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Please familiarise yourself with the safety instructions before using the device.

This device may only be used by physicians and medical assistants with the appropriate technical qualification.
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General Information

A WARNING:

READ THIS MANUAL.

Please familiarise yourself with the
contents of the manual before using
the device. Failure to comply with these
instructions may result in damage to
device, device contents, and/or patient
or user injury. This device should only
be used by qualified personnel.

A WARNING:

ELECTRIC SHOCK HAZARD.

The equipment is to be used only with
electrical systems complying with all
IEC, CEC and NEC requirements.

Y4 \N——

Any adjustment, modification or
repairs to the equipment should be
carried out by persons authorised to
perform them.

mmm Disposal of this product must be
undertaken with regard to the WEEE
directive (2002/96/EC).

English

Copyright

This manual contains information that is subject to copyright. All rights reserved. This manual should not be
photocopied, duplicated on microfilm or otherwise copied or distributed, completely or in part, without the
approval of William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Some of the parts and equipment referred to in this manual bear registered trademarks but are not identified as
such. It should therefore not be assumed that the absence of the trademark indicates that any given designation is
not subject to trademark protection.

Users of William A. Cook Australia Pty. Ltd. products should not hesitate to contact us if there are any unclear points
or ambiguities in this manual.

This symbol indicates that this product may not be treated as municipal waste. Please ensure that this product
is properly disposed of as inappropriate waste handling of this product may cause potential hazards to the
environment and human health. For more detailed information about disposal of this product, please contact your
local city office or Cook Medical Representative.

© COOK 2012
Document No: IFU-MAR52/4

Service address:
Please refer to your local Cook Medical distributor for details of your nearest authorised service agent.
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Explanation of Pictograms

English

The following pictograms appear on the Vacuum Pump and the Disposable Vacuum
Line with Hydrophobic Filter (K-DVLF-240)

Before connection, read the manual!

E EC Representative

Refer to IFU - Mandatory

Standby/On

N Serial Number

Catalogue Code

Increase Vacuum Set-Point

Degree of enclosure protection from
solid objects and liquids

Decrease Vacuum Set-Point

(1) ® Do not reuse

Boost Vacuum

(1) @ Do not use if packaging is damaged

Patient Tube Connection

1 /\/T< Keep away from sunlight
(1) /.\\ p y 9

Foot Pedal Connection

(1) ? Keep dry

Symbol for type B equipment

(1) Batch code

Q> V[T <> e Q >

C -Tick Marking

N
m
0123

CE - Approval Marking

SSIF,
5,

©

@Q
<
@

UL - Approval Marking

o
]
I
wn
AN

2002/95/EC

Compliance Mark

Dispose of in accordance with
WEEE directive (2002/96/EC)

K 1<

Manufacturer

How to use this Manual

Warnings and Important Notes

Note (1): Symbols are on sterile Disposable Vacuum Line
with Hydrophobic Filter (K-DVLF-240) packaging
only.

Throughout these Instructions for Use, blocks of text may be accompanied by a pictogram and/or printed in
bold type. These instructions point out special service procedures or precautions that must be followed to avoid
damaging the device. These blocks are WARNINGS and IMPORTANT NOTES and they are used as follows:

A

WARNING: The personal safety of the patient may be involved. Disregarding this information could result
in injury to the operator, device or the contents!

WARNING: Biological hazard

A\

WARNING: Electric shock hazard

WARNING: Explosion hazard

¢

IMPORTANT NOTE: This provides special information that facilitates maintenance or clarifies important
instructions. Please pay particular attention to the Safety Instructions (see §1).

Manual Structure

1-3

This manual has a table of contents (page 2) to help you find section titles quickly. Additionally, an index is on page
16.There is a troubleshooting guide on page 15 to help you to trouble shoot problems.
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1. Safety Instructions

A WARNING: Please familiarise
yourself with the safety instructions
before using the Vacuum Pump.

A WARNING: This Vacuum
Pump should only be operated by
appropriately qualified personnel.

l‘ IMPORTANT NOTE:
Replacement device and disposables.

& WARNING: BIOLOGICAL
HAZARD. Always use the

Disposable Vacuum Line with
Hydrophobic Filter (K-DVLF-240). Never
use the device if there is any indication
that the tubing, the filter or the
Vacuum Pump is contaminated.

If the Vacuum Pump is suspected to be
contaminated, do not allow further use
of the device and immediately notify
your authorised service agent to have
the device checked and repaired.

The Disposable Vacuum Line with
Hydrophobic Filter attached to the
Vacuum Pump are for single patient
use only and must not be re-used

or resterilised. Re-use of this device
may result in cross-contamination
which may lead to the transmission

of infectious diseases. Re-sterilisation
of this device may compromise the
structural integrity of the device and
cause product failure. Once used, this
product is considered as infectious and
should be disposed of according to local
policy for disposal of biohazard waste.

A WARNING: Monitor the vacuum.
A WARNING: Electric shock hazard.

& WARNING: No user serviceable
parts inside.

EXPLOSION HAZARD: Device
can cause explosion in presence of
flammable gases.

A WARNING: Use only original
disposables.

English

This manual describes the operation and intended use of the Vacuum Pump and the disposables.

Itis essential to use this document to familiarise yourself with the functions and the operation of the Vacuum Pump
before use.

Failure to follow these instructions can result in serious injury to the patient or the operating team and can lead to
damage or breakdown of the device and disposables.

This manual does not provide a detailed description of operation technologies, nor is it suitable for introducing
a beginner to this operating technique. Only physicians and medical assistants under the direction of a physician
with the appropriate technical qualification may use this device and disposables.

In case the Vacuum Pump fails during an operation, a replacement device and replacement disposables should be
kept within reach so that the operation may be completed.

Always work with the one-way hydrophobic filter between the collection receptacle and the Vacuum Pump to
prevent body fluids from entering the device.

Never use the Vacuum Pump if there is any indication that the tube, the filter or the device is contaminated. Do not
allow any further use of the device. Inmediately notify your authorised service agent to have the device checked
and repaired.

Always monitor the aspiration vacuum level. An excessive vacuum can lead to damage of the oocyte or other body
tissue.

There is evidence in the published literature suggesting that the use of higher vacuum aspiration pressures can
lead to the potential for decreased oocyte quality and, consequently, decreased development and fertilisation
potential. For oocyte aspiration, only use the highest vacuum aspiration pressure necessary to achieve the required
flow rate for the size aspiration needle being used. The boost should only be used to clear blockages or obstructions
in the aspiration line or aspiration needle when the needle is outside the patient.

The Pre-Operation Test (see §3.16) must be performed prior to each operation.

If a Vacuum Pump defect is suspected or confirmed, stop using the device until an authorised service agent has
checked it.

Internal circuitry is energised whenever the Vacuum Pump is connected to mains power irrespective of whether the
device is on or in standby. Always disconnect the device from mains power before cord replacement, or cleaning.
Should any power cord or plug associated with the device become cracked, frayed, broken or damaged it must be
replaced immediately.

To reduce the risk of electric shock, do not remove covers. Refer servicing to an authorised service agent.

Protect the Vacuum Pump from being splashed by liquid. Should any liquid enter the device, discontinue use
immediately.

Please refer all servicing to the manufacturer’s authorised service agent.
Do not use in an area where flammable gases are present.
For your own safety, only use original disposables (see §7).

2. About the K-MAR-5200

2.1 Intended Use

The K-MAR-5200 is a vacuum pump intended for the aspiration of body fluids and cells; in particular oocyte aspiration.

2.2 Device Description

The Vacuum Pump is designed to maintain a vacuum accurately at a user specified setting with a range of
-10 mmHg to -500 mmHg when configured to display mmHg and a range of -1.0 kPa to -67.0 kPa when configured
to display kPa. In either case, the device will maintain the vacuum within £5 mmHg (0.7 kPa).

The device can also boost the vacuum to -500 mmHg (or -67.0 kPa in kPa display mode) from any setting.

