

29



Functietest

Afb. 7-1

> >

Spoeltest

7 Functietest

GEVAAR!

Controle van de werking

Telkens voordat het apparaat wordt gebruikt, moet een functionele controle
worden uitgevoerd.

GEVAAR!

Voorkoming van infecties

Steriliseer herbruikbare instrumenten vé6r de ingreep om infecties te voorko-
men. Controleer wegwerpartikelen voor u ze uit de verpakking neemt of deze
niet beschadigd zijn en of de uiterste gebruiksdatum niet is overschreden.

GEVAAR!

Originele accessoires

Gebruik voor uw eigen veiligheid en voor die van uw patiént uitsluitend origine-
le accessoires.

7.1 Voorbereiding op de functietest

. Hetapparaat is uitgeschakeld en er is geen slangset geplaatst.
2. Schakel het apparaat in met de AAN/UIT-schakelaar.
3. Hetapparaat voert een zelftest uit. U hoort een lange pieptoon zodra de zelf-
test met succes is uitgevoerd.
4. Plaats een slangset (zie Afb. 5-4 "Plaatsen van de slangset"). Sluit het zuigsys-
teem aan (zie Afb. 5-7 "Plaatsen van de zuig-/spoelset").

7.2 Spoeltest
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1. Sluit het instrument aan.
Sluit de afsluitkraan als u een instrument met een afsluitkraan gebruikt.
Druk op de START/STOP-toets voor het spoelen. De spoel-LED gaat branden.

3. Bedien het trompetventiel of open de afsluitkraan. Zorg ervoor dat slangset
en instrument volledig zijn gevuld met vioeistof. Verwijder alle lucht uit slang
en instrument.

4. Laat het trompetventiel los of sluit de afsluitkraan van het instrument.

7.3 Zuigtest
1. Sluit de afsluitkraan als u een instrument met een afsluitkraan gebruikt.
2. Druk op de START/STOP-toets voor het zuigen (LED gaat branden).

Het apparaat genereert een negatieve druk binnen het zuigsysteem. De vacu-
empomp wordt gedeactiveerd zodra een negatieve druk van max. -60 kpa is
bereikt.

LET OP!

Het zuigsysteem heeft een lekkage als de vacuiimpomp niet stopt. Controleer
het zuigsysteem op lekkages en herhaal de functietest. Gebruik het apparaat
niet als de vacuiimpomp niet of niet correct functioneert.

3. Open het instrument. De afzuiging start. De vaculimpomp wordt automa-
tisch gereactiveerd als de minimale negatieve druk wordt overschreden.
4. Druk nogmaals op de START/STOP-toets voor het zuigen (LED gaat uit).

De functietest is hiermee voltooid. Het apparaat is gecontroleerd en gereed voor
de operatie.

GEVAAR!

Apparatuurfout

Als u een fout in het apparaat vermoedt of een fout vaststelt bij de controle van
de werking, is het gebruik van het apparaat verboden. Het gebruik van het ap-
paraat is verboden bij zichtbare defecten, met name aan netstekker en netsnoer.
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A\

V66r de operatie

Tijdens de operatie

Na de operatie

8 Inzet van het apparaat tijdens een operatie

GEVAAR!
Controle van de werking

Telkens voordat het apparaat wordt gebruikt, moet een functionele controle
worden uitgevoerd.

LET OP!

Het apparaat moet zo worden opgesteld dat het netsnoer gemakkelijk eruit kan
worden getrokken.

1. Slangset en instrument zijn volledig gevuld met spoelvloeistof. Het zuigsys-
teem is aangesloten. De afsluitkranen zijn dicht.
2. Druk op de START/STOP-toets voor het zuigen (LED gaat branden).
In het zuigsysteem wordt een voorvacuiim opgebouwd.
Alleen dan kan de afzuigprocedure met het instrument gestart worden.
Druk op de START/STOP-toets voor het spoelen (LED gaat branden).
2. Breng hetinstrument in het abdomen in.
Starten van het spoelproces:
Bedien het trompetventiel of open de afsluitkraan.
3. Starten van het zuigproces:
Bedien het trompetventiel of open de afsluitkraan.

OPMERKING!

Bij gebruik van glucosehoudende spoeloplossingen (HF-gebruik) adviseert de fa-
brikant de slangset met behulp van de pomp leeg te maken. Verwijder eerst de
vloeistofzakken en het instrument.

1. Druk op de START/STOP-toets voor het spoelen en op de START/STOP-toets
voor het zuigen (LED gaat uit).

2. Schakel het apparaat uit met de AAN/UIT-schakelaar.

3. Verwijder de slangsets.

OPMERKING!

Neem de hygiénevoorschriften in acht bij de afvoer van de slangset, de opgevan-
gen vloeistof en de zuigbak.
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9 Verzorging en onderhoud

Het apparaat en de accessoires moeten uiterst zorgvuldig worden gereinigd, on-
derhouden en bewaard, zodat ze naar behoren blijven werken.

9.1 Reinigen van het apparaat

1. Schakel het apparaat uit met de AAN/UIT-schakelaar.

2. Verwijder het netsnoer.

3. Veeghetoppervlak van het apparaat schoon met een zachte doek die bevoch-
tigd is met oppervlakteontsmettingsmiddel op basis van alcohol (bijvoor-
beeld Meliseptol® rapid). De concentratie van het gebruikte
ontsmettingsmiddel is afhankelijk van de informatie van de fabrikant van het
ontsmettingsmiddel. Voorkom dat vocht het apparaat binnendringt.

LET OP!
Reiniging van het apparaat
Het apparaat mag niet worden gesteriliseerd.

9.2 Onderhoudsintervallen

GEVAAR!

Onderhoud en afstelling

Open het apparaat niet. Het apparaat mag niet door de gebruiker geopend of af-
gesteld worden. Alleen geautoriseerde servicetechnici mogen reparaties, afstel-
lingen of wijzigingen uitvoeren aan het apparaat of de accessoires.

De fabrikant schrijft voor dat gekwalificeerd personeel of een technicus van het
ziekenhuis het apparaat regelmatig onderwerpt aan een functie- en veiligheids-
technische inspectie. Deze inspectie moet jaarlijks worden uitgevoerd. De testen
worden beschreven in hoofdstuk 10 Jaarlijkse inspectie.

Regelmatige inspecties zorgen ervoor dat mogelijke storingen op tijd worden
herkend. Dit helpt het apparaat in stand te houden en verhoogt de veiligheid en
de levensduur ervan.

OPMERKING!
Service- of onderhoudswerkzaamheden mogen niet tijdens operaties worden
uitgevoerd.

9.3 Onderhoud door een geautoriseerde servicetechnicus

Om de veiligheid en de goede werking van het apparaat te verzekeren, moet het
met passende intervallen worden geinspecteerd en onderhouden door een geau-
toriseerde servicetechnicus. Afhankelijk van de frequentie en de duur van het ge-
bruik dient deze onderhoudsbeurt ten minste om de twee jaar plaats te vinden.
Als dit niet gebeurt, accepteert de fabrikant geen aansprakelijkheid voor de veili-
ge werking van het apparaat.

Een sticker op het achterpaneel van het apparaat herinnert u aan de uiterste da-
tum voor de volgende onderhoudsbeurt.

Geautoriseerde servicetechnici kunnen uitsluitend door de fabrikant worden op-
geleid en gecertificeerd.

Alle servicewerkzaamheden, zoals veranderingen, aanpassingen, reparaties, ka-
libraties enz. mogen alleen worden uitgevoerd door de fabrikant of door ge-
schoolde en ervaren technici die door de fabrikant zijn goedgekeurd.

Als het onderhoud of andere servicewerkzaamheden worden uitgevoerd door
niet-geautoriseerde personen, dan aanvaardt de fabrikant geen aansprakelijk-

A\

Voorschriften van de fabrikant

Onderhoudsinterval om de twee jaar

Geautoriseerd geschoold personeel

Niet-geautoriseerd personeel
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Aansprakelijkheid

Technische documentatie

Attestatie

> > > P

heid voor de bedrijfsveiligheid van het apparaat.

Ongeautoriseerd openen van het apparaat en door ongeautoriseerd personeel of
derden uitgevoerde reparaties en/of wijzigingen of aanpassingen ontslaan de fa-
brikant van elke aansprakelijkheid voor de bedrijfsveiligheid van het apparaat.

Het ontvangen van technische documenten van de fabrikant houdt geen be-
voegdheid in voor het uitvoeren van reparaties, afstellingen of wijzigingen aan
het apparaat of de accessoires/randapparatuur.

Vraag de servicetechnicus om een attest nadat deze het apparaat geinspecteerd
heeft of er servicewerkzaamheden aan verricht heeft. Op dit attest zijn de aard
en de omvang van de verrichte werkzaamheden, de datum en de naam van de
uitvoerende firma en de handtekening van de servicetechnicus vermeld.

GEVAAR!
Gevaar voor elektrische schok

Bij het openen van het apparaat bestaat het gevaar van een elektrische schok.
Open het apparaat daarom nooit zelf. Laat het onderhoud van het apparaat over
aan gekwalificeerd servicepersoneel.

GEVAAR!

Wijzigingen aan het apparaat

Zonder toestemming van de fabrikant mogen er geen wijzigingen aan dit appa-
raat worden aangebracht.

GEVAAR!

Gewijzigd apparaat

Als er wijzigingen aan het apparaat zijn aangebracht, moeten er geschikte on-
derzoeken en tests worden uitgevoerd om een verder veilig gebruik van het ap-
paraat te verzekeren.

9.4 Zekering vervangen

GEVAAR!

Zekering vervangen

Als u de zekering vervangt, moet u ervoor zorgen dat u een zekering van het
voorgeschreven type in het apparaat plaatst.

LET OP!

Voordat u de zekering vervangt, dient u de waarden van de te plaatsen zekering
volgens hoofdstuk 11 "Technische gegevens" te controleren.

De zekering is defect en moet worden vervangen, als:

« weergaven en display (indien aanwezig op het apparaat) niet oplichten,
« het apparaat niet werkt.

Controleer of:

« het netsnoer de aansluiting van het apparaat correct verbindt met een geaard
stopcontact,
- er op het stopcontact stroom staat.
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GEVAAR!
Koppel het netsnoer los van het apparaat voor u de zekering gaat controleren. iit

Voor het vervangen van de zekering hoeft het apparaat niet geopend te worden.

1. Schakel het apparaat uit.

2. Koppel het apparaat los van het net. Trek daartoe netstekker uit het stopcon-

tact.

Verwijder het netsnoer uit de aansluitbus op het apparaat.

4. De zekeringhouder bevindt zich direct onder de aansluitbus voor het nets-
noer op het apparaat.

5. Neemde zekeringdrager eruit zoals getoond in Afb. 9-1 "Openen van de zeke-
ringhouder" .

6. A Ontgrendel de klikneus van de zekeringhouder met een kleine schroeven-
draaier.

7. BTrek de zekeringhouder eruit.

8. CControleer de zekering.

9. Brengeen nieuwe zekering aan. Gebruik uitsluitend de voorgeschreven zeke-
ringen (zie hoofdstuk 11 "Technische gegevens" ).

10. Schuif de zekeringhouder er helemaal in tot hij hoorbaar vastklikt.

w
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9.5 Ve;zorging van de herbruikbare slangset (NIET TE KOOP IN DE
VS

Alle herbruikbare toevoerslangen moeten véor gebruik worden gereinigd, gedes-
infecteerd en gesteriliseerd. Dit geldt met name voor het eerste gebruik na leve-
ring omdat het product niet-steriel wordt geleverd. Effectieve reiniging en
desinfectie zijn een essentiéle voorwaarde voor effectieve sterilisatie.

Het apparaat PP110 kan worden gebruikt met een herbruikbare slangset die als
een accessoire zijn vermeld (zie hoofdstuk 12 "Lijst met accessoires"). Zorg er bij
gebruik van een herbruikbare slangset voor dat u de volgende informatie op-
volgt.

Afb.9-1 Openen van de zekeringhouder
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A\

Reinigings- en desinfectieproducten

A\

9.5.1 Algemene opmerkingen

GEVAAR!

Herverwerking

Herverwerking alleen na voltooiing van de training. De herbruikbare slangset
mag alleen door geschoold personeel worden herverwerkt.

Tot uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit van het product qua materiaal-
compatibiliteit behoort het volgende:

+ Gebruik alleen reinigings-/desinfectie- en sterilisatiemethoden die voldoende
zijn gevalideerd en speciaal ontworpen voor de slangset die moet worden ge-
bruikt.

+ De gebruikte apparatuur (was-desinfectietoestel, sterilisator) moet regelmatig
worden onderhouden en gecontroleerd.

- Tijdens elke cyclus moeten de gevalideerde parameters worden opgevolgd.

Voldoe ook aan de juridische of wettelijke eisen die in uw land van toepassing zijn
alsmede de hygiéneregels van de artsenpraktijk of het ziekenhuis. Dit geldt met
name voor de verschillende eisen wat betreft effectieve priondeactivering.

GEVAAR!

Reiniging en desinfectie

De herbruikbare slangset (NIET TE KOOP IN DE VS) is gemaakt van siliconen, po-
lysulfoon (PSU), polyoxymethyleen (POM) en roestvrij staal. Voor reiniging en
desinfectie moeten pH-neutrale of licht alkalische reinigings- en desinfectiemid-
delen worden gebruikt die zijn goedgekeurd voor de gebruikte materialen. Het
gebruik van ongeschikte middelen (bijv. Neodisher® MediKlar spoelmiddel) kan
schade veroorzaken aan de slangset en met name aan de connectors gemaakt
van PSU.

Voorbeelden van reinigings- en desinfectiemiddelen die voor validatie door de fa-
brikant zijn gebruikt:

Stappen Fabrikant Product Concentratie [%]
Voorbehandeling Dr. Weigert Neodisher MediZym 0,5
Geautomatiseerd Reiniging Dr. Weigert Neodisher MediClean 0,5

Neutralisatie Dr. Weigert Neodisher MediClean 0,1
Handmatig Reiniging Dr. Weigert Neodisher MediZym 0,5

Desinfectie ASP Cidex OPA -

Bij het kiezen van de reinigings- en desinfectiemiddelen moet u ervoor zorgen
dat de volgende bestanddelen niet aanwezig zijn:

- organische, minerale en oxiderende zuren met een pH-waarde < 6,5

- alkalién (pH-waarde > 9,5, neutraal/ enzymatisch of licht alkaline reinigings-
middel aanbevolen)

+ organische oplosmiddelen (alcoholen, ethers, ketonen, aardolie)

+ oxidatiemiddelen (zoals waterstofperoxide)

+ halogenen (chloor, jodium, broom)

- aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen

Het is van cruciaal belang dat de door de fabrikant van het reinigings- en/of des-
infectiemiddel gespecificeerde concentraties, temperaturen en blootstellingstij-
den alsmede de eisen na het spoelen worden opgevolgd.
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Zorg dat de hele slangset gespoeld en gedroogd is. Spoel of droog de slangset, in-
dien nodig, vanaf de luer lock-zijde en vanaf de zijde van de doorns.

Reinig het product nooit metalen borstels of staalwol, maar met een zachte doek.
Spoelmiddelen of zure neutralisatiemiddelen zijn niet toegestaan.

Het product mag niet worden blootgesteld aan temperaturen van meer dan
142 °C (288 °F)!

Instrumentenolie of -vet mag niet worden gebruikt voor het onderhoud van het
product.

Workflow Geautomatiseerde herverwerking

Geautomatise ) . . Membraan
g&?ﬁ;ﬁnv — VVoorbehandeling—®erde reiniging/ —» _Vlsuelt?_ L Innadﬁg I';?_Idlgv L | weer L
: 9 desinfectie Inspectie 9 aanbrengen
Verpakking | Sterilisatie # Bewaren
Workflow Handmatige herverwerking
Membraanv ; Handmatige Visuele Handmatige Visuele
erwijdering | Voorbehandeling +reiniging > inspectie ™™ desinfectie | ™| inspectie [
Indien nodi MSHmbraan
9 Ll weer —»  Verpakking (| Sterilisatie —#| Bewaren
nadrogen
aanbrengen

9.5.2 Herverwerking

9.5.2.1 Voorbereidingen

GEVAAR!

Membraan
Verwijder het membraan voor reiniging.

1. Voor reiniging: Verwijder het membraan voorzichtig uit de drukkamer ~ Het membraan uit het product verwijderen
@ (zie Afb. 9-2 Drukkamermembraan en de positie ervan in de toevoer-
slangset). Daarvoor moet het bandje van het membraan (6) omhoog worden
getrokken. Zorg ervoor dat het membraan niet beschadigd raakt. Beschadig-
de membranen moeten worden vervangen.
2. Voordat de sterilisatie wordt gestart, moet het membraan weer in de drukka-
mer worden aangebracht volgens de instructies in het hoofdstuk 9.5.2.6
"Membraan weer aanbrengen”.
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Afb.9-2 Drukkamermembraan en de
positie ervan in de toevoer-
slangset

Drukkamer

Membraan

Lipje van het membraan
Groef

Uitsparing

Bandje

Doorns met beschermdoppen

CRCNCACACACACAC)

Slangklemmen

9.5.2.2 Voorbehandeling

De voorbehandeling moet worden uitgevoerd zowel bij geautomatiseerde als
handmatige reiniging en desinfectie. Denk eraan dat het desinfectiemiddel dat
voor de voorbehandeling wordt gebruikt, alleen dient als persoonlijke bescher-
ming tegen contaminatie en geen vervanging is van de daaropvolgende desin-
fectie die na de reinigingsstap wordt uitgevoerd.

Direct na aanbrengen (uiterlijk binnen 2 uur) moeten grote verontreinigingen
van de herbruikbare slangset worden verwijderd.

Instructie

1. Verwijder, indien nodig, de beschermdoppen van de doorns (7) (zie Afb. 9-2
Drukkamermembraan en de positie ervan in de toevoerslangset).

2. Open de slangklemmen (8).

3. Spoel de slangset en het membraan ten minste 1 min onder stromend water
(temperatuur < 35 °C/95 °F). Spoel alle lumina van de slangset drie keer met
een met water gevulde wegwerpspuit (minimumvolume 100 ml).

4. Plaats de slangset en het membraan in een vers bereide reinigingsoplossing.
Let op de toepasselijke eisen zoals aangegeven in hoofdstuk 9.5.1 Algemene
opmerkingen wate betreft selectie, concentratie, temperatuur en blootstel-
lingstijd.

5. Spoel alle lumina van de slangset drie keer met een met reinigingsoplossing
gevulde wegwerpspuit (minimumvolume 100 ml).

6. Verwijder met de hand alle aan de buitenkant zichtbare deeltjes met een
schone, zachte doek en zachte borstel, die alleen hiervoor wordt gebruikt en
het oppervlak niet bekrast.

7. Spoel de slangset en het membraan ten minste 1 min onder stromend water

(temperatuur < 35 °C/95 °F). Spoel alle lumina van de slangset drie keer met
een met water gevulde wegwerpspuit (minimumvolume 100 ml).

Als u hiervoor een gecombineerd reinigings- en desinfectiemiddel, bijv. vanwege
veiligheid op het werk, let er dan op dat dit:

aldehydevrij is (anders ontstaat fixatie van besmet bloed)

een geteste werkzaamheid heeft (bijv. VAH/DGHM- of FDA/EPA-goedkeuring/
-vrijgave/-registratie, of een CE-markering)

geschikt is voor het desinfecteren van het product

geen van de componenten bevat die onder 9.5.1 Algemene opmerkingen zijn
vermeld en met het product compatibel is.
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9.5.2.3 Reiniging en desinfectie

Indien mogelijk, moet een geautomatiseerd proces (reinigings- en desinfectieap-
paratuur) worden gebruikt. Een handmatig proces - zelfs bij gebruik van een ul-
trasoon bad - dient alleen te worden gebruikt als een geautomatiseerde methode
niet beschikbaar of niet mogelijk is vanwege de aanzienlijk lagere efficiéntie en
reproduceerbaarheid.

De gebruiker is geheel zelf verantwoordelijk voor de geschiktheid van het reini-
gingstoestel dat voor de automatische reiniging en desinfectie wordt gebruikt,
het geselecteerde programma en het gebruikte reinigings- of desinfectiemiddel
alsmede voor de garantie wat betreft de bereikbare hygiénestatus en materiaal-
compatibiliteit!

Geautomatiseerde reiniging en desinfectie
Let bij het selecteren van een was-desinfectietoestel op het volgende:

+ Het was-desinfectietoestel heeft een geteste werkzaamheid (bijv. DGHM
(Duits Instituut voor Hygiéne en Microbiologie en naleving van EN ISO 15883-
1) - of goedkeuring/vrijgave/registratie van de FDA; CE-markering volgens de
richtlijin of verordeinng voor medische hulpmiddelen).

Indien mogelijk, wordt een getest thermisch desinfectieprogramma gebruikt
(zie Vario TD-programma van Miele & Cie. KG, type: G 7836 CD met mobiele in-
jectie-eenheid E450 voor MIS-instrumenten; A0-waarde (schaal voor de deac-
tivering van micro-organismen tijdens een desinfectieproces; > 3000 of - voor
oudere toestellen - ten minste 5 min bij 90 °C/194 °F) (bij chemische desinfec-
tie kunnen desinfectiemiddelresten op de producten achterblijven).

Het gebruikte programma is geschikt voor het product.

Het gebruikte programma bevat voldoende spoelcycli.

Alleen steriel water of water met weinig ziektekiemen (max. 10 ziektekiemen/
ml) en water met weinig endotoxine (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)
(bijv. gezuiverd water/zeer zuiver water) wordt gebruikt voor spoelen.

De gebruikte lucht is gefilterd (olievrij, weinig deeltjes en ziektekiemen).

Het was-desinfectietoestel wordt regelmatig onderhouden en gecontroleerd.

Let bij de keuze van het reinigingsmiddelsysteem op het volgende:

« Het is in het algemeen geschikt voor de reiniging van instrumenten gemaakt
van metaal en kunststof.

Als geen thermische desinfectie wordt gebruikt, wordt daarnaast een geschikt
desinfectiemiddel met geteste werkzaambheid (bijv. VAH (Instituut voor Toege-
paste Hygiéne)/ DGHM - of goedkeuring/vrijgave/registratie van FDA/EPA (mi-
lieubeschermingsinstantie) of CE-markering) gebruikt; ook moet het
compatibel zijn met het gebruikte reinigingsmiddel.

« De gebruikte chemische stoffen zijn compatibel met de producten.

Instructie

1. Plaats de slangset en het membraan in het reinigings- en desinfectietoestel.
Zorg dat de slangset en het membraan elkaar niet aanraken. Gebruik een
slangconnector om alle lumina van de slangset op de spoelconnectors van
het was-desinfectietoestel aan te sluiten.

2. Start het geverifieerde thermische desinfectieprogramma (zie Vario TD-pro-
gramma van Miele; AO-waarde > 3000 of - voor oudere toestellen - ten minste
5 min bij 90 °C/194 °F).

3. Verwijder de slangset aan het eind van het programma uit het was-desinfec-
tietoestel.

4. Controleer en droog, indien nodig, de slangset en het membraan (zie hoofd-
stuk 9.5.2.4 "Visuele inspectie" en hoofdstuk 9.5.2.5 "Aansluitend drogen").

Handmatige reiniging en desinfectie

Handmatige reiniging en desinfectie moet alleen worden gebruikt als een geau-
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Handmatige reiniging

Handmatige desinfectie

tomatiseerd proces niet beschikbaar is.

Let bij het kiezen van het te gebruiken reinigings- en desinfectiemiddel op het
volgende:

« Hetisin hetalgemeen geschikt voor de reiniging of desinfectie van instrumen-
ten gemaakt van metaal en kunststof.

+ Eendesinfectiemiddel met geteste werkzaamheid (bijv. goedkeuring/vrijgave/
registratie door VAH/DGHM of FDA/EPA of CE-markering) wordt gebruikt en
het desinfectiemiddel is compatibel met het gebruikte reinigingsmiddel.

« De gebruikte chemische stoffen zijn compatibel met de producten.

Indien mogelijk, moeten geen gecombineerde reinigings-/desinfectiemiddelen
worden gebruikt. Gecombineerde reinigings-/desinfectiemiddelen kunnen al-
leen worden gebruikt in gevallen met zeer lage contaminatie (geen zichtbare on-
zuiverheden).

Het is van cruciaal belang dat de door de fabrikant van het reinigings- en desin-
fectiemiddel gespecificeerde concentraties, temperaturen en blootstellingstij-
den alsmede de eisen na het spoelen worden opgevolgd. Gebruik alleen vers
bereide oplossingen, alleen steriel water of water met weinig ziektekiemen (max.
10 ziektekiemen/ml) en water met weinig endotoxine (max. 0,25 endotoxine-
eenheden/ml) (bijv. gezuiverd water/zeer zuiver water), of alleen een zachte,
schone en pluisvrije doek en/of gefilterde lucht voor drogen.

Instructie

1. Plaats de slangset en het membraan in het reinigingsbad gedurende de voor
het reinigingsmiddel gespecificeerde blootstellingstijd en zorg dat ze vol-
doende bedekt zijn en elkaar niet raken.

2. Spoel alle lumina van de producten ten minste vijf keer aan het begin of aan
het eind van de blootstellingstijd met behulp van een wegwerpspuit gevuld
met het reinigingsmiddel (minimumvolume 100 ml). Reinig de buitenkant
met een schone, zachte doek en zachte borstel, die alleen hiervoor wordt ge-
bruikt.

3. Haal de slangset en het membraan uit het reinigingsbad en spoel deze (mini-
maal 1 min) ten minste drie keer grondig met water.

4. Spoel alle lumina van slangset ten minste vijf keer met een met water gevul-
de wegwerpspuit (minimumvolume 100 ml).

5. Inspecteer de slangset en het membraan (zie hoofdstuk 9.5.2.4 "Visuele in-
spectie”).

Instructie

1. Plaats de slangset en het membraan in het desinfectiebad gedurende de voor
het reinigingsmiddel gespecificeerde blootstellingstijd en zorg dat ze vol-
doende bedekt zijn en elkaar niet raken.

2. Spoelalle lumina van de slangset ten minste vijf keer aan het begin of aan het
eind van de blootstellingstijd met behulp van een wegwerpspuit gevuld met
de desinfectieoplossing (minimumvolume 100 ml).

3. Haal de slangset en het membraan uit het desinfectiebad en spoel deze (mi-
nimaal 1 min) ten minste vijf keer grondig met water.

4. Spoel alle lumina van slangset ten minste vijf keer met een met water gevul-
de wegwerpspuit (minimumvolume 100 ml).

5. Inspecteer en droog het product, indien nodig (zie hoofdstuk 9.5.2.4 "Visuele
inspectie" en hoofdstuk 9.5.2.5 "Aansluitend drogen").

9.5.2.4 Visuele inspectie

Na het reinigen of reinigen/desinfecteren moeten de slangset en het membraan
worden gecontroleerd op corrosie, beschadigde oppervlakken, splinters, vuil en
verkleuring, en moeten de producten op schade worden geinspecteerd (zie
hoofdstuk 9.5.2.10 "Herbruikbaarheid" voor beperkingen qua hergebruik). Als de
verchroomde componenten van de luer lock adapter of de doorn beschadigd zijn
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(krassen, loszittende delen), moet het product onmiddellijk worden vervangen
(geen hergebruik toegestaan).

Een product dat nog steeds vuil is, moet nogmaals worden gereinigd en gedesin-
fecteerd.

9.5.2.5 Aansluitend drogen

Na de reiniging moeten de slangset en het membraan worden gedroogd, voordat
ze worden verpakt. Daarvoor moeten de slangset en het membraan in een pas-
sende tray worden geplaatst en uitgelekt of gedroogd met een luchtpistool en
gefilterde perslucht; indien nodig, moeten de losse componenten met een zach-
te, schone en pluisvrije doek worden gedroogd. Ook kunnen de componenten in
een luchtdroger worden gedroogd (10 minuten bij 100 °C/212 °F).

Controleer de slangset en het membraan na het drogen zoals beschreven in
hoofdstuk 9.5.8 "Visuele inspectie”.

9.5.2.6 Membraan weer aanbrengen

Weer het membraan weer aan voorafgaand aan de sterilisatie (zie Afb. 9-2 "Druk-
kamermembraan en de positie ervan in de toevoerslangset": Plaats het lipje van
het membraan (3) in de ringgroef (4) van de drukkamer. Het bandje (&) moet
in de daarvoor bestemde uitsparing worden geplaatst. Druk het lipje van het
membraan in de groef (4). Een goed geplaatst membraan ligt gelijk met de druk-
kamer en vertoont geen plooien.

9.5.2.7 Verpakking

Verpak het weer gemonteerde, droge product (zie hoofdstuk 9.5.2.6 "Membraan
weer aanbrengen") in een voor eenmalig gebruik bestemde sterilisatieverpak-
king (enkele of dubbele verpakking), die voldoet aan de volgende eisen (materi-
aal/proces):

+ Voldoet aan EN ISO 11607-1 en -2 /ANSI AAMI ISO 11607-1 en -2.

+ Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot min. 142 °C
(288 °F) met voldoende stoomdoorlatendheid).

+ Voldoende bescherming van het product of de sterilisatieverpakking tegen
mechanische beschadiging (bijv. door de doorns).

9.5.2.8 Sterilisatie

Alleen een schoon, droog en gedesinfecteerd alsmede correct gemonteerd pro-
duct (zie hoofdstuk 9.5.9 "Aansluitend drogen”, chapter 9.5.2.6 "Membraan weer
aanbrengen” en hoofdstuk 9.5.2.7 "Verpakking") mag worden gesteriliseerd. Al-
leen de onderstaande sterilisatieprocedures mogen voor sterilisatie worden ge-
bruikt. Andere sterilisatiemethoden zijn niet toegestaan.

Stoomsterilisatie

+ Gefractioneerde vacuiimmethode met ten minste drie vaculimstappen (met
voldoende droging van het product > 20 minuten).

« Stoomsterilisator voldoet aan EN 13060 en EN 285. ANSI AAMI ST79.

« Gevalideerd volgens EN 1SO 17665-1 (geldige inbedrijstelling (installatie/ge-
bruikskwalificatie/IQ/OQ en productspecifieke prestatiebeoordeling (PQ).

+ Maximale sterilisatietemperatuur 138 °C (280 °F; plus tolerantie volgens EN
ISO 17665-1).

« Sterilisatietijd (blootstellingstijd bij sterilisatietemperatuur) tussen 5 en 18 mi-
nuten (voor priondeactivering) bij 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F).

