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Operagdes do sistema. A estanquidade da retirado o conector de redu-

PORTUGUES

IMPORTANTE
Informagdes gerais

Leia muito bem as Leia muito
bem as informacdes deste ma-
nual antes de utilizar o sistema
de recolha para fluidos aspira-
dos FLOVAC. Apos desemba-
lar, é necessario verificar a in-
tegridade do dispositivo. Antes
de cada utilizagéo, efectue as
operacdes indicadas no para-
grafo “Instrugdes de utilizagdo”.
0O dispositivo deve ser utilizado
para um Unico doente para um
procedimento de aspiragéo
especifico. Terminado o proce-
dimento, deite fora o dispositivo
e 0 seu conteddo. Nao reuti-
lize o dispositivo. A utilizagéo
de dispositivos contaminados
para doentes diferentes ou em
procedimentos distintos pode
causar risco de contaminagéo
cruzada com efeitos, alegada-
mente sérios nalguns casos,
para o doente e para o opera-
dor. A sociedade declina toda
a responsabilidade derivada da
inobservancia das presentes
instrugdes de utilizagao.
Ligagoes

Faca as ligagdes e os controlos
de estanquidade dos compo-
nentes conforme descrito no
capitulo “Instrugdes de utiliza-
¢éo”. Se estes controles néo
forem feitos, a seguranca e o
funcionamento do dispositivo e
de eventuais acessorios ligados
a0 mesmo (tubos, frasco para
particulas, sistemas de suporte
etc.) podem ser {

Os contentores de recolha de
liquidos aspirados da série
FLOVAC devem ser utilizados
com cuidado e apenas por pes-
soas com conhecimento das
consequéncias derivadas da
terapia em causa. Manuseie
com cuidado os frascos cheios
durante o transporte para as
areas destinadas 4 eliminagéo,
seguindo as instrugdes vigen-
tes na organizagéo. O disposi-
tivo foi idealizado e fabricado
de forma a atender os critérios
de seguranga impostos pelas
seguintes normas:

- ENISO10079-1e

EN1S0 10079-3

APLICACOES

Qdispositivo FLOVAC é utilizado
para recolher fluidos orgéni-
cos aspirados e foi projetado
e construido para aplicagdes
de “Alto fluxo e alto vacuo”
(EN 1SO 10079-1 e
EN 1SO 10079-3). E formado
basicamente de um frasco rigido
de suporte e de um sistema de
recolha descartavel, este Ultimo
formado por uma bolsa soldada
hermeticamente na tampa. A
tampa possui conectores que
permitem ligar o frasco de reco-
Iha & linha de aspiragéo (através
de uma ligagéo “Fémea” conica
especifica) e ao doente. Um
filtro hidrofobico antirrefluxo,
antibacteriano e antiviral protege
o aparelho e/ou o sistema de
geragdo de vacuo (apenas para
a versdo HYDROPHOBIC). Este
filtro também tém a fungéo de

os.
Os dispositivos de regulagao do
vécuo eventualmente ligados
e 0s tubos de ligagdo devem
estar em conformidade com
a norma EN 1SO 10079-1 e
EN IS0 10079-3. A inversao
casual das ligacdes pode causar
a contaminag&o do operador e/
ou do sistema de geragéo de vé-
cuo. Os dispositivos FLOVAC e
08 Seus componentes ou aces-
sorios ndo contém partes em
latex natural (LATEX FREE). Os
dispositivos FLOVAC e os seus

ou érios nao

alivio, pois d a geragdo
de vacuo se for alcangado o nivel
méaximo de enchimento previsto.
A conexao PATIENT permite,
uma vez retirado o conector de
redugéo de angulo reto, fazer as-
piracdes de fluidos que contém
particulas solidas ou fragmentos
6sseos. Uma escala graduada,
impressa na parte exterior do
frasco, permite controlar o vo-
lume do liquido recolhido. De
acordo com as necessidades
efetivas dos volumes a aspirar,
& possivel escolher as dimen-
soes do dispositivo a utilizar. Se

contém ftalatos toxicos para a
reprodugéo de categoria 1A ou
1B ou 2 definidos nos Regula-
mentos 1272/2008 ou REACH,
excluindo os eventuais tubos em
PVC (acessorios que ndo tém
nenhuma possibilidade de entrar
em contacto com o doente e
com os seus tecidos expostos).

for necessario um sistema com
capacidade de recolha superior
ao volume maximo disponivel,
& possivel combinar, gragas ao
conector marcado com a indi-
cacdo TANDEM, dois ou mais
dispositivos iguais colocando-0s
em cascata: desta forma aumen-
ta-se a capacidade de recolha

tampa faz com que seja parti-
cularmente higiénica, simples
e segura a fase de eliminagéo,
quer para o doente, quer para o
operador que faz a remog&o ou
substituigo do dispositivo.

PRINCIPIO

DE TRABALHO

Uma vez ligadas a conexao
PATIENT ao tubo de aspiragéo
e a conexdo VACUUM a linha
de vacuo, o sistema FLOVAC
permite recolher fluidos or-
ganicos de forma assética e
segura. Se previsto, o tubo de
ligagéo ao doente e a canula
de aspiragdo séo fornecidos
com o frasco.

INSTRUCOES,

DE UTILIZAGAQ
1. Apos abrir a emba-
lagem, estique por

completoa bolsa e em sequi-
da faga uma presséo con-
céntrica para que saia todo o
ar presente no interior.

. Coloque a bolsa (A) e en-
caixe, pressionando firme-
mente todo o perimetro, a
tampa (B) no frasco rigido
reutilizavel de dimensdes
adequadas (C) (fornecido
a parte), e assegure-se de
que o sistema esteja veda-
do completamente.

Feche a conexdo TANDEM
(D) com a tampinha (E)
pressionando-a com forga.

. Posicione o dispositivo no
respetivo anel de suporte
(F) com engate deslizante
(G) e com clip de bloqueio
(opcional), e verifique se
0 sistema esta na posicéo
vertical e fixado firmemente.

5. Ligue a fonte de

alimentagéo do va-
cuo a conexdo VACUUM (I-
1) utilizando um tubo de di-
mensdes e caracteristicas
apropriadas com ligagéo
conica especifica reutiliza-
vel “Macho” (H), na verséo
direita ou em angulo reto
consoante as necessida-
des de instalagéo.

6 Ligue o tubo do

doente (J), de di-
mensdes e caracteristicas
adequadas e eventualmen-
te com canula (K), & cone-
xa0 PATIENT (L) da tampa
utilizando, se necessario, 0
conector de angulo reto (M)
fornecido. A conexdo PA-
TIENT permite, uma vez

~

w

~

¢éo de angulo reto, fazer

aspiragdes de fluidos que

contém particulas sélidas
ou fragmentos dsseos.

Para evitar impedimentos,

este tubo pode ser fixado

facilmente por pressao ao
anel de suporte através da

bragadeira (P).

Caso seja utilizado o co-

nector de angulo reto (M),

assegure-se de que esteja

enfiado firmemente na res-

petiva conexdo (L).

. Antes de utilizar, controle
se tudo estd bem fecha-
do e verifique se ndo ha
perdas abrindo a fonte de
aspiragao e obstruindo a
canula (K) ligada a cone-
xa0 PATIENT (L). Se se
observa que a bolsa estica
até aderir por completo a
parede do frasco rigido e a
formagéo de uma dobra da
tampa para dentro do copo,
significa que o sistema nao
apresenta perdas.

. Inicie a aspiragéo e contro-
le em intervalos regulares
o nivel de enchimento do
frasco. A valvula de alivio
causa a interrupgéo da
aspiragéo se os fluidos as-
pirados alcangarem o nivel
méaximo de enchimento
previsto para o dispositivo.

10. Apos a atuagdo da

valvula de para-
gem, é necessério desligar
afonte de aspiracdo.

11. Siga as instrugdes do ca-

pitulo “Instrugdes para a
eliminagao”.

UTILIZAGAO EM TANDEM
COM MAIS DE UM
DISPOSITIVO
- Coloque as bolsas com tam-
pa em todos os frascos a
usar seguindo as instrugdes
descritas no ponto 1 do pa-
ragrafo anterior.
Feche a conexdo TANDEM
(D) do ultimo dispositivo
com a tampinha (E) pressio-
nando-a com forga.
- Ligue a fonte de ali-
mentag&o do vacuo
as conexdes VACUUM (I-1)
de todos os dispositivos utili-
zando tubos de dimensdes e
caracteristicas apropriadas
com ligagdes conicas espe-
cificas reutilizaveis “Macho”
(H), na verso direita ou em
angulo reto consoante as
necessidades de instalagéo,

~

o
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além de separadores de linha
(N) adequados com vélvulas
de corte (O).

- Ligue a conexédo

TANDEM (D) da pri-

meira unidade a conexao
PATIENT (L) da segunda uni-
dade utilizando o conector de
angulo reto (M) fornecido com
o dispositivo, e faga 0 mesmo
para os outros frascos, utili-
zando tubos (X) de dimen-
sdes e caracteristicas ade-
quadas (por exemplo: tubo
TANDEM @ 7,5x11,2 mm
C=0,38m). Em alternativa, é
possivel utilizar o respetivo
conector TANDEM flexivel
(Y), apos ter removido o co-
nector de angulo reto (M) dos
frascos a ligar entre eles.

- Ligue o tubo do

doente (J) - de di-

mensdes e caracteristicas
adequadas e, se necessario,
com cénula (K) - & conexao
PATIENT (L) da ultima tampa
utilizando, se preciso, o co-
nector de angulo reto (M) for-
necido com o dispositivo.

- Faga os controlos descritos

nos pontos 6 e 7 do pardgrafo

anterior.

Inicie a aspiracao e siga as

instrugdes dos pontos 8, 9, 10

e 11 do parégrafo anterior.

UTILIZAGAO DO FRASCO
PARA PARTICULAS

- Se necessario, é possivel

adaptaraodispositivo FLOVAC
um recipiente de particulas,
para reter num filtro tipo cesto
a matéria organica necessaria
para as andlises laboratoriais.
Apds ter adaptado a bolsa
com tampa ao frasco de su-
porte, seguindo as instrugdes
do parégrafo “Instrucdes de
Utilizag&o", retire o conector de
angulo reto (M) da conexdo (L).
Ligue o frasco para particulas
(Z +R) & bolsa com tampa,
introduzindo-o firmemente por
pressao na conexdo (L).
Ligue o tubo do doen-
te (J) - de dimensbes
e caracteristicas adequadas
e, se necessario, com canula
(K) - & conexdo PATIENT (S)
da tampa utilizando, se neces-
sario, 0 conector de angulo
reto (M) que foi retirado da
bolsa com tampa. Para evitar
impedimentos, este tubo pode
ser fixado facilmente por pres-
580 a0 anel de suporte atra-
vés da bragadeira (P).
- Se for utilizado o conector de
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angulo reto (M), assegure-se de
que esteja enfiado firmemente
na respetiva conexao (S).

Faca os controlos descritos
nos pontos 6 e 7 do paragrafo
“Instrugdes de Utilizagao’”.
Inicie a aspiragdo e proceda
conforme descrito nos pontos
8,9, 10 e 11 do paragrafo “Ins-
trugdes de utilizagdo”.

INSTRUGOES PARA
AELIMINACAO

Apos o procedimento
de recolha dos flui-
dos, desligue a fonte de aspi-
ragéo e remova todos os tubos
ligados ao recipiente e/ou aos
eventuais conectores TAN-
DEM flexiveis, tomando aten-
¢éo para evitar contamina-
¢Oes acidentais. Se tiver sido
utilizado o conector de angulo
reto, € preciso retira-lo.
Se tiver sido utiliza-
do o frasco para par-
ticulas, é preciso retira-lo
logo apés desativar o frasco,
para evitar a degradagédo das
particulas recolhidas. Colo-
que as tampinhas (U - V) nas
conexdes PATIENT (S) e (T),
i | com forga,

CARACTERISTICAS TECNICAS
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do dispositivo FLOVAC com
kit gelificante ja introduzido
que transforma o liquido co-
letado numa massa gelifica-
da. O kit gelificante nao entra
em contacto com o operador,
nem com o doente.
O produto deve ser eliminado
de acordo com os procedi-
mentos hospitalares. Nao
deite a massa gelificada na
rede hidrica nem no esgoto.
A 0 frasco rigido reutili-
zavel e a ligacdo
“Macho” reutilizavel, na versdo
direita e também em &ngulo
reto, podem ser limpos e de-
sinfetados utilizando agua e
detergentes neutros e/ou este-
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rilizados em autoclave a
121 °C (pressao relativa 1 bar)
durante 15 minutos. Nao utilize
solventes ou &lcool para a lim-
peza e desinfegdo, pois a ufili-
zagao destes produtos pode
danificar o componente. A re-
sisténcia mecanica do frasco
reutilizével e da ligagéo é ga-
rantida até 30 ciclos de limpe-
za e para a esterilizagao de
acordo com as condides es-
pecificadas (EN ISO 10079-1
€ EN IS0 10079-3). Além des-
te limite pode ocorrer redugéo
das caracteristicas fisicas e
mecanicas dos materiais plés-
ticos e, portanto, recomenda-
-se a substituicéo.

Descrigao comerciall FL OVAC®

Cadigos de

p
e tenha muita atengéo para
evitar contaminagdes aciden-
tais. Transfira o dispositivo,
com identificagéo, para o la-
boratério e, apds aberto o
frasco para particulas e reti-
rado o filtro tipo cesto interior
(Q) de acordo com as normas
hospitalares em vigor, sera
possivel recolher o material
organico para as analises.
Quando previsto,
acrescentar através
da porta PATIENT o po gelifi-
cante em quantidade ade-
quada ao volume do frasco
usado, utilizando o doseador
de funil incluido no kit.
Coloque as tampi-
nhas (E - W) nas
conexdes PATIENT (L) e
TANDEM (D) da bolsa com
tampa, pressionando-as com
forca, e tenha muita atengéo
para evitar contaminagoes
acidentais.
Retire a bolsa do
frasco rigido e trans-
porte-a para a érea de reco-
Iha de residuos, com todas
as aberturas vedadas, junta-
mente com os eventuais tu-
bos com céanula utilizados,
pois o produto é potencial-
mente contaminado.
Esta disponivel uma verséo

31840 - Frasco reutilizavel 1,0 L
31841 - Frasco reuti
31842 - Frasco reuti
31843 - Frasco reutilizavel 1,0 L

31854 - 1,0 L com kit gelificante

31855 - 2,0 L com kit gelificante

31856 - 3,0 L com kit gelificante

31858 - 1,0 L com kit gelificante (para Reusable
Flovac 31843)

avel 2,0 L
avel 3,0 L

Classe de perigo | Classe de perigo Im (Recipiente Reutilizavel
I

Flovac)
%ﬁg#ﬁ;\;ento Rispo ())\asse | (Saco de recipiente de liquidos
_~ |aspirados Flovac)
Conexdo VACUUM_|Ligacéo conica ‘Fémea’ especifica
Conexdo PATIENT 14,0+15,5 mm (@ 8,0+9,2 mm com conector
angular)
Conexdo TANDEM 8,0+9,2 mm
Tubo TANDEM

@7,5%x11,2mm C=0,38 m

Frasco para particu- Conex&o PATIENT: @ 14,0+15,5 mm
(@

las (opcional)

2 mm com conector angular)

Conexéo de saida: @ 14,0+15,5 mm F.