2.3 Precautions for Device Use

In the event of any electrical or mechanical fault during use or entry of fluid into the Vacuum Pump, cease use of
the device until it has been checked by an authorised service agent.
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English

3. Installation and Set-up

lt IMPORTANT NOTE: It is
important to retain packaging for
future use. (Refer to §6.4 - Return
Procedure)

l‘ IMPORTANT NOTE: Items
required that you need to supply are
listed here.

An installation and set-up checklist has been included at the end of this section (see §4). This may be used to help
ensure correct preparation.

3.1 Unpacking
Items supplied
Please find the following items supplied:

- Aspiration Linit

gl

= il B o e Fores
i il

S

©) @ ®

1. User Manual

2. Vacuum Pump

3. Disposable Vacuum Line with Hydrophobic Filter (K-DVLF-240)
4. Foot Pedal

5. Power Cord

Check all items immediately upon receipt to make sure the contents are complete and that nothing is damaged.
The manufacturer will only honour claims for compensation which are forwarded immediately to the sales
representative or the authorised service agent.

Remove all items from plastic covers except the Disposable Vacuum Line with Hydrophobic Filter (item 3) which
needs to be handled under sterile conditions.

3.2 You Need to Supply

The following items are not supplied:
« Test Tube Heater and test tubes.

« Aspiration Fluid.

- A source of sterile distilled water.

1-5



K-MAR-5200 Instructions for Use English

3.3 Front of the Device

Standby Indicator Indicates the powered on state, Green = Active, Orange = Standby.
Standby Touch-Pad Toggles the device between Active and Standby State.

Vacuum Display Displays the measured vacuum.

Vacuum Adjust Indicators Indicates Set-Point adjustment.

Vacuum Adjust Touch-Pad Decrease, Press to decrease the Vacuum Set-Point.
Vacuum Adjust Touch-Pad Increase, Press to increase the Vacuum Set-Point.
Boost Touch-Pad Press to boost the vacuum to -500 mmHg (-67 kPa).

© N oA~ WwWN =

Boost Indicator Indicates the Boost Function is active.

\0

mmHg Indicator Indicates that the display will show the vacuum in mmHg.

10. kPa Indicator Indicates that the display will show the vacuum in kPa.

11. Patient Tube Connection Barb fitting for connection to the Vacuum Line and Filter.
12. Vacuum Supplied Indicator Indicates that vacuum is being supplied.

3.4 Rear of the Device

Power Cord Mount Used to hold the Power Cord when the device is not in use.
Mains Power Inlet Connect the appropriate Power Cord to this point.

Foot Pedal Connection Connect the Foot Pedal to this point.

Release Tab Release button for Foot Pedal Connection and disconnection.

HwnN =
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A WARNING: ELECTRIC SHOCK
HAZARD. Determine if the available
voltage corresponds to your device.
Connecting to the wrong voltage

will cause the Vacuum Pump to
malfunction or may permanently
damage the device!

The Power Cord must be equipped with
a safety plug. Use the enclosed Power
Cord for the connection between the
power plug and the device socket!

WITHIN THE U.S.A — Use only a listed
detachable Power Cord, type SJT,
minimum 18AWGx30, 3 conductors,
one end configured for NEMA 5-15,
other end for IEC320/CEE22!

To avoid the risk of electric shock this
equipment must only be connected to
a supply mains with a protective earth!

WARNING: EXPLOSION

HAZARD. Do not use the Vacuum Pump
in the presence of flammable gases!

A WARNING: ELECTRIC SHOCK
HAZARD. Do not immerse the Vacuum
Pump!

lt IMPORTANT NOTE: The
Disposable Vacuum Line and
Hydrophobic Filter (K-DVLF-240) has
been designed and tested to handle
the full vacuum range of the device.
Other vacuum lines may not be able to
withstand the full vacuum range.

@ WARNING: BIOLOGICAL
HAZARD. Always use the

Disposable Vacuum Line with
Hydrophobic Filter (K-DVLF-240). Never
use the device if there is any indication
that the tubing, the filter or the
Vacuum Pump is contaminated.

If the Vacuum Pump is suspected to be
contaminated, do not allow further use
of the device and immediately notify
your authorised service agent to have
the device checked and repaired.

The Disposable Vacuum Line with
Hydrophobic Filter attached to the
Vacuum Pump are for single patient
use only and must not be re-used

or resterilised. Re-use of this device
may result in cross-contamination
which may lead to the transmission

of infectious diseases. Re-sterilisation
of this device may compromise the
structural integrity of the device and
cause product failure. Once used, this
product is considered as infectious and
should be disposed of according to local
policy for disposal of biohazard waste.

English

3.5 Supply Voltage Selection

The Vacuum Pump can operate on the voltage range 100 - 240 VAC, 50 — 60 Hz. No fuse selection is required.
If the voltage is changed, it may be necessary to replace the Power Cord to an appropriately rated Power Cord.
Ensure that the correct Power Cord is connected.

3.6 Electromagnetic Compatibility

The Vacuum Pump has been tested and found to comply with the electromagnetic compatibility (EMC) limits for
medical devices as specified by IEC 60601-1-2:2001. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a typical medical installation.

Medical electrical equipment requires special precautions regarding EMC and must be installed and operated
according to these instructions. It is possible that high levels of radiated or conducted radio-frequency
electromagnetic interference (EMI) from portable and mobile RF communications equipment or other strong or
nearby radio-frequency sources could result in performance disruption of the Vacuum Pump. Evidence of disruption
may include erratic readings, equipment ceasing to operate, or other incorrect functioning. If this occurs cease
using the Vacuum Pump and contact your Cook authorised service agent.

3.7 Device Placement

The Vacuum Pump should be placed on a level secure surface, away from heaters, coolers, air-conditioning outlets,
mists, splashes and exposure to direct sunlight. It must not be placed in the presence of flammable gases.

The ambient temperature should be between +5°C and +35°C for the Vacuum Pump to function correctly. Position
the vacuum pump such that quick and easy disconnection of the power supply plug is not impeded.

3.8 Connection to the Foot Pedal

- Connect the Foot Pedal to the Foot Pedal Connection on the rear of the Vacuum Pump.
« The connection must snap into place with an audible click.

« Release the plug by pressing on the sides of the Foot Pedal Connection.

3.9 Vacuum Line and Filter

The Vacuum Pump uses a Disposable Vacuum Line with Hydrophobic Filter (re-order code K-DVLF-240).
To prepare and install:

« Connect the silicone tube attached to the filter to the Patient Tube Connection on the Vacuum Pump.
- Connect the luer fitting of the Disposable Vacuum Line to the vacuum supply luer fitting of the needle set.
- Connect a Syringe to the Flushing Line of the needle set (if required).

Note: This diagram indicates a Cook K-OPSD needle set.

ol 1.Vacuum Pump 5.Double Lumen Needle
#— 2. Disposable 6. Syringe
Vacuum Line with
Hydrophobic Filter
N\ 3. Aspiration Line 7. Test Tube

The set up is complete and now ready for use. 4. Flushing Line 8. Test Tube Heater
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A WARNING: ELECTRIC SHOCK
HAZARD. Internal circuitry is energised
whenever the Vacuum Pump is
connected to mains power irrespective
of whether the device is on or in
standby.

English

3.10 Activating the Device

- Connect the Power Cord to the Power Inlet. The Standby Indicator should light up.

« The Vacuum Pump will either be in the standby mode or active mode depending on the last state the device was
in when mains power was disconnected.

- If the Vacuum Pump is in standby, press the Standby Touch-Pad to put the device into an active state.

3.11 Vacuum Setting Adjustment

« Press and hold the appropriate Adjust Vacuum Touch-Pad.

«The vacuum will adjustin T mmHg or 0.1 kPa steps depending on the Display Units Setting.
« The selected value appears in the Vacuum Display.

+ When the desired vacuum is reached release the Touch-Pad.