Het gebruik van de minder effectieve zwaartekrachtprocedure is alleen toege-
staan wanneer de gefractioneerde vaculimmethode niet beschikbaar is; vereist
aanzienlijk langere sterilisatietijden en moet specifiek worden gevalideerd voor
de producten, toestellen en parameters, waarvoor uitsluitend de gebruiker ver-
antwoordelijk is.
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De werkelijk vereiste droogtijd is afhankelijk van parameters, waarvoor uitslui-
tend de gebruiker verantwoordelijk is (laadconfiguratie en dichtheid, toestand
van de sterilisator etc.) en moet daarom door de gebruiker worden bepaald.
Droogtijden mogen echter niet korter zijn dan 20 minuten.

LET OP!

Droogtijd
De aangegeven droogtijd hangt af van meerdere variabelen, waaronder de vol-

gende: Hoogte, vochtigheid, soort verpakking, voorbehandeling, grootte van de
kamer, massa van de last en plaatsing in de kamer. Gebruikers moeten controle-
ren of de op hun autoclaaf ingestelde droogtijd droge chirurgische instrumenten
oplevert bij gebruik van de hier beschreven methode van verzadigde stoomste-
rilisatie.

Andere sterilisatiemethoden De flashsterilisatiemethode is in het algemeen niet toegestaan.

Gebruik geen heteluchtsterilisatie, stralingssterilisatie, formaldehyde of plas-
masterilisatie.

Individuele geautomatiseerde verwerkingsmethoden moeten door de gebruiker
c.g. exploitant onafhankelijk worden gevalideerd.

Ethyleenoxidesterilisatie is mogelijk, maar niet gevalideerd door de fabrikant.

9.5.2.9 Bewaren

Na sterilisatie moeten de producten in de sterilisatieverpakkking droog en stof-
vrij worden bewaard.

9.5.2.10 Herbruikbaarheid

De producten kunnen maximaal 20 keer opnieuw worden gebruikt, mits ze on-
beschadigd en niet besmet zijn, en zorgvuldig worden gebruikt; de gebruiker is
verantwoordelijk voor elk verder gebruik of het gebruik van beschadigde en/of
besmette producten.

Als deze aanwijzing niet wordt opgevolgd, vervalt de garantie.

LET OP!

Maximaal aantal reinigings-/voorbereidingscycli
De herbruikbare slangsets mogen niet vaker dan 20 keer worden gereinigd/her-

verwerkt, zoals aangegeven op het etiket.

GEVAAR!

Tekenen van schade

Controleer de herbruikbare slang (NIET TE KOOP IN DE VS) op tekenen van schade
na sterilisatie en voor gebruik. Gebruik nooit een slang die tekenen van schade
vertoont, zeker niet als er sprake is van broosheid en perforatie.

LET OP!

Reiniging van de opnieuw gebruiksklaar gemaakte slangset

Na het reinigen/opnieuw gebruiksklaar maken, moet de gereinigde/opnieuw
gebruiksklaar gemaakte slangset worden gecontroleerd op eventuele schade

die tijdens het proces is ontstaan voordat de slangset wordt opgeslagen of op de
juiste wijze en professioneel opnieuw wordt gebruikt!
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GEVAAR!
Contamination (Verontreiniging)
Gebruik de slangset niet bij tekenen van een contaminatie.

A\
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Voorschrift van de fabrikant

Inspectietests

Meetwaarden en toleranties

10 Jaarlijkse inspectie

De fabrikant schrijft voor dat een vakman of een technicus van het ziekenhuis het
apparaat regelmatig onderwerpt aan een functie- en veiligheidstechnische in-
spectie. Dit apparaat moet jaarlijks worden geinspecteerd. Regelmatige inspec-
ties zorgen ervoor dat mogelijke storingen op tijd worden herkend en verhogen
dus de veiligheid en de levensduur van het apparaat.

De in dit hoofdstuk beschreven tests zijn speciaal bedoeld voor een vakman of
een technicus van het ziekenhuis. De bediening en de functionaliteit en presta-
ties van het apparaat kunnen op een eenvoudige manier worden gecontroleerd.
Elke uitgevoerde test moet in hoofdstuk 15.1 Testprotocol - met datum en hand-
tekening worden gedocumenteerd.

Elke uitgevoerde test moet met datum en handtekening worden gedocumen-
teerd in het testrapport (hoofdstuk 15 Testprotocol).

De fabrikant heeft de volgende meetinstrumenten en bronnen gebruikt om de
meetwaarden en tolerantieniveaus te bepalen:

Slangset
Maatbeker met schaalverdeling tot 2,0 |

2 vloeistofzakken

Zuigslangen Vacuiimslang, afvoerslang
Zuigbak 3,01

Instrument Trompetventiel of afsluitkraan
Stopwatch

GEVAAR!

Laat het apparaat altijd door een erkende servicemonteur controleren als de
aangegeven meetwaarden en toleranties niet worden nageleefd.

10.1  Elektrische veiligheidstest

1. Voer een visuele controle uit. Controleer het volgende:
« de zekering voldoet aan de specificaties die door de fabrikant zijn aangege-
ven;
« de opschriften en stickers op het apparaat leesbaar zijn;
- de mechanische toestand van het apparaat een veilig gebruik toelaat;
« het apparaat schoon is om een correcte en veilige werking te garanderen.
2. Voer apparaatmetingen uit voor de lekstroom en de beschermende gelei-
dingsweerstand volgens IEC 62353 in de huidige versie of volgens de toepas-
selijke nationale norm (mogelijke meetpunten: metalen randen rondom de
niet-verwarmende apparaatstekker voor netaansluiting. Zie Afb. 5-2
Achterzijde van het apparaat).
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10.2  Spoeltest

Voorbereidingen

1. Schakel het apparaat in met de AAN/UIT-schakelaar.
2. Plaats de slangset.
3. Verbind de spoelslang met beide vloeistofzakken. De vloeistofzakken moeten
1,5 m boven het apparaat worden opgehangen.
4. Starten van het spoelproces:
Druk op de START/STOP-toets voor het spoelen (LED gaat branden).
5. Open het spoelventiel om de slangset volledig te vullen met vloeistof.
6. Sluit het spoelventiel.
Testen
1. Test starten
Maak de maatbeker leeg.
2. Houd de slang in de maatbeker, open de uitlaat, en stop na 30 seconden.
3. Test beéindigen:

Druk op de START/STOP-toets voor het spoelen (LED gaat uit). In de maatbe-
ker moet ca. 1,5 | (+10 %) water zitten.

10.3  Zuigtest

1.

Sluit het zuigsysteem aan, inclusief de zuigbak en het zuig- en irrigatie-in-
strument.

Sluit de afsluitkraan.

Druk op de START/ STOP-toets voor het zuigen (LED aan). Het apparaat gene-
reert een negatieve druk binnen het zuigsysteem.

De vaculimpomp stopt zodra er een negatieve druk van maximaal -60 kpa
(-0,60 bar) is bereikt.

Het zuigsysteem heeft een lekkage als de vaculimpomp na 1 minuut niet
stopt. Controleer het zuigsysteem op lekkages en herhaal de test.

Zuigen starten:

Open het instrument.

De vacuimpomp wordt, al naar gelang het gebruikte instrument, automa-
tisch opnieuw opgestart na maximaal 30 seconden, als de minimale negatie-
ve druk wordt overschreden.

Zuigen afronden:
Druk opnieuw op de START/ STOP-toets voor het zuigen (LED uit).

Documenteer elke met succes uitgevoerde test op het testrapport.
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11

Technische gegevens

Type of modelnaam:

PP110

Informatie van de fabrikant:

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Salzufer 8, 10587 Berlijn

Netspanningsbereik 100-240V~
Netfrequentiebereik 50/60 Hz
Zekeringaanduiding 2xT3,15AH, 250V
Stroomverbruik Stroom (A) Spanning (V) Opgenomen vermo-
Bovenste spanningsbereik gen (VA)
Normaal bedrijf 0,31 240 73
Piek 0,33 240 79
Onderste spanningsbereik
Normaal bedrijf 0,61 100 58
Piek 0,65 100 65
Beschermingsklasse (I, I1, 1) I
Toegepast onderdeel type (B, BF, CF) BF
Defibrillatorbescherming (ja/nee) Nee
Beschermingsklasse (IP-code) P41
lla

Classificatie (1, I1a, 1lb, I11) voliens Bijlage IX van de EU-
Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen

Conformiteit met de volgende normen:

(in hun huidige versies)

IEC 60601-1, EN 60601-1, ANSI/AAMI ES 60601-1, CAN/
CSA C22.2 nr. 60601-1

Bedrijfscondities

10 tot 40 °C/50 tot 104 °F
30 tot 75 % relatieve vochtigheid
70 tot 106 kPa luchtdruk

3000 m maximale gebruikshoogte boven NAP

Mogelijk gebruik met explosieve narcosegassen

Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik met ontvlambare narco-
segassen (Klasse AP) of ontvlambare narcosegassen met zuurstof
(Klasse APG).

Opslagcondities

-20 tot +60 °C/-4 tot +140 °F
10 tot 85 % relatieve vochtigheid
70 tot 106 kPa luchtdruk

Transportcondities

-20 tot +60 °C/-4 tot +140 °F
10 tot 85 % relatieve vochtigheid
70 tot 106 kPa luchtdruk

Maximaal geluidsniveau < 80 dB(a)
Maximale negatieve zuigdruk -60 kPa
Maximale pompdruk 450 mmHg

Maximaal spoelvermogen

2,0 I/min (met T0505-01/T0506-01/T0500-01 en T0502-01)
3,0 I/min (met T0508-01)

Precisie (herhaalbaarheid)

Flow

Druk

Deficit

+10 % (voor maximale flow)
+50 mmHg (voor maximale pompdruk)

nvt
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Nauwkeurigheid

Flow +10 % (voor max. flow)
Druk +50 mmHg (voor maximale pompdruk)
Deficit nvt

Afmetingen breedte x hoogte x diepte 210 mm x 148 mm x 260 mm

Gewicht

3,7 kg

Interfaces/aansluitingen

IN/OUT-signaal voor componenten

Service-interface (D-Sub-connector 9-pins, alleen voor service,
niet ESO beschermd.)

Netaansluiting

IEC-60320-1 C14

RFID transpondertechnologie

Frequentiebereik voor doorzenden/ontvangen:
13,56 MHz + 0,424 MHz

Zendontvangerklasse: Klasse |

RF uitgangsvermogen: -10,83 dBpA/m bij 10 m/ 32,8 ft
Type antenne: Inductieve lusantenne

Lusgebied antenne: 0,00032 m?

Modulatie: Amplitude-shift keying (ASK)
Werkingsmodus (Simplex/Duplex) Duplex

Essentiéle gebruikseigenschappen

Leveren van een spoeldruk teneinde een spoelflow te genereren.
De maximale spoeldruk bedraagt 450 mmHg +-10 %.

Leveren van een zuigdruk teneinde vloeistofafzuiging te bewerk-
stelligen. De maximale zuigdruk bedraagt 60 kPa.
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12 Lijst met accessoires

Tabel 1: Slangsets

Onderdeelnr.  |Verpakkings- |Beschrijving
eenheden
T0500-01 10+1 Dagpatiént-spoelslangset, wegwerp/eenmalig gebruik (NIET TE KOOP IN DE VS EN
CHINA)

T0501-01 10 Dag-spoelslangset, wegwerp/eenmalig gebruik (NIET TE KOOP IN DE VS EN CHINA)

T0502-01 10 Zuigslangset (1 aansluiting), wegwerp

T0504-01 10 Vacuilimslangset, incl. filter, kan 30 dagen gebruikt worden

T0505-01 10 Spoelslangset, wegwerp

T0506-01 1 Spoelslangset, herbruikbaar (NIET TE KOOP IN DE VS)

Tabel 2: Aanvullende accessoires
Onderdeelnr. Verpakkings- |Beschrijving
eenheden

Z0521-01 10 Drukkamermembraan
Z0155-01 1 Canule voor vloeistofzak, herbruikbaar (1 verkoopeenheid = 1 afzonderlijke eenheid)
Z0708-01 1 tS]Ieaiggaansluiting luer-lock mannelijk, 8 mm (1 verkoopeenheid = 1 afzonderlijke een-
Z0101-01 1 Netsnoer EU, 2 m
Z0176-00 1 Netsnoer VK, 2 m
Z0102-01 1 Netsnoer EU 2,5 m
Z20178-00 1 Netsnoer CN, 1,8 m
Z0560-01 1 Netsnoer BR, 1,8 m
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13 Elektromagnetische compatibiliteit

Voor medische apparatuur gelden speciale veiligheids- en beschermingsmaatre-
gelen ten aanzien van de elektromagnetische compatibiliteit (hierna afgekort tot
EMC).

Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt voor het in de gebruiksaanwijzing
beschreven doel en is bedoeld voor gebruik in de professionele omgeving van ge-
zondheidszorginstellingen. Dit geldt zelfs als individuele behoeften voldoen aan
de voorwaarden voor afwijkende elektromagnetische omgevingen. Tijdens in-
stallatie en inwerkingstelling, alsook tijdens de werking van het apparaat moe-
ten de opmerkingen en instructies voor EMC strikt worden nageleefd.

LET OP!

Accessoires

Om aan de eisen van IEC 60601-1-2 in de huidige versie te voldoen, mag het ap-
paraat PP110 alleen met de in hoofdstuk 12 "Lijst met accessoires” gespecificeer-
de accessoires worden gebruikt.

Om de fundamentele veiligheid en de wezenlijke functies met betrekking tot
elektromagnetische storingen gedurende de complete levensduur van het appa-
raat te garanderen, moet het apparaat uiterlijk na 24 uur opnieuw worden ge-
start, zodat er een zelftest kan worden uitgevoerd. Bovendien moeten de
aangegeven onderhoudsintervallen (zie hoofdstuk 9.2 "Onderhoudsintervallen”)
worden nageleefd.

Dit apparaat voldoet aan de eisen aan elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
voor medische elektrische apparaten van IEC 60601-1-2. De bij de keuring ge-
bruikte grenswaarden bieden een fundamentele mate van bescherming tegen
typische elektromagnetische invloeden waarmee in professionele gezondheids-
zorginstellingen rekening moet worden gehouden. Daarom valt niet te verwach-
ten dat afzonderlijke prestatiekenmerken ten gevolge van de aanwezigheid van
EM-storingen niet meer of nog slechts in beperkte mate te gebruiken zijn.

13.1  Elektrische aansluitingen

ESD-veiligheidsmaatregelen zijn:

+ aanleggen van de potentiaalvereffening (PE), indien op het apparaat aanwezig,
aan alle aan te sluiten apparaten
« Uitsluitend gebruik van de vermelde accessoires

Het technische personeel in het ziekenhuis moet geinformeerd resp. geschoold
worden over de ESD-veiligheidsmaatregelen.

Voorzorgsmaatregelen

ESD-veiligheidsmaatregelen
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13.2  Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische
storingen

De PP110 is bedoeld voor gebruik in een zoals hieronder beschreven omgeving.
De gebruiker van de PP110 moet ervoor zorgen dat het apparaat werkt in een
dergelijke omgeving.

Emissietest Overeen- Elektromagnetische omgeving - lei-
stemming draden

HF-emissies volgens Groep 1 De PP110 gebruikt HF-energie uitslui-

CISPR 11 tend voor de interne werking. Daarom

is de HF-emissie zeer gering en is het
onwaarschijnlijk dat elektronische
apparatuur in de buurt gestoord

wordt.
HF-emissies volgens Klasse B De PP110 is geschikt voor gebruik in
CISPR 11 alle omgevingen, inclusief woonruim-

tes en dergelijke, die rechtstreeks zijn
aangesloten aan een publiek voe-
dingsnet, dat ook gebouwen van
stroom voorziet die voor woondoel-
einden gebruikt worden.

Harmonische bovento- |Klasse A
nen volgens
|IEC 61000-3-2

Spanningsschommelin- |Conform
gen / flikkeringen
IEC 61000-3-3
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13.3
stoorbestendigheid

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische

Het apparaat PP110 is bedoeld voor gebruik in een zoals hieronder beschreven
elektromagnetische omgeving. De gebruiker van de PP110 moet ervoor zorgen

dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstests elektromag-
netische interferentie

IEC 60601 testniveau

Compliantieniveau

Richtlijnen elektromagnetische omge-
ving

Elektrostatische ontlading (ESO)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV, +4kV, +8kV,
+ 15 kV lucht

+ 8 kV contact

+2kV, +4kV,+8kV,
+ 15 kV lucht

Vloeren dienen van hout, beton of
keramische tegels te zijn. Als de vloer-
bedekking bestaat uit synthetisch
materiaal, dient de relatieve luchtvoch-
tigheid minimaal 30 % te zijn.

Snelle elektrische transiénten
en lawines volgens
IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor voedingska-
bels

Modulatie 100 kHz

+ 2 kV voor voedingska-
bels

Modulatie 100 kHz

De netvoedingskwaliteit dient die van
een typische kantoor- of zieken-
huisomgeving te zijn.

Stootspanningen volgens
IEC 61000-4-5

+ 1 kV geleider(s) - gelei-
der(s)

+ 2 kV geleider(s) naar
aarde

+ 1 kV geleider(s) - gelei-
der(s)

+ 2 kV geleider(s) naar
aarde

De netvoedingskwaliteit dient die van
een typische kantoor- of zieken-
huisomgeving te zijn.

Kortstondige spanningsdalin-
gen, korte onderbrekingen en
spanningsfluctuaties bij
ingangslijnen van de stroom-
voorziening volgens

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyclus

Bij 0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°,270° en 315°

0 % UT; 0,5 cyclus

Bij 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° en 315°

0 % UT; 1 cyclus en 70 %
UT; 25/30 cycli eenfasig :
bij 0°

0 % UT; 1 cyclus en 70 %
UT; 25/30 cycli eenfasig :
bij 0°

0 % UT; 250/300 cycli

0 % UT; 250/300 cycli

Netfrequentie (50/60 Hz) mag-
netisch veld IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

De magnetische velden van de netfre-
quentie dienen die van een typische
kantoor- of ziekenhuisomgeving te
zijn.

Geleide RF IEC 61000-4-6

3 Vrms 0,15 MHz tot
80 MHz

6 Vrms in ISM-banden
tussen 0,15 MHz en
80 MHz 80 % AM bij

1 kHz

3 Vrms 0,15 MHz tot
80 MHz

6 Vrms in ISM-banden
tussen 0,15 MHz en
80 MHz 80 % AM bij

1 kHz

Transiénten RF IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz tot
2,7 GHz

80 % AM bij 1 kHz

3 V/m 80 MHz tot
2,7 GHz

80 % AM bij 1 kHz

51




Elektromagnetische compatibiliteit

IMMUNITEIT tegen nabije velden van draadloze HF-communicatieapparatuur

Testmethode IEC 61000-4-3

A\

Testfrequentie Band (MHz) |Dienst Modulatie Maximaal Afstand (m) |IMMUNI-
(MHz) vermogen (W) TEITSTESTNI-
VEAU
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie |1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS |FM 2 0,3 28
460
+5 kHz afwij-
king
710 Pulsmodulatie
745 704-787 LTE-band 13,17 |217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900, |Pulsmodulatie
TETRA 800,
870 800-960 IDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850, LTE-
230 band 5
1720 GSM 1800; Pulsmodulatie
CDMA 1900;
1845 1700-1990 GSM 1900; 217 Hz 2 0,3 28
1,3, 4, 25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulatie |2 0,3 28
WLAN,
802.11 b/g/n 217 Hz
RFID 2450, LTE-
band 7
5240 WLAN 802.11  |Pulsmodulatie
a/n
5500 5100-5800 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
GEVAAR!

Draagbare HF-communicatieapparatuur kan de prestatiekenmerken van het ap-
paraat PP110 beinvloeden. Daarom moeten dergelijke apparaten een minimum-
afstand van 30 cm (onafhankelijk van alle berekeningen) tot het apparaat PP110
en de componenten en kabels hiervan aanhouden.
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Fout- en alarmmeldingen

14

Fout- en alarmmeldingen

Fout- en alarmmeldingen

Oorzaak

Fout herstellen

Fout in apparaat

Alle LED's knipperen snel

Waarschuwingstonen 1x of 2x
kort worden continu herhaald

Elektronica defect

Alle LED's knipperen snel

Waarschuwingstonen 4x kort
worden continu herhaald

Sensorfout: ontoelaatbare afwij-
king of fout in de drukmeetelektro-
nica. Druk op de sensor terwijl er
geen slangset geplaatst is.

Alle LED's knipperen snel

Waarschuwingstonen 5x kort
worden continu herhaald

Motorfout: motoraansturing
defect. De waarschuwing Motor-
fout kan ook tijdens het bedrijf
optreden doordat het rolwiel
klemt.

Alle LED's knipperen snel

Waarschuwingstonen 7x kort
worden continu herhaald

RFID-fout: fout in de transponder-
elektronica

Alle LED's knipperen snel

Waarschuwingstonen 10x kort
worden continu herhaald

Kalibratiefout: het apparaat is niet
correct gekalibreerd.

Schakel het apparaat uit en schakel het na 10 secon-
den opnieuw in. Als de foutmelding opnieuw
optreedt, dan mag het apparaat niet meer gebruikt
worden. Zorg ervoor dat het apparaat niet meer
wordt gebruikt voor het door een geautoriseerde ser-
vicetechnicus is gecontroleerd.

Afzuiging start niet

De status-LED zuiging knippert
langzaam

Waarschuwingstonen 3x kort, 3x
herhaald

Vaculimpomp defect

Schakel het apparaat uit en schakel het na 10 secon-
den opnieuw in. Als de foutmelding opnieuw
optreedt, kan het apparaat ook zonder de inge-
bouwde vacutimpomp nog worden gebruikt. In dat
geval moet een externe afzuiging worden gebruikt.
Laat het apparaat na de operatie door een geautori-
seerde servicemonteur controleren.

Slangwaarschuwing

De spoeling kan niet worden
gestart

Rode en groene slangstatus-LED's
knipperen langzaam

Status-LED spoelen en status-LED
zuiging branden

Waarschuwingstonen 3x kort

De pomp werd met geplaatste
slang ingeschakeld.

Verwijder de slang. Na succesvolle apparaattest kan
de slang weer worden geplaatst. Tijdens het starten
mag geen slang worden geplaatst.

Na het plaatsen van de slang gaat
de rode slangstatus-LED branden

Waarschuwingstonen 3x kort

Op de slang zijn geen verdere toe-
passingen meer beschikbaar of de
slang is voor deze pomp niet toe-
gestaan.

Plaats de slang opnieuw. Als deze niet wordt herkend,
verwijdert u deze en plaatst u een nieuwe in de pomp.

Na het indrukken van de Start-
toets bij geplaatste slang knippert
de rode LED langzaam

Waarschuwingstonen 3x kort

De spoeling kan niet worden
gestart

Op de slang zijn geen verdere toe-
passingen meer beschikbaar of de
slang is voor deze pomp niet toe-
gestaan. De START/Stop-toets
wordt ingedrukt.

Plaats de slang opnieuw. Als deze niet wordt herkend,
verwijdert u deze en plaatst u een nieuwe in de pomp.

Het rolwiel stopt

Rode en groene slangstatus-LED's
branden

Waarschuwingstonen 3x kort

De slang werd door de transponder
herkend, maar de rolslang is niet

correct over het rolwiel gespannen.
Vervolgens werd de pomp gestart.

Verwijder de slang en plaats deze weer. Controleer op
de slang goed aan de linkerkant van het rolwiel zit. De
rolslang moet over het rolwiel zijn gespannen.

Groene slangstatus-LED knippert

Waarschuwingstoon 1x kort

Laatste cyclus voor herbruikbare
slang. De geplaatste slang kan na
deze operatie niet opnieuw wor-
den gebruikt.

Controleer of voor de volgende operatie een nieuwe
slang beschikbaar is.
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Fout- en alarmmeldingen

Oorzaak

Fout herstellen

Na indrukken van de START-toets:
Rode en groene slangstatus-LED's
knipperen langzaam

Waarschuwingstoon 1x kort

De pomp werd zonder geplaatste
slang gestart of de slang werd niet
door de pomp herkend, bijv. ver-
keerde transponder.

Plaats voér het starten een nieuwe slang in de pomp.

Apparaattip

Groene slangstatus-LED brandt

Slang OK - spoeling kan worden
gestart

Alle LED's kan kort branden en
gaan vervolgens uit

Waarschuwingstoon 1x lang

Zelftest met succes afgesloten. De
pomp is klaar

Afzuiging wordt bij gesloten
instrument niet automatisch uit-
geschakeld

Lekkage in het slangsysteem of
vaculimafzuiging defect

Controleer het slanﬁsysteem en de zuigbak op lek-
kage. Als er geen lekkage is, is de afzuiging defect en
moet worden uitgeschakeld. Het apparaat kan ook
zonder de ingebouwde vacuiimpomp nog worden
gebruikt. In dat geval moet een externe afzuiging
worden gebruikt. Laat het apparaat na de operatie
door een geautoriseerde servicemonteur controleren.
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15 Testprotocol
15.1  Testprotocol
Datum Resultaat Opmerking Handtekening
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Testprotocol

15.2  Terugstuurformulier

Gelieve bij terugzending van het apparaat dit formulier in te vullen:

Naam van de eigenaar:

Distributeur:

Afzenderadres

Straat: Huisnummer:

Postcode: Plaatsnaam:

Land:

BELANGRUJK!

Serienummer (SN, zie typeplaatje):

Type apparaat:

Beschrijving van het defect:

Contactpersoon Handtekening Datum
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BaxHble yKa3aHus no npumMeHeHuro

1 BaxHble yKasaHusa no npumMeHeHUur

BHVMMaTENbHO MpOYTUTE MHCTPYKUMIO M O3HAKOMbTECH C YMNpaBreHuem wu
yHKUMOHUpoBaHneM npubopa n npuHaanexHocTen 4o npuMeHeHus npubopa
B onepaunoHHon. HecobnogeHne ykasaHui 4aHHOW MHCTPYKUMU MOXET

* MPMBECTM K CMEPTENbHO OnacHbIM TpaBMaM NauueHTa,

* MPUBECTM K TSHXKEMNBIM TpaBMaM Bpayei Unm obCcny>xnBatoLLero 1 CEpPBUCHOTO
nepcoHana nnéo

* NMpMBECTM K MOBPEXAEHWSIM W Bblxody W3 cTpos npubopa
NpUHaANEeXHOCTEN.

BBVI,Ely NOCTOAHHOIO  COBEpLUEHCTBOBAHUA  nNpoAdyKuun  npousBoguTenb
ocTaBnsieT 3a cobon npaBo Ha He3Ha4duTeslbHble OTNN4YUA I/IJ']J'I}OCTpaLI,MIZ n
TEXHUYECKUX OaHHbIX OT NapaMeTpoB NOCTaBJ1IEHHOIO npw6opa.

AG3aupl, oTMmeyeHHble cnoBamn OMNMACHOCTb, BHUMAHUE n YKA3AHWE,
MMeloT 0cobo BaxHoe 3HadeHue. YuTalite 9T ab3albl ¢ 0COObIM BHUMAHUEM.

OMNACHOCTb!

OnacHocTb AnA nauueHTa, nofb3oBaTenss WNM TpeTbero nuua.
CobGnioganTte 3TO npeaynpexpgeHue BO u3bexaHue TpaBM NauMeHTa,
nonb3oBaTens UNu TpeTbUX Nuu,.

BHUMAHUE!

3Tux abs3aubl copgepxat WHdopmauurw no kKBanubuLMpoBaHHOMY
Mcnonb30BaHUIO Npubopa UNU NPUHAANEXHOCTEN B COOTBETCTBUU C UX
Ha3HaYeHueM.

YKA3AHMUE!
3Tux absaubl coaepKaT YTOYHEHMUS K YKa3aHUSAM MU AONOMHUTENbLHYIO
nonesHylo MHopmaumio.

B0O3MOXHbI TeXHUYECKME N3MEHEeHUA

Ons co6nogeHus
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UHdopmauumsa o 6e3onacHOCTH

®depepanbHoe 3aKoHopaTenbCTBO
(Tonbko Ha TeppuTopumn CLLA)

UcknroyeHne oTBETCTBEHHOCTU

ABTOpU30OBaHHblIe CEPBUCHbLbIE LIEeHTPbI

Yxoa u TexobecnyxuBaHue

KoHTamuHaumusa

YTunusauus

2 UHdopmauusa o 6esonacHocTun

BHUMAHMUE: Mo 3akoHopmatenbctBy CLUA paHHbIM npubop MoxeT
MCMONb30BaTbCS TONILKO BPa4yoOM UIM TOMbLKO noa HabniogeHuem Bpava.

M3rotoButenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a MPSMON 1N KOCBEHHbIN yLiepb, u
rapaHTuiiHoe obcnyxmBaHue npekpawlaeTcs B cnyvae

* HekBanudnunMpoBaHHOIo MCNoNb30BaHUS, 06paboTku unu
TexobcnyxuBaHus npubopa u/vnu NPUHaaNexXHoOCTeN,

* HecobniogeHus ykasanui u TpeboBaHMIN pyKOBOACTBA MO 3KCMnyaTauum,

* BbINOSIHEHMSI PEMOHTHbIX PaboT, HACTPOMKM uUNKn Moaudukauumn npubopa
N NPUHAONEXHOCTENM NMUAMKW, He  YNOMHOMOYEHHbIMM Ha  3TO
M3roToBUTENEM,

* BCKpbITUsi Npubopa nuuamu, He yNornHOMOYEHHBIMU Ha 3TO U3rOTOBUTENEM,

* HecobnaeHnsa ykazaHHOW NEPUOLAMNYHOCTU OCMOTPOB 1 TEXOOCNYXNBAHNS.

MpepoctaBneHne TexXHUYECKOW [AOKYMEHTauuW He O3HayaeT Bblgaun
paspeLleHnst Ha PEMOHT unu Mmoaudmrkauuo npubopa 1 NPUHaANEXHOCTEN.

NPEOQYNPEXOEHUE: U3ameHeHne PP110 3anpeLyeHo.

K BbINOMHEHUI0 PEMOHTHbLIX PaGoT, HACTPOWKM UM mMoaudukaumm npudopa
JOMycKaloTCsl TOMbKO CMELManUCTbl aBTOPU3OBaHHbLIX CEPBUCHBIX LIEHTPOB.
HecoGniogeHve atoro TpeGoBaHWsi ocBOGOXZAeT —M3roToBuTens OT
OTBETCTBEHHOCTW.  [logrotoBka M cepTudmMkaums  CrneuuanuctoB
aBTOPM30BAHHLIX  CEPBUCHbIX  LEHTPOB  OCYLUECTBIISIETCA  TOMbKO
npoussoauTENeM.

[ns obecneyeHuss HagexHoro u 6esonacHoro yHKLMOHMpPOBaHMS npubopa
TpebyeTcss obsizaTenbHOE MpoBeAEHME COOTBETCTBYHOLIMX paboT Mo yxoay.
Ona obecneveHns 6Ge3onacHOCTM MauWeHTa M MeAMLMHCKOrO nepcoHana
BbINOMHSINTE NpoBepKy paboToCnocoBHOCTH U KOMMIEKTHOCTM Npubopa nepes
KaxxabIM NpuMeHeHVeM. 3anpeluaeTcs npoBoauTb obcnyxunsaHve npubopa B
paboyem pexume.