Depressao méxima
dep i e -950 mbar/5 min.
Val aximo di
ﬂ::o' MEXMOCE 49 Lmin nas condigdes normais recomendadas
Intervalo maximo da
graduagio 50 ml
Precisao d:

recisao da s50ml

Dimensdes do tubo
do doente

interior: 26 mm (recomendado @ 6,0x9,0 mm
C=2,5m max.)

Dimensdes do tubo
de ali a

interior: 26 mm — Comprimento: 1,8 m méx.

Condicées
ambientais de

-40°C+2°C/+60°C+5°Ce4d0%=70%
de humidade relativa

Condicoes ambien-

t

ais de utilizagao

+5°C+2°C/+35°C+5°C
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CESKE

DULEZITY

UEECI‘I;E informace

Pred tim, nez pristoupi-
te k pouZiti systému na
shér odsavaného sekretu
LOVAC, pozorné si pre-

Ctéte informace uvedené v

tomto textu. Po rozbaleni
zkontrolujte, zda nejsou
poskozeny, pripadne ne-
chybi nektere casti. Pfed
jakymkoliv pouzitim pro-
vedte nejprve dkony po-

psané v kapitole: ,Postupy
fi pouzjti”. Zafizeni musi

yt pouzito pro jediného
pacienta a pri specifeckém
postupu odséavani. Na konci
procesu vyhod'te zafizeni a
Jeho obsah. NepouZivejte
zafizeni jesté jednou. Pou-
Ziti kontaminovanych zafi-
zeni pro vice pacientd nebo
pro rozdilné postupy muze
pfinaset riziko vzajemné
nakazy s moznymi zavaz-
nymi nasledky pro pacienta
a obsluhu. vV pl’]ﬁa € nedo-
drzeni pracovniho postupu,
distributor nenese zadnou
odpovédnost.
Zapojeni .
Provedte pfipojeni a zkon-
trolujte tésnost viech
komponentu tak, jak je to
popsénovkapitofe LUvede-
ni do chodu”. Neprovedeni
této kontroly muze narusit
bezpecnost a funkcnost
zafizeni a pripadnych pfi-
pojenych prvka (hadice,
sbherne nadoby, podplr-
nych systému atd.). Veskera
saci zarizeni a hadice musi
byt v souladu se standardy
normy EN 1SO 10079-1 a
EN1SO 10079-3.

Nedbale zapojeni muze
vest k ohrozeni zdravi ob-
sluhujiciho personalu pri-
padne muze ohrozit chod
generatoru podtlaku. Jed-
notliva zafizeni FLOVAC a
jejich castj nebo dopliky
neobsahuji iednotlivosti z
Erlrodmho atexu (LATEX

REE). Jednotliva zafizeni
FLOVAC a jejich casti nebo
doplik neobsahu#’l ro
reprodukci Skodlivé ftalaty
kategorie 1A nebo 1B nebo
2 popsangch ve Nafizeni
1272/2008 nebo REACH s
vy#mkou pr“i)(adnychl hadic
z PVC (dopliiky, které zad-
nym zpisobem nemohou
prijit do kontaktu s paci-
entem a s jeho odkrytymi
tkanémi).
Provoz . o
Nadoby na sbhér odsavané-
ho sekretu FLOVAC musi
byt pouzivany opartné a
pouze persondlem, ktery
je sezndmen s nasledky
vyplyvajicimi z probihaji-
ci terapie. Behem prevozu
naplnenych vaku urcenych
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k likvidaci se musi dodr-
zovat bezpecnostni pokyny
s prihlednutim na_mistni
Bostupy a narizeni. Zarizeni

ylo vyvinuto a vyrobeno
tak, aby ,oquvlld,alo bez-
pecnostnim kritériim téchto

predpisu:
-ENISO 10079-1 a
ENISO 10079-3

POUZITI
Zafizeni FLOVAC je pouzi-

vano pro sbhér odsavaného
organického sekretu a bylo
vyprojektovdno a vyrobe-
no pro pouziti pri ,Vy-
sokém prutoku a silném
podtlaku” (EN 1SO 10079-1
a EN SO 10079-3). )
Zarizeni se sklada z peyné
nosné nadoby a sbérného
systému urcenému k jedno-
razovému poufZiti. Vak je her-
meticky pripevnén k'vicku.
Vicko je vybaveno konektory,
které prostrednictvim_pfi-
pwkl s odpovidajici kuzelo-
vou koncovkou typu ,Sami-
ce” umoznuji propojeni vaku
na zdroj vakua a na pacienta,
Hydrofobicky, antibakterialni
a an_tivirgvyf'iltr s ochranou
proti zpétnému toku chra-
ni vyvevu a/nebo odsava-
ci systém (pouze u verze
HYDROPHOBIC). Tento fil-
tr maji kromé jiného funkci
ventilu proti pfeplnéni, pro-
toze vypnou privod pod-
tlaku ve chvili, kdy dojde k
osazeni maximalni hladin
naplnéni. Vstup PATIEN
umozriuje, ve chvili, kdy do-
jde k odstranéni pravothlé
zuzovaci prechodky, odsava-
0i

sledovani objemu ziskané-
ho sekretu, Je mozné zvolit
rozmer zarizeni v zavislosti
na realné potfebé odsava-
ného objemového mnozstvi,
V pfipadé, Ze je pozadované
mnozstvi vetsi nez je ma-
ximalni kapacita, je ' mozné
pripojit dva nebo Vice vaki
do kaskady. Toto zapojeni
zvyr5| kapacitu systému (ver-
ze TANDEM).

Hermetické uzavieni vika
zarucuje pacientovi |é)er—
sonalu”hygienické, jedno-
duché a bezpecné pouziti
a zérovef jednoduchou
manipulaci pri odstranovani
naplnéného vaku.

NAVOD K POUZITI
Po_zapojeni vstupu PATI-
ENT na odsavaci hadici a po
zapo{em’ vstupu VACUUM k
podtlakovému rozvodu je
systém FLOVAC pfipraven
ke sbéru organického se-
kretu v aseptickém a bez-
ecném rezimu. _ B}
am kde je to vyzadovéno,
jsou hadice pro pripojeni
Faaentg a odsavaci_kany-
dodavany spolecné se
sbérnou nadobou.

oym [auuosiad Aq Ajuo pue s1ed

UVEDENI DO CHODU
. 0 otevreni bale-
ni rozlo.
- anasledoyne
Jjej koncentricky stlacej-
te tak, aby z né&j vysel
vsechen pfipadné uvnitf
obsazeny vzduch.
. VloZte vak (A) a zatla-
cenim po celém jeho
obvodu nasadte kryt
(B) na pevnou, vice-
pouzitelnou sbérnou
nadobu (C) odpovida-
Jicich rozméru (doda-
vana zvlast) a ujistéte
se, ze cely systém je
kompletné utésnén.
3. Uzavrete konektor
TANDEM (D) pomoci
uzavéru (E) z vybaye-
ni a silng jej zatlacte.
4. Zarizeni umistéte do
Erlslusneho nosného
ruhu (F) se systémem
zahaknuti na lyzinu
(G) a s uzaviraci spo-
nou (volitelné) a zkon-
tolujte, zda je systém
ve vertikaln poloze a
zda je pevné uchycen.
5. ripoljte zdroj
podtfakového

~

n aX ad eni ke
vstupu VACUUM (I-1)
Eomou ‘hadicky, ktera

ude mit odpovidajici
vlastnosti a velikost a
bude vybavena pfislus-
nou opakované pouzi-
telnou trychtyrovou
pfipojkou s koncovkou
typu ,Samec” (H), v pfi-
mé nebo kolenové po-
dobé, v zévislosti na in-
stalacnich potrebach.
6. Pfipojte hadici
pacienta (J), kte-

_ra bude mit od-
povidajici vlastnosti a
velikost a bude pripad-
né vybavena kanylou
(K), ke vstupu PATIENT
(L) na viku a pouzijte k
tomu, v pripadé potre-
b¥| konektorer s pravo-
uhlym kolenem (M),
ktery je soucasti vyba-
veni, Vstup PATIENT

vouhlé zuzova
chodky, odsa -
tin obsahujicich pevné
castice nebo kostni
materidl. Aby tato hadj-
ce nezavazela, je moz-
né flpohodlne upevnit
zatlacenim ke kruhové-
mu drzéku na achytnou
erug[nu P.
fipadé pouziti ko-
nektoru s pravothlym
kolenem (M) se pre-
svédcte, zda byl pevné
zasazen do pfislusného
vstupniho otvoru (L).
Pfed pouzitim zkont-
rolujte tésnost tak,
ze zapnete (K) sani a
uq.la_ete vstup oznaceny
PATIENT. (L) Systém je
tésny tehdy pokud ste-
ny vaky jsou rozsifeny,

N
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priléhaji ke sténé pev-

né na obK a uzaverdig
tlakem lehce propadly
smérem do nadoby.

9. Zapnéte odsdvani a
ﬁravidelne kontrolujte
ladinu sekretu uynitf
nadoby. V pfipadé, ze
mnozstvi sekretu do-
sahne maximalni, pro
zarizeni nastavenou
hladinu, prepliovaci
ventil prerusi odsavani.
10. Po zasahu po-
jistného ventilu

O Je potreba odpo-

JP|'( zdroj odsavani.
11.Postupujte dle po-
kyna v céasti ,Po-

kyny pfi vymeéné*“.

ZAPQJENI NEKOLIKA

VAKU ZA SEBOU

(TANDEM,

- Vaky s vicky pouzijte

pro viechny nadoby

urcené k pouZiti a po-
stupujte pfitom pod-

le instrukci v bodé 1.

Brgdcbom kapitoly.

tésnéte otvor TANDEM

(D) posledni jednotky

omoci prislusné zatky

FE) assilou ji zatlacte.
Zdroj podtlaku
pl;ipoe/te ke vstu-

_ pum VACUUM (I-
1) viech jednotek po-
moci hadicek, které
budou mit odpovidajici
vlastnosti a velikost a
budou vybaveny pFi-
sluSnymi opakované
pouzitelnymi trychty-
rovymi pfipojkami's
koncovkou typu ,Sa-
mec” (H), v pfimé nebo
kolenové podobé, v za-
vislosti na instalacnich
potfebach, a pomoci
odpovidajicich linko-
vych rozchodek (N) vy-
bavenych odstavnymi
uzaveéry (0).

- Pri od'te vstup
TANDEM (D)
prvni jednotk

ke vstupu PATIENT (L,
druhé jednotky a pou-
zijte k tomuto propoje-
ni konektor s pravouh-
lym kolenem (M), ktery
jSe soucasti vybaveni.

tejne post,uﬁuj,te u
vsech ostatnich nadob
a pouzivejte k tomu
hadice (X) s odpovida-
jicimj vliastnostmi a
rozméry (napriklad ha-
dice TANDEM

.5x11.2 mm
D=0.38m). Alternati-
vou muze byt pouziti

fisluSného pruzného
onektoru TANDEM (Y),
potom, co ,b\{l, odstra-
nén pravoulhly konek-
tor (M) mezi konektory,
které je tfeba propojit.
fipojte paci-
enskou hadici
(), ktera bude
mit odpovidajici vlast-
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nosti a rozmérg a
bude pripadné vyba-
vena kanylou (K¥,
vstupu PATIENT
posledniho, pouZzitého
vika a pouzijte, v pfi-
padé potreby, konel
toru s pravouhlym
kolenem (M), ktery je
soucastf vybaveni.

- Provedte kontrolu
vsech prvkd, jak je to
popsano v bodech6 a7

ke
L)

Efez_dghozi kapitoly.

- tacne_tte odsg}/at a po-
stupujte podle popisu
vubgdjech,p& 9, 1% g 11
predchozi kapitoly.

POUZIT| NADOBY NA
MIKROCASTICE

- Pokud to bude nutné,

pro pouziti se zafize-
nim FLOVAC je mozné
adaptovat nadobu na
castice, aby byl v pfi-
slusném kosi zadrzo-
van_organicky material

potiebny k laboratorni

yze. .
- Po, prizplsobeni vaku s
vickem sbérné nadobé
odle popisu v kapito-
e ,Uvedeni do chodu”
odstrante konektor s
ravouhlym kolenem

M) ze vstupu (L).

- Prfipojte nddobu na
mikrocastice (Z + R) k
vaku s vickem tak, ze
jej silou pevné zasunete

do vstugy( A
fipojte hadici
Eac[enta ),
kterd bude mit
odpovidajici vlastnosti
a velikost a bude pri-
adné vybavena kaan
ou (K), ke vstupu PA-
TIENT (S) na viku a
pouzijte k tomu, v pfi-
padé potreby, konek-
torer s pravouhlym
kolenem (M), kte[y’;e
soucasti vybaveni. Po
odstranéni redukcniho
kenektoru s pravouh-
lym kolenem umoznu-
je vstup PATIENT pro-
vddét odsavani sekretu
obsahujiciho kostni
Ulomky. Aby tato hadi-
ce nezavazela, je moz-
ne{l pohodine upevnit
zatlacenim ke kruho-
vému drzaku pomoci
uchytné pruziny (P).
V pripadé, ze bude
pouzit konektor s pra-
vauhlym kolenem (M)
presvedcte se, zda byl
pevné zasunut do pfi-
slusného vstupu (S).
Provedte kontrolu
vsech prvki, jak je to
9opsa§no v bodech 6 a
kaci:ntoly . Uvedeni do
chody”.

Zacnéte odsavat a po-
stupujte podle popisu
v bodech '8, 9, 10 a 11
kapitoly ,Uvedeni do
chodu”.
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POKYNY PRI VYMENE

- Na konci proce-
dury odberu te-
~kutin vypnéte
zdroj odsavani a od-
strarite vSechny hadice
nagojen_g na nadobu a/
nebo pripadné ohybné
konektory TANDEM a
dejte pfi tom zv|asteé
pozor, aby nedoslo k
nahodné kontaminaci.
v pnﬁade, Ze byl pouzit
konektor s pravouhlym
kolenem, bude tfeba jej
odstranit. L.
- V pfipadé, zZe
byla pouzita na-
doba na_ sbér
mikrocastic, je tfeba ji
vyjmout okamzité
vypnuti shérné nadoby,
aby nedoslo ke zne-
hodnoceni odebraného
materialu, Nasadte
proto prislusné zatky (U
- V) na konektory PATI-
ENT (S) a (T) silpé je
zatlacte a dbejte pritom
zvlasté na to, aby ne-
doslo k ndhodné kon-
taminaci. Prislusné
oznacene zarizeni 9d—
neste do laboratore a
0 otevieni nadoby na
castice a yyjmuji vnitf-
niho kose ( J) bude
mozné, pfi postupu
podle p|agnych nemoc-
nicnich predpisu, ode-
brat organicky material
k analyze.
V pfipadech, pro
ktere je to pre-
— depsdno, prida-
vethe omogci vstupu
PATIENT prasek na vy-
tvareni gelu v mnozstvi,
které odpovida obsahu
pouzité shérné nadoby,
prostrednictvim pri-
slusného davkovace s
trychtyfem, ktery je
dodavén ve specialnim
prislusenstvi.