3.12 Set Display Units

The measurement units that the Vacuum Pump can display are mmHg and kPa. This setting is indicated by either
the mmHg Indicator being lit or the kPa Indicator being lit.

The factory setting is mmHg.

To change this setting:

1. Ensure that the device is in standby mode by using the Standby Touch-Pad.

2. Press @ Adjust Vacuum Touch-Pad Increase once, the Vacuum Display will flash up either:

Indicates mmHg Mode

Indicates kPa Mode

Press @ Adjust Vacuum Touch-Pad Increase again to toggle between mmHg mode and kPa mode.
Once the desired setting is achieved, switch the device into active mode.
The appropriate indicator should now be lit up.

oun MW

The device should be displaying in the appropriate units.

3.13 Foot Pedal Function

The Vacuum Pump has two Foot Pedal settings, Latching and Non-Latching.

The factory setting is Non-Latching.

To determine the setting of the device depress the Foot Pedal and observe the behaviour of the device.

3.13.1 Non-Latching Foot Pedal Function

+ Press and hold the Foot Pedal.

+ The vacuum is applied and a chime sounds every few seconds until the Foot Pedal is released.
- Release the Foot Pedal.

«The vacuum is disconnected and the suction stops.

3.13.2 Latching Foot Pedal Function

+ Press and release the Foot Pedal.

«The vacuum is applied and a chime sounds every few seconds.
- Press and release the Foot Pedal.

- The vacuum is disconnected and the suction stops.

1-8
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lt IMPORTANT NOTE: This
keystroke must be entered correctly to
change the Foot Pedal Function.

If the Vacuum display does not indicate
Latching or Non-Latching Mode, retry
the sequence.

l‘ IMPORTANT NOTE: The boost
vacuum may not reach -500mmHg
when testing with large gauge needle
sets due to lower flow resistance.

English

3.13.3 Set Foot Pedal Function
To change the setting.

1. Ensure that the Vacuum Pump is in standby mode by using the Standby Touch-Pad.

2. Press the following sequence of Touch-Pads on the front panel to enter set Foot Pedal Function mode where
Adjust Vacuum Touch-Pads are (A), (V) and Boost Touch-Pad is (A).

G I\ZB N VR,V V7R YY)

The Vacuum Display should now show either:

L L Indicates Latching Mode

OO Latchi
ool Indicates Non-Latching Mode

If neither of these are displayed, repeat steps 1 & 2.

3. Press @ Adjust Vacuum Touch-Pad Decrease to toggle between Latching and Non-Latching mode.
4. Switch the device into active mode using the Standby Touch-Pad to exit the procedure.
5. To test that the Foot Pedal Function has been set, depress the Foot Pedal and the device should behave

accordingly.

3.14 Boost Touch-Pad

With a Disposable Vacuum Line with Hydrophobic Filter (K-DVLF-240), test tube, and needle set attached:

- Activate the Foot Pedal.

+ The Vacuum Supplied Indicator lights up.

« Press and hold the Boost Touch-Pad @ , the Boost Indicator lights up.

- The device will reach a maximum vacuum of -500 mmHg (-67.0 kPa). A small overshoot may occur up to -530 mmHg
+ Release the Boost Touch-Pad

« The Vacuum Display should reach the pre-selected value within +5 mmHg.

3.15 Chime Volume Adjustment

Ensure that the Vacuum Pump is in standby mode by using the Standby Touch-Pad.
The Boost Touch-Pad @ can now be used to adjust the volume.

Each touch of the Boost Touch-Pad adjusts the volume in a sequence of 4 steps from minimum volume to
maximum volume.

The steps are displayed on the Vacuum Display with each touch of the Boost Touch-Pad.

"_ B No Volume
':“'_ MinimumVqurne

Medium Volume

L)

85

Maximum Volume

D
r—~
LD

4. You can now set the volume to suit your preference.
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A WARNING: ELECTRIC SHOCK
HAZARD. Internal circuitry is energised
whenever the Vacuum Pump is
connected to mains power irrespective
of whether the device is on or in
standby.

lt IMPORTANT NOTE: It is
recommended that the Vacuum Pump
be given a pre-operation test before
each operation.

lt IMPORTANT NOTE: If the
vacuum value is not reached or if the
value begins to decrease again, then
there is a leak. First check the
Disposable Vacuum Line with
Hydrophobic Filter.

lt IMPORTANT NOTE: If you
should find or suspect deficiencies

in the Vacuum Pump during the
described function control, the device
must not be used until the authorised
service agent has repaired it.

Never use the Vacuum Pump if there
are obvious deficiencies, especially
involving the power plugs or the power
supply connection cables.

Arrange for repair by an authorised
service agent.

English

3.16 Pre-Operation Test

- Connect the Foot Pedal and the Disposable Vacuum Line with Hydrophobic Filter (K-DVLF-240) to the Vacuum Pump.
- Switch the device on.

« Ensure that the device is set to display in mmHg mode (see § 3.12).

« Use the Vacuum Adjust Touch-Pads to select a vacuum between -120 and -170 mmHg.

- Activate the Foot Pedal. The Vacuum Supplied Indicator lights up. The chime sounds.

+ The Vacuum Display may momentarily decrease (e.g from -170 to -160 mmHg). The Pump Motor may then be
heard to accelerate and bring the vacuum level back to the set level, within +5 mmHg.

- Close the Vacuum Line by kinking, press and hold the Boost Touch-Pad.

«The device should achieve and display a vacuum of -500 mmHg. Note the vacuum is likely to overshoot and may
reach -530 mmHg.

« Release the Boost Touch-Pad and the Vacuum Line.
« Deactivate the Foot Pedal.
+ The Vacuum Display should reach the pre-selected value within +5 mmHg.

The Pre-Operation Test is now successfully completed and the Vacuum Pump is ready for use in the operating room.

4, Installation and Set-up Checklist

Check the following:

U Allitems have been supplied.

U The packaging has been safely stored for future use.

(U Al non-sterile items have been removed from plastic covers.
(] The Power Cord is correct for your region.

U The Vacuum Pump has been placed in a suitable location.
U The Vacuum Pump has undergone a Pre-Operation Test.

U The Disposable Vacuum Line with Hydrophobic Filter have been connected.
U The Foot Pedal has been connected.

U The Vacuum Pump has been activated.

U The Vacuum Display has been set to the desired units.

U The vacuum has been adjusted to the desired value.

) The Foot Pedal Function has been set to the desired setting.



K-MAR-5200 Instructions for Use

English

5. Operation of the Device

l‘ IMPORTANT NOTE: To ensure
patient safety, the Pre—Operation Test
(see §3.16) must be performed prior to
each use.

A WARNING: BIOLOGICAL
HAZARD. Always use the

Disposable Vacuum Line with
Hydrophobic Filter (K-DVLF-240). Never
use the device if there is any indication
that the tubing, the filter or the
Vacuum Pump is contaminated.

If the Vacuum Pump is suspected to be
contaminated, do not allow further use
of the device and immediately notify
your authorised service agent to have
the device checked and repaired.

The Disposable Vacuum Line with
Hydrophobic Filter attached to the
Vacuum Pump are for single patient
use only and must not be re-used

or resterilised. Re-use of this device
may result in cross-contamination
which may lead to the transmission

of infectious diseases. Re-sterilisation
of this device may compromise the
structural integrity of the device and
cause product failure. Once used, this
product is considered as infectious and
should be disposed of according to local
policy for disposal of biohazard waste.

A WARNING: Always monitor the
aspiration vacuum level. An excessive
vacuum can lead to damage of the
oocyte or other body tissue. See
vacuum warning on page 4.

lt IMPORTANT NOTE: Operational
Note.

This section provides general information about the use of the Vacuum Pump. 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
decide on the specific technique and procedure that will accomplish the desired clinical effect.