NMPUMEYAHUE: Bo Bpemsa onepauuu 3anpewjaeTcs NpoBOoAUTb Kakue-
nn6o paboTbl No yxoay 1 Texo6cnyXuBaHuio.

[na sawuTtbl CEpBMCHOrO NepcoHana crnegyeT nposecTtu obessapaxuBaHue
npubopa W npuHagnexHocTel neped OTNpaBkoW. PykoBoacTByWTeCh
COOTBETCTBYIOLIMMN  yKasaHMAMW  HacTosWwero  pykosoAacTea.  Ecnun
obe33apaxunBaHne HeBO3MOXHO,

* HeoOXxoaMMO cHabaWTb  3arpsisHEHHOE  M3OenMe  SICHO  BUAMMbIM
npenynpexaeHnemM o 3arpsisHeHnn u
* 3ane4yaTtaTb €ro B ABONHON CIOW cneumanbHOW 3aLlUTHOM NMNEHKN.

M3roToBuTeNb BrpaBe OTKasaTbCA OT Mpuema 3arpsisHeHHbIX M3genuii Ha
PEMOHT.

[aHHbI cMMBON O3Ha4aeT, YTo OTXoA4bl OT QNEKTPUHECKUX U INMEKTPOHHbIX
I'Ipl/l60p08 He OOJTKHbI Bbl6paCblBaTbCF| BMeCTe C HeCOpPTUPOBAHHbLIM ObITOBbIM
MyCOpOM, a nognexat otaenibHOMY 060py. Mo Bonpocam yTunmsauum np|/|6opa
N MNpPUHaANEeXHOCTEN COrnacHo AeWCTBYHOLIMM HopmaTuBam 06paTVITer K
npounssognTento nnn B ynosIHOMo4YeHHoe npeanpuatme no ytunnmnsauuu.
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3 O6wasn uHdopmauma
3.1 OnucaHue npubopa

Mpubop PP110 npeactaBnsieT cobovi Hacoc, BbINOMHSALWUA  YHKLUM
NPOMBbIBaHUSI N OTCackiBaHWA ANS Nlanapockonum.

Cam npubop ABnNSeTcs HeMHBA3MBHBLIM M NpegHasHayYeH AN pasMelleHns B
KOMOHHe (HecTepunbHOW 30He). OH nogaéT cTepurbHble MNPOMbIBHbIE
XXMOKOCTU MO CTepunbHOMY LWnaHry. B pesynbrate gocturaetcs npombiBKa
nonocter Tena COOTBETCTBYWOLWMMM  xugkoctamu. [lpubop  MOXHO
ncnonb3oBaTb C 6e33NeKTPONUTHBIMK XuaKocTamun (Hanp., ramumHom 1,5 %
unu copbutonom 3,0 %), a TaKke c N30TOHNYECKNMMU
anekTponutocogepXawimmm - xumgkoctamum - (Hanp., 0,9 %  pactBOpoMm
NOBapeHHOW CONMu WUnu nakTaTHbiM pacTBopoM PuHrepa). Mpubop ocHaléH
yHKLMEN BaKyyM-0Tcoca, KOTopas MO3BONSET OTCAChIBATh XUAKNE CEKPeThI.
XKngkvin cekpeT oTcackiBaeTCs Yepes LaHr B crneumanbHyto éMkocTb. [Mpnbop
YHKUMOHNPYET TOMbKO C KOMMAEKTaMW LUNAHrOB, YKa3aHHbIMW B CMMCKe
npuHaanexHocTewn (cm. rmasy 12 "Cnuncok npuHagnexHocren”).

3.2 Mcnonb3oBaHMe NO Ha3Ha4YeHUIO U NMPOTUBOMNOKa3aHUA

3.2.1 Wcnonb3oBaHWe No Ha3Ha4YeHUIo

OMNACHOCTb!

Mcnonb3oBaTh TONbKO Nocrne NpoxoXaeHUsi o6yyeHus

Mpubop pomkeH McCNoONMb30BaTbCA  TONMbKO  XUMpypramum  WUnu
onepauvoHHbLIM NepcoHanom, npolweawnm Heo6xoaumoe obyveHue no
AaHHOMY MOKa3aHuIo.

JTanapockonunuecknii Hacoc PP110 npeacraBnsgetr cobow acnvpauMoHHO-
MPPUraLMOHHYI0 MOMMY AN MPUMEHEHMSI B XO4E€ [OWArHOCTUYECKUX W/unu
TepaneBTUYECKMX NanapoCcKonuyeckMx npoueayp A/1s nodadv XuUaKocTu B
GpIoLLHYIO MONOCTE U €€ yaaneHus oTTyaa.

3.2.2 TlpoTtuBonoKasaHuA

He wucnonbayiite npubop PP110 pana BmewartenscTB, NpuM  KOTOPbIX
HeobxoanMo BbIOpaTb M AOCTMYb OMNPEedenéHHOro AaBreHus, TakuxX Kak
rMCTEPOCKONUS U apTPOCKOMNKS.

33 O6lwue npepgynpexaeHnsa U Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTH

3.3.1  O6wme npepgynpexneHus

OMACHOCTb!

TexHuka n metogumka

TonbKo Bpay MOXeT pelwaTb, NOKa3aHO fn NpuMeHeHue npu6opa Aansa
nauuveHTa nNo KNMUMHNYEeCKUM cooGpax(evaM. Bpaq AOJXeH onpeaenuTb,
Kakasi TeXHMKAa M Kakou MeTod Heob6xoAuMMO wucnonb3oBaTb AnA
AOCTMXEHUA XenaeMmoro KnuHuydeckoro acpcekra.

ONACHOCTb!

OpMFMHaanble npuHagnexHocTu

Onsa cobcTtBeHHOM 6Ge3onmacHOCTM M 6e3onacHOCTU  nauueHTa
Mcnonb3yinTe TONbKO OpUrMHanbHble NPUHAANEXHOCTMU.

Ucnonb3oBaHue NO Ha3Ha4YeHUIO

MpoTnBonokasaHus




O6wasa nHcpopmaums
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OMACHOCTb!

Be3 B3pbIBO3aUTbI

MpuGop He umeeT B3pbiBo3awuThbl. He ucnonb3yute npuéop BGNU3MN
B3pPbIBOOMNACHbIX ra3o00pa3HblX HApPKOTUYECKUX BewecTB U B
aTmocdpepe, ob6orawEHHOM KUCNOPOAOM.

OMNACHOCTb!

NapeHwe u onpokuabiBaHWe

YcTtaHaBnuBanTe npuoop Ha POBHYHO U NPOYHYH NoBepxHocTb. KaGenu
AOMXHbI 6bITb NPONOXEHbI HaAEXHbIM U 6e3onacHbIM o6pasom. LLnaHrm
MeXAay NpMGopom U NaLuneHTOM He AOKHbI Co3AaBaTh NPEeNATCTBUSA.

OMNACHOCTb!

C6ou npubopa

Ecnu Bbl nogo3peBaeTe c60M npubopa mnu ob6HapyXunum ero Bo Bpems
npoBepkuM paboTocnocobHOCTH, TO pJanbHeuwee Ucnonb3oBaHue
npubopa 3anpewaetcsa. Mcnonb3oBaHuMe npuGopa 3anpelieHo Mnpu
HanuMuuu ouveBUAHbLIX AedeKTOB, B YaCTHOCTU, CeTeBOro LTencens u
kabens nUTaHuA.

OMNACHOCTb!

OnacHocCTb yaapa 3feKTPUYeCKUM TOKOM

Bo ns6exaHue pucka nopaxeHusi afnieKTPUYEeCKMM TOKOM AaHHbIN npuGop
paspelwiaeTcl nNogKmn4YaTb TOMbLKO K 3eKTPUYeCKoM po3eTKe C
3alWMTHBLIM NPOBOAOM.

OMNACHOCTb!

AnekTpuyeckun ygap

Mpyu OoTKPbITUM NpUBOpa cyLlecTBYeT ONACHOCTbL ANIEKTPUYECKOro yaapa.
Mo3atoMy HuKoOrga He OTKpbiBauTe npubop camocTtositenbHo. [lpu
Heo6XO0AMMOCTU PEeMOHTa CBSXKUTECb C aBTOPU3OBAHHOW CEPBUCHOW
MacTepCKOn.

OMNACHOCTb!

KoHTponb pa6oTtocnoco6HocTH

MNepea kaxabiM wucnonb3oBaHMeM npubopa cnepgyeT NPoOBOAUTL
KOHTPOJIb Pa6OTOCNOCOGHOCTH.

OMNACHOCTb!

CTepVI.HbeIe cpeabl U NPpUHaANEeXHOCTHU

Mpn Hanuunmn nokasaHum pa60Tal7|Te UCKNK4YUTENIbHO CO CTepUnbHbIMU
cpepamvu, CTepVIﬂbHOVI XNOKOCTbIO U CTepuiibHbIMU NPUHAaANEeXHOCTAMMWN.

OMNACHOCTb!

3ameHa npegoxpaHuTens

Mpu 3ameHe npepoxpaHUTens crieguTe 3a TeM, YTO Ucnonb3oBarncs
npaBuflbHLIX  TUN npefoxpaHuTena cMm. rmmaBy 12  "Cnucok
npuHaanexHocTen".
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OMACHOCTb!
OTcoeguHnTe Kabenb MNUTaHUA OT npuGopa nepen NpPoBepKon
npepoxpaHuTens.

OMACHOCTb!

Texob6cnyxuBaHue U peMOHT

He otkpbiBaiiTe npu6op. YcTponcTBO He obcnyxuBaeTcss U He
loCTUpyeTCA nonb3oBateneM. K BbINONMHEHUID pPEeMOHTHbIX paboT,
HacTpoMku wunu Moaudukauum npubopa [ONYCKalTCA TOJbKO
cneuManucTbl aBTOPU3OBaHHbIX CEPBUCHbIX CIYX6.

ONACHOCTb!
KanenbHas Bnara

O6eperante npubop ot Bnaru. He nonb3ynTecb NpMbopom, ecnu B Hero
NPOHMKNA XUAKOCTb UMK BRara.

OMACHOCTb!

anI60p paccynTaH TONMbKO Ha NpUMeHeHue C TMGKUMM NPOMbLIBOYHbIMU
naketamu. anI UCNONIb3OBaHUU CTEeKINAHHbLIX COCyAoOB cylleCcTByeT
OMNacHOCTb noBpeXxaeHus. BcnepcTtBue BO3HMKawLWeEro B CTEKNAHHOM
cocyae nMOHMXEeHHOro pAaBrieHUA XWAOKOCTb He MOXeT [AOTeKaTb
AOCTAaToO4YHO 6bICTp0. Cyu.l,eCTByeT OMNacHOCTb pa3pylieHnsa BHELUHUM
AaBlieHuem.

OMACHOCTb!

MpUroToB1UTbL NOJIHbIE NPOMbIBOYHbIE MaKeTbl

Bcerpa pnepxute HarotoBe NOJIHbLIN 3anacHowm ﬂpOMbIBO‘-IHbIVI naker. 1o
noMoxeT un3Gexarb npepbiBaHna onepaunun n3-za OTCyTCTBMA
ﬂpOMbIBHOVI XUOKOCTWU.

ONACHOCTb!

KoHTamMuHauus

Hukorma He wucnonb3ynte npubop nNpuM HanUuuuM MNPU3HaKOB
KOHTaMWHauuu BaKyyMHOro LuflaHra wunuM camoro npubopa.
MpoHUKHOBEHME XUAKOCTU MOXHO oOnpeaenuTb, Hamnp., ob6pasoBaHuiO
rPA3HbIX KOPOK Ha LWTyuepe ANns oTcacbiBaHMA UMM Ha Bbixoae
BakyyMHoro Hacoca. He ponyckanTe panbHeWwero Mcnosfib30BaHUs
npubopa/npMHagnexHoCcTe, NOKa €ero He TMNpPOBEepPUT CepPBUCHLIN
cneymanucr.

OMNACHOCTb!

PaznuyHble npeaycTtaHOBKU npeaynpexaarowmx curHanos Aansa
OANHAKOBbIX UNMU aHANOINM4YHbIX HpVIGOpOB B OHepaLWIOHHOﬁ 30He MOoryT
BbI3BaTb Yyrpo3y HeBepHOro ono3dHaBaHuA npeaynpexaparowmnx CUrHanoBs.
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DEHP

OMNACHOCTb!

MpeaynpexneHue nHdeKLUn

MNMepen onepauuen npocrepunusynitTe MHOropasoBbleé UHCTPYMEHTbl BO
usbexaHue wuHepekumn. OpgHopasoBble U3[ENUA NpoBepsnTe nepea
pacnakoBKOW Ha nNpeaMeT MOBPEXAEHUS YNaKOBKU U UCTEYEHUA CPOK
rogHoOCTH.

OMNACHOCTb!

MNoBTOpHas ob6paboTka CTepPUINbHbLIX OAHOPA30BbIX N3AENNUN

OnacHocTb MH(MUMPOBaHUA NaLMeHTa /My Nonb3oBaTenA N CHUKeHne
achdekTMBHOCTM U3/enNUn NpyU NOBTOPHOM NpUMeHeHuun. 3arpsasHeHune u/
unu yxyaweHue paboTbl MOTYT NPMBECTU K TpPaBMe, 6one3Hun unm cmeptu!
He obpabaTbiBaTb M3genue NOBTOPHO.

ONACHOCTb!

MeauumnHcKkas cuctema

Pspom ¢ nauvMeHTOM uMcnonb3yWTe TONbKO AeTanu w/unu npubopbl
MeAULMHCKNX cuctem (cm. rnasy 13 "OneKkTpomarHuTHas
coBMecTUMOCTb"), cooTBeTcTByllwWwme crtaHgapty IEC 60601-1 B
AeACTBYHOLEN pedaKkLmu.

OMACHOCTb!
MpoknaabiBalTe WAAHMM ANA BaKyyMHO-UPPUraLMOHHOrO UHCTPYMEHTa
6e3 nepern6oB. Cnegute 3a TeM, YTOObI He NepeXUMarnuchb LUSAaHIU.

OMNACHOCTb!

PunbTp

BakyyMHbI WINaHr € WHTErpupoBaHHbIM (UNLTPOM paccyuTaH
makcumym Ha 30 paHen. [pu ovyeBUOHOM 3arpsi3HEHUM 3aMeHuUTe
BaKyyMHbIW WnaHr. ®PunbTp NpensaTcTByeT nonagaHuio 6Monornvyeckux
XugkKocten BHYTpb npubopa. Obpatute BHMMaHue Ha TO, YTo hunbTp
MOXeT CHU3UTb MOLLHOCTb BCaCbIBaHUA.

OMNACHOCTb!

KomnnekT BaKyyMHbIX LUMaHroB pAns 3Toro npubopa copgepxar
avatunrekcundTanat (DEHP), koTopbin knaccudgpuumpoBaH Kak onacHoe
ANA penpoaykTMBHOM hyHKLMM BellecTBO cornacHo AupektuBe EC 1272/
2008/EC no knaccucmkaumm, MapkupoBke M ynakoBke. DEHP moxert
HapyWWTb penpoayKTUBHYO (hyHKLMIO U NoBpeauTb peGEHKY B yTpobe
maTtepu. B cBA3M ¢ 3TUM 3anpeLwiaeTca UCNonb3oBaTh AaHHbIe NPOAYKTbI
He Mo HasHayeHuw. B pamkax npuMMeHeHUs MO Ha3Ha4YeHUIo
noTeHUnanbHbIN PUCK NMPUMEHEHUSA 3TUX NPOAYKTOB ANs GepeMeHHbIX
MU KOPMSALLUX MaTepeu, a Takxke AN AeTell HeKPUTUYEH.
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OMACHOCTb!

YucTka KOMNNEKTa MHOropa3oBbIX LUNAHIOB

Komnnekt MHoropa3soBbix wnaHros (HE OANA NPOOAXU B CLUA) coctout
U3 cunukoHa, nonucynbcgoHa (PSU) un HepxaBewlwen cranw.
Mcnonb3yinTte AnA YncTku u aesnHdekunm Tonbko pH-HenTpanbHbie nu
cnabowenoyHbie yuctAwme (Hanp., neodischer MediClean 2,0 %),
AesuHduumpyrowme (Hanp., Lysetol V 8 %) cpepctBa, ocywwutenu wu
ononackuBaTtenu, paspeLwwéHHble ANA UCNOoNb3yeMbIX MaTepuanos.
MpumeHeHMe HeCOOTBETCTBYIOWMX CpeAcTB (Hamp., ononackuBaTens
neodisher MediKlar) moxeT npuBecTM K nNoOBpeXAeHUIO KOMMIeKTa
LUNAaHroB U, B 0COGEHHOCTU, MecT coeanHeHuns s PSU.

OMACHOCTb!
CHuMnTe MemGpaHy nepen O4UCTKOWN.

OMACHOCTb!

MNocne ctepunusaumm wn  nepes  NPUMEHEHMEM  npoBepsnTe
MHoropasoBbin wnadur (HE ONA NPOOAXW B CLUA) Ha npusHaku
noBpexaeHusi. Hukorga He ucnonb3yuTe LWINaHr, UMEKOWUA NPU3HAKK
NoBpeXAeHusl, B YaCTHOCTH, TIOMKOCTb U nepdyopavmio.

OMACHOCTb!
anI noaocoeAMHeHUU LWNaHroe yGep,VITer, YTO KOHHEKTOpbI nogxoaaTt
APYT K Apyry.

OlMNACHOCTb!

Nocne okoHYaHMA Kaxpow onepauuu CYTOYHbIW LUMAHr OcTaeTcA B
npubope. LLnaHr nauneHTa Heob6xoAuMO yTUnM3MpoBaTb cpa3y nocne
OKOHuYaHusA onepauuun. lMocne Kaxaow onepauMu Ha TFUTMEHUYECKUN
KOHHEKTOpP Ha CYTOYHOM LunaHre cregyeT HaBUHTUTb HOBbIW
CTEepPUIbHbIN KOJMMaYyoK, KOTOPbIAN NpUnaraeTcs K LWNaHry AnsA nauueHTa.
OTa cTepunbHas 3alMTa OCTAaeTCA Ha CYTOYHOM LUaHre Ao crneayrowen
onepauum.

OMNACHOCTb!
He npukacatbcsa
He npukacanTechb k ponukoBomy konecy. Puck TpaBmupoBaHus!

ONACHOCTb!
He npukacanTecb ogHOBpeMeHHO K nauueHTy u kHonke BKI/BbIKII.

ONACHOCTb!
MpoMbIBOYHbIE NakeTbl HEMb3s CKNaabiBaTb Ha NPpMGoOp M NoABelnBaThL
HenocpeAcTBEHHO Hag NPUGopoMm.
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OMACHOCTb!

3anacHble NpMGopbI M NPUHAANEXHOCTH

HepxuTe B HenocpeaCcTBEHHON GIM30CTM 3anacHOM NPMGop 1 3anacHble
NPUHAANeXHOCTH, 4YTOGbl MOXHO Obiflo Ge3onacHo 3aBeplUTb
onepauuio B criy4yae oTkasza npuéopa unv NnpuHaanexHocTen.

3.3.2 Mepbl NpesoOCTOPOKHOCTHU

BHUMAHUE!
Ouunctka npubopa
3anpeljaeTcs ctepunusoBaTb npuéop.

BHUMAHMUE!

JHpocKonbl

MpuGop paspeliaeTcss UCMNOMb30BaTb TONMIbLKO C TEMU 3IHAOCKOMNaMM,
Ha3Ha4YeHne W TeXHUYeCKUe XapaKTepUCTUKU KOTOpbIX [AOMycCKaloT
COBMECTUMOCTb. DHAOCKOMbI AOMKHbI COOTBETCTBOBaTb TpeGoBaHUAM
ctaHpapToB IEC 60601-2-18 n ISO 8600 B nx nocrnegHux pepakuusix. B
pe3ynbTtate KOMOWHUpPOBAHMA/COEAUHEHMA C ApyrMMun npubopamu
obpa3syeTcs MeauLMHCKan aneKkTpuyeckas cucrtema (M3C).
KoHdurypatop cuctembl oTBe4vaeT 3a cobnrogeHue ctaHgapTa IEC 60601-
1/EN 60601-1 B ero nocnegHen pegakuum.

BHUMAHUE!

NMomexu oT anekTpoobopyaoBaHUsA

(Cm. rnaBy 13 "AnekTpomarHutHas coBmecTumocTb"). NMpu paspaboTtke n

MCNbITaHUAX annapara oco6oe BHWMaHWe YyAEnsnocb TOMY, YTOObI

NPaKTU4EeCKN NMOSNTHOCTLIO UCKMOYUTL NOMEXWU ANA APYrux npubopos u

3alMTUTB annapar oT NoMex, co3gaBaeMbIX ApyruMu npubopamu. Tem He

MeHee, ANA ycTpaHeHUsA npeanonaraemMbiX NOMeEX MOryT norpeb6oBaTbcs

cneayrowmne Mepbl NPeOCTOPOXHOCTH:

* U3MEHUTe pacnonoXxeHWe AaAHHOro npubopa OTHOCUTENbLHO ApPYrux
npubopoB UM pacnosioxeHue Apyrux npuoopos

* yBenu4ybTe pacCTOAAHME MeXAy UCNonb3yeMbIMU Npubopamm

* obpaTtutechb 3a MOMOLLbLIO K CNEeLnanucTy no 3NeKTpoMeaAULUHCKOMY
ob6opyaoBaHuIO

BHMMAHMUE!

Ucnonb3oBaHMe p[Opyrux nNpuUHaAQNeXHOCTeW, npeobpa3oBaTtenen u
npoBoaoB

Ucnonb3oBaHue ppyrux npuHaanexHocTen, npeobpa3oBatenen wu
NpoBOAOE, OTNINYHBbIX oT yKa3aHHbIX, 3a UCKIIOYEeHMEeM
npeobpasoBaTtenen v MNpPoOBOAOB, MNpeAnaraemMbix MNpou3BoauTenemM
npubopa MM cuUCTeMbl MeAULMHCKOro HasHayeHua (Cm. rnaBy 13
"dnekTpomarHuTHaA COBMECTUMMOCTbL") B KayecTBe 3anyacten Ansa
BHYTPEHHUX KOMMOHEHTOB, MOXeT NMPUMBECTU K YCUJIEHUI0 Momex WUnu
CHUXXEeHUI0O NoOMeX0o3aL UL EHHOCTU AaHHOro Npuéopa UM CUCTEMBbI.

10



O6wan nHdopmaumsa

BHUMAHMUE!

BeHTUnsiuMa npubopa

* He ponyckanTe neperpeBa npubopa.

* OGecne4ybTe CBOGOAHYH LMPKYyNsUuUi0 Bo3gyxa, oCOGEHHO K nony u

3afHen CTOpOHe npubopa (paccTosiHMe OT 3aAHeWM CTEeHKUM He MeHee
10 cm).

BHUMAHMUE!

HenpaBunbHoe HanpsixeHue

Y6egutecb, 4TO WMelolleecsi HamnpshkeHMe ceTM coBnagaetr c
napaMeTpaMu CeTeBOro HamnpshKeHWUsl, yKa3aHHbIMW Ha GUPMeHHON
Tabnuuyke npubopa. HenpaBunbHoe Hanps)XeHWe MOXET NPUBECTU K
c605iM 1 BbIxogy npubopa U3 CTpos.

BHUMAHUE!

MukpoknumaTt nomMmelleHUs

Mepepn BkNo4YeHMem NpUMOOpP AOIKEH NMOCTOATbL HeKoTopoe BpeMs Ans
aganTaumMm K KNnMMaTU4eCKUM yCITIOBUSIM NOMeLLeHUA.

BHUMAHMUE!

CeTeBou kabenb

Ecnn ucnosib3yemblie Kabenu nuTaHus nocTaBnANMUCHb He
npoussoguTeriemM, oHU OONXHbl OTBe4YaTb TpGGOBaHMﬂM 6e30nacuocm,
cogepXawuMMcsl B HaUMOHaNbHbIX CTaHgapTax B [AelcTBylOWeWn
pegakumm.
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MNepBoHavyanbHas ycTaHOBKa npubopa

BXxogHOW KOHTpPOnb

BosBpart npubopa

4 MepBoHavYanbHas ycTtaHOBKa npubopa

OMNACHOCTb!

M3penve  paspewaetcsi  Mcnonb3oBaTb TONMIbKO  Bpayam WU
KBanmdunumpoBaHHOMY MeAWLMHCKOMY nepcoHany cornacHo
HasHayeHuto. lMepcoHan AoOMKeH UMeTb AOCTaTOuYHYH KBanudukaumio
AnA obwmx npuémoB paboThbl ¢ nlanapockonuyeckumm Hacocamu. lNMepeg
nepBbIM NpUMeHeHUeM nepcoHan AoJmMKeH BHUMaTEeJNIbHO O3HAKOMUTbLCA C
pykoBOoACTBOM MO  3Kcnnyatauum npubopa. [llepen  nepBbiM
NpMMeHeHMeM B OnepauuoHHON nepcoHan AOKeH yBepeHHO BnaaeTb
HaBblkamu paboTbl ¢ Npubéopom. HacToslee pykoBoACTBO HE COAEPKUT
ONMMWCaHUA N MHCTPYKUMIA NO onepauuoHHOW TexHuke. OHO TaKke He
npegHasHa4vyeHo Ans obyyeHue Bpaya onepaunmoHHON TeXHUKe.

41 KomnnekT nocTtaBKu

* Mpubop PP110
* PyKkoBOACTBO MO 3KCMyaTaumm
« CeTeBoW kabernb

OMNACHOCTb!

MpoBepka Ha Hanuuue NOBpPeXAeHUN

MNepea npumeHeHueM npoBepbTe U3AeNMe U YNaKkoBKY Ha npeameT
noBpexaeHui. He ncnonb3ynte cogepxmmoe B criyyae noBpeXOaEHHOM
YNaKOBKM.

BHMMAHMUE!

MpexaeBpeMeHHasi pacnakoBKa

He pacnakoBbiBanTe NpuGopbl CIULLKOM pPaHO, TaK KaK AOSKHO NMPOUTH
[oCcTaTo4YHOe BpeMsA ANnA aganTauuu K yCrioBUMsIM NOMELLeHUs.

Cpa3y nocne nony4yeHuss npoBepbTe npubop W MNPUHAANEXHOCTU Ha
KOMMNIIEKTHOCTb W Hannyme noBpexaeHuin. NponssoanTens NPUHUMAET TOMbKO
TEe MpeTeH3WM Ha 3aMeHy, KOTopble OblfM NpeabsiBrieHbl TOProBOMY
NpeacTaBUTENO UMW aBTOPU3OBAHHOMY CEPBUC-LIEHTPY.

BosBpaluatb npubop criegyeT B opurMHanbHoM ynakoske. MpoussoanTens He
HECET OTBETCTBEHHOCTVM 33 MOBPEXAEHUS, BbI3BaHHbIE HEenpaBUIbHON
YNaKOBKOW MNPV TPaHCMOPTUPOBKE.

Mpv Bo3BpaTe Npubopa 3anonHUTe AaHHbIN POPMYNISIP, NTPUBEAEHHBIV B KOHLE
pyKoBoZCTBa Mnosib3oBaTens. Mpunoxute pykoBoACTBO K NpuGopy.

HeobxoaMmMo NomHOCTbIO yKa3aTtb cnegyrwuwme gaHHble:

* HanMeHoBaHWe cobCTBEHHMKa

* appec cobCTBEHHMKa

* Tun npubopa

* CEpUNHBIA HOMEp (CM. PMPMEHHYI0 TabnnyKy)
* onucaHue gedekTa
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MepBoHa4YanbLHas ycTtaHoBKa npu6opa

4.2 YcTaHoOBKa U nogkovyeHue npmbopa

OMNACHOCTb!
Mpu otcoeaMHeHun ceTeBoro kKabens OT po3eTKM Bcerga Gepurtecb
TOMNbKO 3a WTekep. Hukoraa He TaHUTe 3a cam kabenkb.

YKA3AHME!

MecTo pacnonoxeHus

AnnapaTt paspellaeTci MCNONb30OBaTb TOMbKO B OONbHULE uUnNU B
ornepaunoHHbIX.

YcraHoBMTE NpMbOp Ha POBHOM MOBEPXHOCTY, 3aLUMLLEHHON OT BMOpauui, B
CyxoM nomeLleHun. TemnepaTypa OKpyKatoLLel cpeabl U BaXHOCTb BO3ayxa
OOMKHbl  COOTBETCTBOBATb MapamMeTpaMm, npuBeAéHHbIM B rnaese 11
"TexHn4ecKkmne xapakTepucTumkmn".

BHUMAHMUE!

MeauumHckas cuctema

MeauumMHcKuin Nnpubop npeaHa3Ha4eH ANSA YCTaHOBKM B COCTaBe CUCTEM
npuGopoB MeAULIMHCKOro HasHa4yeHus (cM. rnaey 13 "AnekTpomMarHuTHas
coBMecTuMocTb") [lpu 3akcnnyaTtauuMm megauuUHCKoro npubopa B6nu3u
npubéopoB HeMeOWLMHCKOTO Ha3HayeHUMsi Hapgnexawasa paborta
MeAULMHCKOro npubopa He rapaHTUpyeTcs.

BHUMAHMUE!

MeOMUMHCKMIA NpUGOP B KONIOHHE

MeauUMHCKUI NpuUbOp Henb3s UCMONb30BaTb B HENOCpeacTBEHHOU
6nM30cTN OT ApyrMx NpuUGOpPOB MMM Npu ycTaHoBKe B wTtabene. Ecnn
Heob6xoAMMO yCTaHOBUTbL NpUOOP B HENOCPEeACTBEHHOM O6NM3ocTu OT
Apyrux npubopoB unu B wWTabene ¢ HUMK, cregyeT Habniopatb 3a
pa6oToin npubopa unu cuctemMbl, YTOGbI YoeauTbLCS B ero Haanexailen
pa6oTe Npu TakoM pasMeLleHUN.

BHUMAHMUE!

YcTaHoBKa npubopa

* Mpubop cnegyeT yYCTaHOBUTbL TaK, 4YTOGbl MOXHO ObINO nerko
0TCOeQUHUTbL CETEBOW LUHYP.

e YcTaHOBUTe NpuGop TaK, 4TOOblI ero GbiNo ferko Mcnonb3oBaTb U
BbIKINOYaThb.

» YcTaHaBnuBaiTe npuGop 3a npeaenamMmu CTepUsibHOM 30HbI.

BHUMAHMUE!

BeHTuUnsiuma npubopa

* He ponyckauTe neperpeBa npubopa.