- Nasad'te pfislus-
- W)

né zatky (

na konektory
PATIENT (L) a TANDEM
(D) vakuy s vickem, silné
je zatlacte a dbejte pri-
tom zylasté na to, aby
nedoslo k ndhodne
kontaminaci.

- Vyjméte vak z

pevné nadoby a
) p[em;stete{el{do
mista urceného k likvi-
daci tohoto odpadu a
dopravte do oddéleni
pro sbhér odpadu se
vSemi otvory uzavieny-
mi a to vcetné pripadné
hadicek pouzitych s
kanylou. Pozor obsah
muze byt infekéni!

- K disi:)ozici je rovnéz

model zarizeni FLOVAC
s predinstalovanou sa-
dou na vytvéreni gelu,
ktery méni sbérnou
kapalinu na gelovou
hmotu. Vybaveni ne-
vstupuje do kontaktu

ani s obsluhou, ani s
acientem. R .

- Produkt vysklddkujte

odle nemocnicnich

predpisu. Neodhazujte
do vodnich tokd nebo

do potrubi s gelovymi
materialy. .

- VicepouZitelnou

pevnou nadobu

— a pripojka muze
byt znovu pouzitelna

naspojce typu ,Samec”,
ktery mutze j

Ghlém provedeni,m

Zete vycistit a vydezin-
ikovat pomoci vody a

neutralnich cisticich
prostiedku a/anebo ji
sterilizovat v autoklavu
pri 121 °C (a relativnim
tlaku 1 baru) po dobu

byt jak v
rovném, tak i v pravo-
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15 minut. Za Gcelem
cisténi a dezinfekce ne-
pouzivejte rozpous-
tédla nebo alkohol: po-
uziti téchto prostredkd
muze poskodit tuto
soucast zarizeni. Me-
chanicka odolnost vi-
cepouzitelné nadoby a

vicepouzitelné pripojky
.. do

je zarucena max. d
poctu 30 procesu Cisté-
ni a dezinfekce pfi uve-
denych podminkach
(EN 1SO 100079-1 a
EN 1SQ 10079-3). Po
prekroceni tohoto li
tu muze dojit k fyzikal-
né-mechanickému
opotrebovani plastové
hmoty a doporucujeme
proto jeji vymenu.

TECHNICKE UDAJE

Obchodni oznaceni| F OVAC®

Obchodni kéd 31845 - 1.0L
31846 - 2.0 L
31847 -3.0L
31848 - 1.0L

31840 - Vicepouzitelna nadoba 1.
31841 - Vicepouzitelna nadoba 2.
31842 - Vicepouzitelna nadoba 3.

31843 - Vicepouzitelna nadoba 1.
31854 - 1.0 L s vybavenim na vyt

31856 - 3.0 L s vybavenim na vytvareni gelu
31858 - 1.0 L s vybavenim na vytvareni gelu
(pro Reusable Flovac 31843)

TFida nebezpeé-
nosti (nafizenim
2017/745)

Tida nebezpecnosti Im (Opakované pouzi-
telna nadoba Flovac)

Tida nebezpecnosti | (Sécek na odsété
kapaliny Flovac)

Konektor VACUUM

Spojka s pislusnou trychtyfovou koncovkou
Samice”

Konektor PATIENT

@ 14.0+15.5 mm (@ 8.0+9.2 mm pro
zapojeni s pravouhlym konektorem)

Konektor TANDEM

@ 8.0+9.2 mm

Hadi¢ka TANDEM
(nadstandartni)

@ 7.5x11.2 mm D=0.38m

Nadoba na zachy-
cené mikrocastice
(nadstandartni)

Konektor PATIENT: @ 14.0+15.5 mm
@ 8.0+9.2 mm s pravothlym Kolenem)
Vystupni konektor: @ 14.0+15.5 mm F.

Maximalni napajeci
poditlak

-950 mbar/5 min.

Maximalni pritok

42 |/min za doporucenych podminek

Rozmeéry pacients-

ké hadice 50ml
Graduaéni pro-
vedeni £50 ml

Rozméry pacients—
ké hadice

@ vnitini: 26 mm (doporucené @ 6.0x9.0 mm
D=2.5 m max.)

Rozméry hadice
pro pripojeni

@ vnitini: =6 mm - Délka: 1.8m max.

podtlaku
Podminky na N 3 3 3

prostiedi k -40°C 2 °C/ +60 °C = 5 °C e 40%+70%
uskladnéni relativni vihkosti

Podminky na pro-
stredi pfi pouziti

+5°C+£2°C/+35°C+5°C
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ISTRUZIONI PER L'USO
INSTRUCTIONS FOR USE
INSTRUCTION D’UTILISATION
GEBRAUCHSANWEISUNGEN
INSTRUCCIONES PARA EL USO
OAHI'IES XP'HZHS )
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
NAVOD K POUZITI

IL PRESENTE DOCUMENTO DEVE ACCOMPAGNARE IL PRODOTTO FINO ALL'UTILIZZATORE

FINALE E DEVE ESSERE CONSERVATO DALLO STESSO.

CAUTION:
AVERTISSEMENT:

THIS DOCUMENT MUST ACCOMPANY THE PRODUCT AND BE CONSERVED BY THE FINAL USER.
LE PRESENT DOCUMENT DOIT ACCOMPAGNER LE PRODUIT JUSQU'A L'UTILISATEUR FINAL ET

DOIT ETRE CONSERVE PAR CE DERNIER.

HINWEIS:

DIE VORLIEGENDEN UNTERLAGEN MUSSEN DAS PRODUKT BIS ZUM ENDVERBRAUCHER BEGLEI-

TEN UND VON DIESEM ENTSPRECHEND AUFBEWAHRT WERDEN.

ADVERTENCIA:

ESTE DOCUMENTO TIENE QUE ACOMPARNAR SIEMPRE AL PRODUCTO HASTA LLEGAR AL USUA-

RIO FINAL Y TIENE QUE GUARDARSE CON EL.

MPOEIAOMOIHZH:

NA ®YAAZZETAI AMO TON IAIO.

ADVERTENCIA:

TO MAPON ETPA®O MPEMEI NA YNOAEYEI TO NMPOION MEXPI TON TEAIKO XPHETH KAI MPEMEI

ESTE MANUAL DEVE SER ENTREGUE COM O PRODUTO E ACOMPANHA-LO ATE O UTILIZADOR

FINAL E DEVE SER CONSERVADO PELO MESMO.

UPOZORNENI:

TENTO DOKUMENT MUS{ DOPROVAZET PRODUKT AZ DO CHVILE PREDANI KONECNEMU UZIV-

ATELI A TENTO JEJ MUSi RADNE USCHOVAT.



ANGAIS

IMPORTANT

Information générales

Lire attentivement les informa-
tions figurant dans cette notice
avant d'utiiser le systéme d'aspi-
ration de liquides FLOVAC. Apres
le déballage, il est nécessaire
de vérifier lntégrité du dispositif.
Avant chaque utilisation, effectuer
les opérations décrites dans le
chapitre «Modalités d'utilisation».
Le dispositif doit étre utilisé pour
un seul patient pour une procé-
dure d'aspiration spécifique. Au
terme de la procédure, jeter le
dispositif et le contenu. Ne pas
réutiliser le dispositif. Lutilisation
de dispositifs contaminés sur
plusieurs patients ou lors de pro-
cédures différentes peut entrai-
ner un risque de contamination
croisée avec de graves consé-
quences pour le patient et pour
I'opérateur. La société décline
toute responsabilité en cas de
non-observation des présentes
instructions.

Connexions

Effectuer les raccordements et
les controles d'étanchéité des
composants suivant la descrip-
tion donnée au chapitre «Mo-
dalités d'utilisation». Lomission
de ces controles peut nuire &
la sécurité et au bon fonction-
nement du dispositif et de ses
éventuels accessoires (tubes,
systéme de recueil pour parti-
cules, systémes de support, efc.).
Les dispositifs de réglage du vide
éventuellement raccordes et
les tubes de connexion doivent
étre conformes & la norme EN
10 10079-1 et EN 1SO 10079-
3. Une inversion fortuite des
raccordements peut causer une
contamination de l'operateur et/
ou de l'installation de production
du vide. Les dispositifs FLOVAC
et leurs composants ou leurs

ment par du personnel informé
des é dérivant de

que pour le personnel préposé &
lenle etau

la thérapie en cours. Manipuler
avec soin les bocaux pleins du-
rant le transport dans les zones
destinées a la mise au rebut, en
suivant les procédures en vigueur
dans I'hopital. Le dispositif a été
congu et fabriqué pour satisfaire
aux critéres de sécurité des
normes suivantes :

-EN1S0 10079-1 et

EN S0 10079-3

APPLICATIONS
Le dispositif FLOVAC doit étre
utilisé pourle recueil des fluides
organiques aspirés et a été
congu et fabriqué pour appli-
cations de «Flux élevé et pour
haut vide» (EN ISO 10079-1 et
EN1S0 10079-3).

Le dispositif est constitué essen-
tiellement d'un bocal rigide de
support et d'un systéme collec-
teur & usage unique composé
d'une poche soudée hermétique-
ment au couvercle.

Le couvercle est muni de
connecteurs qui permettent de
raccorder le bocal de recueil a
la ligne d’aspiration, au moyen
d'un raccord muni d'un embout
conique «Femelle» spécifi

du dispositif proprement dit.

PRINCIPE

DE FONCTIONNEMENT

Une fois que les ouvertures
PATIENT et VACUUM ont été
raccordées respectivement au
tuyau d'aspiration et a la ligne
du vide, le systtme FLOVAC
permet I'aspiration des fluides
organiques de maniére aseptique
etsre. Sicela estprévu, le tuyau
de raccordement au patient et la
canule d'aspiration sont fournis
avec le bocal.

MODALITES D'UTILISATION
1 Aprés l'ouverture
de 'emballage, dé-
plier complétement la poche
puis I'écraser avec des
mouvements concentriques
pour faire sortir tout I'air
qu'elle contient.

. Introduire la poche (A) et
appliquer le couvercle (B)
sur le bocal (C) réutilisable
de dimensions adéquates
(fourni a part), en appuyant &
fond surtoutle périmetre eten
contrlant que le systéme est
herméti fermé.

~

et au patient. Un filtre hydro-
phobe antireflux, antibactérien
et antiviral protége I'appareil et/
ou I'installation de génération
du vide (uniquement pour la
version HYDROPHOBIC). Ce
filtre exerce en outre la fonction

w

. Fermerle raccord TANDEM
(D) au moyen du bouchon
(E) fourni en le pressant
avec force.

. Positionner le dispositif dans
la bague de support (F) pré-
vue a cet effet, avec le dispo-

=~

de trop plein en dé tle
vide si le niveau maximum de
remplissage prévu a été atteint.
L'ouverture PATIENT permet,
aprés avoir enlevé le connec-
teur de réduction & angle droit,
d'aspirer des fluides contenant
des particules solides ou des
fragments osseux. Une échelle
graduée, imprimée sur I'extérieur
du bocal, permet de contrdler
le volume des liquides récoltés.
Selon les nécessités effect

s ne ¢
pas de piéces en latex naturel
(LATEX FREE). Les dispositifs
FLOVAC et leurs composants ou
leurs accessoires ne contiennent
pas de phtalates toxiques pour la
reproduction de catégorie 1A ou 1
B ou 2 visés dans les Réglements
127212008 ou REACH, a l'exclu-
sion de tout tube en P.C. (parties
accessoires qui ne peuvent pas
entreren contact avec le patientet
avec ses tissus exposés).
Opérations

Les bocaux de recueil de liquides
aspires FLOVAC doivent étre
utilises avec attention et seule-

ESPAN

IMPORTANTE

des volumes a aspirer, il est pos-
sible de choisir les dimensions du
dispositif 4 utiliser. S'il est néces-
saire d'avoir un systéme avec une
capacité de collecte dépassant
le volume maximum disponible,
il est possible d'ajouter, grace
au raccord portant la mention
TANDEM, deux dispositifs iden-
tiques enles mettanten cascade:
on augmente ainsi la capacité de
collecte du systéme. Lherméti-
cité du couvercle rend particu-
lierement hygiénique, simple et
sre la phase de manipulation
et élimination, tant pour le patient

FLOVAC deben ser utilizados
correctamente y slo por personal
que conozca las é i

sitif d a glissiere
(G)etle clip darrét (en option),
en vérifiant que le systéme est
vertical et solidement fixé.
5. Raccorder la source
d'alimentation du
vide & l'ouverture VACUUM
(I-1) en utilisant un tuyau aux
dimensions et aux caractéris-
tiques adéquates, muni d'un
raccord réutilisable conique
spécifique avec embout
«Male» (H), en version droite
ou a angle droit en fonction
des exigences d'installation.
6. Raccorder le tube
coté patient (J), de
dimensions et caractéris-
tiques appropriées et éven-
tuellement muni de canule (K),
al'ouverture PATIENT (L) du
couvercle en employant, si
nécessaire le raccord a angle
droit (M) fourni avec le disposi-
tif. Louverture PATIENT per-
met, aprés avoir enleve le
connecteur de réduction &
angle droit, d’aspirer des
fluides contenant des parti-

tanto para el paciente, como para
¢l personal encargado de quitar o
sustituir el disposit

que puedan derivar de su uso.

cules solides ou des frag-
ments osseux. Pour que le
tube ne géne pas, il peut étre
facilement fixé par pression &
I'anneau de support au moyen
duressort (P).

Sil'on utilise le raccord aangle
droit (M), s'assurer qu'il est
solidement inséré dans I'ou-
verture correspondante (L).

. Avant d'utiliser le dispositif,
contrdler toutes les fermetures
et vérifier quiil n'y a pas de
fuites en mettant en marche
la source d'aspiration et en
bouchant la canule (K) rac-
cordée a l'ouverture PATIENT
(L). Sila poche se déploie a
lintérieur du bocal et adhére
complétement 4 la paroi et si
on observe une déformation
du couvercle vers l'intérieur,
celasignifie que le systéme ne
présente pas de fuites.

Commencer |'aspiration et

controler périodiquement le

niveau de remplissage du bo-
cal. La soupape de trop-plein
interrompra l'aspiration si les
fluides aspirés atteignent le
niveau maximum de remplis-
sage prévu pour le dispositif.

10.& Aprés l'intervention

de la soupape de
trop-plein, il est nécessaire
de débrancher la source
d'aspiration.

. Procéder suivant les instruc-
tions fournies dans le chapitre
«Instructions pour la mise au
rebuty.