5.1 Before the Operation

1. Ensure the Vacuum Pump is correctly set up as described in §3 including correct set up of the Disposable
Vacuum Line with Hydrophobic Filter (see §3.9) and Foot Pedal (see §3.8 & §3.13).

Ensure the device has undergone a Pre-Operation Test (see §3.16).
3. Use the Adjust Vacuum Touch-Pads to select the desired vacuum (see §5.3).

5.2 During the Operation

1. Insert the aspiration cannula into the follicle under ultrasound vision.
2. Activate the Foot Pedal to aspirate follicular fluid.

3. Deactivate the Foot Pedal when the follicle is empty.

4. The oocyte and follicular fluid are in the collection receptacle.

5.3 Calibration of Flow Rates

The first step in IVF is to obtain good quality oocytes. Calibrating the correct flow rate is the key to retrieving the
maximum number of oocytes in optimal condition. The rate of flow through an aspiration needle and tubing is
dependent upon many variables, such as: the differential height between the needle tip and the collection test
tube, the inner diameter of the needle, total length of the system and vacuum pressure according to Poiseuille’s
Law. To ensure an optimal recovery rate with minimal damage to the oocytecumulus complex and zona pellucida,
flow rates of 20-25 mL/min are recommended. Calibration can be checked by aspirating water through the
aspiration needle and adjusting the vacuum pressure to give the correct flow rate. A flow rate of 20-25 mL/min
equates to 24 to 30 seconds to aspirate 10 mL of water.

The vacuum pressure used with a specific gauge and/or type of ovum pick-up needle is at the discretion of the
clinician performing the procedure.

5.4 After the Operation

1. Use the Standby Touch-Pad to place the Vacuum Pump in standby mode.
2. Remove the Disposable Vacuum Line with Hydrophobic Filter, Power Cord and Foot Pedal.
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6. Service and Maintenance

l‘ IMPORTANT NOTE: To
guarantee safe operation, it is
necessary to carry out proper care and
maintenance of the Vacuum Pump
and disposables. Regular checks to
confirm correct functioning of the device
are recommended! New and repaired
products must be prepared and tested
according to the manual instructions
before you use them.

A WARNING: Do not sterilise the
Vacuum Pump!

A WARNING: ELECTRIC SHOCK
HAZARD. Do not immerse the Vacuum
Pump!

l‘ IMPORTANT NOTE: This
functionality test must be performed
every six months.

l‘ Conversion Note:

mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

l‘ IMPORTANT NOTE: If the
vacuum value is not reached or if the
value begins to decrease again, then
there is a leak. Check the Disposable
Vacuum Line with Hydrophobic Filter.

A WARNING: If you should find
or suspect deficiencies in the Vacuum
Pump during the described function
control, the device must not be used
until it has been repaired by the
authorised service agent.

Never use the Vacuum Pump if there
are obvious deficiencies, especially
involving the power plugs or the power
supply connection cables.

Arrange for repair by an authorised
service agent.

To preserve the Vacuum Pump and ensure its proper functioning, proper service, maintenance and storage must
be provided for. To protect the patient from infection, all disposables that come into contact with human tissue (eg.
test tubes and tubing) must be sterile. Disposables must be discarded after each patient use.

6.1 Cleaning the Device
After each use of the Vacuum Pump, turn off the device and disconnect the device from mains power.

Using an aqueous 70% alcohol (eg. ethanol or isopropyl) solution, moisten a cloth and wipe all external surfaces of
the device. Prevent any fluid from entering the device.

Do not use a 100% alcohol solution to clean the device, this may cause damage to the front surface.

6.2 Biannual Functionality Testing

In order to preserve the Vacuum Pump and maintain its safety, regular inspections are necessary for early detection
of possible malfunctions.

Regulations stipulate that the user or a qualified technician must regularly test the device to assess its functionality
and electrical safety. These tests must be performed on a biannual basis.

6.2.1 Functionality Test

liil./A

1 Vacuum Pump under test.
2 Manometer compatible 0 to -1000 mBar.

1. The basic function test is intended to check the Foot Pedal and the vacuum.

2. Ensure that the Vacuum Pump is set to display in mmHg mode (see § 3.12).

3. Connect the Foot Pedal and switch the Vacuum Pump on.

4. Set the vacuum to -200 mmHg.

5. Activate the Foot Pedal Function.

6. The Vacuum Motor and Chime should be audible (refer to §3.15 if no chime) and the Vacuum Supplied Indicator
should light up.

7. Deactivate the Foot Pedal Function.

8. Connect a silicone tube and a manometer with vacuum measurement capability to the Patient Tube

Connection.
9. Activate the Foot Pedal Function.
10. The manometer should show a vacuum of -267 mBar £7 mBar.
11. Press and hold the Boost Touch-Pad.

12. The Vacuum Pump should achieve and display a vacuum of -500 +5 mmHg. Note there may be a small
overshoot (up to -530 mmHg). Check the manometer reading corresponds to the Vacuum Pump display
+7 mBar.

13. Release the Boost Touch-Pad.
14. Deactivate the Foot Pedal Function. The basic function test is completed.
If the Vacuum Display is not correct the Vacuum Pump should be serviced by an authorised service agent.
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A WARNING: No user serviceable
parts inside!

@ WARNING: BIOLOGICAL
HAZARD. The returned product
must be clearly marked with a
contamination warning and should
be sealed in a plastic bag and sealed
within a second plastic bag!

When shipping the Vacuum Pump
ensure that any connected Disposable
Vacuum Line with Hydrophobic Filter is
removed prior to transport!

l‘ IMPORTANT NOTE: When
returning goods, use the original
packaging. The manufacturer does not
take responsibility for damage that has
occurred during transportation if the
damage was caused by inadequate
transport packaging.

7. Disposables

lt IMPORTANT NOTE: For optimal
functioning of the Vacuum Pump, use
only original disposables.

The Disposable Vacuum Line with
Hydrophobic Filter has been designed
and tested to handle the full vacuum
range of the Vacuum Pump.

Other vacuum lines may not be able to
withstand the full vacuum range.

The Disposable Vacuum Line with
Hydrophobic Filter (K-DVLF-240) is a
single use device.

English

6.3 Inspection by an Authorised Service Agent

Inspections at least once a year

For ongoing operational safety of the device, an authorised service
agent must maintain the Vacuum Pump annually as per SMA30001. The
service agent will assess the operational functionality of the vacuum
system.

Authorised service agents

All services such as alterations, repairs, calibrations etc., may only be
performed by the manufacturer or by service agents who are authorised
by the manufacturer as per SMA30001.

Liability

The manufacturer is free from all liability for the operational safety of the
Vacuum Pump if the device has been wilfully opened and unauthorised
persons have performed repairs or alterations on it during the warranty
period.

Certification

The device owner will receive a signed certificate from the service agent
for all inspections or repairs. This certificate states the type and scope
of the services rendered, the service date and the name of the service
company.

Technical documentation

If the manufacturer provides technical documentation, this does not
authorise the user to perform repairs, adjustments or alterations to the
Vacuum Pump or disposables.

6.4 Return Procedure

All devices or disposables that are returned must be prepared as described below for the protection of the service
agent and for safety during transportation.

1. Clean as detailed in §6.1.

Seal in a plastic bag and seal within a second plastic bag.

2
3. Placein the original packaging.
4

Enclose the following information:

« Owner’s name
+ Owner’s address
» Model type

- Serial number of the equipment (see identification plate)

- Description of the damage or fault.

The manufacturer has the right to refuse to carry out repairs if the products it receives are contaminated.

Order No.

Description

K-DVLF-240

Disposable Vacuum Line with Hydrophobic Filter.