¢ OGecneybTe CBOGOAHYH LMPKYyNsLUIO BOo3gyxa, OCOBGEHHO K nony u

3agHen cTopoHe npubopa (paccTosiHMe OT 3afHeW CTeHKN He MeHee
10 cm).

YcTaHoBKa
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MNepBoHavyanbHas ycTaHOBKa npubopa

CeTeBOM pa3bém

3alMTHbIN KOHTaKT

Tonbko ans notpebuTtenen B CLUA

BbipaBHMBaHMe NoTeHUManos

BHUMAHUE!
MNepen BkNioYeHMeM NpubOp AOMKEH NOCTOATL HEKOTOpoe Bpems AN
apanTaumm K KnumMaTu4eCcKUM yCrioBUSAM NOMELLEeHUA.

BHUMAHUE!

PacnonoxeHue nonb3oBartens

Bo usbexaHue c6oeB B paboTe nonb3oBaTenb AOJDKEH pacnonaraTbcs

npaBuUIIbHO

* B npeaenax yrna o6sopa gucnnesn *50° gnsa pa6oTtbl ¢ npuéopom

e B npegenax 2 M OT nepegHel naHenu npubopa ANA KOHTpons
haKTU4YeCKUX 3HAYEeHUN

BHUMAHUE!
OTcoeaunHeHne OT aneKkTpoceTn obecrneyeHo TONbLKO B TOM criyvae, ecnu
ceTeBOMW LITEKep BbIHYT U3 CETEBOW PO3ETKM.

BHMMAHMUE!

Pa3bém ceTeBOro nuTaHusa

* Yoeautecb, 4TO WUMeKOLEEeCA HanpsbkeHue ceTu coBnagaetr ¢
napaMeTpaMu ceTeBOro HamnpsXeHusi, yKasaHHbIMU Ha (PUpPMeHHOWM
Tabnuyke npubopa. HenpaBunbHoe HanpskeHMe MOXeT NMPUBEcCTU K
c605iM 1 Bbixogy npubopa 13 cTpos.

* Y6eguTechb, YTO NapameTpbl anekTponuTaHus cootBeTcTBYIOT DIN VDE
WNU HauuoHanbHbIM HopmatTuBam. CeteBoM kabGenb paspellaeTcs
NoACOeANHATb TONIbKO K MOHTMPOBAHHOW Hagnexawum obGpa3om
po3eTke € 3awWmuTHbIM KoHTaktoM (cm. DIN VDE 0100-710). Y3naute
paGoyee HanpskeHue, YyKa3aHHOe Ha 3adHel CcTeHke npubopa
(dupmeHHas Tabnuuka).

* PaGoyee HanpsikeHMe MOXHO y3HaTb U3 ITUKETKe Ha 3aAHel CTeHke
npubopa (pupmeHHas Tabnuyka).

CeTeBo/i pasbéM [OMDKEH UWMETb 3alMUTHbIA  KOHTaKT. Wcnonbays
OpUrMHanbHbI ceTeBol kabenb (ecnv BXOAUT B KOMMIEKT), yCTaHOBUTE
coeVHEHME MeXay O3NEKTPOPO3ETKOM M LUTEKEPOM Ha 3adHEell CTOPOHbI
npuodopa.

Mcnonb3ynte TOMbKO cepTudULMpoBaHHbIN (M3 nepevHs UL) CbEMHbIN
ceTeBoi kabenb Tuna SJT, He meHee 18 AWG, ¢ 3 xunamu. LLTtekepHble
KOHTaKTbl OOMMKHbI cooTBeTcTBOBaTb TpeboBaHuam NEMA 5-15 n
IEC 60320-C13. 3asemneHne obecneyeHo TOMbLKO B TOM crnydae, ecnu npnbop
MOAKIOYEH K COOTBETCTBYHOLLIEN PO3ETKE BOMBbHNUYHOW CETW.

CJ'Ie,CI,VET MHTEerpnpoBaTb anI60p B CUCTEMY BblpaBHMBaAHUA NOTEHLMaANoB
cornacHo MeCTHbIM HOpMaTtueam no ©esonacHocTu.
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MepBoHa4YanbLHas ycTtaHoBKa npu6opa

4.21 KpenneHue Ha wTaTuBe

80-120 cm

OMNACHOCTb!

O3HakKkoMbTeCb C MHCprKuMeVI K WTaTUBY nNepea KpenneHmem Hacoca Ha
wraTtmBee.

OMACHOCTb!

MonoxeHne npubopa Ha WTaTUBE MOXET MOBMUATb Ha YCTOW4YMBOCTb
wratuea. Ecnu npubop KpenuTcA CNUILKOM BbICOKO, LUTAaTMB MOXET
HaKNOHUTbLCA WNU ONpPOKMHYTbCA. [Monb3oBaTtenb/onepaTtop npubopa
ob6fA3aH WCKN4YUTL BO3MOXHOCTb MNepeBOpayYMBaHUA U NoOTepwU
ycTonumBoCTHM npubopa.

1. Pa3mecTuTe HacoC Ha HYXXHOW BbICOTE Ha LUTaHre wTaTuea, OObI4HO B
AvanasoHe ot 80 go 120 cm (npvmMep: @ OCHOBaHMA WTaTMBa = 65 CM,
pekomeHaoBaHHasi Makc. Bbicota h < 100 cm).

2. 3aTsHUTe BUHT Ha 3a[HEl CTeHKe Hacoca.

YKA3AHUE!
Y6eautecb, YTO BMWHT 3aTAHYT OOCTAaTOYHO MNMOTHO AN HaaéXHoWm
oukcauum Hacoca. Mpocneaute, YTo6bLI BMHT OCTaBarcs B 3aTSAHYTOM
MONOoXEeHUM.

Puc. 4-1 KpenneHue Ha wtaTtuse
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MNepBoHavyanbHas ycTaHOBKa npubopa

4.2.2 Pa3smellueHne Ha NpubOPHOM CTOMKe

80-120 cm

4.3 BbiknoueHue npubopa

BesonacHoe 3aBepLueHne pa6OTbI Hacoca:

1. Haxwmute kHonky BKJI/BbIKIT (cm. Puc. 5-1 "MNepegHssa ctopoHa npubopa”
an)

2. OTcoeauHuTe npubop OT ceTu nuTaHus. [nsi 3TOro BblHbTE BUIIKY U3
3MeKTpUYEcKon po3eTku (cM. 5.2 "3aaHss creHka npubopa" (17)).
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PaboTta ¢ npubopom

5 PaboTta c npubopom
5.1 MepepHsas cTtopoHa npubopa

O3HakoOMbTECb C PacrofoXEHUEM 3MEMEHTOB YMpaBeHUs U UHAMKALUN Ha
dpoHTanbLHON CTOpoHe Npubopa.

Puc. 5-1 TMepeaHsas ctopoHa npubopa

1)(2 3)(4 5 6
O MW ® ® (@  KHonka 3anycka/ocTaHOBKU
P < MPOMbIBaHUA
MHamkaTop coCTosHUA
PP11 NPOMbIBaHUSA
KHonka 3anycka/ocTaHOBKM
Q BCacblBaHUA
START| START]
MHamkaTop CoCTosHUA
Irrigation Suction BCaCb|BaHMﬂ
& o PonvkoBoe koneco
o (®  3axum ans wnadra
-60 kPa
aTyyK gaBrneHns
@ o . @ a Jat
4 @) @ o A NHAaMKaTOp COCTOSIHMA LuNaHra
L ) KpacHbIi
(®  WupovkaTtop cocTosHUs WwnaHra
12) o ® ® @ 3enéHbIN
CoeanHeHne ans rmrmeHnYeckoro
5.2 3agHsAA cTeHKa npubopa ¢hunsTpa 1 BaKyyMHOrO LUNaHra
O3HAKOMbTECH C PAaCMOMOXEHUEM COEAMHUTEMNbHBIX SMEMEHTOB Ha 3afHeil BKIV/BBIKIT nutaHns
CTeHke npubopa. NHaukaTop cocTosHuS
BbIKMOYaTens nuTaHus
MHaukatop nutaHus

Puc. 5-2 3apgHAA cTeHKka npubopa

CepBU1CHbIN pa3bém
@ Bunka ansi HerpetoLmxcs
npnbopos

Oepxatenb(-n1) npegoxpaHuTens

MeTannuueckui kpaw

Kpennenuve gns cTtornku

N AR AA A
S o ] (N & ol |&

OK ]O BuHT
He3no Bakyyma
At 0g é @ 10 BaKyy
)
@)
17
—J —J

@ a®
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PaboTta c npnbopom

5.3 0630p COBMECTUMbIX KOMIMJIEKTOB LUJIAHIOB

B Ttabnuue Hwuxe YKa3aHa beHKLI,I/IH KaXXgoro Tuna KomMnnekrta LwaHroes B
3aBUCMUMOCTHN OT Bbl6paHHOF0 NnokKasaHus.

Tvn wnaHra ApT. Ne KaTteropus wnaHra

OpHopasoBbllt (ogHOKpaTHOe npumeHeHne) (HE AN T0500-01 CyTOYHBIN KOMMMEKT NPOMbIBOYHbIX LUMIAHIOB
MPOOAXMW B CLLUA U KUTAE) nauueHTa

OpHopasoBbllt (ogHOKpaTHoe npumeHeHne) (HE AN T0501-01 CyTOYHBIN MPOMbIBOYHBIN LLUNAHT

NMPOOAXMWU B CLUA U KUTAE)

OpHopasoBbIv (0OgHOKPaTHOE NPUMEHEHUE) T0502-01 KomMnnekT acnmpaLMoHHbIX LUaHroB

(1 coeamHeHnue)

Cpok ncnonb3oBaHus 30 gHew T0504-01 KoMnnekT BakyyMHbIX LUMAHIOB C (oUnbLTPOM
OpaHopasoBhbIN (0QHOKPATHOE MPUMEHEHME) T0505-01 KomMnnekT npoMbIBOYHbIX LLNTAHIOB
Muoropa3zosbii (HE OJTA MPOOAXU B CLLA) T0506-01 KoMnneKT NpoMbIBOYHbIX LUMAHIOB
Table 5-1
OMACHOCTb!

A\

A\

DEHP

OaHHoe uspenue copaepXxut dranatbi!

OnbITbl Ha XMBOTHbIX NOKa3anu, 4YTo dranarbl MOryT ObITb ONacHbI ANA
penpoaykTMBHOWN cbyHKUUK. Ucxoas u3 COBPeMEeHHOro yYpOBHSA Hay4YHbIX
3HaHWUM, HeNb3s UCKMIYMTb PUCKU ANs MNageHUeB U AeTed MYXKCKOro
poAa B cryvyae [OCTaTOYHO AnuTenbHoro BospgencTBus. MeauuuHckue
um3genusi c cogepxaHuem dTanatoB cregyer MNPUMEHATb TNUWb
KPaTKOBPEMEHHO AnsA 6epeMeHHbIX, KOPMSALWUNX KEHLMH, MIageHUeB U
aeTen.

(DEHP) Ounatunrekcundtanar

OMNACHOCTb!

MpepynpexaeHue nHodekuun

Mepen onepauuein npocrepurnMsyniTe MHOropasoBbleé UHCTPYMEHTbl BO
unsbexaHue wuHdcekuun. OpgHopasoBble Uu3genusA npoBepsitTe nepea
pacnakoBKOW Ha nNpeaMeT MOBPEXAEHUS YNakoBKU U UCTEYEHUSA CPOK
rogHocCTH.

OMNACHOCTb!

MoBTOpHasA o6paboTka CTepUNbHbIX OQ4HOPa30BbIX U3AeNun

OnacHocTb MH(ULMPOBaAHUA NaLMeHTa /unmn nonb3oBaTens U CHUXeHue
3achheKTMBHOCTM M3aenuit Npy NOBTOPHOM NpuMeHeHUU. 3arpsisHeHue u/
Wy yxyaweHue paboTbl MOTyT NPUBECTU K TpaBMe, 60ne3Hu unu cmeptu!
He o6pabaTtbiBaTb M3genve NnOBTOPHO.

BHUMAHUE!

Mem6GpaHa HanopHoOM KaMepbl SIBRSIeTCA Jlerko noBpeXaaeMbiM
35IeMEeHTOM U B cny4yae NoBpeXAeHUN MOXeT ObITb 3aMeHeHa. 3anacHble
MeMOpaHbl NpunaralTcA K MHOropa3oBbIM LlinaHram. Mepen KaxabiM
NpMMeHeHMeM Heo6XoAMMO BbINOMIHUTL MNOArOTOBKY KOMIMIEKTOB
MHOropasoBbIX wWnaHroB. UHcTpykuua npuBeadeHa B rn. 9.5 O6paboTtka
MHoropa3soBoro komnnekra wnadros (HE OIA MPOOAXU B CLUA).
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PaboTta c npubopom

YKA3AHMUE!
LUnaHrM A[OMKHbI XPaHUTbLCA MNpPU KOMHaTHON Temnepatype. Cpok
rogHOCTU BCeX LUNaHroB coctaBnset 5 ner.

YKA3AHME!

Cobniopante rurmeHn4eckue TPESOBaHMH npu ytTunusauumm KomMmnriekra
LUJIaHroB.

54 Ucnonb3oBaHMe KOMMJIEKTOB LUJIAHIOB

Bnarogapsa TpaHCNOHOEPHOW TEXHONOrMM aBToMaTnyeckn pacrnosHaércsa sug  TexHonorma RFID (TpaHcnoHagepHas
LinaHra, rogHoCTb M Hag&KHOCTb KOMMMEKTa LWnaHroB. 3a CYET 3Toro B TEXHOMNorus)

3HaYUTENbHOW CTENEHW MPefoTBPaLLAOTCS «OLIMOKU yrnpaBneHusi», Tak Kak

HaEXHO pacrnosHatTcs HenoaxogsLime, HefencTBUTENbHbIE "

HeoMnyCTUMble KOMMIEKTbl LUMaHroB. B Kaxaom [OonycTMMOM KOMMMEKTe

wnaHroB (cm. M. 12 CnnMcok NpuHaaneXxHocTen) noa AepxaTtenemM LaHra

HaXOAMTCH COOTBETCTBYIOLLMI TPAHCMOHAEP.

Ecnu B npnbope HaxoouTcs AONYCTUMbINA KOMMSIEKT LWAHroB, TO Npu kaxkaom  MapkupoBKa UCNONIb30BaHHOIo
MCNONb30BaHUM OH aBTOMATUYECKM MapKMpyeTcs npubopoM nocpeacTBOM — KOMMIIEKTa LWnaHros

TpaHcnoHaepHow TexHonorun. CBeToaAno4 COCTOSIHUSA LUMaHra ropuT 3eMEHbIM.

B 3aBucMMOCTM OT BuAa LUNaHroB 3TO MMEET criegyloLine nocrneacTeus:

* OpgHopa30BbIN KOMMJIEKT WiaHros: [locne yknagku KOMNeKkTa LWaHros u
3anycka npouecca NpoMbIBaHWSA KOMMNIMEKT LWIaHroB mapkupyetcs yepes 10
MUHYT Kak WCMOnb3oBaHHbIN. Ecnu npombiBaHWe ocTaHaBnueaeTcs, TO
NMOBTOPHBIA 3anyck Bo3MoXeH B TeyeHne 30 wmuHyT. Ecnm npubop
BbIKMIOYaETCs UNM  Mpoucxogut cOOM  3nMeKTpPonuTaHus, TO KOMIMIEKT
LUITaHroB MapKUpPyeTCH Kak MCrnonb3oBaHHbIN. [Npouecc npombiBku 6ornee He
3anyckaetcs. CBeToaMo COCTOSIHWSA LUNaHra roput kpacHbiM. B atom criyyae
YNOXUTE HOBbIV, 4ENCTBUTENbHbIN 1 AONYCTUMbIA KOMISEKT LUMAHIOB.

* MHoropasoBbin komnnekt wnaHros (HE ANA MPOOAXWU B CLUA):
KomMnnekT MHOropasoBbIX LUIaHroB MOXeT BbITb ncnons3osaH Bcero 20 pas.
Mocne yknagku M 3anycka npoLecca MpPOMbIBAHUSI KOMMEKT LUMaHIOB
MapkupyeTcs yepe3 10 MUHYT kak MCMOnb3oBaHHbIA. Ecnu npombiBaHne B
[aHHOM ceaHce OCTaHaBMMBAETCsl, TO MOBTOPHLIN 3anyck, HE Bbi3blBaOLLUIA
NMOBTOPHON MapKMPOBKM MCMONb30BaHUS, BO3MOXEH B TeyeHne 30 MUHYT.
Ecnn npubop BbiknNoyaeTca wunu NpoMcXoauT CcOOWM  aneKTponuTaHus,
Tekylee Ncnonb3oBaHne cnucblBaeTcs. Ecnn yCTaHOBIEH
HEeOEeNCTBUTENbHBLIM  MHOrOPas3oBbIN  KOMMMEKT  LUMaHros, pasgaértcs
npegynpexaawlwmin curHan (3BykoBoi). KpacHbli uHavkatop roput 8
CEKyH/.

* CYTOYHbIA KOMMNMEKT LUNIAaHrOB NauyeHTa Takke CYTOYHbIA KOMMNEKT
wnadroB (HE ONA NPOOAXU B CLUA U KUTAE): MNMpuBeaéHHoe Huxe
onncaHme OTHOCUTCS TOMbKO K CYTOYHOMY LUNaHry (onucaHwe LunaHra
nauveHTa cMm. B rnaee 5.7 ).

MHOropasoBbIi CYTOYHbIA KOMMSIEKT LUMAHFOB MOXHO WCMONb30BaTb He
bonee 10 pas. lNocne ycTaHOBKM KOMIMIEKTa LUMAHIOB M 3arycka uukna
nppuraLum KOMNekT aHHynupyetcst Yepes 10 MuHyT. Ecnn uppuraums 6eina
OCTaHOBMEHa, MOXHO BO300HOBUTL €& B TeyeHne 30 MuHyT 6e3
aHHYNMpPOBaHMWS KOMMIeKTa.

Mocne oTknoyeHusi npubopa munu B crnyyae cbos aNeKTPONUTaHUS TEKYLLIA
pabounin uMKkn aHHynupyetcs. ppuraumio HEeBO3MOXHO 3anyCcTUTb Mocre
3aBepLleHns MOoCMNedHero UuKna Wucrnonb3oBaHusA. MHAMKATOp COCTOSIHWSA
LufnaHra 3aropaeTcs KpacHbIM. B aTom cnyvae Heobxoanmo BCTaBUTb HOBBIN,
OENCTBUTENbHbIA U pa3peLUEHHBIV CYTOYHbIN LUNAHT.

Mpubop ocTaHaBnueaeTcs U Gonee He 3anyckaeTcs, ecnv B xofe paboTel  [oTepsi curHana TpaHcnoHgepa
npousowna noTepss CUrHana TpaHcrnoHaepa (Hanpumep, npu  cboe

3MEKTPOHHOIO KOMMoHeHTa). Ecnu curHan BoccTaHaBnuBaeTcsi B TeyeHue 20

CEeKyHA, TO KOMMIEKT LUMaHroB MOXHO MUCMONb30BaTh Aarnee.
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PaboTta c npnbopom

5.5

Puc. 5-3 3nemeHTbI KOMNNeKTa

CCRCEECICICICICES

LUNAHroB A4Sl NPOMbIBaHUSA
3almTHbIE KoMnayku
MpoTbikatoLwme CTepXxHU
3axumbl ANst LWNAHroB
Y-KOHHEKTOp

[MpOMBIBOYHLIN LINAHP

KonbLo

LLnaHr Ha ponuke

HanopHas kamepa ¢ MeMGpaHoi
1 TpaHcnoHAepPOM

LnaHr gns nHcTpymeHTa
HakoHeuHuk JTtoapa

KomnnekTt wnaHros AnA NpoMbiBaHWA npeanaraeTcs Ans O4HOKpaTHOro
(HE OnAa TnMPOOAXWMN B CLIA)

nnum

MoacoeanHeHue KOMNNeKTa NMPOMbLIBOYHbIX LWIAHIoB

®

MHOroKpaTHOro

NnpUMeHeHnA

(aBTOKNaBupyeTcs) (cM. rmaey 12 CnvMcok NpuHaanexHocTen).

KomMneKT LWnaHroe cocToMT M3 3 OTPe3KOB LuraHra (MPombiBoYHbIi wiaHr (5),
wnaHr Ha ponuke (7) v wnaHr ans uHctpymenta (9)), a Takke ogHoro Y-
koHHekTopa (3) ¥ 2 npoTbikawowmx crepxkHein (2). OTpeskn wnaHros
COEdVHSAIOTCA C MPOMBIBOYHBLIMM MaKeTaMu Mpy MOMOLLM MPOTLIKAKLWMX

cTepxHeit (2).

HakoHeuHuK

WHCTPYMEHTOM.

JTroapa

coeauHaeT

MHCTPYMEHTOB
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PaboTta c npubopom

Puc. 5-4 YcTtaHOBKa KOMMMeKTa

WINaHroB
(@ NpoTbikaowwme cTepXHN
[MPOMbIBOYHBI LLIMAHT
@  WnaHr Ha ponuke
HanopHasa kamepa ¢ membpaHoii
1 TpaHCNOHAEPOM
(® LWnaHr gns UHCcTpymeHTa
[akeT ¢ XnaKocTblo
[epxaTenb wnaHros
Ona oTtoeneHus CTepunbHOW U HECTEPUNbHOWM 30HbI Creayolime 3ajadn
AOIMKHbI ObITb pacnpeaeneHsbl COOTBETCTBEHHO "NepcoHany CTepunbHON 30HbI"
1 "nepcoHarny HeCcTepuIbHOM 30HbI". YKasaHHble HoMepa oTHocsTes K Puc. 5-3
"OneMeHTbl KOMMJeKTa WnaHroB Ans npombiBaHus” n Puc. 5-4 "YcraHoBka
KOMMIeKTa LWnaHros".
1. BbirosiHsiemcsi nepcoHasioM HecmepusibHOU 30HbI: M3BneyeHne KOMMNJEKTa LWWAHroB
P Ecnu ucnonb3yeTcsi MHOTOPasoBbli KOMMMEKT LMaHroB, TO OTKpoOiTe
CTEPUIbHYIO aBTOKIaBUPOBAHHYK €MKOCTb KOMMJIEKTa LUMaHroB, nocne
Yero M3BMeYvb KOMMMEKT LUNAHIOB JOMKEH NEPCOHan CTEPUITBHOM 30HbI.
P Ecnu ucnonbayeTcs OAHOPA30BbIA KOMMMEKT LUMAHroB, TO BCKpOWTe
BHELLIHIOK YNAaKOBKY KOMMIEKTa LUMaHroB, Nocre Yero n3sneyb U OTKPbITh
BHYTPEHHIOK YMaKOBKY LUMIAHrOB AOMMKEH NepPCoHar CTePUribHOM 30HbI.
2. BbinonHsiemcsi nepcoHasioM cmepusibHol 30HbI: MpucoeanHeHne MHCTPYMEHTa

P OcrasbTe HakoHeuHuK Jlioapa B CTEPUIbHOW 30He 1 NepefanTe KoHeLl
LWnaHra ¢ MnpoTbIKAWUMKU CTEPXKHAMM nepcoHany HecTepurbHON
30Hbl.

» CoeaunHute HakoHeuHuK Jlioapa C WHCTPYMEHTOM (Hanp., nuTaloLen
kaHtonen). OTKporTe NOAAMLLMIA KpaH UHCTPYMEHTA.
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PaboTta c npnbopom

YcTaHOBKa KOMMIIEKTa LUNaHroB 3. BbinonHsiemcsi nepcoHasioM HecmepusibHOU 30HbI:

P [epen yknagkoit samkHUTe oBa 3auMma [N LUNAHroB (Pwc. 5-3
"OnemMeHTbl KOMMNJIEKTA LUITAHIOB A4S MPOMbIBAHMS") Ha NakeTax.

P Bkrouute npubop. CBETOOMOOHLIA UHAMKATOP BLIKMIOYATENS MUTAHUS
3aropaetcs. [pu BKMOYEHMN B HACOCE HE AOMKHO HAaXOAUTbLCS KOMMMeKTa
wnaHroB. [Mocne ycnewHoro TtecTMpoBaHusa npubopa pasgaértca 1
ONVHHBIA 3BYKOBOW CUrHar, nocne Yero MoXHO BKMNaabiBaTb LUMAHT.
YcTaHoBKa LWMaHra Ha pornuke noka3aHa Ha Puc. 5-5 "YcrtaHoBka
KOMMMeKTa LWNaHroB Ha ponuke".

P [pu ycTaHoBKe LUNaHra crieauTe 3a Tem, 4Tobbl He NocTpanana MembpaHa

HanopHou kamepbl. HanopHyto kamepy paspeluaeTcs ycTaHaBnuBaTb

TONBKO NPW OTCYTCTBMU B HEWN AaBMEHUS.

OCTOpOXHO 3a4BMHbTE HANOPHYO kamepy (MNP OTCYTCTBMU JABIEHMNS)

B MpaBblil Na3 3axuma [0 ynopa.

Ynoxute wnar (7) BOKPYr pOfMKOBOro Koreca.

Brnoxute agantep ANs WnaHra B NEBYK YacTb AepXaTens Lunadra,

HaTAHYB LUNaHT.

Mpocnegute, 4TOObI apanTep nNoTtHO 3awénkHynca! [lMogawwmii u

CMVBHOW LUMaHIM OOSMKHBI MOTU NPSIMO BNEpES OT AepxaTtensi.

vV vvy VY

MopcoeanHNTE MHCTPYMEHT M COOTBETCTBYIOLLMI NakeT (CM. Takke rnasy 5.8
"MoacoeavHeHne NakeToB C XXUOKOCTbIO").

Puc. 5-5 YcTtaHoBKa KoMmnnekra

5.6 YcTaHOBKa KoMnnekTa ana acnupauun/uppurauum
LWTaHroB Ha pornuke

Puc. 5-6 3nemeHTbl KOMNNEKTa
acnupaumoHHbIx/ @
NMPOMbIBOYHbIX LUITAHIOB

S

3awuTHbIe Konnaykm

MpoTbikatoLwme cTepXxHU

3axuMmbl LLUNAHIoB ® S
TpoiHukK
[MpOMBIBOYHBIN LINAHP
WnaHr Ha ponuke ®
®
®

HanopHas kamepa ¢ MeM6paHoi
W TpaHCNoHAepoM

LWnaHr gns MHCTPYMEHTa

BcacbliBatoLuin knanaH (CHUiA)

MpombIBOYHBIN KnanaH (6enbii)

Tpy6a acnupaumun 1 nppurauum

OOGpaTHbI knanaH

WHCTpyMeHT ans acnvpaumm u
nppuraumm

BcacbiBarowuin wnaHr

90 BRPREE 0PEROMO

MopcoeguHexmne K
acnupaunoHHOMY KOHTENHepy

KomnnekT acnupaumMoHHbLIX/MPOMBLIBOYHbLIX LUMIAHFOB MpeanaraeTca B
0[1HOPa30BOM WCMOMHEHWUU (CM. rnaBy 12 Cnvcok NpUHaANEXHOCTEN).

KoMnnekT WwnaHroB cOCTOMT U3 ABYX MPOTbIKAIOLLMX CTEPXHEN C 3aLUMTHBIMU
Konnaykamu, MNOACOEAMHEHHBIX K 3aXumy WwnaHra M TPOMHUKY
NMocpeacTBOM CoeduHuTenbHoro anemeHTta. OH coeguHsieT 6ok nogaun ¢
NPOMbIBOYHBLIM wWnaHrom (5), noacoeamnHéHHbIM K wnaHry () Ha ponuke ¢
nomoLubto  kombua. Lnanr WHCTPYMEHTa pacronoXeH Ha HanopHoWn
kamepoii ¢ MemBpaHoi 1 TpaHcnoHaepom (7).
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PaboTta c npubopom

[ns oToeneHust CTEpUnbHOM WM HECTEpPUITbHOW 30HbI criefylolme 3agavdv
OOIMKHbI ObITb pacnpefeneHbl COOTBETCTBEHHO "NepcoHany CTEPUNbHON 30HbI"
1 "nepcoHany HecTepurbHOW 30HbI". YKa3aHHble HOMepa OTHocATes K Puc. 5-6
"OnemeHTbl KOMNNeKTa acnMpauMoHHbLIX/MPOMbIBOYHbIX WnaHros" u Puc. 5-7
"YcTaHoBKa koMMnekTa Ans acnupauun/vppuraumn'.

1. BbInosiHsiemcsi nepcoHaaoM HecmepusibHOU 30HbI:

P> BCKPOWITE BHELLHIOK YMAKOBKY KOMMIIEKTA LUMaHToB, NMOCIIE Yero U3Brnedb v
OTKPbITb BHYTPEHHIOK YNAKOBKY LUMAHIOB AOSHKEH NEPCOHAN CTEPUIbHOM
30HBb.

2. BbinosHsiemcsi nepcoHasioM cmepusibHol 30HbI:
P OcTaBbTe MHCTPYMEHT B CTEPUNbHOM 30HE M NepeaaiTe KoHeL, LWnaHra ¢
NPOTLIKAIOLWMMU CTEPXHAMM nepcoHany HecTepuIbHOWM 30HbI.

P OtkponTe MNyHXepHbLI  KnanaH BaKyyMHO-UppUraumoHHOro
WHCTPYMEHTA.

Puc. 5-7 YcTtaHOBKa KoMMnnekTa ons
acnupaumu/mppuraumm

MpoTbIkawLwme CTepxHN
3aXuUMbl LUMAHIOB
[MPOMBIBOYHbIN LWNAHT
LLinaHr Ha ponuke

HanopHas kamepa ¢ MembpaHom
W TpaHcnoHaepoM

LLnaHr Ans MHCTpyMeHTa

WHCTPYMEHT anst acnupaumu u
nppurauum

[akeT ¢ XXnAaKoCTbIO

[epxaTenb WwnaHros

980 9O 0PEO.

AcnmpaLMOHHbIN KOHTENHEP

U3BneyeHne KOMMNIEKTa WAHIoOB

MpucoeanHeHne UHCTpPYyMEeHTa
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PaboTta c npnbopom

YcTaHOBKa KOMMIIEKTa LUNaHroB 3. BbinonHsiemcsi nepcoHasioM HecmepusibHOU 30HbI:

P [epen yknagkoit samkHUTe oBa 3auMma [N LUNAHroB (Pvc. 5-6
"OnemMeHTbl KOMMNMeKTa acnvMpauMOHHbIX/MPOMBIBOYHBIX LLUMIAHIOB") Ha
nakeTax.