~
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UTILISATION EN TANDEM
AVEC PLUSIEURS UNITES
- Appliquer les poches avec
couvercle & tous les bocaux
a utiliser en suivant les ins-
fructions données au point 1
du paragraphe précédent.
- Fermer hermétiquement
l'ouverture TANDEM (D) de la
dernigre unité avec le bouchon
(E) en le pressant avec force.
Raccorder la
source d'alimenta-
tion du vide aux ouvertures
VACUUM (I-1) de toutes les
prises en utilisant des tuyaux
auxdimensions et aux carac-
téristiques adéquates, munis
de raccords réutiisables co-
niques spécifiques avec em-
bout «Male» (H), en version
droite ou a angle droit en
fonction des exigences d'ins-
tallation, et des dédoubleurs
de ligne (N) adéquats, munis
de robinets d'isolement ().
- Raccorder l'ouver-
ture TANDEM (D)

cién de fluidos que conten-
gan particulas solidas o frag-
mentos 6seos. Para impedir
que estorbe, este tubo puede

g
er atentamente las instruc-
ciones antes de utilizar el sis-
tema de succion desechable
FLOVAC. Una vez desemba-
lado, comprobar que el equipo
esta en perfectas condiciones.
Cada vez que vaya a utilizar-
se, deben efectuarse antes las
operaciones indicadas en el
capitulo “Modo de empleo”. EI
dispositivo debe ser utilizado
para un solo paciente para un
procedimiento especifico de
aspiracion. Al finalizar el pro-
fimiento, tirar el dispositi

Manejar escrup los
recipientes llenos durante el trans-
porte a las areas destinadas a su
eliminacion, siguiendo los proce-
dimientos vigentes en el hospital.
El dispositivo ha sido disefiado y
fabricado para satisfacer los crite-
rios de seguridad de las siguientes
normativas:

-EN1S0 10079-1y

ENIS0O 10079-3

APLICACIONES
El equipo FLOVAC se utiliza
para la recoleccion de fluidos

p
y el contenido. No reutilizar el
dispositivo. El uso de disposi-
tivos contaminados en varios
pacientes o en procedimientos
distintos puede comportar ries-
go de contaminacion cruzada
con consecuencias incluso gra-
ves para el paciente y para el
operador. La sociedad declina
cualquier responsabilidad deri-
vada de la inobservancia de es-
tas instrucciones de utilizacion.
Conexiones

Efectuar las conexiones y los
controles de hermeticidad de
los componentes tal y como se
describe en el capitulo “Modo de
empleo”. La omision de dichos
controles puede comprometer la
seguridad y la funcionalidad del
dispositivo y de los eventuales

(! aspirados y ha sido
disefiado y fabricado para
aplicaciones de “Alto flujo y de
alto vacio” (EN 1SO 10079-1 y
EN IS0 10079-3). Esta constituido
esencialmente por un recipiente
rigido de soporte y por el sistema
de recoleccion para uso individual,
compuesto éste Ultimo por una
bolsa soldada herméticamente
ala tapa. La tapa dispone de co-
nectores que permiten la conexion
del contenedor de recogida con
la linea de aspiracion, mediante
un racor con especifica conexion
conica “Hembra’, y con el pacien-
te. Unfiltro hidrofébico antirreflujo,
antibacteriano y antiviral protege
el aparato y/o la instalacion de
generacion del vacio (s6lo para la
version HYDROPHOBIC). Dicho
filtro desarrolla adems la funcion
de rebosadero desactivand

PRINCIPIO DE TRABAJO

fijarse c6 apre-

Una vez conectadas las sa-
lidas PATIENT al tubo de as-
piracion y VACUUM a la linea
de vacio, el sistema FLOVAC
permite la recoleccion de los
fluidos orgénicos de forma
aséptica y segura.

Si previsto, el tubo de cone-
xion con el paciente y la ca-
nula de aspiracion se suminis-
tran junto con el contenedor.

MODO DE EMPLEO
1 E Una vez abierto el en-
vase, extender total-
mente la bolsa y a continua-
cion aplastarla en modo
conceéntrico para que salga, en
lamedida de lo posible, todo el
aire contenido en su interior.
Introducir la bolsa (A) y
aplicar, apretando alrededor
de todo el perimetro, la tapa
(B) sobre el recipiente rigido
reutilizable de dimensiones
adecuadas (C) (suministra-
do a parte), asegurandose
de que el sistema se cierre
herméticamente.
Cerrar el conector TANDEM
(D) utilizando el tapén (E)
incluido y apretandolo con
firmeza.
Colocar el dispositivo en
el anillo de soporte espe-
cifico (F) con dispositivo

N
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de he de corredera

accesorio: dos (tubos,
contenedor de particulas, siste-
mas de soporte, etc). Los equipos
de regulacion del vacio eventual-
mente conectados y los tubos
de conexion, tienen que respetar
las normas EN 1SO 10079-1
y EN1SO 10079-3. Una inversion
casual de las conexiones, podria
causar la contaminacion del
operador ylo de la instalacion de
generacion del vacio. Los disposi-
tivos FLOVAC y sus componentes
0 accesorios no contienen piezas
de latex natural (LATEX FREE).
Los dispositivos FLOVAC y sus
componentes o accesorios no
contienen ftalatos toxicos para la
reproduccion de categoria 1A 0 1
B o2 indicados en los Reglamen-
tos 1272/2008 0 REACH, con ex-
clusion de los eventuales tubos de
PVC (accesorios para los que no
existe posibilidad alguna de que
entren en contacto con el paciente
0 con sus tejidos expuestos).
Operaciones

Los recipientes de recolec-
cion para succion de liquidos

generacion del vacio en caso de
que haya sido alcanzado el nivel
méximo previsto de llenado. La
conexion PATIENT, una vez reti-
rado el conector de reduccion en
angulo recto, permite efectuar la
aspiracion de fluidos que conten-
gan particulas solidas o fragmen-
tos dseos. Una escala graduada,
grabada en el recipiente exterior,
permite la monitorizacion del vo-
lumen de los liquidos recogidos.
Enfuncion de las efectivas necesi-
dades de los volimenes a aspirar,

(G) y con clip de retencion
(opcional), comprobando
que el sistema esté en po-
sicion vertical y bien fijado.

Conectar la fuente de

alimentacion del va-
cio ala puerta VACUUM (I-1)
utilizando un tubo que tenga
dimensiones y caracteristi-
cas idoneas y provisto de es-
pecifico racor reutilizable co-
nico con conexion “Macho”
(H), en version recto 0 en an-
gulo recto en funcién de las

€ P .

o

p
sion en el anillo de soporte
mediante el muelle (P).
Si se utiliza el conector en
angulo recto (M), compro-
bar que esté firmemente
introducido en la corres-
pondiente conexién (L).
Antes de proceder a la uti-
lizacién, controlar todos los
cierres y verificar que no haya
pérdidas, poniendo en marcha
la fuente de aspiracion y oclu-
yendo la canula (K) conectada
ala apertura PATIENT (L).
Si se observara la distension
de la bolsa hasta adherir
completamente a la pared del
recipiente rigido y una flexion
de la tapa hacia el interior del
recipiente mencionado, el
sistema no presenta pérdidas.
Comenzar la aspiracion y
controlar periddicamente el
nivel de llenado del recipiente.
La valvula de rebose provoca-
ra la interrupcion de la aspira-
cion en caso de que los fluidos
aspirados hayan alcanzado
el maximo nivel de llenado
previsto por el dispositivo.
10. Después de la inter-

vencion de la valvula

de rebose hay que desconec-
tar la fuente de aspiracion.
11.Proceder de acuerdo con
las instrucciones facilitadas
en el capitulo “Instruccio-
nes para la eliminacion”.

UTILIZACION EN TANDEM
CON VARIAS UNIDADES
- Aplicar las bolsas con tapa
a todos los recipientes
que haya que usar si-
guiendo las instrucciones
descritas en el punto 1
del parrafo precedente.
- Taponar la abertura
TANDEM (D) de la dltima
unidad con el corres-
pondiente tapén (E),

~
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se pueden elegir las di
del dispositivo a utilizar. Si fuera
necesario disponer de un siste-
ma cuya capacidad de recogida
supera el volumen maximo dispo-
nible, es posible acoplar, gracias al
conector marcado con la palabra
TANDEM, dos o més dispositivos
iguales poniéndolos en cascada:
de esta manera se aumenta la ca-
pacidad de recogida del sistema.
La hermeticidad de la tapa hace
particularmente higiénica, sencilla
y segura la fase de eliminacion,

e
Conectar el tubo del
paciente (J), que ten-

ga dimensiones y caracteris-

ticas adecuadas, dotado de
céanula (K), a la salida PA-

TIENT (L) de la tapa utilizan-

do, si es necesario, el conec-

tor de angulo recto (M)

suministrado con el equipo.

La conexion PATIENT, una

vez retirado el conector de

reduccion en angulo recto,
permite efectuar la aspira-

bd

apretandolo firmemente.

Conectar la fuente de

alimentacion del va-
cio a las puertas VACUUM
(I-1) de todas las unidades
utilizando tubos de apropia-
das dimensiones y caracte-
risticas, que dispongan de
especificos racores reutiliza-
bles conicos con conector
“macho’ (H), en version recto
0 en angulo recto en funcion
de las necesidades de insta-
lacién, asi como adecuados

de la premiére unité & l'ouver-
ture PATIENT (L) de la deu-
xiéme unité, en utilisant pour
ce faire le raccord & angle
droit (M) fourni, et ainsi de
suite pour tous les autres bo-
caux, au moyen de tubes (X)
ayant des dimensions et des
caractéristiques adéquates
(par exemple tuyau TANDEM
@ 7.5x11.2 mm 1=0.38m). Si-
non, il est également possible
dutiliser le connecteur TAN-

droit (M), s'assurer quiil est so-
lidement inséré dans l'ouverture
correspondante (S).

Effectuer les controles décrits
aux points 6 et 7 du paragraphe
«Procédures d'utilisation».
Commencer I'aspiration et
suivre les instructions des points
8,9, 10 et 11 du paragraphe
«Procédures d'utilisation».

INSTRUCTIONS
POUR LA MISE AU REBUT

est potentiellement infecté.
Il existe une version du dispo-
sitif FLOVAC contenant déja
le kit gélifiant qui transforme
le liquide collecté en masse
gélifiee. Le kit gélifiant n'entre
en contact ni avec [opérateur ni
avec le patient.

Eliminer le produit conformé-
ment aux procédures hospita-
lieres. Ne pas jeter la masse
gélifiée dans I'eau ou dans les

DEM flexible (Y) spécifiq
aprés avoir retiré le connec-
teur & angle droit (M) des bo-
caux a raccorder entre eux.
- Raccorder le tuyau
du patient (J), ayant
des dimensions et des carac-
téristiques adéquates et éven-
tuellement pourvu d'une ca-
nule (K), a I'ouverture
PATIENT (L) du dernier cou-
vercle en utilisant, le cas
échéant, le raccord & angle
droit (M) fourni.
Effectuer les contrdles selon
les descriptions des points 6 et
7 du paragraphe précédent.
Commencer |'aspiration et
procéder suivant les indica-
tions des points 8, 9, 10 et 11
du chapitre précédent.

UTILISATION DU SYSTEME
DE RECUEIL
POUR PARTICULES
- Sinécessaire, il est possible
d'adapter au dispositif FLOVAC
un bocal a particules, afin de
retenir dans un panier prévu a
cet effet la matiére organique
nécessaire pour les analyses
de laboratoire.
Aprés avoir adapté le sachet
avec couvercle au récipient de
support, en suivant les instruc-
tions du paragraphe «Modalités
d'utilisation», enlever leraccord
angle droit (M) de louverture (L).
- Connecter le bocal pour parti-
cules (Z + R) & la poche munie
d'un couvercle, en exercant une
forte pression sur louverture (L).
Raccorder le tuyau du
patient (J), ayant des
dimensions et des caractéris-
tiques adéquates et éventuelle-
ment pourvu d'une canule (K), &
louverture PATIENT (S) du cou-
vercle en utilisant, le cas
échéant, le raccord & angle droit
(M) précédemment enlevé du
sachet avec couvercle. Pour
quil ne géne pas, ce tuyau peut
étre aisément fixé par pression a
l'anneau de support au moyen
dunressort (P).
Sil'on utilise e raccord a angle

desdobladores de linea (N)

con llaves de paso (O).
Conectar la abertura
TANDEM (D) de la pri-

mera unidad a la abertura

PATIENT (L) de la segunda

unidad, empleando para ello el

conector en angulo recto (M)

incluido y proceder de la mis-

ma manera para todos los de-
mas contenedores, utilizando

tubos (X) de dimensiones y

caracteristicas apropiadas (por

ejemplo tubo TANDEM @
7.5x11.2 mm L=0.38m). Como
alternativa se puede utilizar el
conector especifico TANDEM
flexible (Y) después de haber
quitado el conector en angulo
recto (M) de los recipientes que
unir entre si.

Conectar el tubo pa-

ciente (J), con dimen-
siones y caracteristicas ade-
cuadas y eventualmente
provisto de canula (K), a la
conexion PATIENT (L) de la

Ultima tapa empleando, si es

el caso, el conector en angu-

lo recto (M) incluido.

- Efectuar los controles como
se describe en los puntos 6
y 7 del parrafo precedente.

- Dar comienzo a la aspiracién
y proceder como se describe
enlos puntos 8,9, 10y 11 del
pérrafo precedente.

UTILIZACION
DEL CONTENEDOR
DE PARTICULAS
- Cuando sea necesario se
puede adaptar al dispositi-
vo FLOVAC un colector de
particulas para retener en un
cesto especifico el material
orgéanico necesario para los
analisis de laboratorio.
Después de haber adaptado la
bolsita con tapa al contenedor
de soporte, siguiendo las ins-
trucciones que se indican en
el apartado “Modo de empleo”,
quitar el conector en angulo
recto (M) de la conexion (L).
- Conectar el contenedor de par-
ticulas (Z + R) a la bolsa con
tapa, introduciéndolo firmemen-
teapresion en la puerta (L).
Conectar el tubo pacien-
te (J), con dimensiones

Au terme de la procé-

dure de recueil des
fluides, désactiver la source
d'aspiration et reirer tous les
tuyaux raccordés au bocal et/
ou les éventuels connecteurs
TANDEM flexibles, en veillant
tout particuliérement a éviter
les contaminations acciden-
telles. Si le raccord & angle
droit a été utilisé, il est néces-
saire de 'enlever.

Si on a utilisé le sys-

téme de recueil pour
particules, il est nécessaire de
I'enlever tout de suite aprés la
désactivation du bocal pour
éviter la dégradation des parti-
cules recueillies. Appliquer les
bouchons prévus (U - V) sur
les raccords PATIENT (S) et
(T), en exercant une forte pres-
sion et en veillant tout particu-
ligrement & éviter les contami-
nations accidentelles.
Transférer ensuite le dispositif,
adéquatement identifié, au la-
boratoire ; aprés avoir ouvert le
bocal a particules et extrait le
panier interne de recueil (Q) en
respectant les normes en vi-
gueur a 'hdpital, il sera pos-
sible de prélever la matiére or-
ganique pour les analyses.