Consists of a 240 cm low volume aspiration line and a one way hydrophobic filter.
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8.Technical Data

English

Classification according to IEC 60601-1

Type of protection against electric shock:

Class | equipment

Degree of protection against electric shock: Type B

Degree of protection against harmful ingress of solids and water: P41

Specifications

Power Supply: 100 - 240 VAC

Frequency: 50-60Hz

Maximum current: 500 mA (115 VAQ)
250 mA (240 VAQ)

Maximum power consumption: 60 VA

Environmental operating conditions: +5°C to +35°C

10% to 75% RH
700 hPa to 1060 hPa

Storage and transport directions:

+5°C to +40°C
10% to 75% RH

Manufactured and tested to the following standards:

IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

2% VACUUM PUMP WITH RESPECT TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND
@“5 MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH: UL 60601-1/
CAN/CSA-C22.2 No.601.1 3STB

Performance class:

High Vacuum / Low Flow (ISO 10079-1)

Dimensions:

200 mm wide x 100 mm high x 350 mm deep

Weight:

3.2kg (7.1 1b)

Vacuum Ranges:

-10 mmHg to -500 mmHg in 1 mmHg increments.
-1.0 kPa to -67.0 kPa in 0.1 kPa increments.

Vacuum Range Accuracy:

+5 mmHg (+0.7 kPa)
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9. Troubleshooting

l‘ IMPORTANT NOTE: Should any errors persist, contact your COOK distributor.

English

Error and Alarm Indicator

Source of Error

Elimination of Error

Vacuum Pump will not turn on.

Displays do not illuminate.

Power supply cord is not connected. Mains
power switch is not turned on.

The device is in standby mode.

Check the power supply connection. (Refer to
§3.10).

Check that the Standby Indicator is illuminated
orange. Press the Standby Touch-Pad. (Refer to
§3.10).

Desired aspiration vacuum is not achieved.

Foot Pedal is defective.

Leak in the Vacuum Line or the Filter is wet.

Disconnect the Foot Pedal from the rear of the
device without applying pressure to the Foot Pedal
and re-connect the Foot Pedal.

Change the Vacuum Line and Filter. (Refer to §7).

Chime Volume Adjustment does not adjust.

Power supply cord is not connected. Mains
power is not turned on.

The device is not in standby.

Check the power supply connection. (Refer to
§3.10).

The device is functionally active, press the Standby
Touch-Pad to place the device in standby. (Refer
to §3.15).

Vacuum Pump displays the Vacuum in wrong
units.

The Display Units setting is set to either
mmHg or kPa.

Set the Display Units setting to desired units, either
mmHg or kPa. (Refer to §3.12).

Vacuum stays on when the Foot Pedal is
depressed and released.

The Foot Pedal Function is set to Latching.

Set the Foot Pedal Function to Non-Latching.
(Refer to §3.13.3).

Vacuum doesn't stay on when Foot Pedal is
depressed and released.

The Foot Pedal Function is set to Non-
Latching.

Set the Foot Pedal Function to the Latching. (Refer
to §3.13.3).

Vacuum Pump displays an error code in the form
of ER1 to 5.

Device has an internal fault.

Contact service agent.

10. Limited Warranty

COOK AUSTRALIA warrants to the purchasers of this device that at time of manufacture, the product was prepared and tested in accordance with good
manufacturing practices and guidelines specified by the Australian Therapeutic Goods Administration or relevant competent authority.

In the event of product failure under normal use, due to defects in material or workmanship, within a period of one (1) year from the date of purchase, the
product will be repaired, or at Cook’s option, replaced, at no charge. This limited warranty does not apply to products subjected to abnormal use or conditions,
improper storage, damaged by accident, misuse or abuse, improper line voltage or to products altered or serviced by anyone other than Cook Australia or its
authorised agent.

The foregoing limited warranty is exclusive and in lieu of all other warranties whether written, oral, expressed or implied. In particular, Cook Australia does not
warrant that the product is suitable for the needs of the purchaser and there are no warranties given as to merchantability or fitness for a particular purpose.
Cook Australia’s representations concerning fitness for purpose or suitability for use by any purchaser does not extend beyond those representations set out
in the Cook Australia literature that accompanies the product. Cook Australia assumes that the purchaser is experienced in the use of this device and is able to
judge from his/her own expertise the suitability or otherwise of the product for the intended use. Cook Australia conducts a technical advisory service, which
can be consulted by a purchaser or intended purchaser on an advisory basis.

After one (1) year from the date of purchase, this device will be repaired for a repair charge equal to the cost of parts, labour and transport.

Before returning a product for any reason, please contact your nearest Cook distributor for assistance and instructions.

Cook Australia reserves the right to change or discontinue this product without notice.

10.1 Liability

Because Cook Australia has no control or influence over the conditions under which this device is used, over its method of use or administration, or on handling
of the product after it leaves its possession, Cook Australia takes no responsibility for the results, use and/or performance of the product. Cook Australia expects
that use of the product will be confined to trained and expert users.

In no event will Cook Australia be liable for any direct or indirect damages including incidental, consequential or special damages, arising out of or in connection
with the use or performance of the product.

If the manufacturer provides you with technical documentation, this does not authorise you to perform repairs, adjustments or alterations on the device or
disposables.

No representative of Cook Australia and no vendor or lessor of the product is authorised to change any of the foregoing terms and conditions, and the purchaser
accepts the product subject to all terms and conditions herein, subject always to any contrary provisions which are necessarily implied by stature or law
notwithstanding the within terms and conditions.

10.2 Life of Product

The life of this product is deemed to be seven (7) years. After this time Cook Australia will no longer be responsible for this product.



K-MAR-5200 Instructions for Use
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Vseobecné informace

A VAROVANI:

PRECTETE SI TUTO PRIRUCKU.

Nez zacnete toto zafizeni pouZivat,
prostuduijte si prosim celou prirucku.
Nedodrzeni téchto instrukci muze mit
za ndsledek poskozeni zafizeni, obsahu
zarizeni a/nebo poranéni pacienta
nebo uZivatele zarizeni. Toto zafizeni
smi pouZivat pouze kvalifikovani
pracovnici.

A VAROVANI:

NEBEZPECi URAZU ELEKTRICKYM
PROUDEM.

Zarizeni se smi pouZivat pouze

s elektrickymi systémy, které se shoduji
s poZadavky norem IEC, CEC a NEC.

A VAROVANI:

Jakeékoli ipravy, modifikace nebo
opravy zatizeni sméji provddét pouze
osoby k tomu oprdvnéné.

mmm Likvidace tohoto vyrobku musi
byt provedena podle pozadavki
smérnice WEEE (2002/96/EC).

Cesky

Copyright

Tato pfirucka obsahuje informace chranéné autorskymi pravy. Vsechna prava vyhrazena. Bez schvéleni spole¢nosti
William A. Cook Australia Pty. Ltd. se z této pfirucky nesmi vytvaret fotokopie, kopie na mikrofilmy ani se tato
pfiru¢ka nesmi kopirovat nebo rozsifovat jinymi prostiedky, at uz vcelku nebo po ¢astech.

Nékteré ¢asti a zafizeni uvedené v této prirucce jsou chranény registrovanymi ochrannymi zndmkami, aniz by tato
skutecnost byla vyslovné uvedena. Proto nelze predpokladat, ze nepfitomnost ochranné zndmky znameng, ze se
na nékteré oznaceni vyrobku nevztahuje ochrana vyplyvajici z vlastnictvi ochranné zndmky.

Uzivatele vyrobkl spole¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. Zddame, aby se na nas laskavé obratili, pokud je
pro né jakakoli ¢ast této prirucky nejasna nebo nejednoznacna.

Tento symbol indikuje, Zze se s timto vyrobkem nesmi nakladat jako s komunalnim odpadem. Zajistéte prosim
spravnou likvidaci tohoto vyrobku; nespravna manipulace pfi jeho likvidaci mdze byt zdrojem potencialniho rizika
pro zivotni prostiedi a zdravi osob. Podrobnéjsi informace o likvidaci tohoto vyrobku Vam poskytne mistni pobocka
nebo zastupce spole¢nosti Cook Medical.