P Bkniounte npubop. CBETOAMOAHBIA MHAMKATOP BbIKMKOYATENs NUTaHWS
3aropaetcs. [pu BKMOYEHMN B HACOCE HE AOMKHO HAaXOAMUTbLCS KOMMMeKTa
wrnaHroB. [ocne ycnewHoro TecTupoBaHus npubopa paspaétcsa 1
ONVHHBIA 3BYKOBOW CUrHar, nocne Yero MoXHO BKNaAbiBaTb LUMAHT.
YcTaHoBKa LWnaHra Ha ponuke nokasaHa Ha Puc. 5-8 "YcraHoBka
KOMMIIEKTA LUSIaHrOB Ha Ponuke".

P [pu ycTaHoBKe LUNaHra crieauTe 3a Tem, 4Tobbl He NocTpanana MembpaHa

2. HamnopHou kamepbl. HanopHyto kamepy paspeluaeTcs ycTaHaBnvMeaTb
TOSbKO NPU OTCYTCTBUW B HEN AaBMEHUSI.
OCTOpOXHO 3a4BMHLTE HAaNOPHYIO kamepy (MNP OTCYTCTBMU OABIEHNS)
B MpaBblil Na3 3axuma [0 ynopa.

Ynoxute wnar (7) BOKPYr pOfMKOBOro Koreca.

Bnoxute agantep ANs WnaHra B NEBYK YacTb AepXaTens Lunadra,
HaTSHYB LUMaHr.

Mpocnegute, 4TOObLI aganTep nNNOTHO 3awénkHyncs! Mogarowmn u
CINVBHOW LUNAHIM OOJMKHBI AT NPSIMO BNEPES OT AepxaTens.
CoeauHuTE NMPOMBIBOYHBIV LUNAHT C BCacbIBalOLMM pe3epByapoM
(cm. Puc. 5-7 "YcTaHoBka KoMnnekTa ans acnupauuun/vppuraummn®).

vV v vv VY

Puc. 3-8 VYeranoska komnnekra 5.7 YcTaHOBKa CyTOYHOro KOMMJIeKTa wWaHroB nauueHTta (HE
LUaHroB Ha ponuke ONA NPOOAXW B CLUA U KUTAE)

CyTOYHbIW KOMMJIEKT LWIAHrOB nauueHTa COCTOMT M3 ABYX CEKLMI LunaHra,
COCTaBNSOLWMX CYTOYHbIA LWNAHr UM WaHr nauymeHTa. CyTOYHbIN LunaHr
obecneymBaeT COeAMHEHME MeXOy NakeTaMu C >KUOKOCTbIO W LUMAHroMm
nauveHTa. CyTOYHbIV LUNAHr BCTaBMsSIeTCA B AepXaTtenb Ha npubope u He
3aMeHsIeTCs B TEYEHWE CYTOK Mexay onepauusMu WU/unmn Xupypruaydeckumm
npouegypaMmu. TOMbKO LUMAHr naumMeHTa (LWIaHroBOe COeAVHEHME MexXay
CYTOYHBbIM  LUM@HTOM W MHCTPYMEHTOM) MOAMEXUT 3aMeHe  mMexay
Xupyprudeckumy  npouegypamu. OpdeKTUBHOCTL MPUMEHEHMUST CYTOYHOrO
KOMMMeKTa LNaHroB naumMeHTa NoBbIIAETCs, €eCN B OANH AeHb NpoBOAUTCS
Heckonbko onepauuii. [pyu nopgcoeAvMHeHUWM LWNaHroB ybeauTtechb, 4TO
KOHHEKTOPbI NOAXoAAT APYT K Apyry.

BHUMAHUE!

Mcnonb3yitTe TONLKO OpUrMHanbHble CYyTOYHbIE KOMMMEKTbI LUNAaHroB OT
npoussoauTens. [ipyrue cyTo4Hble KOMMNIEKTbI WWAHroB naLveHTa MoryT
6bITb He COBMECTUMBI C Hacocom!
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PaboTta c npubopom

CyTOYHBIN LWNaHT MMeeT KOHHEKTOpbl ANA COeAMHEHWst C nakeTamu C
XWOKOCTBIO U TMrMeHnYecknm KoHHekTopoM (Puc. 5-10 "KoMnoHeHTh! wnaHra
naumenTa" cm. (12)) WnaHra naumeHTa.

CyTOYHBIN LIMAHr MOXHO WMCMONb30BaTb B TeYeHMe BCEro OHs onepauuu.
OpHako OH paccunTaH He bonee Yyem Ha 10 NpUMeHeHUNA.

BHUMAHUE!

CYTOYHbIA LWMAHr NOANEXUT 3amMeHe B KOHLie AHS onepauuu, HO He
nosgHee yem yepes 24 yaca.

HoBbIVi CTEPUNBHBIN KOMMAYoK, MpunaraemMbii K LWNaHry nauueHTa, criegyet
HaKPYTUTb Ha rMrneHnYeckuin KoHHekTop (Puc. 5-9 (10)) cyTo4HOro KomnekTa
cpa3y nocre MpOoBEAEHMST XUPYPrUYecKom npouenypbl Ans 3awutbl OT
KOHTaMUHaLUMK. OTOT CTEPUIIbHbIN KOMMA4Y0K OCTAETCSl HA CYTOYHOM LUMaHre oo
cneaytoLLen onepauun.

LnaHr nauveHTa MMeeT C OOHOW CTOPOHbI KOHHEKTOP ANS COeAVHEHWs C
CYTOYHbIM LUSIAHTOM (rurmeHudeckuit koHHekTop (12)). KoHHekTop JTiospa
ANsi COeAVHEHMSA C WHCTPYMEHTOM, Hampumep TpoakapoM, PacrofioXeH C
APYron cTopoHbl. [MogcoeduHUTe TUIMEHUYECKUIn KOHHEKTOp wnaHra
nauueHTa K OTBETHOMY 3fieMeHTY Ha CyTo4YHoM Lnaxre (Puc. 5-9 (10)).

Bo un3bexaHune NEePEKPECTHON KOHTaMMHALMM KOMMMEKT LUNaHroB nauMeHTa
noanexut 3amMeHe nepen KaxabiM nalueHTOoM. CyTO‘-IHbIl;I LNaHr octaércs

Puc. 5-9 KoMnoHeHTbl CyToO4HOro

CRCNCACHCACACAS,

- (=
w (=

KOMMJIeKTa LSIaHroB
3alWmnTHbIE KONMNayku
MpoTblkatoLme cTepXkHU
3aXUMbI LINAHIOB
TponHuk
[MpOMBIBOYHBIN WNaHT
Kornbuo
LLnaHr Ha ponuke

HanopHas kamepa ¢ membpaHoi
W TpaHCNoHZepOM

LLnaHr gns MHCTpyMeHTa
[MrmeHn4Yeckn KOHHEKTOP

3alnTHbIN Konna4ok

CyTOYHbIN WNaHr

LUnaHr nauueHTa

Puc. 5-10 KoMnoHeHTbI WinaHra

nauueHTa

3alUMTHBIN KOMnnadvok ons
TMTMEHNYECKOro KOHHEKTOpa

[MrmeHn4ecknin KOHHEKTop
MBX-wnaHr, 285 cm

KoHHekTOp Jtoapa ¢ pe3bboBbiM
KOMMaykom

3aLUTHBIN Konnayvok ans
KOHHekTopa JToapa
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PaboTta c npnbopom

Puc. 5-11 YcTtaHOBKa cyTO4YHOro
KOMMJIeKTa LWiaHroB
nauueHTa

MakeT ¢ XnAKoCTbIO
MpoTbikatoLwme cTepXxHU
3axnmbl WNaHroB
MPOMBIBOYHBIN LWNAHT

HanopHas kamepa c
MembpaHon 1 TpaHcnoHAepOM

LLnaHr gnsa MHCTpyMeHTa
MrneHnveckunin KOHHeKTop

HepxaTtenb wnaHros

900B @PEO.

PonukoBoe koneco

N3Bne4veHune CyTO4YHOro KOoMMnnekTa
wnaHroe nauueHTa

I'Ipucoe,:leeHMe waHra naymeHTa

YKknagka HOBOro CyTOYHOrO LusiaHra

NoACOeAMHEHHBIM K MpubBopy nocre kaxaon onepauuu. Mcnonb3oBaHHbIN
LUNaHr NauueHTa cneayeT yTUNU3NPOBaTh NOCNe KaXaoin onepauum.

OMNACHOCTb!
an noacoegMHeHUU LWNaHroB y6e,|:w|Ter, YTO KOHHEKTOpbl nogxoaaT
APYr K Opyry.

@A@

B uensx pasgeneHns CTepurnbHbIX W HECTEpPUIbHbIX 30H HasHaubTe
npuBedéHHble HwxXe 3agadn  "cTepunbHOMY" wunu  "HecTepurbHOMY"
MeOULMHCKOMY paboTHUKY Mraflero wunu cpegHero 3BeHa. YkKasaHHble
HoMepa oTHocATcs Kk Puc. 5-9 KoMMNoHeHTbl CyTOYHOrO KOMMMEKTa LUMaHroB,
Puc. 5-10 KoMnoHeHTbI WwnaHra naumeHta u Puc. 5-11 YctaHoBKa CyTOYHOrO
KOMMJIEKTa LUMaHroB naumeHTa.

1. BbinosiHsiemcsi nepcoHasiom Hecmepuanoﬁ 30HbI:
4 Bckponte YNakoBKY CYyTOYHOIO LWiaHra n cCoOXxpaHute ee.

> Bckponte YNakoBKYy LWnaHra anda nauueHTta, nocne 4ero ussnedb ero
JOJITKEH nepcoHar CTePUIIbHON 30HbI.

2. BbIinosnHsiemcsi nepcoHasioM cmMepusibHOU 30HbI:

P OcrasbTe HakoHeuHMK Jlioapa B CTEpPUIbHON 30HE 1 NepeganTe KoHel|
LunaHra ¢ rurMeHNY4eckUM KOHHEKTOPOM nepcoHany HecTepuibHON
30HBb.

» CoeauHute HakoHeuHuK Jlioapa C VHCTPYMEHTOM (Hanp., nutatoLien
kaHtonen). OTKkponTe NoAaKLLUA KpaH MHCTPYMEHTA.

3. BbinonHsemcsi nepcoHasioM HecmepusibHOU 30HbI:

P CoeauHUTE TMIMEHNYECKN KOHHEKTOP wnaHra nauymenTta (Puc. 5-10
"KOMMOHEHTHI wWinaHra naumeHTta") ¢ rMrmeHNYeckUM KOHHEKTOPOM
cytoyHoro wnaHra (Puc. 5-9 "KOMMOHEHTbI CYTOYHOro KOMMIEeKTa
LwnaHros").

P Bkniouute npubop. CBETOOAMOOHLIN UHAMKATOP BbIKMOYATENs NUTaHUs
3aropaeTcsi.
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Pa6oTta ¢ npubopom

P 1. OCTOpPOXHO 3aABNHLTE HAMOPHYIO Kamepy (MPW OTCYTCTBUW AaBeHNs)
(Pwnc. 5-11 "YcTaHoBKa CyTOYHOro KOMMIEKTa LUNaHroB naumeHta") B
HWDKHUI Na3 3axvma Ao ynopa.

P [Mpu ycTaHoBKe WraHra cneguTe 3a Tem, 4Tobbl He nocTpagana MembpaHa
HarnopHoW kamepbl. HanopHylo kamepy paspeluaeTcs ycTaHaBnuBaTb
TOJIbKO NPV OTCYTCTBMW B HEN AaBMNEHWS.
2. Ynoxute wnanr (7) Bokpyr ponukosoro koneca (i8). MNoTaHuTe wnaHr
Tak, YTobbl €ro KOnNbLO BOLLO B BEPXHIO YacTb 3aXuMMa ANns LnaHra.
KomnnekT wnaHros npoBepseTcs Ha UX npurogHocTs. Ecnn yctaHosneH
HeAeNCTBUTENbHbIN KOMMNNEKT LUNAHIoB, NMHANKATOP COCTOSIHWS LUNAaHroB
3aropaeTcs KpacHbIM LBeTOM. Pasgaértcsa 3-kpaTHbIA KOPOTKMI 3BYKOBOM
curHan. Ecnu 6bin ycTaHoBeH HeAenCTBMTENbHbIV KOMNIEKT LUMaHroB, TO
npoueaypy cnegyeT NoBTOPUTb C AeNCTBUTENbHBIM KOMMIIEKTOM LUMaHroB.
CoeanH1Te KOHel LWfaHra C NPOTbIKALWMMN CTEPXKHAMM  C MOSHBIM
NPOMbBIBOYHBLIM MAKETOM .
Haxmute dyHkumoHanbHyto kHorky 3ATNYCKA/OCTAHOBKW (START/
STOP) n poxgutecb, MOKa CYTOYHbIN KOMMMEKT LUMaHroB nauueHTa
MOSTHOCTLIO 3aMOMHUTCH NPOMbBIBHON XUAKOCThIO.

P 3. Tenepb NpuBOP rOTOB K UCMOMNB3OBAHMIO.

5.7.1 3ameHa wnaHra nauMeHTa nocrie onepauum

OMNACHOCTb!

Nocne okoHYaHMA Kaxpow onepauuu CYTOYHbIW LUNAHr OcTaeTcA B
npubope. LLnaHr nauneHTa Heob6xoAuMO yTUNM3MpoBaTb cpa3y nocne
OKOH4YaHusA onepauuun. lMocne Kaxaow onepauMm Ha TFUTMEHUYECKUN
KOHHEKTOpP Ha CYTOYHOM lunaHre cregyeT HaBUHTUTb HOBbIW
CTEepUNbHbIN KOJNa4yoK, KOTOPbIA NpunaraeTcs K WaHry Ans nauveHTa.
OTa cTepunbHas 3almMTa OCTAaeTCA Ha CyTOYHOM LuNaHre Ao crneayrowen
onepauum.

1. BbinosiHsiemcsi nepcoHasioMm HecmepusibHOU 30HbI

> BckpbITh YyNakoBKy LUnaHra naumeHTa.

» 3artem nepcoHan CTepuribHON 30Hbl W3BMEKaeT LWMaHr nauveHTa u3
YMaKOBKW.

2. BbinonHsiemcsi nepcoHasioM cmepusibHOU 30HbI

P OcraBuTb HakoHeuHuK Jloapa N nepedaTb APYrov KOHeL, LunaHra
nauueHTa nepcoHany HeCTepUrbHOWM 30HbI.

» TMoacoeanHuTs KoHHeKTop Jlioapa LnaHra naumMeHTa K UHCTPYMEHTY
(Hanp., nogatoLLen kaHione).

3. BbinonHsiemcsi nepcoHasioM HecmepusibHOU 30HbI
P YaanuTb CTepunbHbIA KOMMAYoK C CYTOYHOrO LUnaHra u 6es3 3afepiku
NOACOEAVHUTb HOBbIV LUMAHT NauMeHTa K CyTOYHOMY KOMIIIEKTY.

5.8 NMoacoeanHeHne NakeToB C XUAKOCTLIO

OMNACHOCTb!

Mpubop paccunMTaH TONbKO HAa NPUMEHeHUe C TMGKUMN NPOMbIBOYHbIMU
naketamu. [pu UcCNONb30BaHMU CTEKMNSHHbIX COCYAOB CyllecTByeT
onacHoCcTb NoBpexaeHusA. BcneactBvMe BO3HMKAKOLWErO B CTEKMAHHOM
cocyfie MNOHMKEHHOro [AaBMEeHUA XWUOKOCTb He MOXeT AoTekaTb
[OCTaTOYHO 6bicTpo. CywecTByeT OnacHOCTb paspylieHUsi BHELUHUM
haBrneHuemMm.

1.
2.
3.

Puc. 5-12 Yknagka komnnekra
LWNIaHroB Ha ponuke
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PaboTta c npnbopom

Puc. 5-13 NoaBewnBaHne NakeToB C
XXNAOKOCTbIO

[MakeTbl C XKMAKOCTLIO
MpoTbikatoLme CTePKHU

3aXnMbl LUNAHroB

CACACAS

[MpOMBIBOYHLIN LINAHM

lMpomMbIBOYHbIE MakeTbl cnegyeT noasewmBath Ha BbicoTe h 0,7 - 1,0 m Hag
Hacocom (Puc. 5-13 "lNogeeLunBaHmne NakeToB CXMOKOCTbI") (OT Bxoga Hacoca
[0 cepefivHbl YPOBHS XUAKOCTU B NakeTe).

1.

4.

5.9

MuTalowmn wnaHr moxeT 3abupaTb NPOMbIBHYIO XUAKOCTb W3 OBYX
naketoB (1). 3amkHuTe oba 3axkuma (3) Ha OTBETBIIEHUAX MUTAIOLLEro
LnaHra.

Mpy nogcoegnHeHun unu otTcoegnHeHnn 6epuTe NPOThIKAKOLWNIA CTEPXKEHD
3a cneuunanbHO BblAENEHHYHo YacTb.

BoTkHWTE npoTbIKalOWMIA CTepXeHb B MakeT, cobnogas TpeboBaHus
CTEpPUNbHOCTMU.

Pa3oMKHUTE MUHUMYM OAUH 3aXXNM Ha NMPOMbIBOYHOM LUMIaHre.

Uppuraums

Mpubop paccumtaH Ha paboTy C MHCTPYMEHTOM, OCHALLEHHbIM O6paTHBIM
KnanaHoM WM 3anopHbIM KpaHoM. YGeauTechb, YTO KOMMMEKT LUMaHroB w
WHCTPYMEHT MOSMHOCTbIO 3amMOfHEHb! XUAKOCTHIO. YaanuTe Becb BO3gyX U3
LunaHra u MHCTPYMeHTa.

1.

2.

BcraBbTe KoMnnekT wnaHroB (cM. rmasy 5.5 "lMogcoeamHeHne koMmnnekTa
NPOMbIBOYHbIX LUNAHIoB").

MopocoeavHnTe nakeT C  MNPOMBIBHOM XuakocTelo (cM. rmaBy 5.8
"MopcoenmHeEHNE NAKETOB C XUAKOCTbI").

MopcoeavHWTE WNaHT MHCTPYMEHTA K MUHCTPYMEHTY.

3aKkponTe 3anopHbIA KpaH, eCrin UCMOoMNb3yeTCs MHCTPYMEHT C 3anopHbIM
KpaHoM.

Haxmnte Ha KHOMKy 3anycka/oCTaHOBKM  uppurauum  (3aropaetcs
MHAMKaTOP).

B wnaHre cosgaétca naeneHue Bnycka 450 mm pT.cT. [JaBneHue Bnycka
Heobxoanmo, 4ToObl 06ecneynTb NOMHbIA OOBEM MpPUraLmmn u BbIMyCK.
3anycTuTe npouecc uppurauuu:

MpuBeanTe B AecTBME 0OpaTHbLIN KnanaH UM OTKPOWMTE 3anopHbI KpaH.
OcTtaHoBKa npouecca uppurauum:

OcBoboaute 06paTHbIN KranaH Un 3aKponTe 3anopHbIN KpaH.

[aBneHue Bnycka HauyMHaeT BOCCTaAHaBMMBATLCS, YTOObLI MOMHbIA OOBEM
vmppuraumm u BbINyCK ObINK JOCTYNHbI ANS  Cneaylollen npouenypbl
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PaboTta ¢ npubopom

vppurauum.
7. CHOBa HaXMWTe Ha KHOMKYy 3amnycka/oCTaHOBKM uvppuraumn (MHamkaTop
racHer).
Tenepb paBneHve B LWnaHre cbpolleHo. PonvkoBoe Koneco BpallaeTcs
Hasag
5.10 Acnupauus
w K

BcacbiBatowas cuctema CoCToMT U3 CreayroLmnx aN1eMeHToB

BakyyMHbIn WnaHr

MmrneHnyeckun punbTp

BcachiBatowwmin pesepsyap

[MpOMBIBOYHbIN LLUIAHT

CTtaHaapTHbIA UHCTPYMEHT UMW BaKyyMHO-MPPUrauMOHHbIA UHCTPYMEHT

CoeaunHuTe npnbop v BCacbiBaLWMI pe3epByap C HABOPOM BaKyyMHbIX
LUMAHroB, CHAGXEHHbIX TrMrmeHnyeckum cunbtTpoMm. Habop BakyyMHbIX
LUMAHrOB C FTMIMEHNYeCcKMM OUMbLTPOM MOXKET OCTaBaTbCH COEAMHEHHBIM C
npubopom ao 30 aHew (Puc. 5-16 ).

CoeguHute  BCacbliBalOWM  pe3epByap C  WHCTPYMEHTOM  (Yepe3
BCacbIBatoLWui WwniaHr Puc. 5-16 ).

Mpv ncnonb3oBaHUM NHCTPYMEHTA C KPAHOM 3aKpOWTe KpaH.

Haxmnte Ha KHOMKYy 3anycka/oCcTaHOBKM BcacbiBaHWS  (MHAUKaTOP

3aropaetcs).

Mpnbop co3naéT MNOHWXEHHOEe [AaBrneHWe BO BCacbiBalOLEN CUCTEME.
BakyymHbI Hacoc npekpawiaeT paboTy, korga [OOCTUrHYTO —Makc.
noHwxeHHoe aasneHue -60 klMa (-0,60 6apa).

BaKyyMHbIVI HacoC aBTOMaATM4YeCKM CHOBa BKIO4YaeTCA Npu OOCTUXEHUU

Puc. 5-14 BcacbiBawlias cucrema ¢

S

SECHCAC)

BaKyyMHO-UPPUraLMOHHbIM
MHCTPYMEHTOM

HaGop BaKyyMHbIX LLUIAHIOB C
TUIMEHNYECKUM (OUIETPOM

BcachbiBatowwmit pesepsyap
BcacbiBatowuin wnaHr
[MPOMbIBOYHbIN LINAHT

MHcTpymeHT

Puc. 5-15 BcacbiBalowias cuctema co

B ©

CTaHAAPTHbIM
UHCTPYMEHTOM

Habop BaKkyyMHbIX LLNAHIOB C
rMrimeHnYeckum unsTpoM

BcachbiBatowwinii pesepsyap
BcachbiBatowmii lwnaHr

CTaHZapTHbIA UHCTPYMEHT

Puc. 5-16 CoeauHeHue npuéopa u
BcacblBaloLWen CUCTEMbI C
BaKyyMHO-UPPUTraLUOHHbIM
MHCTPYMEHTOM
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PaboTta c npnbopom

MUWUHMMAIbHOrO MOHWXEHHOTO AABIEHMS.
4. 3anyck oTcacbiBaHusi:

Haxmnte Ha nnyHXepHbIN KnanaH UM oTKPponTe KpaH.
5. OcTaHoBKa oTcacbiBaHus:

OTnycTuTe NAYHXEPHbIN KnanaH nny 3akpomnTe KpaH.

6. HaxmuTe cHoBa Ha KHOMKy 3anycka/oCTaHOBKW BCacbiBaHWS (MHAWMKATOP
racHer).

BHMMAHMUE!

MonHaa MOLWHOCTbL BCacbIBaHWUA [OCTYMNHA NULLbL NPU NpeaBapUTeibHOMN
3Bakyauuu (co3gaHMM TMOHWXEHHOro AaBlieHWsl)) BcacbiBaloLlen
cuctembl. lNpeaBapuTenbHass 3BaKyauusi ANATCA B 3aBUCUMOCTM OT
ob6bEMa BcacbiBatoLero pesepByapa okono 20-60 c.

YKA3AHMUE!

Ucnonb3oBaTb TOMbLKO acnMpauuoOHHble KOHTEeMHepbl C 3alWuTOn OT
nepenosfiHeHus.
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PaboTta c npubopom

5.11 3ameHa acnMpauUMOHHOIO KOHTeNHepa

BHUMAHUE!
MonHble acnMpaunoHHble KOHTEeHepbl creayeT 3aMeHsITL cpasy nocne
OCTaHOBKM onepauuu.

w

OcrtaHoBuTe acnupaumio (cM. rmaBy 5.11 "3ameHa acnvpaumoHHOro
KOHTenHepa").

HaxmuTe Ha KHOMKy 3anycka/oCTaHOBKM acnupauumy (MHOMKaTop racHerT).
MpuBeanTe B AericTBME OOpaTHLIN KranaH Ui OTKPOWTE 3anopHbIA KpaH
ANs BEHTUNALMU CUCTEMBI.

OTCcoeaAvHNTE WNaHMM OT 3anOfTHEHHOTO acNUPaLMOHHOIO KOHTEHepa.
CHoBa NOACOEAVHUTE LUMTAaHIU K MyCTOMY acrnmMpaLMoOHHOMY KOHTEWHEPY.
3akponTe 3anopHbIV KpaH, €Cru UCMONb3YeTCs MHCTPYMEHT C 3anopHbIM
KpaHoM.

Haxmute Ha KHOMKY 3anycka/oCTaHOBKM acnvpauuu (3aropaeTcs
WHAMKaTOP).

3anyck acnvpaumm

MpuBeanTe B AencTBmne oOpaTHbLIV KranaH Unn OTKPOWTE 3anopHBIN KpaH.

5.12 OtcoeauHeHMe BaKyyMHOrO LWslaHra

1.

A

OTcoeauHWTE CMMBHOWA LUMaHT OT WHCTpyMeHTa (cm. Puc. 5-14
"BcacbiBatoLLias cuctema ¢ BakyyMHO-MPpPUrauMoHHbIM MHCTPYMEHTOM" 1nu
Puc. 5-15 "BcacbliBatoLas cuctema co ctaHaapTHbIM MHCTPYMEHTOM").
OTcoeauHnTe acnupauuoHHbIi koHTelHep (3) oT cnueHoro wnaxra (4.
OTcoeanHWTE BaKyyMHBbIN LnaHr OT acnupawumoHHoro koHTeiHepa (3).
OTcoeauHnTe MMrMeHNYeckMii MnbTP OT BakyymHoro wnadra ().
OTcoeamHWTe BaKyyMHbIV LUnaHr oT npubopa.
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PyHKUMKN 6e30NaCHOCTHU

OrpaHquHMe AaBleHusa npuv
Ucnonb3oBaHMN CyTOYHOIro KomMnrnekTta
wnaHroe nauuveHTa

6 PyHKUMMN Ge3onacHOCTH

OnNEeKTPOHHbIE KOMMOHEHTBI MOCTOSIHHO KOHTPONMPYOT NPaBUMbHOCTL PaboThbl
npubopa. Cooun npubopa curHanuampyoTcs NpeaynpexaatLyMm 3ByKOBLIMU
curHanamu, coobleHnsMn o6 ownbkax wu/mnu BrokUPoBKON  YHKUMIA
npuobopa.

6.1 OrpaHuyeHue gasneHus: 450 mm pT.cT.

Hacoc co3paér makc. paeneHue 450 mMm pT.CT. ANS OOCTUXKEHUS MakcC.
CKOpPOCTM MOTOKa B pexumMe mppuraumun. Ecnu BHewHne dakTopebl, Hanpumep,
BbI3blBAET MOBLILLEHNE OABMNEHNS CBEPX MPeAenbHbIX 3HaYeHWIN, POriMKoBoe
Koreco BpallaeTcsl Hasa[ C Lerblo CHKEHUS daBrneHus.

Koneco He KpyTuTCs Hasag ONA CHWKEHWSA OaBneHus, €Crv UCMOonb3yeTcs
CYTOYHbIN KOMMNNEKT nauueHTa. Ecnu dakTnyeckoe fasneHve npesbilaeT
450 MM pT.CT., ABMraTenb OCTaHaBNMBAETCA W Mppuraums npepbiBaeTcs BO
nsbexaHne KOHTaMMHaLmm

6.2 OTkntoueHue gBuratensa npu 600 mm pT.cT.

PonvkoBoe koneco ocTaHaBnuBaeTCs, eCnu AasneHue gonblue 5 cekyHa
npesbiwaeT 3HadyeHne 600 MM pT.cT. ACMMPAUMOHHBIA HAcoOC Takxe
OCTaHaBNMBaETCH B 3TOM COCTOSHMW. [lanbHenwas vppuraums HeBO3MOXHa.
PonukoBoe  koneco M acnupauuoHHBIN ~ HAcoc  aBTOMAaTUMYeCcKu
nepesanyckarlTcs, Koraa AasneHne onyckaeTcst Huke 600 mm pT.cT.

6.3 CamoTecTupoBaHue npubopa

[Mocne BkNO4YeEHUs I'IpVI60p BbINONTHAET CaMOTeCTupoBaHUe OaTHUKOB,
aosuratena M 3NEeKTPOHHbIX KOMIMOHEHTOB. Bce MHOWKaTOPbl 3aroparTcA.
Mocne ycnewHoro npoxoxaeHna tecta pasgaéTcsa ANMHHbIN 3ByKOBOl7I CuUrHarn.

Tabnuua co cnMckom BO3MOXHbIX COOBLLEHMIA 06 oLunbkax 1 npedynpexaeHni
npusoguTtcs B rnase 14 "CoobLweHusi 06 owmnbkax u npeagynpexaeHus’”.
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KoHTponb paboTocnocobHoOCTH

7 KoHTponb paboTtocnoco6HoCTH

OMACHOCTb!
KoHTponb pa6oTocnoco6HOCTH

Mepea KaxabiIM wucnonb3oBaHMEM npubopa crneayeT nNpPoBOAUTHL
KOHTpPONb paboTocnocoGHOCTH.

OMNACHOCTb!

MpenynpexaeHue nHdekunn

MNepen onepauuein NnpocTepunusynTe MHOropasoBbleé UHCTPYMEHTbl BO
nsbexaHue wuHdcpekumn. OpgHopa3oBblie U3JENUA NpoBepsinTe nepea
pacnakoBKOW Ha npeamMeT NOBPEXAeHUsl YNaKOBKM U UCTEYEHUSA CPOK
rogHoCTu.

OMNACHOCTb!

OpurMHanbHble NPUHAANEXHOCTU

Ona cob6cTtBeHHOM ©6Ge3onacHOCTM W ©Oe3onacHOCTM  nauMeHTa
MUCNosb3yhTe TONbKO OPUrMHanbHble NPUHAANEXHOCTH.

A MogroToBKa K NpoBepkKe paboTocnocobHOCTU

7

1. Tpnbop BbIKMOYEH, KOMMMEKT LUMAHrOB HE YCTaHOBIIEH.

2. BknounTte npnbop BbIkNoYaTenem NUTaHus.

3. [Mpubop BbINONHAET camoTecTupoBaHue. NMocne ycnewHoro NpoxoxaeHus
NpoBepKU pasfaéTcs ANUHHbIA 3BYKOBOW curHarn.

4. BcTtaBbTe KOMMNNeKT wnaHroB (cMm. Puc. 5-4 "YcraHoBka Kommnnekra
wnaHros"). MNMogcoeguHuTe cuctemy acnupauun (cm. Puc. 5-7 "YcTtaHoBka
KOMNnekTa ansa acnupauuu/vppurauymm").

A\
A\
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KoHTponb paboTocnocobHOCTH

Puc. 7-1 Tposepka uppurauumm

7.2 MpoBepka uppuraumm

MopcoeanHNTE NHCTPYMEHT.