Si prévu, ajouter & tra-

vers l'ouverture PA-
TIENT la poudre gélifiante en
quantité suffisante par rapport
au volume du bocal utilisé, a

- Le bocal rigide réutili-
sable et le raccord ré-

utiisable avecraccord « Male »,

ce dernier en version droite eta
angle droit, peuvent étre net-
toyés et désinfectés avec de
I'eau et des détergents neutres

etlou stérilisés dans un auto-
clave & 121 °C (pression rela-
tive : 1 bar) pendant 15 min. Ne
pas ufiliser de solvants ou d'al-
cool pour le lavage et la désin-
fection : I'utilisation de ces pro-
duits peut endommager ce
composant. La résistance mé-
canique du bocal réutilisable et
du raccord est garantie jusqua
30 cycles de nettoyage et de
stérilisation aux conditions indi-
quées (EN ISO 10079-1 et
EN ISO 10079-3). Au-dela de
cette limite, les caractéristiques
physiques et mécaniques de la
matiére plastique peuvent se
dégrader etil est donc conseille
de le remplacer.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Description FLOVAC®
31845-1.0L
oL
oL
31848-1.0L
31840 - Canister réutilisable 1.0 L
31841 - Canister réutilisable 2.0 L
Codes de B s
référence 31842 - Canister réutilisable 3.0 L

31855 -
31856 -

31843 - Canister réutilisable 1.0 L

31854 - 1.0 L avec kit gélifiant

0 L avec kit gélifiant

0 L avec kit gélifiant

31858 - 1.0 L. avec kit gélifiant (pour REUSABLE
FLOVAC 31843)

Classe de Risque

Classe de Risque Im (Récipient Réutilisable Flovac)

(Reglement Classe de Risque | (Sachet pour récipient des
2017/745) liquides aspirés Flovac)

Raccord avec embout conique « Femelle »
Raccord VACUUM specifique

@ 14.0+15.5 mm (@ 8.0+9.2 mm avec raccord
Raccord PATIENT 4 angle droit)
Raccord TANDEM 8.0+9.2mm
Tuyau TANDEM -
(en option) @7.5x11.2 mm L=0.38m

Systeme de recueil | Raccord PATIENT: @ 14.0+15.5 mm

DEUTS!

WICHTIG

Arbeitsgénge

Die Absaugbeutel FLOVAC diirfen
ausschlieRlich mit groRter Sorg-
falt und von Personen, die mit der
A von Patienten vertaut

Vor der Anwendung des Absaugbe-
halters FLOVAC sind die Angaben
des vorliegenden Dokuments auf-
merksam zu lesen. Uberprifen sie
das Gerat nach dem Entfernen der
Verpackung auf eventuelle Fehler
oder Schaden. Vor jeder Inbetrieb-
nahme des Geréts ist den Angaben
des Kapitels ,Anwendung" folge
zu leisten. Die Vorrichtung muss
fiir einen einzelnen Patienten und
einen spezifischen Absaugvorgang
benutzt werden. Nach Ende des
Vorgangs muss man die Vorrich-
tung und den Inhalt entsorgen. Die
Vorrichtung nicht wiederverwenden.
Der Gebrauch von kontaminierten
Vorrichtungen bei verschiedenen
Patienten oder bei unterschiedli-
chen, Vorgéngen kann das Risiko

sind, bentitzt werden. Beim Trans-
port der vollen Behalter zu den
entsorgungsstellen hat duBerste
Vorsicht zu walten und die von der
zustandigen Behorde i

Hygiene und Sicherheit wahrend
der Entsorgungsphase.

ARBEITSPRINZIP

Nach Anschluss der Ausgange
PATIENT an den Saugschlauch und
VACUUM an die Vakuumanlage,
gewahrleistet das System FLOVAC
ein aseptisches und sicheres Absau-

benen normen haben ausnahms-
los befolgt zu werden. Das Gerat
wurde den Si itskriterien der

gen der ischen Fi

Falls vorgesehen, werden der Ver-
bindungsschlauch zum Patienten
und die i

folgenden Vorschriften entspre-

chend entwickelt und hergestellt:

- ENIS0O 10079-1 und
ENIS0 10079-3

ANWENDUNGSBEREICH

Das System FLOVAC dient zur Auf-
nahme organischer Flissigkeiten
und ist zur Anwendung mit Hohem
Fliissigkeitfluss und Vakuum entwi-
ckeltundhergestellt (EN1SO 10079-1
und EN IS0 10079-3).

von Uberk: mit

maglicherweise schwerwiegenden
Folgen sowohl fiir den Patienten
als auch fiir das mit dem Gerét ar-
beitende Personal mit sich bringen.
Der Hersteller kann unter keinen
Umstanden fiir Schaden, die auf

Das Absaugsy setzt sich
grundsatzlich aus einem Aufen-
behalter und einem hermetisch am
Deckel abgeschlossenem Beutel
zusammen. Der Deckel verfiigt
(iber Verbinder, die mit Hilfe einer
Verbindung mit kegelférmigem
N hluss d hi

mit dem Behalter geliefert.

ANWENDUNG
1 Nach dem Offnen der Pa-
ckung muss man den
Sack ganz auseinanderlegen und
dann konzentrisch so ausdriicken,
dass mdglichst die gesamte, im
Inneren enthaltene Luft austritt.
Den Beutel (A) einsetzen und
den Deckel (B) auf den (ge-
eigneten, getrennt gelieferten)
steifen, wiederverwendbaren
Behélter (C) aufsetzen, indem
man rundherum fest andriickt.
Versichern Sie sich, dass das
System volisténdig dichtist.
Den Verbinder TANDEM (D)
schliefen, indem man den zur

~
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das der
Gebrauchsanleitung, zuriickgehen
haftbar gemacht werden.
Anschliisse

Die Kontrolle der Anschliisse und
Dichtungen der einzelnen Kom-
ponenten sind dem Kapitel ,An-
wendung” folgend durchzufiihren.
Durch Unterlassen dieser Kontrol-

en des
Behalters an die Absaugleitung und
an den Patienten ermdglichen. Ein
hydrophober Filter mit Riickstrom-,
Virus- und Bakterienschutz (nur
fir die Version HYDROPHOBIC)
sichert das Gerat und/oder die
Vakuumanlage ab. Dieser Filter
dient gleichzeitig auch als Uber-

g Ver-
schluss (E) verwendet und fest
andriickt.

Die Vorrichtung in dem entspre-
chenden Haltering (F) mit dem
Kupplungsschlitten (G) und
dem Halteclip (Extra) anordnen
und sich dabei vergewissern,
dass das System senkrecht und

Bl

len kdnnen die Si it und die

Funktionalitat der Vorrichtung, sowie

il, da sie die Vak
zeugung deaktivieren, sobald der
hd E! Fiillstand erreicht

der eventuell Zu-
behdrteile (Schlauche, Partikelbe-
halter, Tragesysteme, usw.) Beein-
trachtigt werden. Gegebenenfalls
angeschlossene Vorrichtungen zur

ist. Am Eingang PATIENT kénnen,
nachdem man den rechtwinkligen
Reduzierverbinder abgenommen
hat, Flissigkeiten mit Partikeln

gund Messung des Vaku-
ums und die Verbindungsschlauche
haben der Vorschrift EN 1SO 10079-1
und EN 1SO 10079-3 zu entspre-

oder Knochensplitte

abgesaugt werden. Eine auf den
Behélter aufgedruckte MaBskala
ermdglicht die Volumenkontrolle
der Flissigkeit. Je

i befestigtist.

Die Vakuumzufuhrlei-

tung an den Ausgang
VACUUM (I-1) anschlieRen
Verwenden Sie dazu einen
Schlauch mit entsprechenden
AusmaBen und Eigenschaften
sowie einer speziellen, wieder-
verwendbaren, kegelférmigen
Verbindung mit Zapfenan-
schluss (H), in gerader oder

o

sant parti

accidentelle.

nach Wunsch stehen iede-

Version je nach

der Schlauch mit Hilfe der Feder
(P) per Druck bequem am Halte-
ring befestigt werden.
. Wird der rechtwinklige Ver-
binder (M) verwendet, muss
sichergestellt werden, dass er
fest in den entsprechenden
Anschluss (L) eingesetzt ist.
Bevor das Gerat erstmalig in
Betrieb genommen wird, soll-
te dieses hinsichtlich seiner
Dichtheit kontrolliert werden.
Schalten Sie dazu die Saugan-
lage ein und verschlieRen Sie
die an den Ausgang PATIENT
(L) angeschlossene Kaniile
(K). Die Dichtheit des Systems
ist dann gewéhrleistet, sobald
der Beutel rundum am starren
Behélter anliegt und der Deckel
eine Wolbung in Richtung Be-
hélterinnenraum aufweist.
Mitdem Absaugen beginnen und
den Fillstand des Behélters in
regelmaRigen Abstanden Gber-
priifen. Erreicht die abgesaugte
Fliissigkeit den fiir das Gerat
héchstzulassigen Filllstand,
unterbricht das Uberstromventil
der Vakuumanlage den Absaug-
vorgang. .
10. Wurde das Uberstrom-
ventil ausgeldst, mul die
Absaugquelle abgeschaltet
werden.
11.GemaR den Angaben unter
Kapitel ,Hinweise zur Entsor-
gung" fortfahren.

~
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TANDEMFUNKTION MIT,

MEHR ALS EINEM GERAT

- Setzen Sie nun Beutel samt
Deckel, den Angaben unter
Punkt 1 folgend, auf alle zu
verwendenden Behélter.

Die Offnung TANDEM (D) der
letzten Einheit mit dem entspre-
chenden Verschluss (E) versie-
geln und ihn fest andriicken.

(ibrigen Behéltern verfahren, wo-
bei man jeweils Schlduche (X) mit
i A und

sichergestellt werden, dass er
fest in den entsprechenden

Eigenschaften verwendet (zum
Beispiel TANDEM-Schlauch
@75x11.2 mm L=0.38m. Andern-
falls kann man den spezifischen
flexiblen Verbindungsschlauch
TANDEM (Y) benutzen, nachdem
man den rechtwinkligen Verbinder
(M) von den i

() eingesetzt ist.

Die Kontrollen wie unter Punkt

6 und 7 des Abschnitts ,Ge-

brauchsanleitungen* beschrie-

ben durchfiihren.

- Die Ansaugung beginnen und
wie unter den Punkten 8, 9,
10 und 11 des Abschnitts ,Ge-

i beschrie-

derzu
befestigenden Behéltern abge-
trennt hat.
& Den Patientenschlauch

ben vorgehen.

HINWEISE
ZURENTSORGUNG

Abmessungen und Eigenschaf-
ten aufweisen und eventuell mit
einer Kaniile (K) ausgeristet
sein muss, mit dem PATI-
ENT-Anschluss (L) des letzten
Deckels verbinden, wobei falls
erforderlich der zur Ausstattung
gehorende rechtwinklige Verbin-
der (M) verwendet wird.

Fiihren Sie nun die unter Punkt 6
und 7 des vorangehenden Kapi-
tels angefiihrten Kontrollen aus.
Mit dem Absaugvorgang begin-
nenund, wie unter den Punkten 8,
9,10 und 11 des vorangehenden
Kapitels angefiihrt, fortfahren.

GEBRAUCH .
DES PARTIKELBEHALTERS

Im Bedarfsfall kann an die Vor-
richtung FLOVAC ein Partikel-
behélter angepasst werden, um
das fiir die Laboruntersuchun-
gen erforderliche organische
Material in einem entsprechen-
den Sieb zurlickzuhalten.

Nachdem der Beutel mit Deckel
wie im Abschnitt , Anwendung*
beschrieben an den Tragebe-
hélter angepasst wurde, den
rechtwinkligen Verbinder (M)
vom Anschluss (L) entfernen.
Den Partikelbehalter (Z +
R) an den Beutel mit Deckel

- Die mitden indem man ihn
,VACUUM"-Anschliissen durch Druck fest in den An-
(I1) samtlicher Einheiten verbin- schluss einsetzt (L).

den und dabei Schiduche mit ent-
und

ne Grossen zur Verfiigung. Falls
ein System gewii wird, das

eine Sammelkapazitét aufweist,
die Uber das maximal verfiigbare
Volumen hi kénnen dank

T A b pour particules (@ 8.0+9.2 mm raccord a angle droit) L
| hen. Ei
a'de_ du dose_“r a entonnoir (en option) Raccord de sortie: @ 14.0+15.5 mm F. chen. Ein ul .
fourni avecle kit. Dépression maxi- der Anschliisse kann die Sicherheit
Appliquer les bou- mu’:n dali - |-950 mbar/5 min. des Benutzers gefahrden undioder
chons prévus (E - W) - die adi
% IEeNt Teﬁ_e)t atu; ArrjchCEor\rAd?'D)PA- X:'gz[’i’:‘a"""“'" 42 Limin dans les conditions conseillées g1 d?n ZLO\JACiGgritgnt L!Fd ih{Eg
o en - estand- oder Zubehorteilen sin:
les enfongant a fond etn enlfai- '(;'éelg"ﬂ"e maximum | g0 Ilfei‘ne‘ o (LA%UESX FI;EE) |
attention atex enthalten . In
a éviter toute contamination | Précision de la 50 ml den FLOVAC-Geréten und ihren Be-
— stand- oder Zubehbrteilen sind keine
Enlever lapoche du | Dimensions du Min. @ intérieur 26 mm (conseillé @ 6.0x9.0 mm zur Reproduktion giftigen Phtalate
bocal etla transpor- | tuyau du patient L =25mmax.) der Kategorie 1A oder 1 B oder 2
ter dans la zone de collecte | Dimensions du o 7 laut Richtlinien 1272/2008 oder RE-
des déchets, avectoutesles | tuyau d'alimentation | Min- @ Mtérieur 26 mm - L = 1.8 m max. ACH enthalten, mit Ausnahme der

ouvertures scellées, y com-
pris les tubes a canule
éventuellement utilisés, en
considérant que le produit

presion en el anillo de soporte
mediante el muelle (P).

Si se utiliza el conector en
angulo recto (M), comprobar
que esté firmemente introdu-
cido en la correspondiente
conexion (S).

Efectuar los controles como
se describe en el punto 6y 7
del apartado “Procedimien-
tos de utilizacion”.

Iniciar la aspiracion y pro-
ceder como se describe en
los puntos 8, 9, 10 y 11 del
apartado “Procedimientos
de utilizacion”.

INSTRUCCIONES
PARA LA ELIMINACION

- E Una vez finalizado el
procedimiento de reco-

Conditions du milieu| -40 °C £ 2 °C/ +60 °C + 5 °C et 40%+70%

de stockage

d'humidité relative

Conditions du milieu +5°C +£2°C/+35°C 5 °C

d'utilisation

- Quitar la bolsa del reci-
piente rigido y trans-
portarla al rea de recogida de
deshechos con todas las
aberturas precintadas, inclui-
dos los tubos con cénula
eventualmente utilizados, te-
niendo en cuenta que el pro-
ducto podria estar potencial-
mente infectado.
- Existe una version del disposi-
tivo FLOVAC con kit gelifican-
te incluido, que transforma el
liquido recogido en una masa
gelificada. EI kit gelificante no
entra en contacto ni con el
operador, ni con el paciente.
Eliminar el producto con arre-
glo a los procedimientos del
hospital. No tirar la masa geli-
ficada al agua ni a colectores.

leccién de fluidos,
la fuente de aspiracion y quitar
todos los tubos conectados al
recipiente y/o en su caso los
conectores TANDEM flexibles
prestando especial atencion a
evitar contaminaciones acci-
dentales. Si se hubiera em-
pleado el conector en &ngulo
recto, éste debe sacarse.