© COOK 2012
Cislo dokumentu: IFU-MAR52/4

Adresa servisniho mista:

Informace o nejblizsim autorizovaném servisnim technikovi Vam poskytne mistni distributor spolecnosti Cook
Medical.
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K-MAR-5200 Navod k pouziti Cesky

Vysvétleni symboli

Na vakuové pumpé a vakuové lince s hydrofobnim filtrem na jedno pouziti se
nachazeji nasledujici obrazové symboly (K-DVLF-240)

A Pred pfipojenim si prectéte prirucku! E Zéstupce pro ES
@ Viz navod k poutziti — povinné Kod v katalogu
@ Rezim Standby/zapnuto Sériové cislo
T . Stupen ochrany skfinky proti pevnym

@ Zvy3eni pozadované hodnoty vakua P41 predmétiim a kapalindm
@ Snizeni pozadované hodnoty vakua (1) ® Nepouzivejte opakované
@ Nérazové zvyseni vakua (1) @ NepouZivejte, je-li obal poskozen
.—E -

v Pfipojka pacientské hadicky (1) 2> Chraiite pred slunecnim svétlem
(i A\
\: Pripojka nozniho pedalu (1) ? Chrarite pfed vihkem

[ ]

x Symbol zafizeni typu B (1) Cislo $arze
0 Schvéleni - znacka C Pozndmbka (1): Symboly jsou uvedeny pouze na obalu

sterilni vakuové linky s hydrofobnim
filtrem na jedno pouziti (K-DVLF-240).

N
m
0123

Schvaleni - znac¢ka CE

ssir,
=l

Oznaceni shody

Schvaleni - znacka UL

o
@“(

@

b
]
I
w
<

:g Likvidaci provadéjte podle smérnice
— WEEE (2002/96/EC)
u Vyrobce

Jak pouzivat tuto prirucku

Varovani a dulezité poznamky

Nékteré textové bloky uvedené v tomto ndvodu k poufziti jsou doplnény symbolem nebo vytistény tu¢nym pismem.
Tyto pokyny upozorfiuji na specialni servisni postupy nebo bezpecnostni upozornéni, kterd musi byt dodrzena, aby
nedoslo k poskozeni zafizeni. Tyto bloky obsahuji VAROVANI a DULEZITE POZNAMKY a pouzivaji se nasledovné:

é VAROVANI: Mdze dojit k ohroZeni bezpe¢nosti pacienta. Zanedbani této informace miize zplsobit Uraz
obsluhy, poskozeni zafizeni nebo jeho obsahul!

VAROVANI: Biologické ohrozeni

A VAROVANI: Nebezpe¢i Grazu elektrickym proudem

VAROVANI: Nebezpeti vybuchu

‘, DULEZITA POZNAMKA: Obsahuje konkrétni informace, které usnadnuji ddrzbu nebo vysvétluji délezité
l pokyny. Vénujte prosim zvlastni pozornost bezpecnostnim pokynm (viz odstavec 1).

Struktura prirucky

Soucasti této piirucky je obsah (strana 2), ktery slouzi k usnadnéni rychlého vyhledani nazvi kapitol. Kromé toho
je na strané 16 k dispozici rejstiik. Na strané 15 jsou uvedeny pokyny k odstranovani zavad, které Vam pomohou
odstranit zavady.
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K-MAR-5200 Navod k pouziti

Cesky

1. Bezpecnostni pokyny

A VAROVANI: Ne? zaénete vakuovou
pumpu pouZivat, prostudujte si prosim
bezpecnostni pokyny.

A VAROVANI: Vakuovou pumpu
sméji obsluhovat pouze pracovnici s
prislusnou kvalifikaci.

l‘ DULEZITA POZNAMKA: Ndhradni
zarizeni a komponenty na jedno pouZiti.

@ VAROVANI: BIOLOGICKE
OHROZENI. Vzdy pouzivejte vakuovou
linku s hydrofobnim filtrem, na jedno
pouZziti (K-DVLF-240). Kdykoliv vznikne
podezreni, ze doslo ke kontaminaci
hadicky, filtru nebo vakuové

pumpy, zafizeni v Zddném pripadé
nepouZivejte.

Pokud vznikne podezreni, Ze je
vakuovd pumpa kontaminovdna,
nedovolte dalsi pouzivdni zarizeni
aihned uvédomte autorizovaného
servisniho technika; ten musi zafizeni
zkontrolovat a opravit.

Vakuovd linka na jedno pouZiti a
hydrofobni filtr pfipojeny k vakuové
pumpé jsou urceny pro pouZziti u jedné
pacientky a nesmi se pouzivat opakované
ani resterilizovat. Opakované pouZiti
tohoto zafizeni muze vést ke kiiZzové
kontaminaci a pfenosu infekénich
chorob. Resterilizace tohoto zarizeni
muZe narusit jeho strukturdlni celistvost

a zpusobit selhdni funkce vyrobku. Po
pouZiti se tento vyrobek povazuje za zdroj
infekce a musi byt zlikvidovdn v souladu s
mistnimi predpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného odpadu.

A VAROVANI: Monitorujte vakuum.

A VAROVANI: Nebezpeci trazu
elektrickym proudem.

A VAROVANI: UvnitF zaFizeni nejsou
Zddné Cdsti, které miiZe opravit uZivatel.

NEBEZPECI VYBUCHU:

V pfitomnosti hoflavych plyni muize
zarizeni zpusobit explozi.

A VAROVANI: Pouzijte pouze
origindIni komponenty na jedno pouZiti.

V této pfiru¢ce je popsana obsluha a uréené pouziti vakuové pumpy a komponent na jedno pouziti.

NezZ zacnete zafizeni pouzivat, musite si precist tento dokument a seznamit se s funkcemi a obsluhou vakuové
pumpy.

Zanedbani téchto instrukci muze vést k vaznému poranéni pacienta nebo operacniho tymu a k poskozeni nebo
zniceni zafizeni a komponent na jedno pouziti.

Tato prirucka neobsahuje podrobny popis operacnich technik ani neni dostacujicim materidlem pro osobu, ktera
se s témito operacnimi technikami seznamuje jako zacatecnik. Toto zafizeni a komponenty na jedno pouziti smi
pouzivat pouze Iékafi a zdravotnicti pracovnici pod dohledem lékaftd, ktefi maji pfislusnou technickou kvalifikaci.
Pro piipad, Ze vakuova pumpa béhem operace selze, musi byt k dispozici nahradni zafizeni a ndhradni komponenty
na jedno pouziti, aby bylo mozno operaci dokoncit.

Béhem celé operace vzdy pouzivejte jednosmérny hydrofobni filtr zasazeny mezi nadobku na odbér vzorkl a
vakuovou pumpu, aby nedoslo k proniknuti télesnych tekutin do zafizeni.

Kdykoliv vznikne podezreni, ze doslo ke kontaminaci hadicky, filtru nebo zafizeni, vakuovou pumpu v zadném
piipadé nepouzivejte. Nepfipustte, aby se zafizeni nadéale pouzivalo. Ihned uvédomte svého autorizovaného
servisniho technika; ten musi zafizeni zkontrolovat a opravit.

Vzdy monitorujte stupen aspiracniho vakua. Nadmérny stupen vakua muze poskodit oocyty nebo jinou télni tkan.
Publikovana literatura uvadi dlikazy, které naznacuji, ze pouziti vyssiho stupné aspira¢niho tlaku vakua mize vést
k potencidlnimu snizeni kvality oocyt(i a nasledné ke snizenému potencidlu pro vyvoj a oplodnéni. Pfi aspiraci
oocytd pouzivejte pouze stupen aspiracniho tlaku vakua nezbytny k dosazeni pozadovaného pratoku pro velikost
pouzivané aspiracni jehly. Narazové zvyseni vakua se smi pouzivat vyhradné k ¢isténi ucpani nebo prekazek uvnitt
aspira¢ni linky nebo aspiracni jehly, a to pouze v pfipadé, Ze je jehla mimo télo pacienta.