3aKkponTe 3anopHbIA KpaH, €Crn UCMOomnb3yeTCs MHCTPYMEHT C 3anopHbIM
KpaHOM.

HaxxmuTte Ha KHOMKy 3anycka/ocTaHoBKu nppuraumu. ignkatop nppuraunm
3aropaetcs.

MpuBeanTe B gencTBme O0OpaTHLIN KnanaH UM OTKPOWTE 3anopHbIN KpaH.
YbegunTech, YTO KOMMMEKT LUMAHIOB Y MHCTPYMEHT MOSIHOCTBLIO 3anoJiHEHbI
XMOKOCTbI. Yaanute BeCb BO34yX U3 LUMAHra M MHCTPYMEHTA.
OcBoboaute o6paTHbIM knamaH WK 3aKpoWTe 3amopHbI KpaH Ha
WHCTPYMEHTE.

MpoBepka acnupauun

3akpoiiTe 3anopHbIi KpaH, eCnn UCNOMb3yeTCs MHCTPYMEHT C 3amnopHbIM
KpaHoM.

Haxmute Ha KHOMKY 3anycka/oCcTaHOBKM achnupaumu (3aropaeTcsi
MHAMKATOP).

I'Ip|/|60pe CO34aéT oTpuLaTenbHOE JaBreHne BHYTpU CUCTEMbI acnnpaunn.

BakyyMHbI HAacoC OTKIOYAETCS, Kak TONMbKO AOCTUraeTcsl oTpulartenbHoe
makc. —60 klMa.

BHUMAHUE!

Ecnu BaKyyMHbIW Hacoc He oOCTaHaBNMMBaeTCs, 3HA4UT B CUCTEME
acnupaumm ecTb yTeuka. [lpoBepbTe cMCTEMY acnupauum Ha YTeUYKu U
noBTopuTe npoBepky. He ncnonb3aymnrte npubop, ecnvu BakyyMHbI Hacoc
He paboTaeTt unu paboraeT HeNnpaBUIIbLHO.

3. Ortkponte wHCTPYMeHT. 3anyckaetcs acnupauus. BakyyMHbIn Hacoc

aBTOMaTU4eCKu BO306HOBNSIET paGOTy, eclnun He [ocTturaeTca
MUHUManNbHOE OoTpuuaTenbHOe AaBlieHne.
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KoHTponb paboTocnocobHoOCTH

4. CHOBa HaXXMWTe Ha KHOMKY 3anycka/OCTaHOBKM acnvpauuv (MHaukatop
racHer).

MpoBepka paGoTocnocoGHOCTM 3aBeplleHa. [MpuGop NpoBepeH U roToB K
npoBefeHu o onepaumm.

OMACHOCTb!

C6ou npubopa

Ecnu Bbl nogo3peBaeTe c60i npubopa unu oGHapyXxunu ero Bo Bpems
npoBepkM pPaboTOCNOCOBHOCTU, TO AanbHellee UCMNOSb30BaHUe
npubopa 3anpewaercsa. Mcnonb3oBaHue npubGopa 3anpelieHo npwu
HanuMuuM ovyeBUAHbLIX AedeKTOB, B YAaCTHOCTU, CETEBOro LTencens u
Kabens nuTaHusa.

A\
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Ucnonb3oBaHne npubopa BO BpemMsi onepauumn

Mepen onepaumnen

Bo BpeMs onepauum

Mocne onepauun

8 Ucnonb3oBaHue npubopa BO BpeMs onepauum

OMNACHOCTb!

KoHTponb pa6oTtocnoco6HocTu

Mepea kaxabiM wucnonb3oBaHMeM npubopa crneayeT NpPoBOAUTb
KOHTPOJIb Pa6OTOCNOCOGHOCTH.

BHUMAHUE!
MNpubop cneayer ycTaHOBUTL TaK, 4TOObI MOXHO 6bino nerko
OTCOEAVHUTL CETEBOW LUHYP.

1. KomnnekT LnaHroB u WHCTPYMEHT 3anOfiHEHbl MPOMbIBHOW XWUAKOCTHIO.
Cuctema acnupaumm nogcoeanHeHa. 3anopHble KpaHbl 3aKpbITbl.

2. Haxmnte Ha KHOMKy 3anycka/oCcTaHOBKM acnupaumu (3aropaetcsi
nHaunkaTop).
B cucteme acnupauumn co3gaHo paspexeHue.
Jinwbe nocne 3TOr0 MOXHO HayuHaTb npouedypy acnupauun ¢
MCMNONb30BaHMEM MHCTPYMEHTA.

1. Haxmute Ha KHOMKYy 3anycka/oCTaHOBKM uppurauum (3aropaetcs
MHANUKATOP).
2. BseavTe UHCTPYMEHT B GPIOLLHYIO NOMOCTb.
3anycTuTe NnpoLecc nppurauuu:
MpuBeguTe B oeiicTBre 0OpaTHbLIN KNanaH unm oTKPOMTE 3anopHbIi KpaH.
3. 3anycTtute npouecc acnvpauuu:
MpueauTe B oeicTBre obpaTHbIV KnanaH unm oTKPOMTE 3anopHbIi KpaH.

YKA3AHME!

MNpousBoauTenL peKkomeHAyeT CNMBaTb KOMMMEKT LUMAaHroB C NOMOLIbLIO
Hacoca npu Ucnonb3oBaHUU NPOMbIBHbIX XXMAKOCTeN ¢ caxapuHom (BY-
npumeHeHue). BHayane yaanute nakeTbl € XXUAKOCTLIO U UHCTPYMEHT.

1. Haxmute Ha KHOMKy 3amycka/OCTaHOBKM MppurauumM v KHOMKy 3anycka/
OCTaHOBKM acnvpaumun (UHAMKaTop racHeT).

2. BblkntounTe Npmbop BbIKOYaTENEM NMUTaHUS.

3. CHMMUTE KOMNMEKTbI LWNAHIoB.

YKA3AHME!
Cob6nlopanTte rurmeHmyeckue TpeboBaHUA NpU YyTUNU3aLMUKU KOMMNeKTa
LUNaHroB, COBGpaHHOM XUAKOCTU N EMKOCTU ANA BCacbIBaHUA.
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Yxon u obcnyxuBaHue

9 Yxon u o6enyxuBaHue

Ons nopaepxaHus paboTocnocoGHOCTM npuGopa M NpuHaanexHocTen
TpebyeTca 0coGbi  yxo4 NpU  NPOMUMIAKTUYECKOM U TEXHUYECKOM
obcnykmBaHuM, a Takke Npu XpaHeHuu.

9.1 OuucTka npubopa

1. Haxwmute Ha Bbikntovatens nutaHus BKI/BbIKN (ON/OFF), 4Ttobbl

BbIKMTIOYMTL Npubop.

OTcoeauHuTe Kabenb NUTaHus.

3. lpoTpute noBepxHOCTbL npubopa BraXHOW candeTkon, CMOYEHHON
NOBEPXHOCTHbIM  [e3VH(PEeKTaHTOM Ha OCHOBe cnupTa (Hanpumep,
Meliseptol® rapid). KoHueHTpauusi npumMeHsiemMoro Ae3vHMULMPYOLLErO
cpefcTBa 3aBUCUT OT yKasaHui npou3BoauTens cpefactsa. Hu B koem
crnyyae He fonyckaTb MonagaHus Bnaru BHyTpb npubopa.

N

BHUMAHUE!
Ouuctka npubopa
3anpelyaeTca ctepunmsoBaTb NpuGop.

9.2 MHTepBanbl o6cnyxuBaHus

OMNACHOCTb!

TexobcnyxusaHue n peMOHT

He otkpbiBanTe npubop. YcTponctBo He obcnyxuBaeTcss U He
locTMpyeTca nonb3oBateneMm. K BbINONMHEHUIO pPEeMOHTHbIX pabor,
HacTpoMku wunum mMoaudukaumm npubopa [OMNYCKalTCA TOJbKO
cneunanucTbl aBTOPU30OBaHHbIX CEPBUCHBLIX CIYX0.

Mpoussogutens npeanucbiBaeT perynsipHble NpoBEpPKU npubopa
KBanMUUMPOBaHHLIM MEPCOHAroM WM TEXHUYECKUMWU  creuvanuctamm
B60NbHULILI ANS OLIEHKN ero paboToCcnocoBHOCTH 1 TEXHUYECKON 6e30nacHOCTU.
KoHTponb cnepyeT npoBoauTb exerogHo. Mpoepku onucaHel B rnase 10
ExxerogHbIn ocMoTp.

PerynspHble 0CMOTPbl MOMOIYT CBOEBPEMEHHO OBHAPYKUTH BO3MOXHbIE COOU.
Tem cambIM NOBLILLAETCA COXPAHHOCTb Npubopa U YBENUUYMBAETCS CPOK €ro
6e3onacHon paboTbl.

YKA3AHME!
Pa6oTbl no o6cnyxnBaHUIo HeNb3s NPOBOAUTL BO BPEMS onepauuu.

9.3 TexobcnyxnBaHue B aBTOPU3OBAHHOM CEPBUCHOM LEHTpe

Cneumanuct aBTOPU3OBAHHOIO CEPBWCHOTO LIEHTPa JOSKEH OocMaTpvBaTh U
obcnyxumBaTtb Npubop Yepes Hagnexalume UHTepBansbl Ans obecneyeHus ero
6esdonacHocT un  pabotocnocobHOCTN. MUHMMAnNbHBIN  MEXCEPBUCHLIN
WHTepBan coctaBndeT ABa roga, B 3aBUCMMOCTUN OT YaCTOTbl U ANUTENBbHOCTU
npuMeHeHusi. MNpu HecobroaAeHUM CPOKOB 0BCHYKMBaHUSI NPOM3BOAUTENb HE
Hec&T OTBETCTBEHHOCTU 3a Be3onacHocTb paboTsl npubopa.

Haknenka, pacnonoxeHHast Ha 3agHen naHenu npubopa, HaNnOMHWUT BaMm O
Cpoke oyepeaHoro npodunakTmyeckoro 06cnyxmBaHusl.

Cneuuanuctbl aBTOPM30BaHHBIX CEPBUCHBIX LIEHTPOB MPOXOAAT 0bydveHue u
cepTuduKaLmio TONbKO Y NPON3BOAUTENS.

Bce pa6oTbl No o6GCnyXuBaHWIO, Hanpumep, W3MeHeHus, MoaudmKaumm,
PEMOHT, KanubpoBka W Ap., AOMKHbLI MPOBOAUTLCA TOMBKO NpousBoauTENeM
VI AOMNYLLEHHBIMU UM OBYHYEHHBIMU U OMbITHBIMW TEXHUKAMU.

Cneuundomkaumm npomssoguTens

OByxneTHWin HTepBan o6cnyxuBaHus

ABTOpPM30OBaHHbLIN
KBanuduumnpoBaHHbIA NepcoHan
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Yxoa n obcnyxmnBaHue

HeaBTOpM30BaHHbLIN NepcoHan

OTBeTCTBEHHOCTb

TexHUYecKkasa AOKYyMeHTauusA

CepTtudukauus

= > > > P

Mponssogutens He HeCET OTBETCTBEHHOCTM 3a 6esonacHocTb paboThbl
npubopa, ecnM HeaBTOPU3OBAHHbLI MEpCoHan  BbIMOMHSAET  AaHHoe
obcnyxuBaHve nnu niobele apyrne paboTbl.

HecaHKUMOHMPOBaHHOE BCKpbITUE NpuGopa U PEMOHT HEYNONHOMOYEHHBLIM
nepcoHanoMm Unu TPETbUMU NMuaMu UMM U3mMeHeHust nbo moaudukaumum
ocBoboXaalT nponsBoauTens OT Nobon OTBETCTBEHHOCTM 3a He3onacHyto
paboTy npubopa.

MonyyeHne TexHU4Yeckon OOKYMEHTauuu OT Npou3BOAMTENs He AAéT npasa
YaCTHbIM NWUamM NPOM3BOAWUTL PEMOHT, NepeHanagky WnM U3MeHeHus
KOHCTpYKUMW npubopa nnu npuHagnexHocten/nepnepuintHbIX yCTPOUCTB.

Mocne npoBedeHUst ocMoTpa Unu MoGbiX paGoT Mo oGCnyXuBaHuo Npudopa
TpebyinTe y TEXHUMYECKOro creuuanucta CoOTBETCTBYOLWMIA akT. B akrte
yKasblBaloTCs B 1 06bEM paboT, a Takke AaTa NPoBeAeHNS ¥ HAUMEHOBaHWE
06CnyKMBAIOLLEN OPraH13aLmmn 1 NOANMCh TEXHUYECKOro creumanucTa.

OMNACHOCTb!

Puck anekTpuyeckoro yaapa

Bo nsbexaHue anekTpuMyeckoro yaapa He BCKpbiBaiTe npubop. Hu B koem
cny4yae He BCKpbiBanTe npubop camocTtoaTenbHo. [lopyuuTe
obcnyxuBaHue kBanudnumpoBaHHOMY CEPBUCHOMY NepcoHany.

OMACHOCTb!

Moaudumkaumsa npudopa

3anpewaetcs MoaudmumpoBaTb npubop 6e3 pa3spelueHus
npou3BoauTEns.

OMACHOCTb!

MoauduumpoBaHHbIM Npubop

B cnyuyae moaudmkaumm npuéopa Heo6xoaMMO NPOBECTU Haanexalue
uccnegoBaHUst WM UCNbITaHMA pnsa  obecneyeHUs  AanbHeWwwewn
6e3onacHon akcnnyaTtauum npubopa.

9.4 3ameHa npegoxpaHuTens

OMNACHOCTb!

3ameHa npeaoxpaHuTensa

Mpun 3ameHe npepoxpaHuTens cneguTe 3a TeM, YTO MUcnonb3oBancs
ﬂpaBMﬂbelVl TUN NpeaoxpaHuTens.

BHMMAHMUE!

Mepen 3ameHomn npegoxpaHuTens npoBepbTe napameTpbl
ycTaHaBnvMBaeMoro npegoxpaHurensi cornacHo rnaese 11 "TexHun4yeckue
XapaKTepucTukun".

lMpenoxpaHuTens HeMcnpaBeH U NOASIEXUT 3aMeHe, eCcrnu:

* MHAMKaTOpPbl 1 gUcnnen (Npu Hanuuum B Nnpubope) He ropsT,
* npubop He paboTaerT.

Y6enurtech, 4TO:
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 kabenb NUTaHUA NPaBUNbHO COeAUHAET BXOA NUTaHMsA Nnpubopa ¢ po3eTKoM,
OCHaLLEHHOW 3alUTHBIM KOHTaKTOM,
* NpenoxpaHuTenb CeTu 34aHNsA UCMPaBEH.

OMACHOCTb!
OTcoeguHnTe Kabenb MNUTaHUA OT nNpuGopa nepen NpPoBepKon
npepoxpaHuTens.

[0ns 3ameHbl NpefjloxpaHuTens He TpebyeTcA BCKpbIBaTb NpUOop.

-

BoikntounTte npnbop.

2. OtcoeaunHuTe npnbop oT anekTpoceTw. [1nsg 9Toro BolHbTE CETEBON LUTEKEP

13 PO3ETKM.

M3BneknTe kabenb NuTaHus 13 Wwrekepa npubopa.

4. [OepxaTtenb npefoxpaHUTenst HAXO4MTCS HEMOCPEeACTBEHHO Ha LUTekepe
npubopa.

5. BbiHbTe pgepxaTenb npefoxpaHuTens, Kak nokasaHo Ha Pwuc. 9-1
"OTKpbIBaHWE aepxaTens npegoxpaHutens” .

6. A Pasbnokupynte cukcaTop Aepxatens npefoxpaHuTenst ¢ MOMOLLbH
MarneHbKOW OTBEPTKM.

7. B BblHbTe gepxaTenb NpefoxpaHntens.

C lNpoBepbTe NpeaoxpaHnTenb.

9. BcTaBbTe HOBbIVM MpegoxpaHuTenb. VMcnonb3ywite TONbKO MpeannucaHHble
npegoxpaHutenu (cm. rmaey 11 "TexHn4eckne xapakTepucTumku®).

10. 3agBuHbLTE gepxartenb NnpegoxpaHnUTenb A0 CrbIWMMON TOYKN OUKCaALUN.

w

®

il

2
!%
iz

T

9.5 O6paboTka MHoropasoBoro komnnekra wnaHros (HE AJA
NMPOOAXMU B CLUA)

Bce MHOropasoBble LUMaHMM HeEoBXo4MMO ouMwaTh, Oe3VHMUUMPOBATL WU
cTepunusoBaTb neped npuMeHeHneM. B 4acTHOCTH, 3TO OTHOCUTCS K NEPBOMY
NPUMEHEHWMIO Mocne [JOCTaBkW, Tak Kak usgenue nocraensieTca B
HecTepunbHOM BuZe. ApdeKTMBHaAs O4YMCTKa U AEe3NHEKUUs SBNSHTCS
06s3aTeNbHBIM ycrioBueM 3EKTVBHON CTEPUNN3ALUN.

Mpn6op PP 110 MOXHO ncnonb3oBaTe C MHOropasoBbiM KOMMIIEKTOM LUSAHrOB,

Puc. 9-1 OTtkpbiBaHMe gepxartens
npegoxpaHuTens
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U3penus ans o4UCTKU U Ae3nHdeKkumm

yKa3aHHbIM B CNuUcke npuHagnexHocten (cm. rnasy 12  "Cnucok
npuvHagnexHocten"12 Cnucok npuHagnexHocten). [MNpu  ucnonb3oBaHUM
MHOropa3oBoro KOMMfeKTa LnaHros cobnogante nNpuUBEOEHHYI0 HUXe

nHOopMaLuIo.

9.5.1 OO6wme yKasaHuA

OMNACHOCTb!

O6paboTka

BbinonHATL 06pabGoTKy TONMbKO MOCe MPOXOXAEHUA OBy4YeHus.
O6pabaTbiBaTb MHOropa3oBbiii KOMMIEKT LWaHroB pa3peLlaeTcs TONbKO
oby4yeHHOMY nepcoHany.

B pamkax cBoux obsa3aHHOCTEN No obecnevyeHunto CTEPUNbHOCTU n3genna un
COBMECTMMOCTU MaTepunanos y69,D,VITer, YTO!:

* MCMOMb3YyTCA TONbKO T€ METOoAbl OYUCTKW/OEe3NHMEKLMN U CTepunmaaumu,
KoTopble 0fA0DOpeHbl M creuuanbHO npefHa3HayeHbl AN KOMMekTa
LLIIaHrOB;

* ucronb3yemoe obopygoBaHue  (Molka-Ae3uHpeKTop,
NPOXOAUT PerynsipHoe oBCnyXMBaHWE U NPOBEPKY;

+ cobniogalTcs  BanuAMpOBaHHblE MNapameTpbl  Afs KaXZoro  uuMkna
06paboTku.

cTepunmnsaTop)

Takke cobntoganite OeNCTBYHOLIME B BalIEN CTpaHe 3akoHodaTernbHble U
HopMaTuBHble TpeboBaHMA W npaBuna rMrueHbl BpayebHoro kabuHeTa wmnm
GonbHULbI. B 4acTHOCTM, 3TO OTHOCWUTCS K pasnuMyHbIM TpeboBaHMsM,
Kacatowmmes 3 eKTUBHON HaKTMBaLMK NPUOHOB.

OMACHOCTb!

OuucTka u geavHdekums

MHoropasoBbi komnnekT wnadros (HE ANA NMPOOAXWU B CLUA) coctont
M3 cunukoHa, nonucynbcgoHa (PSU), POM (nonuokcumeTtuneHa) u
HepxaBewllen ctanu. [ina oymcTtku u aesuHdekumn mcnonbaymrte pH-
HelTpanbHble UMK Crerka LWeno4YHble YUCTAWMne U Ae3uHpuumpyowme
cpeacTBa, ogmobOpeHHble ANSA AaHHbIX MatepuanoB. Wcnonb3oBaHue
HecoOTBeTCTByHOLWMX BewecTB (Hanp., ononackuBatensi Neodisher®
Mediklar) mMoXxeT npuBecTU K MOBPEXAEHUIO KOMMJIEKTa LUMIaHroB W
ocobeHHO KoHHekTopoB 13 PSU.

anIMepr YUCTAWLNX WU D,e3VIHCbVILI,VIpyI'OLLI,VIX cpeacTBs, UCNOJIb3OBAHHbIX
npoussogutenem ana sanvgaummn:

Aranbl UsrotoButenb Mpoaykr KoHueHTpauusa [%]
MpenBaputensHasa obpaboTka Dr. Weigert Neodisher MediZym 0,5
ABTOMaTH4eckas Ounctka Dr. Weigert Neodisher MediClean 0,5
Hentpanusauuns Dr. Weigert Neodisher Z 0,1
Py4yHas Ounctka Dr. Weigert Neodisher MediZym 0,5
[e3nHdekuus ASP Cidex OPA -

Mpu BbIGOPE CPeACcTB ANA OYUCTKM U Ae3uHeKUMH, Noxanyicrta, yoeauTecs,
YTO crneayoLIme MHIPeaNEHThl He BXOOAT B UX COCTaB:

* opraHu4eckue, MMHeparnbHble Y OKUCNSAOLWMNE KUCHOThI C NokasaTenem pH <
6,5);
e weénoun (nokasatenb pH > 9,5, pekomeHoyeTca depmeHTaTUBHOE/
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HenTpanbHOe UnKn cnaboLLenoyYHoe YUCTALLEE CPeaCTBO);
* OpraHu4yeckue pacTBopUTENM (CNUPTLI, 3MPbI, KETOHbLI, BEH3UH);
* OKMCNSIIOLME areHTbl (Hanpumep, Nepekncb BoAopoaa);
* ranoreHsl (xnop, vog, 6pom);
+ apomaTtunyeckue/ranoreHu3MpoBaHHbIe YrneBoaopoabl.

Heobxoammo cobniogaTh KOHLEHTpaumio, TemnepaTypy, Bpemsi BO3AeNCTBMS 1
TpeboBaHUA K NocreaytoweMy OrnosiackMBaHuio, ykazaHHble MpousBoanTenem
YUCTSALLLEro CPpeacTBa U (MNn) Ae3nHGeKTaHTa.

Ybeautecs,

YTO B€Cb KOMMNJEKT LWJMaHroB nMNpoMbIT U MNPOCYLUEH.

Mpwn

HeobxoanmocTn npomonTe nnu NPOCYyLUINTE KOMMNMEKT LUMaHroB CO CTOPOHbI
HaKoOHeYHUKa JTtoapa U CTOPOHbI MPOThIKAKLLMX CTEPXKHEN.

3anpelyaeTcs ounLLaTh M3aenve MeTanmyeckuMy WETKamm Unm Movankamu,
UCMOonb3ynTe ATl 3TOro MSITKyto candeTky.

BanpelaeTtcs
KUCIOT.

ncnonb3oBaTb onoJlackuBatenm

nvnm

HenTpanusaTopsl

He nogsepratb nsgenve Bo3gencTaumio temnepartyp Boiwe 142 °Cl

38I'Ip6LIJ,36TC$I ncnosib3oBaTb npm6oprle Macna u cMasku npu O6CJ'Iy)KVIBaHI/II/I

n3gennda.

Mpoueaypa ABToMaTU4Yeckasi o6paGoTka

ABTOMaTuyeck Mpwu TaHOBK
Chstve MpeasapuTensHas —P=as ounctka/ [P BusyanbHel —PHe?oﬁxo nMoc e 360 : s
MembpaHbl obpaboTia A KOHTPOIb A MEMOpaHb|
ne3nHdekuna T - CYLUKA Ha MecTo
Ynakoska [ Crepunusauus—» XpaHeHue
Mpoueaypa Py4Has o6paboTka
CHaAtne MNpeneaputenesHas PyuHas BuayanbHbl PyuHas BusyanbHbl >
MeMBpaHsbl obpaboTtka 0YMCTKa A KOHTpONb AesunHdekumna A KOHTpOnb
Mpu YcTaHoBka
Heobxoaumoc —»MeMGpaHbl Ha —»  Ynakoska | CTepunusauyus —» XpaHeHue
TW - CYLUKa MECTO

9.5.2 OG6pab6oTka

9.5.2.1 NoproroBkKa

OMACHOCTb!
Mem6GpaHa

CHuMHUTe MeMbpaHy nepea OYUCTKOM.

1. TMNepep ouncTkon: AKKypaTHO yaanute membpaHy C HamnopHon Kamepbl
@ (cm. Puc. 9-2 MembpaHa HanopHoW kamepbl M eé MnonoxeHue B
KOMMIeKTe nogarowumx wnaHros). Ons aToro notaHuUTe BBepx A3blidok (6)
MembpaHbl. He ponyckaiTe noBpexaeHnss membpanbl. MMoBpeXaéHHble
MembpaHbl noanexaT 3ameHe.

CHATUe meMOpaHbI ¢ usgenus
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Puc. 9-2 MembpaHa HanopHoun
Kamepbl 1 €€ nonoxeHue B
KOMMNJIeKTe nogaroLmx

WnaHros

@  HanopHas kamepa

Mem6paHa

06010k MemBpaHbl

KaHaBka

Bbiemka

(®  Asbiuok

@  CrepxHu C 3aLMTHbIMM
Konnaykamu

3aX1MbI LLNAHMOB

2. Tlepep Hayanom cTepunu3auum crnegyeT CHOBa YCTaHOBUTb MeMOpaHy Ha
HaropHyl0 Kamepy COrflacHO ykasaHusm B rmase 9.5.2.6 YcTtaHoBka
mMembpaHbl Ha MecTo.

9.5.2.2 NpeaBapuTenbHasa o6paboTka

MpenBapuTtensHasa obpaboTka NPoOM3BOAMTCS Kak Nepes aBTOMaTUYECKON, Tak
W nepeg pyyHoOM oOuUCTKOM W Oe3uHdekunen. Wmente B BuAy, 4TO
Ae3VHeKTaHT, ncnonb3yeMbln Ans npegBaputenibHon obpaboTku, CAyXuT
TOMbKO ANS UHANBWAYANbHOW 3aLLMThl OT KOHTAMUHALMMW U HE MOXET 3aMeHUTb
nocneayLLyto Ae3nH@EeKLMo Nocre arana O4YnUCTKU.

Cpasy nocrie npumeHeHusl (He nosgHee 2 4acoB) crieflyeT yaanuTb KpyrnHble
3arpsi3HEHUsI C MHOTOPa30BOro KOMIMIEKTA LUMAHIOB.

Yka3aHusn

1. Tpn Heo6Xx0AMMOCTU yaanuTe 3almUTHbIe Komnavkm co crepxHen (7) (cm.
Puc. 9-2 MembBpaHa HanopHon kamepbl M €€ MONOXeHWe B KOMMNMekTe
noJatoLLmMX LUNaHroB).

2. OTKpouTe WnaHrosble 3axumbl (8).

3. TpomoiTe KOMMNMEKT LMaHroB U MembpaHy B NPOTOYHOW BoAde He MeHee 1
MUHYTbI (Temnepatypa < 35 °C). lNpomonTte Bce NPOCBETbI KOMMIEKTa
LUNAHroB TPU pasa C MOMOLLb0 OAHOPa30BOrO LUMPWLA, 3anofIHEHHOro
BOAOM (MMHMManbHbIN 06bEéM 100 mn).

4. TlomecTuTe KOMMMNEKT LUMAHIOB U MembpaHy B CBEXENpPUroTOBMIEHHbLIN
ynctawmn pacteop. Cobniogante TpeboBaHus, ykasaHHble B rnase 9.5.1
O6wpre ykasaHWs, OTHOCMTENbHO BbIOOpa CPeAcTBa, KOHLEHTpauumu,
TemnepaTtypbl 1 BpEMEHW BO3AENCTBUS.

5. TpomoviTe BCce NpoOCBETbl KOMMMEKTa LWIaHroB TpW pasa C NOMOLLbHO
O0OHOPA30BOr0  LUMpPUUA,  3aMOSfIHEHHOr0  YUCTAWMM  PacTBOPOM
(MUHUManbHbIM 06bEM 100 Mn).

6. BpyuyHyto yaanute Bce BMAVMMbIE 3arpsi3HEHNS C MOMOLLBIO YMCTOW MSATKON
candeTkn 1 MArkom LLETKN, KOTopas UCNOMNb3yeTCs TOMbKO AN 3TOW Lienm
1 He LapanaeT NoOBEepXHOCTb.

7. TMpomoiTe KOMMNMEKT LWMAHroB U MeMOpaHy B NPOTOYHOM BoAe He MeHee 1
MUHYTbI (Temnepatypa < 35 °C). lNpomonte BCe nNpoOCBETbl KOMMMEeKTa
LUNaHroB TpU pasa C MOMOLLbO OAHOPa30BOrO LUMPWLUA, 3arnofiHEHHOro
BOAON (MUHUManbHBI 06bEM 100 Mmn).

Ecnv  gns 9TOr0  MCMofb3yeTcs  KOMOWHMPOBaHHOE  YUCTSILLEe-
[e3VHuMUmMpyloLLee CPEACTB - Hanp., No coobpaxeHusm GesonacHocT Tpyaa
- NpyMKTE BO BHUMaHUWe criegytoLlee:
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* OHM He [OMKHbl cofepxaTb arnbAerngoB (Bo usbexaHue dukcaumm
KPOBSIHbIX 3arpsi3HEHNIA);

* OHV AOMKHbI 0OnagaTh NoaTBEPKAEHHOM 3EKTUBHOCTLIO (Hanp., Aonyck/
paspeweHnne/peructpauynio VAH/DGHM wnu FDA/EPA, nnbo mapkvMpoBKy
CE;

* OHW JOMKHbI ObITb NPUrOAHbI ANS Ae3NHMEKUMN n3nenvs;

* OHW He [JOJKHbl coaepkaTb KOMMOHEHTOB, yka3aHHbiXx B pasgene 9.5.1
O6Lwue ykasaHusl, U fOIMKHbI ObiTb COBMECTUMbI C U3AENMEM.

9.5.2.3 OuucTka u ae3nHdeekuma

Mo BO3MOXHOCTM criefyeT UCMONb3oBaTb aBTOMATU3NPOBaHHYK MNpoueaypy
(annapat gna ou4vucTkM u  gesuHdekuumm). PyyHon cnocob, aaxe npwu
MCMOMNb30BaHMMN YrbTPa3BYKOBOW BaHHbI, CNeAyeT NPUMEHSITb TONMbKO B TOM
cnyyae, ecnv aBToMaTuyeckasi npoueaypa HeAOCTyrnHa UM HEBO3MOXHA U3-
3a 3HaunTenbLHO Gonee HU3KoM 3PHEKTUBHOCTU 1 BOCNPOM3BOAMMOCTM.