En el caso de que se

hubiese empleado el
contenedor de particulas, es

El rigido reu-
ilizable y el racor reutili-

CARACTERISTICAS TECNICAS

zable con conexion “Macho’,
tanto en version recto como en
angulorecto, se pueden limpiary
desinfectar utilizando agua y de-
tergentes neutros y/o esterilizar-
se en autoclave a 121 °C (pre-
sion relativa 1 bar) por 15 min.
No usar disolventes ni alcohol
para la limpieza y la desinfec-
cion: el uso de estos productos

Schlduche aus PV.C. (Zubehtrteile,
die nie mit dem Patienten und seinem
freiliegenden Gewebe in direktem
Kontakt kommen).

EAAHNIKO

MPOEIAOMNOIHZH
TEVIKEG TTANPOQOPIEG |

ALBAOTE TPOTEKTLKE TLG
TIANPOPOPLEC IOV QVXYPG-
QOVTAL OTO TIAPOV EYYPAPO
WV Xpnat, fnqmam To
GUOTNHX GUAAO Lo UYp&
avapponoc FLOVAC, er

podria estropearel
La resistencia mecanica del
contenedor reutilizable y del ra-
cor esta garantizada hasta 30
ciclos de limpieza y esteriliza-
cién a las condiciones especifi-
cadas (EN 1SO 10079-1 y
EN 1SO 10079-3). Al superar
este limite es posible que se de-
terioren las caracteristicas fisi-
co-mecénicas de la materia
plastica y, consiguientemente,
se aconseja la sustitucion.

Descripcion
comercial

FLOVAC®

31845 - 1.

Cédigos de

quitarlo -
mente después de la desacti-
vacion del contenedor, para
evitar la degradacion de la
particulas recogidas. Poner

31855 -

después los cor
tapones (U - V) a los conecto-
res PATIENT () y (T), apretan-
dolos firmemente, teniendo
especial cuidado en evitar
contaminaciones accidenta-
les. Trasladar luego el disposi-

Clase de
riesgo (Reglamento
2017/745)

Flovac)

oL
oL

31848-1.0L

31840 - Canister reutilizable 1.0 L
31841 - Canister reutilizable 2.0 L
31842 - Canister reutilizable 3.0 L
31843 - Canister reutilizable 1.0 L
31854 - 1.0 L con kit gelificante

0 L con kit gelificante
318! 0 L con kit gelificante
31858 - 1.0 L con kit gelificante
para Reusable Flovac 31843,

Clase de riesgo Im (Recipiente reutilizable

Clase de riesgo | (Bolsa para el recipiente
de succion de fluidos Flovac)

Conector VACUUM_| Racor con especifica conexién conica “Hembra”

Conector PATIENT | viar)

@ 14.0+15.5 mm (@ 8.0+9.2 mm con conector

tivo, opor identifica-
do, al laboratorio y, después de
haber abierto el colector de
particulas y de haber extraido
el cesto de contencion interno
(Q) respetando las normas en
vigor en el hospital, se podrd
extraer el material organico
para analizarlo.

Cuando previsto, afiadir

a través de la puerta
PATIENT (paciente) el polvo
gelificante en cantidad apropia-
da al volumen del contenedor
en uso, utilizando el correspon-

Conector TANDEM |@8.0+9.2 mm

Tubo TANDEM —
opcional @7.5x11.2 mm L=0.38m
Contenedor de Conector PATIENT. @ 14.0+15.5 mm

@ 8.0+9.2 mm con conector angular)

: ol
particulas (opeional)l Gonector de saiida: @ 14.0+15.5 mm F.

Depresion maxima
de alimentacion

-950 mbar/5 min.

Valor maximo
de caudal

42 Limin en las condiciones aconsejadas

Intervalo méximo

de la graduacién oml

Precision de la 50 ml

Di

y caracteristicas
eventualmente provisto de ca-
nula (K), alaconexion PATIENT
(S) de la tapa empleando, si es
el caso, el conector en angulo
recto (M) anteriormente quitado
de la manga con tapa. Para im-
pedir que estorbe, este tubo
puede fijarse comodamente a

diente con embudo
incluido en el especifico kit.

Aplicar los respectivos

tapones (E - W) a los
conectores, PATIENT (L) y
TANDEM (D), apretandolos
con fuerza, poniendo un cuida-
do particular para evitar conta-
minaciones accidentales.

tubo paciente

del @ interior: 26 mm (aconsejado
6.0x9.0 mm L=2.5 m max)

Dimensiones del
tubo de alimentacién|

@ interior: 26 mm — Longitud 1,8 m max.

Condiciones
ambientales de

-40°C+2°C/+60 °C +5 °C e 40%+70%
de humedad relativa

pPOPN €T

TO QVOLYHX TG TUTKEVATLAG
TIPETIEL VO EAEYEETE TNV OKE-
pOLOTNTA TNG TUTKELUNG. MpLv
oo kxBe xpnon Ba TpemeL
VO KXVETE TLG EVEPYELEC TTOU
QAVOYPOPOVTAL OTO KEPOAALO
“ALodLkagLeg xpnong'. H au-
KELN TIPETTEL VX XPNTLUOTTOL-
£(TaL YLoX €V HOVO QTBEVN Yl
UL GUYKEKPLUEVN DLodLKaTT
QAVaPPOPNaNC. 2T TENOG TNG
duodikaoiog, TETAETE TH GU-
OKELN KKLTO TTepLeXOpevo. Mnv
ETIO(VqXﬁnULLJOTIDLElTE ™, ou-
okevn. H Xpnan HOAVGHEVWY
OUOKELWY O DLOPOPETIKOOG
a0Bevel 1) o€ DLAPOPETLKEG
dLdLKATLEC UTTOPEL VOt EXEL
w%\‘xnorz)\icp‘x Tov kivduvo
UOAUVONG e TOBAPEG TUVE-
TIELEC YLO TOV &OBEVN KAl TO
XeLpLoTN. H eTapelor dev épet
Koo €080VN TT6 T N THEN-
an Twv 0dnyLWv Xprong.
Suvdéoelg
EKTENEOTE TLG TUVDETELG KOL
EKTENETTE TIC TUVOETELG KAL
TOUG ENEYXOUC OTEYAVOTITOG
TWV EEUPTNUTWY OTTWG TTEPL-
gputpsrm OTO KEPXAXLO “Alo-

IKOOLEG %pnong”. H pn exTeAe-
01 TWV EAEYXWY QUTWV PTTOPEL
VO ETTNPEXTEL TNV XOQXAELY
KL TN AELTOUPYLX TNG TUOKEUNG
KOL TWV EVOEXOUEVIY TUVOE-
DEPEVWY EEXPTNUATWV (OW-
ANVWwY, dOXELOU TWHATLOLWY,
Uuarng(xrwv uTTOaTNPLENG
KATL). Ot guokeveg pubpLING
TOU KEVOU TTOU TUVOEOVTOL KOIL
oL owAnveg oLVdETNG, TIpE-
TEL VO UUE“UggoUVT&L HE TO
TIPOTUTIO 150 10079-1 ko
EN ISO 10079-3. Muat korex A=
Bog avVTLOTPOPN TWV TUVdE-
OEWV, PTTOPEL VO TIPOKXAETEL
N HOALVOT TOU XELPLOTN 1 /
KOL TNG EYKATAOTOONG TIOPO-
Iwy\% TOL Kevou, Ol GUOKEVEG

LOVAC kil T EEXPTAQT 1)
AEETOVdp TOUC DEV TIEPLEXOLV
QUOLKO NATE a.ATEX FREE). Ot
ouakevég FLOVAC ko Tox e8oip-
TAHOTA 1) OEETOUGP TOUG DEV
TIEPLEXOUY TOELKEC PBOALKEG
EVWJELG YLK TNV QVOTTRPO-
zwyn katnyopiog 1An 1B

AVOPOPLKK EE Toug Kavo-
Viopoug 1272/2008 i REACH,
e %oupstm TUXOV GWANVEG
amg PV.C. (a&egouap o dev
UTTBPXEL kol TBavOTNTOL VX
€\Bouv O e W TOV oBe-
VA KQL HE TOUG EKTEBELPEVOLG

LoT00G TOV).
Qzl‘goupvm ~
o DOXELX TUNAOYNC YLt LYPQL
ne FW)R/AC TpE-

Condiciones ambien-
tales de utilizacién

+5°C+2°C/+35°C+5°C

avappopn
TIEL VO XPNOLHOTIOLOUVTAL e
TIPOOOXN HOVO ATTO TIPOTU-

dem mit der Beschriftung TANDEM
gekennzeichneten Verbinder zwei
oder mehrere gleiche Vorrichtungen
in Kaskadenschaltung angeordnet
werden: auf diese Weise wird die
Sammelfahigkeit des Systems er-
hoht. Die hermetische Abdichtung
des Deckels garantiert sowohl den
Patienten, als auch dem zur Entfer-
nung oder zum Wechsel des Gerats
befugten Personal ein Maximum an

TILKO IOV YVWPLTEL TLG OU-
VETTELEG TIOU XTTOPPEOLV BTTO
TNV €QpUOTOpEVN BepaTreta.
Xstplﬁgon TIPOOEKTIKX TXK Ye-
HOTOCQOXELX KATOX T HETOPO-
P& TOUC GTO XWPO TIOL TIPO-
opﬁzrm YL TOV aTtoppupn,
akoAoUBWVTAC TLG LOXVOUTEG
OLOBLKATTLEG KL KAVOVLOHOUG.
H guoKeun ExeL OXEDLUOTEL KAl
KOTOOKEVAOTEL WOTE VOX LK~
VOTIOLEL TO, KPLTAPLX XTQOAEL-
a%mv zﬁ%ngorunwv:

- ENISO 10079-1 kot

EN SO 10079-3

E®APMOIES
H guokeun FLOVAC xpngtpo-

TIOLELTAL YL TN GUAAOYN TV
AVXPPOPOVUEVUIV OPYAVIKWY
LYPUWV KOL EXOUV OXEDLAOTEL
Kot gmgoxiqang VI EQap-
OYEG "YUy pONG KoL LYN-
0?) Ks\/ourL (rgxl 1S 1007371
kat EN1S0 10079-3). |
AmroTehe(ton Bagiké aftd va
&kopmTo doxelo oTnpting
KOL &TTO TO GUOTNUX GUAAO-
YNG HLag xpong, To omolo
QTTOTENELTAL ATTO_ £V OGKO
EPUNTLKY au¥ko)\)\npzvo 3
EVOX KATTOKL. TO KOXTTOKL dLot-
BETEL oLVdETNPEC TTOUL ETTL-
TPETIOLV TN OVVOEGN TOUL B0~
Xetou GVUANOYAG WE TN Ypappn
avappopnaong, Hegw evog
GUVOETHOY UE, ELDLKA “BnAu-
KN" KWVLKRA, O0VOED, KAL pE
Tov aoBevn. To vdpd@opo,
AYTLBAKTNPLOKO KAL XVTL-LL=
KO QIATPO LG KaTEOBLVOT);
TIPOOTATEDEL T1) GUOKEUN n?
KQL TNV, EYKXTAGTAGN To-
PAYWYNG TOU KEVOD (HOVO
aTny, 5); Llop) HYDROPHE&IBI(;).
AuTd 1O @iATpO, EKTENOLV
€miong T Aettoupyix utrep-
XELALONG OTTEVEPYOTTOLWVTAG
TNV TTXPXYWYN TOL KEVOD OF
mep{mTwon mou emiTevXBel
N HEYLOTN TIpOBAETIOUEVD
otabun TAnpwong. Metk
Y KQaipeat) ToL GUVDEGHOL
5@‘“"7 0puNG ywylae, n
Upac PATIENT eTmiTpémel Tnv
QAVXPPOPNAN VYLV TTOL Tie-
PLEXOUY OTEPEK NWPAHWW [
00TIk& BpavopaTa. Mio dlo-
Badutapevn KApaKe, TUTTW-
HEVN GTO EEWTEPLKO 60;\(51,0,
ETILTPETTEL TV TIXPAKOAOU~
Bnon, Tou 6Ykou Twv, GUA-
AeYHEVWVY LYPWY, AvaAoya
HE TIC TIPAYUATLKEC OXVAYKES
AVapPOPNaNG, ELVAL HUVXTO
VO ETIAEEETE TIG DLAOTAOELG
TNG OUTKEUNG TTPOC XpNoN.
Y€ TMEPIMTWON TOU EXETE
£V OUOTNPA PE LKAVOTNTA
OUANOYNG HEYQADTEPN OTTO
To pEyLoTO dLabéaLpo gyko,
TTOPELTE VO XPNOLUOTIOLAOETE
T0 GUVOETHO e TNV £VOELEN
TANDEM yiox va gUVdEQETE O
gelp& d00 N TMEPLOTOTEPEC
(DLEG OUTKEVEC: JiE TOV TPOTIO
AUTO KUEAVETAL N LKAVOTNTOL
OUAAOYNG TOU CUOTAUKTOG.
To EpUNTIKO KAELTLHO TOU KO~
TIKLOY KABLOTH EEXLPETIKG
DYLELVA, OTTAR KU 6OQAAR
TNV XTOPPLYN, TOTO YLK TOV

o

Den Schlauch (J) zum Pa-
tienten an den Ausgang
PATIENT (L) des Deckels an-
schlieBen. Verwenden Sie dazu
einen Schlauch (eventuell mit Ka-

Eigenschaften mit speziellen wie-
derverwendbaren, kegelformigen
Verbindungen mit Zapfenan-
schluss (H), in gerader oder
rechtwinkliger Versionje nach Ins-

nile (K) mit Aus-

sowie

mafen und Eigenschaften, sowie
falls nétig das mitgelieferte, recht-
winkelige Verbindungsstiick (M).
Am Eingang PATIENT kénnen,
nachdem man den rechtwinkligen
Reduzierverbinder abgenommen
hat, Fliissigkeiten mit Partikeln
oder Knochensplitterriickstanden
abgesaugtwerden. Um zu vermei-
den, dass er hinderlich wird, kann

a0BEV, 000 KL Lo, TO EVTE-
TOAHEVO TIPOOWTTLKO YL TV
QATTOUAKPUVTN KL KXTTOPPLYN
NG GUTKEVNG.

APXH AEITOYPTIAZ
AQOU GUVDEOETE TLG BUPEC
PATIENT oTo crw)\gv« avap-

poenang kat VACUUM aTn

¥EWKEI KEVOU, TO GUOTHUX
LOVAC eTIUTPETIEL TN OUAAO-
YN TWV 0PYAVLKWYV DYPUWY HE
ATNTITIKO KL AOQAAN TPOTTO.
E&v TpopAETIOVTAL, 0 GWAN-
vag gbyoeang aTov aoBevi
KOL ) KAVOUAX avaxppoonang
dlaTiBevTan pocl pe To doxelo.