Pred kazdou operaci je nutno provést test pred uvedenim do provozu (viz odstavec 3.16).

Pokud je vakuova pumpa poskozena (nebo méte podezieni, Ze je poskozena), prestanite ji pouzivat az do kontroly
provedené autorizovanym servisnim technikem.

Kdyz je vakuova pumpa pfipojena k sitovému napdjeni, jeji vnitini obvody jsou pod napétim bez ohledu na to, zda
je zapnuta nebo v rezimu standby (v klidovém rezimu). Pfed vyménou kabelu nebo ¢isténim vzdy zafizeni vypojte
ze zasuvky. Pokud je néktery kabel nebo nékterd zéstrcka zafizeni praskld, zlomena, poskraband nebo poskozend,
musi se ihned vyménit.

Neodstranujte kryty, abyste eliminovali riziko Urazu elektrickym proudem. Servis svéite autorizovanému servisnimu
technikovi.

Chrarite vakuovou pumpu pred politim kapalinami. Pokud do zafizeni vnikne kapalina, ihned je prestarite pouzivat.
Veskerou servisni ¢innost prosim prenechte autorizovanému servisnimu technikovi.

Nepouzivejte v pfitomnosti jakéhokoli hoflavého plynu.

Kvli své vlastni bezpecnosti pouzivejte vyhradné originalni komponenty na jedno pouZiti (viz odstavec 7).

2. O zarizeni K-MAR-5200

2.1 Urcené pouziti
K-MAR-5200 je vakuova pumpa uréena k aspiraci télnich tekutin a bunék, zejména k aspiraci oocytu.

2.2 Popis zafFizeni

Vakuova pumpa je konstruovédna k udrzeni pfesné nastaveného stupné vakua, definovaného uzivatelem v rozsahu
-10 mmHg az -500 mmHg (pokud je nastaveno zobrazeni v jednotkdch mmHg) a v rozsahu -1,0 kPa az -67,0 kPa
(pokud je nastaveno zobrazeni v jednotkach kPa). V kazdém piipadé zafizeni udrzi vakuum v rozsahu +5 mmHg
(0,7 kPa).

Zatizeni muze vakuum také narazové zvysit na -500 mmHg (nebo na -67,0 kPa v zobrazeni kPa), a to z jakéhokoli
nastaveni.

2.3 Upozornéni pro pouziti zafrizeni

V piipadé jakékoliv elektrické nebo mechanické poruchy béhem pouzivani, nebo pokud do vakuové pumpy vnikne
kapalina, pfestante zafizeni pouzivat az do doby, kdy je zkontroluje autorizovany servisni technik.
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Cesky

3. Instalace a nastaveni

l‘ DULEZITA POZNAMKA: Je
dlezité, abyste uchovali obal pro
pozdéjsi pouziti. (Viz odstavec 6.4 —
Postup pfi vraceni vyrobku)

l‘ DULEZITA POZNAMKA: Zde
jsou uvedeny polozky, které budete
potrebovat.

Na konci této kapitoly je uveden kontrolni seznam instalace a nastaveni (viz odstavec 4). Lze jej pouzit jako voditko
k zajisténi spravné pfipravy zafizeni.

3.1 Vybaleni

Polozky, které jsou soucasti dodavky
V dodavce naleznete nasledujici polozky:

- Aspiration Lnit

gl
J "

= il B o e Fores
i i

® ®

®

1. Uzivatelska ptirucka

2. Vakuova pumpa

3. Vakuova linka s hydrofobnim filtrem, na jedno pouziti (K-DVLF-240)
4. Nozni pedal

5. Napajeci kabel

Ilhned po obdrzeni celou dodavku zkontrolujte a ovéite, ze je kompletni a Zddné jeji soucasti nejsou poskozeny.
Vyrobce bude respektovat vyhradné reklamacni naroky, které byly neprodlené nahldSeny prodejnimu zastupci
nebo autorizovanému servisnimu technikovi.

Vyjméte z plastovych obald vsechny soucasti kromé vakuové linky s hydrofobnim filtrem na jedno pouziti
(polozka 3), se kterou se musi zachdzet za sterilnich podminek.

3.2 Budete potiebovat

Nasledujici polozky nejsou soucasti dodavky:
« Ohtivac zkumavek a zkumavky

+ Aspiracni kapalina

« Zdroj sterilni destilované vody
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K-MAR-5200 Navod k pouziti Cesky

3.3 Pfedni strana zafizeni

Indikator rezimu Standby Oznacuje rezim zafizeni, zelena barva = aktivni, oranzova = Standby.

Dotykovy ovladac rezimu Standby Prepind zafizeni mezi aktivnim reZzimem a rezimem Standby.

Displej vakua Zobrazuje naméfenou hodnotu vakua.

Indikatory nastaveni vakua Oznacuje nastaveni pozadované hodnoty.

Dotykovy ovladac pro nastaveni hodnoty vakua Snizeni, stlacte a snizte pozadovanou hodnotu vakua.
Dotykovy ovladac pro nastaveni hodnoty vakua Zvyseni, stlacte a zvyste pozadovanou hodnotu vakua.
Dotykovy ovladac pro narazové zvyseni vakua Stlacte pro narazové zvyseni vakua na -500 mmHg (-67 kPa).
Indikator narazového zvyseni vakua Oznacuje, ze funkce narazového zvyseni vakua je aktivni.

© NV WN =

o

Indikator mmHg Oznacuje, Ze displej bude zobrazovat jednotky vakua v mmHg.

10. Indikator kPa Oznacuje, Ze displej bude zobrazovat jednotky vakua v kPa.

11. PFipojka pacientské hadicky Kotvickovy konektor pro pfipojeni vakuové linky a filtru.
12. Indikator aplikace vakua Oznacuje, Ze je aplikovano vakuum.

3.4 Zadni strana zafizeni

1. Upeviovaci ramecek pro napajeci kabel Urcen k zachyceni napajeciho kabelu v dobé, kdy se zafizeni
nepouziva.
Zasuvka pro napajeci kabel Zde pfipojte pfislusny napajeci kabel.

3. Pripojka nozniho pedalu Zde pfipojte nozni pedal.
Uvolnovaci tlacitko Uvolnovaci tlacitko pro pripojeni a odpojeni nozniho pedalu.
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A VAROVANI: NEBEZPECI
URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM.
Urcete, zda dostupné napéti odpovidd
pozadavkum vaseho zarizeni. Pripojeni
k nesprdvnému zdroji napéti zptisobi
selhdni vakuové pumpy nebo miize
zarizeni trvale poskodit!

Napdjeci kabel musi byt opatien
bezpecnostni zdstrckou. Napdjeci
zdstr¢ku a zdsuvku na zatizeni
propojujte pomoci pfilozeného
napdjeciho kabelu!

PLATI NA UZEMI USA - Pouzivejte
vyhradné uvedeny odpojitelny napdjeci
kabel typ SJT, minimdlné 18AWGx30,

3 vodice, konfigurace jednoho konce
pro NEMA 5-15 a konfigurace druhého
konce pro IEC320/CEE22!

Kvdli prevenci rizika razu elektrickym
proudem musi byt zafizeni pfipojeno
vyhradné k napdjeci siti s ochrannym
uzemnénim!

VAROVANI: NEBEZPEC|

VYBUCHU. Vakuovou pumpu
nepouzivejte v pfitomnosti horlavych
plynd!

A VAROVANI: NEBEZPECI
URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM.
Neponofujte vakuovou pumpu do
kapalin!

l‘- DULEZITA POZNAMKA:
Souprava vakuové linky s hydrofobnim
filtrem na jedno pouziti (K-DVLF-240)
byla navrZena a testovdna tak, aby
snesla vakuum v plném rozsahu
tohoto zarizeni. Jiné vakuové linky
nemusi plsobeni celého rozsahu vakua
vydrZet.