OTBETCTBEHHOCTb 33 MNPUrOAHOCTbL — annapaTta,  WUCMNOSib3yeMoro  Ans
aBTOMaTMYECKOM OYUCTKM U Oe3uHeKuMn, BbIGpaHHON MporpaMmbl U
MCMOMNb3yeMbIX YUCTAWMX M Oe3VHMUUMPYIOWNX CPeacTs, a Takke 3a
COOTBETCTBME FMrMeHnYecknM TpeBoBaHWAM Y COBMECTUMOCTb MaTepuaros
HECET MCKMIOYMTENBHO Nonb3oBaTesb!

ABTOMaTM4ecKasa o4YUCTKa U ae3nHcpekumusa

Mpu BbiGope Moliku-ae3nHdekTopa obpaTuTe BHUMaHWE Ha cregyloline
NYHKTbI.

+ Molika-ge3unHdekTop obnagaeT NoaTBEPXKOAEHHOM 3¢hEKTUBHOCTLIO (Hanp.,
DGHM (Hemeukoe o6LLecTBO rurmeHbl 1 Mukpobuonorum, cootsetctame EN
ISO 15883-1) - unu gonyck/paspelueHune/pernctpauust FDA; mapkmposka CE
COrNacHO AVPEKTNBE UMM HOPMATUBY MO MEOULIMHCKUM U3AENUSM).

Mo BO3MOXHOCTM crnegyeT MWCnonb3oBaTb MPOBEPEHHYID NporpaMmy
Tepmuyeckon aesvHgekuum (cm. nporpammy Vario TD gns Miele & Cie. KG,
Tmn: G 7836 CD ¢ MmobunbHbIM 6nokom nHxekunn E450 gns npubopos MUX;
3HayeHne AQ (Wkana MHaKTMBAUMM MUKPOOPraHM3MOB B XO4e npouecca
AesvHdekummn) > 3000 nnu - gnsa bonee crapbix YCTPOWCTB - HE MeHee 5
MuHyT nipn 90 °C) (nocne XUMMYEcKon Oe3nHMEKUUMNn MOryT ocTaBaTbCs
cnepbl Ae3VHgeKTaHTa Ha U3genusix).

Mcnonb3yemas nporpaMma noaxoauT Ans u3nenust.

Mcnonb3yemas nporpamMmMa BKMOYAET [OCTaTOMHOE KOMMYECTBO LIMKIIOB
OMnonacknBaHus.

[ns ononacknBaHusi UCMONb3YyeTCs TOMBbKO CTEpWUrbHasi BOAa MNu Boda C
HU3KMUM COoAepXaHneM MukpoopraHuamos (He 6onee 10 MMKpoopraHM3moB
Ha MI) U 3HOOTOKCKHOB (He 6onee 0,25 egUHML, 3HOOTOKCMHOB Ha M1) (Hanp.,
O4MLLIEHHasa BoAa/BOAA BbICOKOW CTEMEHM OYUCTKN).

Ons cywkn ucnonb3yeTcs unbTpoBaHHbI BO3AyX (6€3mMacnsHbIi, C HU3KUM
CcofepXaHnem 4acTuL U MUKPOOPraHN3MOB).

Molika-ae3nHpeKkTop NPoXoauT perynspHoe obCcnyxmBaHue n NPoBEPKY.

Mpu BbIGOPE CUCTEMbBI YNCTSALLUX CpeacTB yoeamTech, YTo:

* OHa MpuUrogHa AN OYNCTKN MHCTPYMEHTOB U3 MeTanna 1 nNnacTuka;

* €Cn He MCronb3yeTcs Tepmuyeckass Ae3nHdeKuusi, TO AOMOMHUTENbHO
NpUMeHsieTCs Ae3nHAEKTaHT C NOATBEPXKAEHHON ahPDEKTUBHOCTLIO (Hanp.,
ponyck/paspeluermve/pernctpaums VAH (O6LwecTBo NpuKNagHoOM rMrneHbl)
unn DGHM unu FDA/EPA (BegomcTBO No oxpaHe oKpyatoLern cpefbl) nnm
mapkupoBka CE), KkoTopbli COBMECTMM C MCMOSfIb3yeMblM YUCTALLMM
CpeacTBoOM;

* MCMONb3yeMble peareHTbl COBMECTUMbI C U3AENUAMMU.

43



Yxoa n obcnyxmnBaHue

PyyHas ounctka

YkaszaHus

1. TlomecTuTe KOMMMNEKT LMaHroB M mMeMbpaHy B annapaTt Afnsi MOWKW u
AesvHdekumn. YbeamTecb, YTO KOMMNMEKT LUMaHroB M MembpaHa He
conpukacatoTcs. Vicnonb3ynTe LWNaHroBbl KOHHEKTOP 4115 MOACOeANHEHNS
BCEX MNPOCBETOB KOMMMIEKTa LUMAHTOB K MPOMbIBOYHBIM KOHHEKTOpam
MOWKM-Ae3MHeKTOopa.

2. 3anyctute BepndULMPOBAHHYIO MPOrpamMmy TEPMUYECKOW Ae3nHdeKumm
(cm. nporpammy Vario TD B Miele; 3HaveHne AO > 3000 nnun - ana 6onee
CTapbIX YCTPOUCTB - He MeHee 5 MuHyT npu 90 °C).

3. V3Bnekute KOMMMEKT LUMAHOB W3  MOWKU-AE3NHeKTopa nocne
3aBepLUEHNs Mporpammel.

4. Tlpu HeobXoAMMOCTM NpPOBepbTE W MNPOCYLUINTE KOMMIIEKT LUNAHIOB M
membpaHy (cm. rnasy 9.5.2.4 "BusyanbHbin KoHTporb" v rmasy 9.5.2.5
"Mocneaytowas cywka").

PyyHas ouncTtka u aesnHdekuua

PyyHyto MOWKY W [e3uHeKuMio cregyeT WCnonb3oBaTth, TOJIbKO €CIu
HeJOoCTyMNHa aBToMaTuyeckas npoueaypa.

Mpw BbIGOPE CPEACTB AN OUMCTKM U Ae3uHpeKumn yoeauTech, YTo:

* OHO MPUroAHO AN OYUCTKW/OE3VMHMEKLUN MHCTPYMEHTOB U3 MeTanna wu
nnacTuka;

* MpUMEHSETCA Ae3VHMEKTaHT C NOATBEPXKAEHHON 3PPEKTUBHOCTLIO (Hamp.,
ponyck/paspelweHue/pernctpauma  VAH/DGHM  wnu  FDA/EPA  wnun
mapkupoBka CE), KOTOpbIN COBMECTMM C WCMOMb3YyEMbIM YUCTSALLUM
cpeacTBomM;

* UCMONb3yeMble peareHTbl COBMECTUMbI C U3AETNTUSMM.

Mo BO3MOXHOCTM criegyeT oTKa3aTbCs OT MCMONb30BaHNA KOMOMHMPOBaHHbIX
CcpeacTs Ana ouuctku/gesnHdekumn. KombuHuMpoBaHHbIEe cpeactBa Ans
OYNCTKW/AE3NHPEKLMN MOXKHO MCMONBb30BaTb TOMLKO B Criyvasx o4eHb crabon
KOHTaMuHaLun (Mpy OTCYTCTBUM BUAMMbIX 3arps3HEHUN).

Heobxoammo cobntoaatb KOHLEHTpauuo, TemnepaTypy, BPpeMsi BO3OENCTBUSA U
TpeboBaHUA K NocneayLeMy OMnonackMBaHWI, Yka3aHHbIe NPOn3BoANTENEM
YncTALEero cpeacTsa n  pesvHdeKTaHTa. Vcnonbayite TONbKO
CBEXENPUrOTOBIEHHbIE PACTBOPbI, TOMbKO CTEPUNIbHYIO BOAY WINU BOAY C
HU3KMM COofepXaHNeM MUKpOoOopraHMamoB (He 6onee 10 MMKpoopraHM3mMoB Ha
MIT) U 9HOOTOKCMHOB (He Gornee 0,25 eguHWL, 3HOOTOKCUHOB Ha Mn) (Hanp.,
OYMLLEHHYIO BOOY/BOAY BbLICOKOW CTEMEHWM OYUCTKM), a ANsl CYLIKU - TOJbKO
MSTKY0 YNCTYt0 6e3BOPCOBYHO candeTky U/mnun unbTpoBaHHbLINA BO3AYX.

YkaszaHus

1. lNMomecTuTe KOMMMEKT LUMaHroB M MemMbpaHy B YWCTSLLYH BaHHy Ha
ykasaHHOe BpeMs BO34EeNCTBMSA YNCTALWEro CpeacTBa Tak, YTobbl oHM Obinu
MOKPbITbI PACTBOPOM U He conpukacanvcb Apyr ¢ Apyrom.

2. TpomoinTe BCe NPOCBETHI U3AENUIA HE MEHEE NATY pa3 B Ha4Yane u B KOHLe
BPEMEHMN BO3AENCTBUSA C MOMOLLbH OAHOPAa30BOro LWNpuLa, 3anofIHEHHOTO
YACTAWMUM  CpeacTBOM  (MMHMManbHbIM  06bEM 100 mn).  Ouuctute
Hapy>XHble NMOBEPXHOCTW YMCTOM MSATKOM CandeTKon U MArKOW LLETKOW,
KOTopasi UCMNOMnb3yeTCs TOMbKO AN 3TOW Lienw.

3. M3Bnekute KOMMMEKT LUMAHTOB U MeMOpaHy M3 4UCTSLWER BaHHbI U
TWwaTenbHO NPOMONTE BOAOW HE MeHee TPEX pa3 (MUHUMYM 1 MUHYTY).

4. TpomonTe Bce MNpPOCBETbl KOMMMEKTa LUMaHroB He MeHee MNsTU pas C
NMOMOLLIbI0 O4HOPA30BOro LUMNpWLA, 3arnofHEHHOrO BOAOW (MUHUMAanbHbIV
06bEém 100 mn).

5. OcmoTpute KOMMMEKT wWnaHroB W MembOpaHy (cm. rmasy 9.5.2.4
"BuayanbHbli KOHTPOIbL").
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YkasaHus

1. TMomecTuTe ounLLEHHbIE U NPOBEPEHHbBIE KOMMIEKT LUNAHIoB 1 MeMbpaHy B
Ae3VHULMPYIOLLYIO BAHHY Ha yKa3aHHOe BpeMsi BO34eNCTBUA TaK, YToObI
OHM BbINM MOKPbITLI PACTBOPOM U HE conpuKacanuce Apyr C APYroMm.

2. TlpomoWiTe BCe NPOCBETLI KOMMIEKTa LUNAHIOB HE MeHee NATW pa3 B Hayane
M B KOHLE BPEMEHW BO34eNCTBMSA C MOMOLLBbIO OJHOPA30BOro LUApULA,
3aMONHEHHOro  Ae3HMUUMPYIOWUM CPEACTBOM  (MUHMMAIbHbLIN 06BHEM
100 mn).

3. W3Bnekute KOMNMEKT LWAaHroB 1 MembpaHy 13 Ae3nHULMPYIOLLEN BaHHbI
W TLWaTenbHO NPOMONTE BOAOW HE MeHee NATU pa3 (MUHUMYM 1 MUHYTY).

4. TpomonTe BCe MPOCBETbI KOMMMEKTa LUMAHIOB He MeHee NATW pas C
MOMOLLIbI0 OAHOPA30BOro LUMpMLUA, 3anofHEHHOro BOAOW (MUHMMAanbHbIN
06bém 100 mn).

5. lMpn HeobxoauMOCTVM MNpoBepbTe W MPOCYLUMTE KOMMMEKT LUaHroB WU
MeMOpaHy (cM. rnaBy 9.5.2.4 "BuayanbHbii KOHTponb" n rmasy 9.5.2.5
"Mocneaytowiasn cyLika").

9.5.2.4 BusyanbHbIA KOHTPOIb

Mocne oYNCTKM NN OYUCTKU/AE3NHMEKLMN OCMOTPUTE KOMMMEKT LUMAHroB 1
MembpaHy Ha Hanmmyme KOppO3vM, MOBPEXAEHHBLIX MOBEPXHOCTEW, CKOMOB,
3arpsi3HEeHU 1 U3MEHEHWI LiBETa U NPOBEPbLTE Ha MOBPEXAEHNS (OrpaHnYeHns
Mo KONMUYeCTBY MOBTOPHbIX MpuUMeHeHun cM. rmasy 9.5.2.10 Bo3amoOXHOCTb
MOBTOPHOrO  MpuMeHeHus). [py  Hanuuuu  noBpexaeHun  (uapanwH,
paccrioeHnsl) XpOMMPOBAHHBLIX KOMMOHEHTOB HaKkoHeyHuka Jliospa unn
NPOTbIKAIOWEro CTEePXHA um3genve crnefyeT HemearneHHO  3aMeHuTb
(BanbHevwee ncnonb3oBaHMe He AONyCcKaeTcs).

Nanenue ¢ oOCTaTOYHbIMK 3arpsAsHEHWAMU criegyeT CHOBa OYUCTUTL WU
Ae3nHULMpoBaTh.

9.5.2.5 Nocneayowan cyuka

Mocrne o4YnCTKM KOMMMEKT LUMaHroB U MembpaHy crnefyet NpocylwnTb nepeg
ynakoBbiBaHveM. [ns 3TOro MOMECTMTE KOMMMEKT LUMaHroB U MeMGpaHy B
noaxoAswWmiA NOTOK M panTe CTedb Brare WnvM NpocylwnTe BO3QYLUHLIM
MUCTONETOM C (PUNbTPOBAHHLIM CXaTblM BO34YXOM; MNpU HEoGXoAMMOCTU
npoTpuTe OTAENbHbIE KOMMOHEHTHI HAaCyXO MSIrKOW, 4MCTON GEe3BOPCOBOWA
candeTtkol. B kayecTBe anbTepHaTMBbI MOXHO MPOCYLUUTbL KOMMOHEHTbI B
cneumnansHon cywunke (10 munyT npu 100 °C).

OcMOTpUTE KOMMMEKT LUMAHrOB M MeMOpaHy nocrne CyLlKW, Kak onucaHo B
rnase 9.5.2.4 "BusyanbHbl KOHTPOSb".

9.5.2.6 YcTaHOBKa MeMbpaHbl Ha MecTo

YcTtaHoBka MembpaHbl Ha MecTo nocrne crepunu3aumm (cm. Puc. 9-2
Memb6paHa HanopHoOW kamepbl M €€ MOMOXEeHWE B KOMMIEKTE MOAALLMX
LUMaHroB): nomecTute 06040k Mem6paHbl B KonblLeBylo kaHaeky (4)
HanopHoi kamepbl. HAsbidok (8) OorkeH pacnonaraTbCsl B CrieunansHom
Bolemke (5). BpaBute o6ogok MembpaHbl B kaHaeky (4). [MpaBunbHo
ynoxeHHasi membpaHa pacnonaraeTcsi BPOBEHb C HAMoOpHOW KaMepon U He
MMeeT CKNagok.

9.5.2.7 YnakoBKa

Ynakynte cobpaHHoe, cyxoe wusgenue (cMm. rnaesy 9.5.2.6 "YcrtaHoBka
MembpaHbl Ha MecTo") B OAHOPA30BYH CTEPUITU3ALMOHHYIO YMaKOBKY
(OAHOCNOMHYIO MK ABYXCMOMHYI0), OTBEYAILLY0 cregyrowmm TpeboBaHusam
(no matepuanam/npouenype):

» cootBeTcTBYEeT EN ISO 11607-1 1 -2 /ANSI AAMI ISO 11607-1 n -2;
* nogxoAuWT [ONs NapoBOW cTepunv3aumu (BblAEpXUBaAET TemnepaTypy

Py4yHas pe3uHdekuusn
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Apyrue cnoco6bl cTepunusaumm

MUHMMYM [0 142 °C n obecnevmBaeT 4OCTATOYHYIO NAPONPOHMLAEMOCTD);

» obecneuyvBaeT [OCTATOMHYI 3alUTy W3AENUS WM CTEPUNU3ALMOHHOWN
YNakoBKM OT MEXAHWYECKMX MOBPEXAEHWA (Hanp., MNpPOTbIKAILWMMU
CTEepPXHAMN).

9.5.2.8 Ctepunusaums

Crepunu3oBatb pa3peluaeTcs TOMbKO YUCTOe, Cyxoe, Ae3nHpMUMpoBaHHOE 1
npaBunbHo cobpaHHoe msgenve (cMm. rmasy 9.5.2.5 "Mocnegyrowas cywika",
rnasy 9.5.2.6 "YcTaHoBka MembpaHbl Ha MecTo" 1 rmasy 9.5.2.7 "YnakoBka").
Ona cTepunusaummn paspeluaeTcs MCMNOMb30BaTb TOMbKO yKa3aHHble HuKe
cnocobbl. ipyrue cnocobbl cTepunmaaumm He 4OMyCKatoTCs.

Crepunusaumsa napom

* Metog pakUMOHMPOBAHHOTO BakyyMa, He MeHee Tpéx aTanoB
BaKyyMUPOBaHWS (C 4OCTAaTOYHON NPOCYLLKON nagenus > 20 MUHYT).

» [Maposon ctepunusatop cornacHo EN 13060 n EN 285. ANSI AAMI ST79.

* Banugauwms cornacHo EN ISO 17665-1 (nHcTannsunoHHas/onepaumoHHas
kBanudukaumnsa 1Q/OQ un akcnnyaTaumoHHast kBanudukaums (PQ) ans
OENCTBYIOLLEN KOMMEKTaUmN).

* MakcumanbHasi Temnepartypa crepunusaumm 138 °C (c 4onyckom corfiacHo
EN ISO 17665-1).

* Bpemsa crtepunusauum  (Bpemsi  BO3OEWCTBMS  Npu  Temnepartype
crepunusaumm) — 5 - 18 MuHyT (4N MHakTMBauumM npuoHoB) npu 132 °C / 134
°C.

Ucnonb3oBaHne  MeHee  3(P(PEKTMBHOrO  rpaBMTaLMOHHOIO  MeToda
JoryckaeTca Tonmbko B TOM  Crfyyae, €Cnu  HedoCTyneH  meTon
(bpaKkUMOHMPOBAHHOTO  Bakyyma. [ paBMTaUMOHHbIN ~ MeTop — Tpebyet
3HauNTenbHO GOnblUEro BPEeMEeHW CTepunusauum U JoSkeH  ObiTb
BanNMAaMpoBaH ANsl KOHKPETHbIX WU3AEenuii, YCTPOWCTB M MapaMeTpoB, 3a 4YTO
nonb3oBaTesib HECET MOJHY0 OTBETCTBEHHOCTb.

dakTn4Yeckn HeoGXoaMMOe BpeMs CYLLKM 3aBUCUT OT MapaMeTpPOB, 3a KOTopble
NONHOCTbIO OTBeYaeT Monb3oBaTerb (KOHGUrypauusi U NAOTHOCTb 3arpysku,
COCTOSIHWE CTEpUNU3aTopa U T.4.) 1 KOTOpbIE ONPeensiioTCst MoNb3oBaTeNeMm.
BmecTe ¢ Tem, Bpemsi CyLLKM HUKOTAa He AOMKHO ObiTb MeHbLe 20 MUHYT.

BHUMAHUE!

Bpems cyuikn

Yka3zaHHOe BpeMs CYLUKM 3aBUCUT OT Pa3fiMyHbIX NepeMeHHbIX, BKIoYas
cnepyolme: BbiCOTa Haj YPOBHEM MOpPS, BNAXHOCTb, TUN YNaKOBKM,
npeasapuTenbHasi NOAroToBKa, pa3mep Kamepbl, Macca Harpysku wu
pa3smeuleHne kamepbl. lNonb3oBaTenu AOMKHbLI NPOCNEAUTb, YTOObI
3apjaHHoe B aBTOKNaBe BpeMsi CYLLKM obecneyunBano nosiHoe BbiCbIXaHue
Xupypruyeckoro o6opyaoBaHusi npu UCNONb30BaHUN ONUCaHHOIO 34eCb
MeToAa CTepunM3aumm HacbIWeHHbIM NapoMm.

MeTopg akcnpecc-cTtepunusaunm He gonyckaeTcs.

Henb3s wncnonb3oBaTb CTEPUNM3ALMIO FOPSHYUM BO34yXOM, 06J'IyLIeHVI6M,
dopmManbaerMaom 1 nnasmMeHHy cTepunmsaumio.

KOHerTHbIe MeTOAbl aBTOMaTU4YECKOMN 06p360TKVI nognexar He3aBMCUMOWN
Banngauun onepatopom.

CTepI/IJ'II/I3aLl,I/I$| 3TUNeHokcnaom BO3MOXHa, HO He BanngmnpoBaHa
npounssognTenemMm.

9.5.2.9 XpaHeHue

Mocne crepunusaunn n3genva B CTepI/IJ'IVISaLl,MOHHOIZ ynakoBke Heobxoanmo
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XpPaHUTb B CyXOM U 3allnLLIEHHOM OT NblJin MeCTe.
9.5.2.10 Bo3MOXHOCTb NOBTOPHOIO NPUMEHEHUA

N3penna MoxHO ncnonb3osaTtb NOBTOPHO Ao 20 pa3 npu yCrnoBumM OTCYTCTBUSA
MOBPEXAEHUNA U 3arpA3HEHNn n cobnogeHnn OCTOPOXHOCTUM; NoMnb3oBaTenb
HEeCET OTBETCTBEHHOCTb 3a nwboe nocrneaywlee WCNOMb3OBaHWE WU
MCMNONb30BaHWEe NOBPEXAEHHBIX N/MNK 3arpA3HEHHBIX U3LENUN.

Mpwn HecobnioaeHM  AaHHbIX TpeGOBaHVIVI nobasi  OTBETCTBEHHOCTb
NCKNo4aeTcA.

BHUMAHUE!

Makc. YMcno LMKNoB o4YnCTKN /| 06paboTkn

MHoropasoBble KOMMJEKTbl LUMAHFOB [AOMNYCKAaeTCA ouuwatb W
ob6pabaTtbiBaTb He 6onee 20 pa3, Kak yka3aHO Ha 3TUKETKe.

OMACHOCTb!

Mpu3Haku noBpexaeHUs

Mocne cTepunusauMm U nepes  NPUMEHEHMEM  NpoBepsAnTe
MHoropasoBbin wnaHr (HE ONA NMPOOAXW B CLUA) Ha npusHaku
noBpexaeHusi. HW B koeM cnyvyae He MCNONb3yuTe LUMAHr, UMEKLLUNA
NPU3HaKU NOBpeXaeHusi, 0co6eHHO XPYNKOCTb U nepdopauuio.

BHUMAHMUE!

MpoBepka 06paboTaHHOro KOMMJIEKTa LWAHIroB

Mocne KaxagonM OYUCTKM |/ OOpPabGOTKM KOMMIIEKT LUMAHFOB crieayeTt
npoBepsATbL Ha BO3MOXHbIe NOBpPeXAeHUA BcneacTeme o6paboTku nepepa,
XpaHeHUeM UNnu cregyrowmM KNMHUYECKUM NpuMeHeHuem!

ONACHOCTb!

Mukpobuonormyeckoe 3arpssHeHue

He I/ICI'IOJ1b3yl7ITe KOMMJIEeKT LWJIaHroB nNpu Hannudiuum npu3HakoB
KOHTaMUHaUuuu.

> @ P> ©
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MpeanucaHue nponssoauTens

KoHTponbHbIe TeCTbl

N3mepsieMble BeNUYUHbI U AONYCKU

10 ExerogHbin ocMOTpP

MpoussoguTens  npeanucbiBaeT  NPOBOAUTbL  peErynsipHble  MPOBEPKU
pabotocnocobHocTM 1 6e30MacHOCTM Npubopa TEXHUYECKMM CMeunanncTom
Unn nHxeHepom BonbHULbl. KoHTporb AaHHoro npubopa crieayeT NpoBOAUTL
exerogHo. PerynsipHble OCMOTpbl MO3BONAT 3abnaroBpeMeHHO BbISIBUTb
HapyLleHust paboTbl U NOBLICUTbL GE30MACHOCTb M CPOK CyX6bl Npubopa.

OnncaHHble B 3TOW rnaBe MNpoBepkM paspaboTaHbl cneuuansHo Ans
TEXHUYECKOro crneumanucta Wnu uHXeHepa OonbHUULL. — YnpaeneHue,
paboTocnocobHOCTL M MPOM3BOAUTENBHOCTL Npubopa MOXHO NPOBEPUTL
NpocTbIM cnocoboMm. MNMpoBeaeHNe KaXkaoro Tecta cnegyeTt NPOTOKOIMPOBaTL B
rnaese 15.1 [poToOKON UCMbITaHUI C yKazaHWeM Aatbl Y NOAMNUCH.

MpoBeaeHne kaxagoro Tecta cneayeT NPOTOKONMPOBATh B XXypHarne (rnaesa 15
"MMpoToKON UCNbITaHNA") C yKasaHMeM AaTbl U NOAMNUCHIO.

[MponssognTens onpegenvn YKa3aHHble namepdaemble BENMNYUHbI U OONYCKU C
ncnonb3oBaHMeM crefyrLwnx naMepuTenbHbIX 1 BCOMOraTesnbHbIX CpeaCTB:

KomnnekT wnaHro
Cocyn Co wkanon oo 2,0 n
2 NPOMbIBOYHbIX NaKeTa
BcacbiBatowue wnaHrm BakyyMHbIV LUNaHr, CNyCKHOW LWaHr
BcacbiBatowuii pesepyap 3,0 n
WHCTpymMeHT MnyHXepHbIN KnanaH unm Kpax

ceKkyHaomep

OMACHOCTb!

O6s3aTenbHO MNpoBepbTe MNpUGOP B aBTOPM3OBAHHOM CEPBUCHOM
LeHTpe, ecrnu YyKasaHHble WU3MepsieMble BeNUYMHbI U [OMYCKU He
BblAepPXNBalOTCA.

10.1 TlpoBepka aneKkTpuyeckom 6esonacHoOCTu

1. lMpoBeauTe BU3yarnbHbIA KOHTPOSb. Y6eanTecs, 4To
* MpegoxpaHuTenb MMeeT napameTpbl, yka3aHHbIe NPou3BoanuTeNeMm,
* HaAnNUCK N Haknemnkn Ha Npubope XopoLLO YMTaoTCS,
* MexaHuyeckoe cocTosiHue npubopa gonyckaeT 6e3onacHyto paborty,
* OTCYTCTBYIOT 3arpsi3HeHusi, yrpoxawowme GesonacHocTu paboThbl
npubopa.

2. lpoBegute un3MepeHue ToOKa YTE€4YKM Ha 3eMJllo U COoMpOTUBIIEHUA

3aWnTHOrO nNpoBoaHuka cornacHo |IEC 62353 B gencTBytlowleln pegakuum
WKW COrMacHo AEeNCTBYOLLEMY HauMOHanbHOMY CTaHA4apTy (BO3MOXHble
TOYKN W3MEPEHUs: MeTannuMyeckue Kpasi BOKPYr BWUIMKW HErperoLierocs
npubopa Ans ceTeBoro coeaunHeHusl. Cm. Puc. 5-2 3agHas cTeHka
npubopa).
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10.2 lpoBepka uppurauum

MoaroTtoBKa

5.

6.

BkntounTe npubop BbikntouaTenemM.

Ynoxute Habop LUNaHroB.

CoefunHUTEe MPOMbIBOYHBIA LIMAAHT ¢ 060MMK MPOMBLIBOYHBIMU NakeTamu.
MpoMbIBOYHbLIE NaKeThl AOMKHBI BUCETH Ha BbicoTe 1,5 M Hag npubopom.
3anyck npouecca NpPoMbIBaHuUs:

Haxmute Ha KHOMKy 3anycka/OCTaHOBKM MPOMbIBAHUS  (MHAMKATOP
3aropaetcsl).

OTKpONTE MPOMbIBOYHbLIN KpaH, YTOObI MOSIHOCTLID 3aMOSIHUTL KOMMIEKT
LUNAHrOB XWUAKOCTbIO.

3akpowiTe KpaH.

MpoBeneHue

1.

3anyck TecTa:

OnopoxH1UTEe MepHbIV COCYA,.

[epxute WwWNaHr B MEpHOM COoCyae, OTKPOWTE BbIXO4 U OCTaHOBUTE 4epes
30 cekyHa.

3aBepLUeHVe NPOBEPKU:

HaxmuTe Ha KHOMKy 3anycka/oCTaHOBKU MPOMbIBaHWS (MHAMKATOP racHeT).
B mepHom cocyne gomkHo Haxoautbesa 1,5 1 (210 %) Boapl.

10.3 lpoBepka acnupauumn

1.

MoacoeamHuTe cucTemy acnupaumn C acnMpauMoOHHBIM KOHTEMHEPOM U
MpPUraLMoHHbIM MHCTPYMEHTOM.

3akponTe 3anopHbIN KpaH.

Haxwmute Ha kHonky 3AIMYCKA/OCTAHOBKW acnupauuu (3aropaetcs
nHaukatop). Mpubop co3gaét oTpuuaTensHoe AaBreHne BHYTPU CUCTEMBI
acnupaumm.

BakyyMHbIN Hacoc ocTaHaBnMBaeTCs, KOrAa AOCTUraeTcsi MakcumarnbHoe
oTpuuartensHoe gasnexue -60 klMa (-0,60 6apa).

Ecnn BakyyMHbIN Hacoc He ocTaHaenueaeTcs Yyepe3 1 MUHYTY, 3Ha4uT B
cucTeme acnupaumm ecTb yTedka. [MpoBepbTe cucTemy acnupauum Ha
YTEUKN 1 NOBTOPUTE NPOBEPKY.

3anyck acnmpaumm:

OTKpONTE MHCTPYMEHT.

BakyyMmHbIln Hacoc aBToMaTuyecku B0O306HOBNSIET paboTy MakcumMym Yepes
30 cekyHO B 3aBMCMMOCTM OT MCMONb3yeMOro MWHCTPYMEHTa, ecnu
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npeBbllIaeTcs MUHUMAarbHOe oTpuLUaTenbHOe AaBreHue.
4. 3aBeplUeHNe acnvpauuu:

Eweé pas Haxmute Ha kHonky 3AMYCKA/OCTAHOBKWM acnupauun
(MHOnKkaTop racHer).

Kaxablii ycrnelHo npoBeaéHHbIN TeCT AOIKEH JOKYMEHTMPOBATLCS B XXypHarne
MPOBEPOK.