AIAAIKAZIEZ XPHZHE
. ETX TO GVOLYHO
NG OUOKELKOLNG,
| ATAWOTE EVTE-
WG TO OQKO KL TN OU-
VEXELX TILEQTE TOY TTEPLUE-
TPLKK TIPOC TO KEVTPO YL&X
Vo ByeL 600 TO duUVATOY
TIEPLOTOTEPOC AEPAC ATIO

TO ECWTEPLKO TOU.
2. BaATE T oakoON (A) KaL
TOTOBETOTE, TILECOVTAC e
dlvapn o€ OAn Thv Tepipe-
TPO, TO KOTIGKL (B) 0T MMt~
VOXPNOLHOTTOUTLHO KKK~
gmo doxeto kaTGAANAwY
LoTagewy (O (mopexeTal
XWPLOTE), EEATQAATOVTOG
OTLTO OUOTIMX Elval evTe-

AogoTeyave.
KAeloTe TO 0OVOETHO
TANDEM (D) xpnotpotowi-
VTG TN dLATLBENEVN TN
(E) ko TELovVTOG duvaTd.
4. TomoBeTAOTE TN GUOKELR
OTOV ELBLKO SUKTONO OTHOL-
Eng (F) pe cupo&}zvn BLaTagn
a0@&ALaNG (G) Kl pe KALT
AOPEALTNG (TTPOBLPETLKO),
ENEYXOVTAC OTL TO GUOTN-
o gfvow o€ kBeTn Béon Ko
YEDK OTEPEWLEVO. i
5. VVOECTE TNV TINYR
Tpo(ppﬁomo(% TOU
kevol aTn Bopa
VACUUM (I-1) xpnotoTrowi-
VTOG EVeX TWANVEX KXTOAAN-
AWV BLIOTROEWY KL XAPX-
KTNPLOTIKWY, IOV dLaBeTel
€L0LKO KWVIKG TUVOETHO pE
“apgevikn” oovdean (H), o€
€Belar kdoom 1) €kdoan op-
61 ywviog avohoya e Tig
D(VD(‘{KE% sggﬂxmumung
6. UVOEOTE TO OWAN -
A v a0 Bevi) (%\) 0V
Vo éxeL KaTAMAeG
BLOOTAOELG KoL XXPOKTNPL-
LK KOXL EVDEXOMEVIG EPO-
dloopévo pe k&voula (K),
aTn B0po PATIENT (L) Tou
KXTIAKLOU, XPNOLUOTIOW) -
VTOC, QV XPELTETAL, TO dlgt-
TIBEPEVO TLVDETHPX 0pBNG
Ywviog (M). MeTé T apait=
peon Toeq GUVDETHOL ueu,w—
ang 0pBic ywviag, n Bopa
PA%IEPN ETILTPETIEL TNV
avappOPNTN UYPWV TTOU
TIEPLEXOLY TEPEX ALWPNH-
TN 00TIKG %gnxuopum. et
VO NV EUTodI(TeL, 0 OWAN-
VIXG GUTOC UTTOPEL VX OTEPE-
WOl e0koAa TIPETOPLOTE

Den Patientenschlauch

(J), der entsprechende
Abmessungen und Eigenschaf-
ten aufweisen und eventuell mit
einer Kaniile (K) ausgeristet
sein muss, mit dem PATIENT-
Anschluss (S) des Deckels ver-
binden, wobei falls erforderlich
inklige Verbinder (M) zu

geeignete Lei (N),
komplett mit Sperrhahnen (O),
verwenden. .

Die TANDEM-ffnung (D)

der ersten Einheit mit der
PATIENT-Offnung (L) der zweiten
Einheit verbinden und zu diesem
Zweck den zur Ausstattung geho-
renden rechtwinkligen Verbinder
(M) verwenden, und so bei allen

070 dakTOAO gTAPLENG
E0UW TOU OQLYKTNPX @).
€ TIEP(TITWAT TIOU XPNoL-
HOTIOLNGETE TO TUVOETNHPX
0pBic, ywyiag (M), Beow-
Beire OTL éxeL GUVOEBEL yep&
ot oxetwn O0pa(L).
Tpwv T XpNom, EAEYETE OAeg
“é GUVOETELG Kail Bea-
welTe OTL BEV LTTAPXOLV
dlappoéc BéTovTag e Ael-
TOUPYLX TNV TINYN avap-
POPNANG KL TORKILOVTAG
To qwAnya (K) mou etvat
GUVOEDEHEVOC 0TO GVOLYHK
PATIENT (L). Av Ttapatnpn-
OETE TO TEVTWHA TNG 00~
KOUAAG £WG VAL EQUPUOTEL
EVTEAUG OTO TOlXWHA TOU
GKQUTITOU DOXELOUL KL TNV
ENXPPLE KAHPI TOU KOTTO-
K100 TTPOC TO ETWTEPLKO TOU
doxelou, TOTE TO OUOTNHX
dEV TTXPOLTLATEL DLOXPPOEC.
ApxioTe TNV avappoenon
KoL ENEYXETE TTEPLODLKG TN
UT,aeu'r_]‘ TIANPWOTG TOL §0-
XElov, th)\gt&; UTTEPXELAL-
ang Bo TpokaNEgeL TN dlo-
KOTI TNG AVaPPOPNONG TE
TEPLTITRON TIOY TAL AVOLp-
POPNUEVX LYPEK OTETOLV
TN WEYLOTN, TIpoPAETIONEV
aTaBuN TARpWENG TG OV~
oKeong. ., :
10. MeTd om6 TNy ETrep-
i ' \ Boon m{, BoABidog
UTTEPXELALOTC TIPE-
TIEL VO ATTOGUVOETETE TNV
TInyn avappo@nane.
TpoxwpnaTe TOUPUWYL HE
LG 00NYLEG TOU KeQaAaioy
“0dnyteg yix Ty ammoppupn”.

XPHZH MOAAQN AOXEIQN
2E ZEIPA

~

o

o

=

- BGATE TLG GOKODAEG PE

KOTTGKL OF ONX TQX DOYELoK

TPOG XPHaN akoAoLBW-

VTOG TIG 00NYiEC TTOU Tre-

pLyp&pOvTaL 0o anuelo 1

TNG TIPONYOUHEVNG TTXPO--
pdpou,

- 20payioTe TO GVOLYpQ
TANDEM (D) Tng TeAeuTa(~
g HOVADdAG, UE TNV ELDLKN
Témo (E) MECOVTOG duvo-
Q.
- SuvdéoTe_Tnv
T™Yn TPoYodoai-
i ou(;_ TOU kevol OTLG
B0pec VACUUM (I-1) OAwv
TWV HOVAdWV Xpnatpo-
TOLUWVTAG TWANVEG Ko-
TOANAWY SLaoTROEWY
Ko éqpakrnpwrung, oy
dlaBETouY £LDLKQUG TN~
VOXPNTLUOTIOLRTLUOUY
GYVOETHOUG HE “OPTEVLKN
g0vdEQT (H), o€ eVBzlar £k
doan 1 ekdoan opBig yw-
viog avaAoya pe TLG ave-
YKEC EYKATROTAONC, KAL
€13LK00G dLOKAAOWTEG
ypaupunc (N) fe Baveg
ammokAelgpo0 (O).
= ZuvdégTe ToO
avotypa TANDEM
. (D) Tng TpwTNG
oVAdaC PE TO dvoLypa
ATI}ENT?L&J NG dedTepng
HOVAdXG, XPNOLUOTIOLW=

verwenden ist, der zuvor vom
Beutel mit Deckel entfernt wur-
de. Um zu vermeiden, dass er
hinderlich wird, kann der
Schlauch mit Hilfe der Feder (P)
per Druck bequem am Haltering
befestigt werden.

Wird der r inklige Ver-

- Nach Ende des Nach

Ende des Vorgangs zur
Sammlung von Fliissigkeiten
muss man die Absaugquelle
ausschalten und alle an den Be-
hélter angeschlossenen Schidu-
che und/oder eventuelle flexible
TANDEM-Verbinder entfernen,
indem man darauf achtet, dass
keine Fliissigkeit verschuttet
wird. Falls der rechtwinklige Ver-
binder verwendet wurde, muss
er entfernt werden.

Falls der Partikelbehélter

benutzt wurde, muss er
sofort nach Deaktivierung des
Behélters entfernt werden, damit
die gesammelten Partikel nicht
verderben. Dann die Deckel (U -
V) an den PATIENT-verbindern
(S) und (T) aufsetzen; dabei fest

der Inhalt - und damit auch die
einzelnen infeki-

mit Wasser und neutralen Reini-
itteln gereinigt und des-

s sein kbnnten.

Es gibt eine Version des Gera-
tes FLOVAC mitschon eingefiill-
tem Geliermittel ein, durch das
die gesammelte Fliissigkeit in
eine gelartige Masse umgewan-
delt wird. Das Geliermittelsatz
kommt weder mit dem Patienten
noch mit dem Krankenhausper-
sonal in Ber{ihrung.

infiziert und/oder bei 121 °C (re-
lativer Druck 1 bar) 15 Min. lang
im Druckkessel sterilisiert wer-
den. Verwenden sie beim Reini-
gen oder desinfizieren des Be-
hilters unter keinen Umstanden
Alkohol oder Losungsmittel:
diese Produkte kdnnten das
Gerat unwiderrufiich beschadi-
gen. Die mechanische Festig-

Das Produkt h

den jeweiligen Krankenhauspro-
zeduren entsorgt werden. Die
gelartige Masse darf nicht in
Wasser oder in Wasserleitungen

abgefilhrt werden.
- A Der steife, wiederver-
wendbare Behalter und

die wiederverwendbare Verbin-
dung mit Z hluss so-

keit des wiederver
Behlters wird fiir bis zu 30 Rei-

C € 0123

Marchio di conformita al Regolamento 2017/745 —

Classe di Rischio Im (Contenitore Riutilizzabile Flovac)

Mark of conformity with Regulation (EU) 2017/745 -

Risk Class Im (Flovac Reusable Container)

Marque de conformité au Réglement 2017/745 -

Classe de Risque Im (Récipient Réutilisable Flovac)

Zeichen der Konformitét mit der Verordnung 2017/745 -
Gefahrenklasse Im (Flovac-Mehrwegbehalter)

Marca de conformidad con el Reglamento 2017/745 -

Clase de riesgo Im (Recipiente reutilizable Flovac)

i GUPHOPQWATIG He ToV Kavoviapd 2017/745-

KAdon kivBivou Im (Eravaypnoipomrolodpevo Soxeio Flovac)
Marca de conformidade com o Regulamento 2017/745 -
Classe de perigo Im (Recipiente Reutilizével Flovac)

Znatka shody s nafizenim 2017/745 -
Trida ¢nosti Im (Opakované Iné nadoba Flovac)

nigungs-und gszyk
len zu den angegebenen Bedin-
gungen (EN ISO 10079-1 und
EN ISO 10079-3) garantiert.
Uber diese Grenze hinaus kann
Verfall der physikalisch-mecha-
nischen Eigenschaften des
Kunststc ials eintreten,

wohl in gerader als auch in
rechtwinkliger Version, kdnnen

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

weswegen eine entsprechende
Auswechslung empfohlen wird.

Handels:L'linche FLOVAC®

31845-1.0L
31846-20L
31847-3.0L
31848-1.0L
31840 - Wieder verwendbarer Kanister 1.0 L
31841 - Wieder verwendbarer Kanister 2.0 L

zudriicken und jedk
on unbedingt vermeiden. An-
schliessend die zweckmassig
gekennzeichnete Vorrichtung an
das Labor weiterleiten. Nachdem
der Partikelbehélter gedffnet und

31842 - Wieder
31843 - Wieder verwendbarer Kanister 1.0 L
31854 - 1.0 L mit Geliermittelsatz

31855 - 2.0 L mit Geliermittelsatz

31856 - 3.0 L mit Geliermittelsatz

31858 - 1.0 L mit Geliermittelsatz (fir REUSABLE

Kanister 3.0 L
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Marchio di conformita al Regolamento 2017/745 -
Classe di Rischio | (Sacchetto contenitore liquidi
aspirati Flovac)

Mark of conformity to Regulation (EU) 2017/745 -

&

Data di Scadenza

Expiry Date

Date d’Expiration
Verfallsdatum

Fecha de expiracion
Hyepopnvia Aigng

Data de expiragao
Datum vyprseni platnosti

-l

Data di Fabbricazione
Date of Manufacture
Date de Fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Hyepopnvia karaokeuig
Data de Fabricagdo
Datum vyroby

Lotto di Produzione
Production lot

Risk Class | (Flovac Liquid container bag) :;?;::k:‘:’r:’s‘:g""
Marque de conformité au Réglement 2017/745 - Lote de produccion
Classe de Risque | (Sachet pour récipient des liquides pre .
aspirés Flovac) Huepopnvia Topaywyfig
Zeichen der Konformitat mit der Verordnung 2017/745 - Lote de Produgéo

| (Flovac issigke il Vyrobni Sarze

Marca de conformidad con el Reglamento 2017/745 -

Clase de riesgo | (Bolsa para el recipiente de succion de
fluidos Flovac)

Zijpa GUpHOPQWANG HE TOV Kavoviopd 2017/745 -

Khdom kivd0vou | (oakoUAa Soygiou yia v avappognon
uyptwv Flovac)

Marca d i 20177745 -

Risco Classe | (Saco de recipiente de liquidos aspirados Flovac)
2Znacka shody s nafizenim 2017/745 -

Trida Enosti | (Sacek na odsété kapaliny Flovac)