50



TexHun4YecKkue XaPakKTepuCTukun

11

TexHU4eckue XapakKTepucTuku

HanmeHoBaHue TMna unu mogenu:

PP110

MHdopmaumsa o npoussogutene:

W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Salzufer 8, 10587 Berlin

[nanasoH HanpsKeHus ceTu 100-240 B~
[nana3oH 4acToThbl ceTn 50/60 'y,
HomwuHan npegoxpaHutens 2xT3.15AH, 250 B
MoTpebnsiemas MOLWHOCTb Tok (A) HanpsikeHwne (B) Motpebnsemas
BepxHee 3HayeHue amanasoHa HanpsikeHus moyHocTs (BA)
OOGbIYHbIV peXnm 0,31 240 73
MyKoBLIN pexum 0,33 240 79
HwxHee 3Ha4YeHne auanaszoHa HanpsKeHUs
OObIYHbBIV peXxnm 0,61 100 58
MnkoBbIN pexnm 0,65 100 65
Knacc sawwrsi (1, 11, 111) |
Tun pabouen yactu (B, BF, CF) BF
3awuTa ot paspsiga gecpmbpunnaTopa (aa/Her) Het
Knacc 3awmTsi (IP-koa) 1P41
Knaccudukaums (1, lla, lib, 11l) corn. Mpunoxenuto IX  |lla

Oupektuebl EC no megnumHckomy o6opyaoBaHunto

CootBeTcTBUE cnegyrowmm ctaHgapTam:

(B aKkTyanbHbIX pegakumsx)

IEC 60601-1, EN 60601-1, ANSI/AAMI ES 60601-1, CAN/
CSA C22.2 Ne 60601-1

Ycnosust paboThbl

10-40°C/50-104 °F
OTH. BnaxHocTtb 30 - 75 %
naeneHve Bosgyxa 70 - 106 klMa

MakKC. BblCOTa Haf, ypOBHEM MOPSi MPW UCMOMNb30BaHUW nNpudopa
3000 m

B03MOXHOCTb MCMONb30BaHNS C B3pbIBOONACHbLIMUN
Fa3006pa3HblMM aHecTeTukamum

[aHHbIn npnbop He paccyMTaH Ha UCMONb30BaHne ¢
B3pbIBOOMACHbLIMM ra3oo6pasHbiMKn aHecTeTukamu (knacc AP) n
roptoyMmMm razoobpasHbIMM aHecTeTMKaMm € KUCIOPOAOM (Knacc
APG).

YcnoBusa xpaHeHus

-20-+60 °C /-4 - +140 °F
OTH. BnaxHocTtb 10 - 85 %

AasneHve Bosgyxa 70 - 106 klMa

YcnoBusi TpaHCNOPTUPOBKK

-20 - +60 °C /-4 - +140 °F
OTH. BnaxHocTtb 10 - 85 %

Aaenexve Bosgyxa 70 - 106 klMa

Makc. ypoBeHb Lyma < 80 ob(A)
Makc. naBneHune paspexeHus -60 kMa
MakcumanbHoe gaBrneHne Hacoca 450 mm pT.CT.

MakcrMmanbHoe gaBnexHne nppurauum

2,0 n/muH (c T0505-01/T0506-01/T0500-01 n T0502-01)
3,0 n/muH (c T0O508-01)

51



TexHU4YecKkue XxapakTepucTukKn

ToyHoCTb (BOCMPOM3BOANMOCTD)

CkopocCTb NoToka

110 % (ans Makc. CKOpOCTM NOTOKA)

HaeneHue +50 MM PT.CT. (4NA MaKc. AaBneHns Hacoca)
Oedvumnt Hin

TouyHoCTb
CkopocTb noToka +10 % (Ana makc. cKopocTM NOToKa)
laeneHve +50 MM pT.CT. (ANS Makc. AaBneHust Hacoca)
Oedonunt e

Pa3wmepsbl LLinpnHa x BbicOoTa X rnybuHa 210 MM x 148 mm x 260 Mm

Bec 3,7 kr

UHTepdencol/nopThbl

Curnan BXO[O/BbIXO ans KOMNOHEHTOB

CepBucHbIN pa3bém (rHe3no D-Sub 9-nontocHoe, Tonbko ans
obcnyxuneanus, 6e3 3awmTel or ACP)

MNogkntoyeHune K cetn

IEC-60320-1 C14

TpaHcnoHaepHas TexHonorusa RFID

IwnanasoH yacToTbl Nnepegatynka/npnémnuka: 13,56 My +
0,424 MI'y

Knacc npuémonepenatumka: Knacc A

BbixogHasa mowHocTe PY: -10,83 obuA/M Ha paccTtosHum 10 m
Tun aHTEeHHbI: NHOYKUMOHHAs NeTns

Mnowagb netnn aHTeHHsbl: 0,00032 m?2

Moaynsumsa: amnnutygHas maHunynsaums (ASK)

Pexvm paboTbl (CMMNNEKCHBIN / AyNNEeKCHbIN): JyNNeKCHbINA

CyuiecTBeHHbIE XapaKTepUCTUKN

ObecneyeHve gaBneHus nppuraummn ansg co3gaHnst
NPOMbIBOYHOIO notoka. MakcumanbHoe AaBrneHvne nppurauum
450 mm pt.cT. +-10 %.

OGecnevyeHne aAaBneHnsa acnupauun Ans BcacbiBaHUA
xnakoctn. MakcumansHoe gaernenne acnupaumm 60 klMa.
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Cnucok npuHaanexHocTen

12 Cnucok npvHagnexHocTen

Table 1: KomnnekTbl wnaHros

Ne aptukyna |YnakoBo4dHass |OnucaHue
eaAvHuUa
T0500-01 10 +1 KomnneKT cyTOYHbIX LUNAaHroB nauueHTa ansi npoMbiBaHus, ogHopasosbiv (HE ANA
MPOOAXHU B CLLUA U KUTAE)
T0501-01 10 CyTOYHbIN KOMMNIEKT LUMaHroB AN NpoMbiBaHusl, ogHopasosbin (HE ONA
NMPOOAXWU B CLLUA U KUTAE)
T0502-01 10 KomnnekT wnaHroB ans otcoca (1 coeguHeHne), o4HOPa3oBbIn
T0504-01 10 KomnnekT wnaHroB Ans Bakyyma, BKM. UnbTPbl, MOXHO NPUMEHSTb B TEYEHUE
30 gHen
T0505-01 10 KomnnekT wnaHros Anst NpOMbIBaHUS, O4HOPAa30BbIN
T0506-01 1 é?mzj)'lem LUMaHroB Ans npombiBaHust, MHoropasosbi (HE ANA MPOOAXW B
Table 2: [Jpyrne npuHagnexHocTu
Ne apTtukyna YnakoBoyHasa |OnucaHue
eaAMHUUa
Z0521-01 10 Memb6paHa ons HanopHoOM kamepbl
Z0155-01 1 KaHtons ans npombiBoyHoro naketa (1 yn. = 1 wrt.)
Z0708-01 1 LLinaHroBbI HakoHEeYHUK JTtoapa ¢ HapykHoW pe3bbol, 8 Mm (1 yn. = 1 WwT.)
Z0101-01 1 CeteBolt kabenb anst EC, 2 m
Z0176-00 1 CeteBol kabenb ons Benvkobputanum, 2 m
Z0102-01 1 CeteBown kabenb ansa CLUA, 2,5 m
Z0178-00 1 CeteBoW kabenb ana Kutasa, 1,8 m
Z0560-01 1 CeteBon kabenb ans bpasunuu, 1,8 m
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AneKTpoMarHMTHas COBMECTUMOCTb

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

Mepbl 3alMTbI OT 3fIeKTPOCTaTUYECKOr
o paspsiga

13 AneKTpoMarHMTHas COBMeCTUMOCTb

MegnumHckue anekTponpubopbl TpebyrT ocobbix Mep MPegoCTOPOXHOCTU
NPUMEHUTENBHO K 3MNEKTPOMarHUTHOM COBMECTUMOCTU (Jarnee COKpaLLEHHO
" A1l
OMC").

[aHHbIn npnbop OOMmMKEeH MCMONb30BATLCA MCKITHOUUTENBHO MO HA3HAYeHUto,
YKa3aHHOMY B MWHCTPYKUMM, WU TOMBKO B YCIOBMSX NPOdECcCCMOHAnbHOro
MEeOULMHCKOro yupexaeHus. OTO NpaBunio AeUCTBYeT Aaxe B Cny4vasx, korga
oTOenbHble  TpeboBaHMA  COOTBETCTBYIOT  YCMOBMAM  AnA  APYrux
3NEeKTPOMarHUTHbIX OKpYXeHui. Bo Bpemsl ycTaHOBKM, BBOAA B 3KCMNIyaTauuto
M ucnonb3oBaHuWs npubopa crnegyeT CTpPoro cobnwogatb COOTBETCTBUE
npasunam v ykasaHmam no SMC.

BHUMAHMUE!

MpuHagnexxHocTH

[nsa o6ecneyeHusi cooTBeTCTBUA Tpe6oBaHusam IEC 60601-1-2 B TekyLwien
peAakumMu paspelsaeTtcsa wucnonb3oBatb npubop PP110 Tonbko ¢
npUHaanexHoCcTaAMM, yKaszaHHbIMU B rnaee 12 "Cnucok
npuHaanexHocTen".

B uensx obecneyeHns 6asoson 6e3onacHOCT W CYLLUECTBEHHOW
PYHKLMOHANbHOCTY B OTHOLLUEHWNW 3MEKTPOMarHUTHbIX MOMEX B TEYEHNE BCEro
cpoka cnyx6bl npubopa ero HeobxoANMO nepesanyckaTb He pexe YeM Kaxaple
24 yaca ons BeINOMIHEHUSI cCamoTecTUpoBaHust. Takke Heobxoaumo cobnioaaTe
nepuoguyHoctb  TexobcnyxuBaHust  (cM. rmaBy 9.2  "UHTepBansl
obcnyxuBaHus").

OanHbIn npubop oTBeyaeT TpeboBaHUSIM K SNIEKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTH
(BMC) ona meanumMHCKUX anekTpuyeckux npubopos cornacHo IEC 60601-1-2.
VMcnonb3oBaHHbIE NpW NPOBEpKe MpeferibHble 3HavyeHus obecneynBaroT
0a3oByl0 Mepy 3awuTbl OT TUMWUYHBLIX 3NIEKTPOMArHUTHBLIX BO3OENCTBUN,
KOTOpble MOTYT BO3HMKATb B YYpeXaeHUsiX 34paBooxpaHeHmst. B cBsian ¢ aTum
MaroBepOSITHO, YTO OTAENbHbIE paboune XxapakTepucTUkn ByayT HELOCTYMHbI
UM NULLb OFPaHUYEHHO OOCTYMHbI B NpUcyTCTBUMU OM-nomex.

13.1  dnekTpunyeckue coeguHeHUA
K MepaM 3alTbl OT SJIEKTPOCTATUYECKOIo pa3paga OTHOCUTCA:

* BobipaBHuBaHue noteHumanos (PE), npu Hanuumu B npubope, ons Bcex
coefmnHseMbIx Npnbopos.
* MCNONb30BaHNe TOSbKO YKa3aHHbIX NPUHaANEXHOCTEN

TexHnyecknin nepcoHan 6orbHULBI criegyeT NpouHgopMmnpoBaTh UK 06y4nTb
MepaMm 3aLmTbl OT AM1eKTPOCTaTNYeCcKoro paspsaa.
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QHEKTPOMaFH NWTHaxd COBMeCTUMOCTb

13.2 [OupeKkTuBbI U 3asiBfieHME Npou3BoanTens -
3NeKTPOMAarHMTHbIE NOMexu

Mpnbop PP110 npeaHasHayeH ANS UCMONb30BaHUSA B YCMOBUSX, OMUCAHHbIX
Hwxe. MNonb3oBatens PP110 gomkeH obecneunTb akcnnyaTtauuio npubopa B
OaHHbIX YCMNOBUSIX.

TecT Ha unany4yeHume nomMmex CooTBeTcTBUE SHEKTPOMarHVITHoe OKpyXeHue - QUPEeKTUBbI

BY-nomexu cornacHo CISPR 11 Mpynna 1 Mpubop PP110 ncnonbayet BY-aHeprmio nckniountensHo
ONnsa cBOUX BHYTPEHHUX 3agad. Moatomy ypoBeHb BY-
N3IyYEeHNst O4eHb HN3O0K, U BO3OENCTBME HA COCeHNe
3MEKTPOHHbIE NPMBOPLI ManoBepoATHO.

BY-nomexu cornacHo CISPR 11 Knacc B Mpubop PP110 npurogeH 4ns ncnonb3oBaHns B N0ObIX
YUYPEXAEHUSIX, B T.4. B XKUMbIX 34aHUSX U 30aHUSAX,
HenocpeaCcTBEHHO MOAKIMIOYEHHbIX K SMEKTPOCeTH obLero
nonb30BaHUs, OT KOTOPOW cHabXxaloTcsa Takke 34aHus,
MCMNOonb3yeMble B XUMbIX LIENsX.

apMoHuYeckme nsnyyeHus Knacc A

IEC 61000-3-2

Kone6aHusa HanpsbkeHus / nynbcaummn | CooTBeTCTBYET
IEC 61000-3-3
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AneKTpoMarHMTHas COBMECTUMOCTb

13.3

PekomeHaauum n 3asBneHue npoussoauTens -

yCTOﬁHMBOCTb K 3JIEKTPOMAarHMTHbIM NnomMmexam

Annapat PP110 npegHasHayeH AN MNPUMEHEHWS B OMUCAHHOM  HUXe
3NEKTPOMarHUTHOM OKpyxeHun. MNonb3oBatens PP110 gomkeH obecneunTb
ncnonb3oBaHne npubopa B AaHHbIX YCIOBUSX.

UcnbiTaHua Ha YCTOVI‘-IVIBOCTb K
ANeKTPOMarHUTHbIM NnomMmexam

UcnbiTaTenbHbIN
ypoBeHb IEC 60601

YpoBHM cooTBeTCTBUSA

PekomeHpaumm no
3NEeKTPOMarHMTHoMy
OKpPYXXeHUI0

OnekTpocTaTnyeckne paspsabl
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 KB KOHTaKTHbIN

8
2KkV, £4kV, £8KkV,
1

*
1 15 kB BO3ayLWHbIN

+ 8 KB KOHTaKTHbIN

+2kV,+4kV, +8KkV,
+ 15 kB BO3gyLWHbIN

[MNon pomkeH ObITb
[EepeBSHHbIM UK
6eTOHHbIM NMBOo ObITb
MOKPbLIT KEpaMnUyeCKon
nnutkon. Ecnu Ha nony
NEXUT CUHTETUYECKOE
nokpbITHE,
OTHOCUTENbHas
BNaXXHOCTb AOKHA
COCTaBMATb HE MeHee
30 %.

BbiCcTpble aneKkTpuyeckue
nepexofHble npoLecchl / BCNecku
cornacHo IEC 61000-4-4

+ 2 kB gna cuno.bIx
NUHUI

Moaynsumsa 100 klMy,

+ 2 kB onsa cunosbix
NVHWIA

Mogynsumsa 100 My

KauyecTBo nutatoLlero
HanpsKeHWs OOMKHO
COOTBETCTBOBATb
TUMNUYHBIM YCITOBUAM
ansa oucos nnu
6onbHUL,

BbIGpOoChl HANPsXEHUs! COrnacHo
IEC 61000-4-5

+ 1 kB npoBopg(-a) Ha
nposoa(-a)

+ 2 kB npoBog(-a) Ha
3emno

+ 1 kB npoBog(-a) Ha
nposop(-a)

+ 2 kB npoBog(-a) Ha
3emno

KauvecTBo nuTtatoLLero
HanpsPKeHUS AOMKHO
COOTBETCTBOBATb
TUMNYHBIM YCIOBUAM
Ans ou1coB nnu
6onbHUL,

OTKa3bl, KpaTKOBpeMeEHHbIe cOou U
KonebaHusa aneKkTponuTaHns
cornacHo IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 unkna

Mpn 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° n 315°

0 % UT, 0,5 uukna

Mpn 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° n 315°

0% UT; 1 unkn n 70 %
UT; 25/30 umknos OgHa
dasa: npu 0°

0% UT; 1 uukn n 70 %
UT; 25/30 uyuknos OgHa
daza: npu 0°

0 % UT; 250/300 umknos

0 % UT, 250/300 unknos

Yacrtora nutanus (50/60 My)
marHutHoe norne IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

MarHuTHble nons npu
4YacToTe CeTu JOIMKHbI
COOTBETCTBOBATb
TUMUYHBIM 3HAYEHUAM,
UCMonb3yeMbIM B
yCrnoBusix 0oucoB n
BonbHULL.

KoHaykTnBHble BY-nomexun
IEC 61000-4-6

3Vrms 0,15 MI'y -
80 MI'y

6 Vrms B guanasoHax ISM
ot 0,15 MI'y no 80
80 % AM npu 1 kl'y

3Vrms 0,15 MI'y -
80 MI'y,

6 Vrms B AnanasoHax
ISM ot 0,15 MI'y o 80
80 % AM npu 1 kl'y,

MmnynbcHble BY-nomexum
IEC 61000-4-3

3BM80MIMu-2,7T1Twy
80 % AM npwn 1 kl'y

3B/M80MIMy-2,7T1Ty
80 % AM npn 1 kl'y,




QHEKTPOMaFH NWTHaxd COBMeCTUMOCTb

YCTOUYUBOCTbD Kk 6nvKHMM Nonsim oT 6ecnpoBOAHOro ob6opyaoBaHusi

BY-cBsian

MeTtopa ucnbitaHusa IEC 61000-4-3

YacroTta Monoca CepBuc Moaynauma |Makc. Pacctosinue |UCIMbITATE
MUCNbITaHUSA (M) MOLWHOCTL  |(M) JIbHbIN
(Mlw) (BT) YPOBEHb
(B/m)
385 380-390 TETRA 400 MmnynbcHas 1,8 0,3 27
moaynaums
18 Ty
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0,3 28
FRS 460
OTKINOHEHME £5
Ky
710 UmnynbcHas
Moaynaums
745 704-787 Mornoca LTE 0,2 0,3 9
780 13,17 217 Ty
810 GSM 800/900, |mnynbcHas
TETRA 800, Mogynaums
870 800-960 IDEN 820, 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18Ty
nonoca LTE 5
1720 GSM 1800; MmnynbcHas
CDMA 1900; Moaynsaumsa
1845 1700-1990 GSM 1900; y 2 0,3 28
1970 DECT; nonoca |217 'y
LTE 1,3, 4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, MmnynbcHas 2 0,3 28
WLAN, mMoaynsaums
802.11 b/g/n
RFID 2450, 217 'y,
nonoca LTE 7
5240 WLAN 802.11 |MmnynbcHas
a/n Moaynaums
5500 5100-5800 Y 0,2 0,3 9
5785 217 Ty
OMACHOCTb!

MNepeHocHble ycTponcTBa BY-cBA3n Moryt BRAMATL Ha pabouune
XapaktepucTukm annapata PP110. B cBsizan ¢ 3atum, Takme npubopsbl
OOMKHbI pacnornaraTtbcs Ha paccTosiHun He meHee 30 cM (He3aBMCUMMO OT
Bcex pacuyétoB) ot annapaTta PP110, ero KOMNOHeHTOB u Kabenemn.
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CoobuweHuns 06 owmnbKax n npegynpexgeHus

14

Coo06ueHus o6 owmbkax v npeaynpexaeHns

Coo0LieHnsa 06 owmbKax u
npegynpexaeHus

MpuuunHa

YcTpaHeHMe HeucnpaBHOCTHU

C6ou npubopa

Bce nHaukaTopbl GbICTPO MUratoT

Kopotkune 1- unu 2-kpatHble
3BYKOBbIE€ CUrHarbl MOCTOSHHO
NOBTOPSAIOTCA

C6oWi a1eKTPOHUKN

Bce nHAaukaTopbl GICTPO MUratoT

KopoTkue 4-kpaTHble 3ByKOBbIE
curHanbl NOCTOSIHHO
NMOBTOPSAIOTCA

Owwubka parumka: Hepgonyctumoe
OTKINOHEHMe nnu ownodka B
3NEKTPOHHOM Brioke n3amepeHust
naenexHvs [JaBneHue Ha gaTtyuke,
KOrla KOMMMEKT LUNAaHroB He
YNOXEH.

Bce uHaukaTopbl 6bICTPO MUraoT

KopoTkue 5-kpaTHble 3ByKOBbIE
CUrHarbl NOCTOSIHHO
NOBTOPSAIOTCA

Owwnbka puratens: Coon bnoka
ynpaeneHust aguratens
MpeaynpexaeHue o6 ownbke
JBUraTens MoXeT BO3HUKaTb
Takke BO BpeMsi paboTbl U3-3a
3aefaHus POSIMKOBOIO Koreca.

Bce vHAuKaTopbl GLICTPO MUratoT

KopoTkue 7-kpaTHble 3ByKOBbIE
CurHarbl NOCTOSIHHO
NOBTOPSAIOTCA

Owwmbka RFID: owmnbka
3MEeKTPOHMKM TpaHcnoHAepa

Bce nHaukaTopbl 6bICTPO MUratoT

KopoTtkne 10-kpaTHble 3BYKOBblE
CWrHarbl NOCTOAHHO
NoBTOPSAOTCS

Ownbka kannbpoBku: npubop He
oTkanMbpoBaH NpaBUmbHO.

BoikntounTe npmbop u yepes 10 cekyHa cHoBa
BkntounTe. Ecnu coobuieHne o6 owmbke
NoSIBNSETCA BHOBb, NpMBOpP HE NoanexuT
AanbHenwemMy npuMmeHeHuno. He gonyckante
JanbHenLwero ncnonb3oBaHusi npubopa, noka ero He
NpOBEPUT aBTOPU3OBAHHbIN CEPBUCHbIN
crneumanmucr.

OTtcacbiBaHue He 3anyckaetca

WHavkaTop cocTosiHMA
BCacblBaHNS MeAIeHHO Muraet

KopoTkue 3-kpaTHble 3ByKOBbIE
curHanbl noBTOpsAlOTCS 3 pasa

HeucnpaBHOCTb BakyyMHOIO
Hacoca

BoikntoumTe npnbop 1 vyepes 10 cekyHa cCHoBa
BkntounTe. Ecnu owmbka nosiBNsieTcs CHoBa,
nNpnbop MOXET Mcrnonb3oBaTbca Aanee gaxe 6e3
YCTaHOBMEHHOro BakyyMHOro Hacoca. B atom
criyyae cniefiyet UCronb30BaTh BHELLHEE
yCTpoWcTBO oTcoca. [Nocne onepauun npubop
HeobxoaMMOo NPOBEPUTL B aBTOPU30BAHHOM
CEepBUCHOM LIEHTpE.

MpeaynpexaeHue o WwnaHre

HeBo3MOXHO 3anyCTuUTb
npoMbiBaHNe

KpacHblie n 3enéHble
MHAMKATOPbl COCTOSIHWS LUMaHra
MeJIEHHO MuratoT

MHamkaTop coctosiHus
NPOMbIBAHMS N MHOUKATOP
COCTOSIHWUSI BCaCbIBaHWS rOpAT

3 KOPOTKMX 3BYKOBbIX CUrHamna

Hacoc 0bin BKIIOYEH C
BMOXXEHHbIM LLUNTaHToOM.

Ypanute wnatr. MNocne yCcnewHOoro npoxoxaeHus
camMmoTeCTnpoBaHnAa MOXHO CHOBA BJTOXXUTb LUJAHT.
Bo BpeMs 3anycka He OOJDKHO ObITb YNOXEHHbIX
LLaHroB.

Mocne yknagku wnaHra
3aropaertcd KpaCHbIIZ MHOUKaTop
COCTOAHMA WNnaHra.

3 KOPOTKNX 3BYKOBbIX CUrHana

Ha wnaHre He octanock 6onee
paspeLUEHHbIX NPUMEHEHWNIA UK
LUNAHT He AONYCTMM AMs 3TOro
Hacoca.

CHoBa ynoxuTe wnaHr. Ecnun oH onaTb He
paCI'IO3HaéTCﬂ, yoanute ero un ynoxuTe HOBbIN
LnaHr B Hacoc.

Mocne HaxaTus KHOMKM 3anycka
npy YNOXeHHOM LUNaHre
MeasfieHHO MUraeT KpacHbIN
uHOMKaTop.

3 KOPOTKNX 3BYKOBbIX CUrHana

HeB03MOXHO 3anyCTuUTb
NnpoMbiBaHNE

Ha wnaHre He ocTanock 6onee
paspeLUEHHbIX NPUMEHEHWUIA UK
LUMaHT He JOMYCTUM Aflsi 3TOro
Hacoca. HaxaTa kHomka 3anycka.

CHoBa ynoxwre LnaHr. Ecnv oH onsite He
pacnosHaéTcs, yaanuTe ero 1 ynoxute HOBbIi
LUNaHr B Hacoc.
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Coo6uweHus 06 owmnbkax u |MpuumnHa YcTpaHeHMe HeEMCNPaBHOCTH
npeaynpexneHus

PonukoBoe koneco LUnaHr pacno3HaH Y,D,aJ'II/ITe LLIaHr 1 CHOBA YINOXuUTe. I'IpOBepre
OCTaHaBnMBaeTCcd TpaHCNoOHAEePOM, HO LWNaHr He NpaBuUNbHOCTb YKNagKu wWaHra c neson CTOPOHbI

KpacHble n 3enéHble
WHAWKaTOPbI COCTOSIHWSA LUMaHra
ropsit

3 KOPOTKMX 3BYKOBbIX CUTHana

HaTsHYT NPaBUMbHO Ha
pornukoBom konece. NMocrne atoro
Hacoc 6bin 3anyLueH.

ponunkoBoro koneca. LWnaHr gomxeH ObITb HaTAHYT
Ha PONMKOBOM Korece.

Mwraet 3enéHbii HaNKaTop
COCTOSIHUS LUMaHra

1 KOPOTKWIA 3BYKOBOM CUrHanN

lMocnegHun UMk MHOrOPa3oBoOro
LwniaHra. YNnoXxeHHbIn LWnaHr
Oonblue He CMOXeT
1cnonb3oBaTbCs Nocne 3Toun
onepauuu.

Y6eauTecn, 4TO A4Na criegyoLlen onepauum
NMEETCS HOBBIW LUMaHT.

Mocne HaxaTns KHOMKM 3anycka:
KpacHble n 3enéHble
VHAMKATOPbl COCTOSIHWS LUMaHra
MeOJIEHHO MUralT

1 KOpPOTKMIA 3BYKOBOWN CUrHan

Hacoc 3anyLueH 6e3 ynoxeHHoro
LunaHra Unu WRaHr He orno3HaH
HacocoMm, Hanpumep, us-3a cbos
TpaHcnoHaepa.

Mepen 3anyCKOM ynoxwuTe HOBBbIN LLUSIAHr B Hacoc.

YkasaHue gns npu6opa

lopuT 3enéHbii HankKaTop
COCTOSIHUS LUNaHra

LLinaHr B HOpMeE - MOXHO
3anycTuTb NPOMbIBaHWE

Bce nHavkaTopbl 3aroparTcs Ha
KOPOTKOE BPeMS 1 3aTeM racHyT

1 ANVMHHBIA 3BYKOBOW CUrHan

CamoTtecTnpoBaHve yCneLHo
3aBeplLueHo. Hacoc rotos k
paborte.

YCTponCcTBO OTCOCA He
BbIKIIOYAETCS aBTOMaTNYECKN
Npy 3aKPbITOM MHCTPYMEHTE

YTeuka B CUCTEME LUIIAHIoB Unn
HencnpaBHOCTb BaKyyMHOro
oTCcoCa

MpoBepLTe CUCTEMY LUIIAHIOB U BCACLIBAOLLMIA
pesepByap Ha repMeTU4YHOCTb. Ecniun
HEerepMeTM4YHOCTb OTCYTCTBYET, OTcachiBatoLLlee
YCTPOWCTBO HEUCMPABHO M JOMMKHO GbiThb
BbIKMoYeHo. Mprbop MOXHO MCnonb3oBaTh Aanee
Jaxke 6e3 yCTaHOBINEHHOIO BaKyyMHOro Hacoca. B
3TOM criyyae crieqyeT UCnonb3oBaTb BHELLUHee
YCTPOWCTBO oTcoca. Mocne onepauum npuéop
HEOBX0AMMO NPOBEPUTL B aBTOPN3OBAHHOM
CEPBUCHOM LIEHTpE.
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MpoToKkon ucnbiTaHUn

15
151

MpoTokon ucnbiTaHUn

MpoTokon ucnbiTaHUM

Oara

PesynsraT

MpumevaHune

Moanuce
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MpoTokon ucnbiTaHUM

15.2 ®opmynsap Ansa 3anosfiHeHUs Npu Bo3Bpare

Mpu Bo3Bpate NpuGopa 3anonHUTe AaHHbIA POPMYnsAp:

HanmeHoBaHMe co6CTBEHHMKA:

ToproBbii NapTHEP:

Anpec oTnpaBuTens

Ynuua:

Oowm::

NHpekc: Hac. nyHKT:

CrtpaHa:

BAXHO!

CepuitHbii Homep (SN, cM. dupmeHHy0 TabnnUyKy):

Tun npubopa:

OnucaHue pgedekra:

KoHTakTHOE nuuo Moanuce

Oarta
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YKasarenb

Ykasartenb

A
ABTOpK30BaHHbIE CEPBUCHbIE LIEHTPbI 4

B

Bosepat nputopa 12

B0o3MOXHbI TEXHUYECKNE U3MEHEHUST 3
BxogHow koHTponb 12
BbipaBHMBaHue noteHuymanos 14

1l

[ByxneTHWIn nHTEpBan obcnyxmneanns 37
3

3alWUTHbINA KOHTaKT 14

n

M3BneyeHne komnnekta wnaHros 21, 23

V3BneyveHne CyTOYHOro KOMMIEKTa LUMaHroB nauueHTa 26
M3amepsaemble BENUYUHBI 1 Aonyckun 48

Vicnonb3oBaHWe No Ha3Ha4YeHuno 5

K
KoHTamuHaumsa 4
KoHTpornbHble TecTbl 48

M
MapkmpoBKa 1MCMonb30BaHHOrO KOMMIEKTa LWaHros 19
Mepbl 3aWuTbl OT 3NEKTPOCTATMYECKOro pa3psaaa 54

n

MoTeps curHana TpaHcnoHaepa 19
Mpeanucanune nponssoguTens 48
MpucoegnHeHne nHcTpymeHTa 21, 23
lMpucoeauHeHue wWnaHra nauneHTa 26
MpoTnBonokasaHusa 5

C

CepTudumkaumsa 38

CeTeBoW pasbém 14

Cneumndmkauunm nponssoautens 37
CyTOYHbIV WnaHr 25

T

TexHonorusa RFID (TpaHcnoHaepHast TexHonorust) 19
Tonbko ans notpebutenen B CLUA 14
Yy

Yknagka HOBOro CyTOYHOrO LnaHra 26
YcTaHoBKa KOMMMNEKTA LUaHros 22, 24
YTtunusauus 4

Yxop n TexobenyxuBaHue 4

(0]

depepanbHoOe 3akoHOOATENLCTBO 4

1]

LLnaHr naumenTa 25
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