Dispositivo Medico
Medical Device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Producto sanitario
latpotexvoAoyIké Tpoiov
Dispositivo Médico

icky prostiedek

Segnale di sicurezza “Fare riferimento al libretto di istruzioni”
Safety sign ‘Refer to instruction manual’
Signal de sécurité « Se référer  la notice »

das Sieb im Innern (Q) unter Be- LG 31843)Im F ; Sicherheitszeichen “Siehe Betriebsanleitung”.
folgung der im Ki gel- ( I (Flovac o4 Sefial de seguridad “Consuite el manual de instrucciones”
: 5 Aeiac “Avaroé 510 0BG
s oo | il o
ial 'f die 9 Verbinder VACUUM Verbindung mit speziellem, kegelformigen Sinal de seguranca ‘Consultar o manual de instrugdes’.
terial fir die Nutanschluss & i znacka,Viz navod k pouziti“
. emnom‘r/nvgnvvt\;eréiesr;hen durch | Verbinder PATIENT @ 160:105 mm (DE0:52 mmmit Consultare le istruzioni per fuso
den Eingang PATlENT Verbinder TANDEM” | @ 8.0+9.2 mm Consult the instructions for use
Geliermittel in im Verhéinis | Schlauch TANDEM [ 7 v Gonsuler e mods demplo
zum Behaltervolumen stehen- | (Option) 07.511.2mm L=0.38m : Die Gebrauchsanleitung konsultieren
der Menge einfallen. ind elbons PATIENT - Verbinder 14,0155 mm Gonsulte as insirucciones de uso
er hende eintuen, 0eMm | Partikelbehalter (@8.0+9.2 mm mit rechtwinkeligem Verbindungsstiick) Aeire 1 oBnyieg xpfiorig
man den dafiir vorgesehenen | (Option) sgangsverbinder: @ 14.0+15.5 mm F. Consultar as instrugdes de utilizagao
and_zurn Gerat gehbrenden | gr—ei Sper - Viz névod k poutit
osiertrichter benutzt. -950 mbar/5 min. Dispositivo Monouso
- Die Piropfen (E—W) auf | ayimale L eistuna |42 Limin unter den Single-use Device
die Verbinder PATIENT | Waximaler Abstand Dispositif 4 usage unique
(L) und TANDEM (D) aufdrii- | der Gradunterteilung | ™ ® Einweggerit
cken, wobeidaraufzu achtenist, | Gradteilungs- Dispositivo desechable
keine Fliissiakei ) £50 ml A picc xoi
dass keine Flissigkeit auslauft. | Prazision Zuokeuf) piag xpriong
- Den Beutel aus dem Au- | AusmaBe des @'innen: 26 mm (empfohlen @ 6.0x9.0 mm Dispositivo descartavel
Renbehalternehmenund | Schlauchs Patient | L=2.5 m max.) prostredek

zur Entsorgungsstelle bringen.
Dabei miissen samtliche Offnun-
gen einwandfrei verschlossen
werden. Beim Transport der be-
reits verwendeten Beutel und

binder (M) verwendet, muss

VTOG YLK TO OKOTIO QUTO TO
dLATIBEPEVO TUVDETHPX
0pBng ywviag (M) kat gy-
VEXLOTE KATX TOV [t0) TpO-
TIO W TOX LTTOAOLTTCX DOXEL oK
XPNOLUOTIOLWVTAC TWAN-
Veg, (X) kaT@AANAWY dto-
OTAOEWY KAL XXPOKTNPL-
OTLKWV (n%; ocwAnva
TANDEM @ 7.5x11.2 mm
M=0.38m). EVaANQKTLKK
UTTOPELTE VXX XPNOLUOTIO -
GETE TOV £L5LKO EDKXUTITO
oovdeopo TANDEM (Y),
APOL TIPWTX APALPETETE
TO GOVOETHO 0pBAG, Yuvi-
ag (M) o Tox doxelox oL
B guVdEDETE PETAED TOUG,
SYVOETE TO OW-
Mva aoBevi (J),

i TIOU VO £XEL KO-
TUAANAEG DLAOTRTELC KAl
XUPOKTNPLOTIKG KL EVDE-
XOUEVWC EPODLOTHEVO HE
k&vouha (K), aTn Bupa
PATIENT (L) Tou TeAeuTaiou
KOTTOKLOU, XPNGLIOTIOLD-
VTOG, OV XPELATETAL, TO
dLaTLBENEVO gUVdETHPX
opOng ywviag (M). |
K&veTe Toug eAéyxoug
OTIWG TIEPLYPAPETAL GTO
onpelo 6 kal 7 Tng TTpon-
YOULIEVIG TIpOXYPGQOU.
ApxLOTE TNV ayappoPNon
KO(L QUVEXLOTE OTTWC TTEPL—
\{po«pzwl oTa onpela §, 9,

0 kot 11 Tng Tponyoipe-
VNG TIXPAYPGPOU.

XPHZH TOY AOXEIOY
ZOMATIAION
- EQV XpetGTETAL, PTTOPETE

VO TIDOOXPUOTETE OTN OU-
okeun FLOVAC éva doxeio
TWHATIBLWY, TIPOKELUEVOY
VX _GUYKPOTEL OE ELDLKO
KaA&BL TO avaykaio op-
YOVLKO UALKO YLK TLG EPYO-
GTNPLAKES AVOAVGELC.
A@o0 TTpoTapPOTETE TN
TOKOUAX i€ TO KATIGKL OTO
doxelo a'rnptEr%g, AKOAOU-
BuwvTag TiC 00NYiEC TNG
TIAPAYPAPOU "ALaBIKATTEG
pnoewg’, Bydkte To UV

ETpa 0pONC Ywviag (M)
Ao Tn B0pa & .
2uvbEaTE To doxElo ow-
paTwdiwy (Z + R) atn oo-
KOON HE TO KOUTTGKL Kaxt
OTEPEWTTE TO YEPK OTN
B0pa (L). ,

ZyvdéaTe To oW~
Mva aoBevi (J),

N TIOU VO £XEL KO-
TUAANAEG dLAOTATELC KaL
XAPOKTNPLOTIKG KAt Evde-
XOUEVWC EPODLATHEVO HE
k&vouha (K), ot B0pa
PATIENT (S) Toy kaTToktoo,
XPNOLUOTIOLWVTAG, QV
XPELATETO, TO dLATLOENEVO
GUVDETAPA 0pfNC Ywving
(M) IO APALPETATE TIPO=
NYOUHEVWC ATTO T TOKOD-
Ao pE KoTTakL. Tl Ve pnv
EUTIOBITEL, 0 TWANVOG V-
TOG UTTOpEL VO TePEWEL
£0KOAX TIDEGAPLOTH OTO
dakTONO qrnp%ng péow
TOU OPLYKTAPX (P).

hlduche (inklusive
Kanilen) ist zu bedenken, dass

- € TIEP(TITLON TIOU XpNTL-
HOTIOUNGETE TO TUVDETHPX
0pBg Ywvigg (M), BeBat-
wBelTe OTL £XEL TUVDEDEL
Yep& 0TN OXETIKN B0 (S).
KaveTe TOUG EAEYXOUG
OTIWG TEPLYPRPETAL TTO
onpelo 6 kL 7 TnG Ta-
paypagov “Aadikacieg

xegng. i
- ApxioTe TV avappdenan
KL GUVEXLOTE OTIWG TTE-
gtvftxtpz'rm oTo oNpela 8,
, 10 ko 11 Tng Taparypdi-
ov “AlxdLkaateg Xpnang'.

3 [A THN AMTOPPIYH

OAH

- 70 TEAOG TG DIaDI-
kagiag guhhoyng
UYPWV, aTEVEQYO-

AusmaRe des
Va

@ innen: 26 mm - Lange: 1.8 m max.

Raumliche
Bedingungen bei der|
Lagerung

-40°C £2°C/+60 °C +5 °C und 40%+70%
relativer Feuchtigkeit

Raumliche

Bedingungen beim |+5°C+2°C/+35°C+5°C

Betrieb

Identificazione univoca del dispositivo
Unique device identification

que du dispositif
Eindeutige Gerateidentifikation

exclusiva del dispositi
Movadiki avayvipion TG GUOKEUrS
Identificac@o tnica do dispositivo
Jedineéna identifikace prostredku

TIKTwParoToinang A1 eyka-

TEQTNWEVD, TIOU PETATPETEN TO

GUMEYPEVO UYPO Ot ia TIn-

KTwparomoinpévn pada. To get

TINKTWATOTI0iNONS OEV EpyeTal

€ £TAQN OUTE JETO XEIPIOT
oUte peTov aoBev,

- Amoppiyre To Tpoidv oUpgwva

£ TN VOGOKOYEIKI] TTQKTIKN.

NV TTETATE TNV TKTWHATO-

ToInNuEVN paga Ge vepo i oV

QMOETEUQT). X

- Toemavaypnaioro-

A G0 GKAfITTTO doyEio

— K0l 0 0 ETavaypnoijio-

TIOIOIH0G TUVBETOG [E «pOE-

VIKI)) 00VGEQN, QUTOC 0 TeheuTai-

0¢ 1000, 0t euBeia Ekdoan 600

ka1 o€ £kd00n 0pBig ywviag,

HTTOPOOV Vol KaBapIGTOUV Kdi

ToIfjgTe TV TNy avappoen-
ong}\lgul AQIPEQTE vou%mug
OwANVES TIOU Eival GUVOEDE-
pévol gTo doyeio f/kal Toug
E101KOU! zuKuEmoug 0UVOE-
apoug TANDEM, mpoaexo-
VTOG ()OTE Va amoQUYETE KATG
AaBog poAuvon. Ze mepITrTw-
01 TIOU EXETE XPNJILOTIOINGE!
T0 OUVBETNPA 0PONG YWVIag,
TIPETTEI VO TOV AQQIPEETE.
- 0t TEPITTWON TIOU

jpavaouv xpnaip -
VI VEDO Kall OUBETERO TIoppU-

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

TIQVTIKO fy/kall Vo amooTEIpwBoUy
¢ auTéKauaTo atoug 121°
WXETIKV] Tigon 1 baﬁr) yia 15 min.
IN XpNOIHOTIOIEIE BIAAUTEC ) OI-
VOTIVEUWA Yial ToV KaBapiofio Ka
TV amoAUHaVOTY: 1 XpNoT auTwy
T0V TTOIOVTWY ITIODEI VAl KarTal-
oTpewel To doyelo. H pnxaviki
QVToy1) TOU ETTQVaYQNOIHOTION-

upoucivulciémwamcuévn yia30
KUkoug kaBapiayiou kai amo-
0TEipWAnNG Tl W)OKGOO&)IU&E-
VEG que%(z% 1S0 10079-1
kai EN SO 10079-3). NMépa armo
QU0 T0 0PIO ITTOPE! Vel TIAPOUDT-
aoTel uTrOBABYION TWV QUOI-
Ko-un{uvmwy XapaKTPIGTIKGV
Tu)V TAGOTIKGV UAIKWY Kal OUve-
TIWG OUVIOTATal N QVTIKATdoTa-
o1} Toug,

EpTropikn

N
by pol FLOVAC

EYETE XPNOILOTIOINTEI
70 QOXEI0 0

TIPETIE] VI O AQQIPEQETE CPETWG
£10 TNV QTIEVEPYOTIOINDT) TOU
OYEIOU Y10 VA ATIOQUYETE TN

96000 TWV GUYKEVTPWYEVWY

WHaTIdIwY. gonoennmboql

ouvexela Tig eidikeg Tameg (U -

aTOU 3 TIEKT S’]

KwBuko

xal (ﬁ') meoviac pe duvapn,
TIPOGEYOVIOG WOTE VAl ATTOQUYE-
Te Kara AaBog pohuvan. Metage-
PETE OTT) GUVEYEIQ TN GUOKEUR e
v kataMnAn oApaven ato £p-

a0TAPIO KA, AYOU QVOIEETE T0

0)Ei0 Biwy Kall AQaIpE-

31845-1.0L

31848 - 1.0L
31840 - Emavaxpnotpotoujatuo doxeto 1.0 L
31841 - EmavaxpnoLpomoL)otyo doxeio 2.0 L
03.0L
L

31842 - EavapnaLpoTIOatuo doxeio
31843 - EMQvVOXpNOLUOTIOTLIO SOXED 1.0
31854 - 1.0 L pe OET TINKTWHATOTTOLNONG
31855 - 2.0 L g 0T TIKTWHATOTIOMNANC
31856 - 3.0 L pe o€T TINKTWHATOTTOINONG
31858 - 1.0 L g 0T TIKTWHATOTIOMNANC
(vl Reusable Flovac 31843)

Kh&on kvdovou
p 5

OETE T0 E0WTEPIKO KaAGBI OU-
ykpamane (Ofmpuwws Toug
13YUOVTEG KAVOVEG TOU VOOOKO-
JEIOU, TIOEITE VeI TIAPETE 10 0p-
Yaviko UAIKG yia Tic avaAUgEG.

- ‘Omou mpoBAEmeTai,
npoueém_lpéom mne

BUpag PATIENT 17

2017/745)

KA&GN Ktv8Gvou Im (ETTavoXpnotHoTIoLoHEVo
doxeio Flovac)

KA&on kwvdbvou | (gakodAa Boxelou yix TV
avappdenon vypwv Flovac)

Olpa VACUUM | 2030k

Z0vdeapog e eldLk “OnAuKA” kuwviki

©Opax PATIENT

@ 14.0+15.5 mm (@ 8.0+9.2 mm pe
ouvdeTipa 0pBiig Ywviag)

KoV K 0t | ©OUpx TANDEM @ 8.0:9.2 mm
TI006TNTA QVAAOYN HE TOV OYKO | SwAfverg TANDEM _
10U T dogeiou, | (mposuperikeg) |2 7-5x11.2 mm M=0.38m
éPHUWOWO‘UJVWGTO‘{KﬂW WA | “Aoxeto Sovbeopoc PATIENT: @ 14.0215.5 mm
0COLETNTT O€ OXAUA YWVIOD | Guoparidiwy (@ 8.0+9.3 mm pe GuVBETAPA 0PBRG ywvide)
TIOU TTCIDEYETOI i TO EIBIKO ET. (poaupeTikd) | 56vBeapog eEoBov: @ 14.0+15.5 mm F.
- TOTOBEMTTE U1 OUVE: | “Mzviorn
XEW‘CUE@EE;CT(?HS (zE unonigon' ~950 mbar/5 min.
- - TPOPOdOTing
ayoug PATIENT (L)xal TANDEM | o P - -
) MG OGKOUAGG JE KATICKI THE | revpoxic. 42 L/min 0TIG OLVIOTWpEVEG TLVBNKEG
0V1aC e Quvapn, TIp X e 7
£yioTo BLéoTUY
ﬁ;gﬁvg%'anowuvm Kaiahadog | F e e 50 ml
AxpiBeix

- AgaipégTe T0 0dKO
amd 10 akapTTo do-

XEIO Kar JETaQepeTe

TN GUOKEU 0TO XWpo GUMo-
NG ATTOPPIMKATA, P OAa Ta
Qvoiypata oppayIopEva, Ka-

Bl)c Kal TOUG EVOEXOHEVOUG
OWAAVES e Kavouhd, AapBa-
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+50 ml

AoTéOELG TOU
owAdve coBevr

EowTeptk @: =6 mm (GLVIOTETOL
0 6.0x9.0 mm M=2.5 m péy.)

Awxatéosig
Tou GWARVX
T

EcwTeptkh @: 26 mm - Miikog: 1,8m péy.

MeptBUANOVTLKES | 46 oC 4 2 °C / +60 °C + 5 °C kowt OXETUA

ouvBhKeg
moBKevoNG

vypacia 40%=70%

NEPLBOANOVTLKEG
ouVeiikeg xprong

+5°C+£2°C/+35°C+5°C

Codice identificativo del prodotto
Product ID code
Code d'identification du produit
Identifikationsnummer des Produkts
Cadigo de identificacion del producto
KwBikég avayvipiong mpoioviog
Cadigo de Identificagao do produto
ifikaéni kod vyrobku

Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
KaraokeuaoTig
Fabricante
Vyjrobce

Protezione Umidita

Keep Dry

Protection contre 'humidité
Schutz vor Feuchtigkeit
Proteccion contra la humedad
MpoaTaaia amé Ty uypacia
Protecao contra a humidade
Ochrana proti vihkosti

e
<

Protezione da fonti luminose
Protection from light sources

Protection contre les sources lumineuses

Schutz vor Lichtquellen
Proteccion contra fuentes de luz
MpoaTaaia amd TMYES PTG
Protecao contra fontes de luz
Ochrana pied zdroji svétla

Temperatura stoccaggio

Storage temperature
Température de stockage
Lagertemperatur

Temperatura de almacenamiento
Oeppiokpaaia amobiikeuong
Temperatura de armazenamento
Skladovaci teplota