@ VAROVANI: BIOLOGICKE
OHROZENI. Vzdy pouzivejte vakuovou
linku s hydrofobnim filtrem, na jedno
pouZziti (K-DVLF-240). Kdykoliv vznikne
podezieni, ze doslo ke kontaminaci
hadicky, filtru nebo vakuové

pumpy, zafizeni'v Zddném pripadé
nepouzivejte.

Pokud vznikne podezreni, Ze je
vakuovd pumpa kontaminovdna,
nedovolte dalsi pouzivdni zarizeni

a ihned uvédomte autorizovaného
servisniho technika; ten musi zafizeni
zkontrolovat a opravit.

Vakuovd linka na jedno pouZiti a
hydrofobni filtr pripojeny k vakuové
pumpé jsou urceny pro pouZziti u
jedné pacientky a nesmi se pouZivat
opakovaneé ani resterilizovat.
Opakované pouZiti tohoto zarizeni
muzZe vést ke kiiZzové kontaminaci

a prenosu infekcnich chorob.
Resterilizace tohoto zafizeni mtiZe
narusit jeho strukturdlni celistvost a
zpusobit selhdni funkce vyrobku. Po
pouZiti se tento vyrobek povaZuje za
zdroj infekce a musi byt zlikvidovdn
v souladu s mistnimi predpisy pro
likvidaci biologicky nebezpec¢ného
odpadu.

Cesky

3.5 Volba napajeciho napéti

Vakuova pumpa muze pracovat pfi napéti v rozsahu 100 - 240 V~, 50 - 60 Hz. Neni tfeba nastavit volbu pojistek.
Pfi zméné hodnoty napéti mize byt nutno vyménit napdjeci kabel za napajeci kabel vhodny pro dané napéti.
Zajistéte, aby byl pfipojen spravny napajeci kabel.

3.6 Elektromagneticka kompatibilita

Pri testovani vakuové pumpy bylo zjisténo, ze vyhovuje pozadavkim na limity elektromagnetické kompatibility
(EMC) pro zdravotnicka zafizeni podle normy I[EC 60601-1-2:2001. Tyto limity jsou uréeny k zajisténi pfiméfené
ochrany pred skodlivym rusenim v typickych instalacich ve zdravotnictvi.

Elektrické zdravotnické prostiedky vyzaduji specialni opatfeni ohledné EMC a musi byt instalovany a uvedeny
do provozu podle téchto pokynt. Je mozné, ze vysoké Urovné vysokofrekvenéniho elektromagnetického ruseni
(EMI), vyzatované nebo kondukéné vedené z pfenosnych a mobilnich VF komunikaénich pfistrojd, nebo jiné zdroje
vysokofrekvencnich signald, které jsou prilis silné nebo pfilis blizko vakuové pumpy, mohou zpusobit naruseni
funkce vakuové pumpy. Naruseni funkce se muize projevovat jako chybné namérené hodnoty, ukonceni ¢innosti
zafizeni nebo jina nespravna funkce zafizeni. Pokud k tomu dojde, prestante vakuovou pumpu pouzivat a obratte
se na autorizovaného servisniho technika spole¢nosti Cook.

3.7 Umisténi zarizeni

Vakuovou pumpu je nutno umistit na bezpecny vodorovny povrch, v dostate¢né vzdalenosti od topnych nebo
chladicich zafizeni, vystupt klimatizacnich jednotek, rozprasovacich zafizeni a postfikovacia mimo dosah pfimého
slunecniho zafeni. Zafizeni nesmi byt umisténo v pfitomnosti hoflavych plyn(.

Pro spravnou funkci vakuové pumpy musi byt teplota okolniho prostiedi v rozmezi od +5 °C do +35 °C. Vakuovou
pumpu umistéte tak, aby ji bylo mozno rychle a snadno odpojit od napdjeci zasuvky.

3.8 Pfipojeni nozniho pedalu

+ Nozni pedal pfipojte do pfipojky nozniho pedalu na zadni strané vakuové pumpy.
« Pfipojka musi slysitelné zacvaknout na misto.

+ Chcete-li zastr¢ku uvolnit, stisknéte pfipojku nozniho pedalu po obou stranach.

3.9 Vakuova linka a filtr

Ve vakuové pumpé se pouziva vakuova linka s hydrofobnim filtrem na jedno pouziti (objednaci ¢islo K-DVLF-240).
Priprava a instalace:

- Napojte silikonovou hadicku pfipojenou k filtru k pfipojce pacientské hadicky na vakuové pumpé.

- Pfipojte spojku luer vakuové linky na jedno pouziti ke spojce luer ur¢ené pro ptivod vakua na soupravé jehly.

« K proplachovaci lince soupravy jehly pripojte stfikacku (pokud se to pozaduje).

Pozndmka: V tomto ndkresu je uvedena souprava jehly Cook K-OPSD.

M” U 1T vakovs pumps

— 2.Vakuovilinka 6. Strikacka
s hydrofobnim
filtrem, na jedno
N pouziti
3. Aspiracni linka 7.Zkumavka

5. Dvoulumenova jehla

4. Proplachovaci 8. Ohfivac¢ zkumavek

Souprava je nyni kompletni a pfipravena k pouziti. linka
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VAROVANI: NEBEZPECI
URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM.
Kdyz je vakuovd pumpa pripojena
k sitovému napdjent, jeji vnitini obvody
jsou pod napétim bez ohledu na to,
zda je zapnutd nebo v rezimu Standby
(v klidovém rezimu).

Cesky

3.10 Aktivace zafizeni

- Pfipojte napdjeci kabel do zasuvky pro napdjeci kabel. Mél by se rozsvitit indikdtor rezimu Standby.

- V zavislosti na tom, v jakém rezimu byla vakuova pumpa pred poslednim odpojenim napdajeciho kabelu, bude
zafizeni bud'v rezimu Standby nebo v aktivnim rezimu.

« Pokud je vakuovd pumpa v rezimu Standby, stisknéte dotykovy ovladac rezimu Standby a prepnéte zafizeni do
aktivniho rezimu.

3.11 Uprava nastaveni vakua

« Stisknéte a podrzte prislusny dotykovy ovladac pro nastaveni hodnoty vakua.

- Hodnota vakua se nastavuje v krocich po 1 mmHg nebo 0,1 kPa, podle toho, jaké jednotky jsou na displeji
nastaveny.

+ Zvolend hodnota se zobrazuje na displeji pro vakuum.
+ Po dosazeni potfebné hodnoty vakua uvolnéte dotykovy ovladac.

3.12 Nastaveni zobrazenych jednotek

Vakuova pumpa muze zobrazovat tlak v jednotkach mmHg a kPa. Toto nastaveni je indikovano sviticim indikatorem
mmHg nebo kPa.

Vychozi nastaveni od vyrobce je mmHg.

Postup zmény tohoto nastaveni:

1. Zkontrolujte, zda je zafizeni v rezimu Standby (pomoci dotykového ovladace reZzimu Standby).

2. Pojednom stisknuti dotykového ovladace @ pro zvyseni hodnoty vakua se na displeji vakua objevi blikajici:

Oznacujici rezim mmHg
ﬁ Oznacujici rezim kPa

3. Opétovnym stisknutim dotykového ovladace @ pro zvyseni hodnoty vakua Ize prepinat mezi rezimy mmHg
a kPa.

4. Jakmile provedete pozadované nastaveni, prepnéte zafizeni do aktivniho rezimu.

5. Nyni by se mél rozsvitit pfislusny indikator.

6. Zatizeni by mélo zobrazovat pfislusné zvolené jednotky.

3.13 Funkce nozniho pedalu

Nozni pedal vakuové pumpy ma dvoji nastaveni — s pfisatim a bez prisati.

Vychozi nastaveni vyrobce je bez prisati.

Chcete-li zjistit nastaveni zatizeni, stisknéte nozni pedal a pozorujte, jakym zpUisobem zafizeni reaguje.

3.13.1 Funkce nozniho pedalu bez prisati

- Stisknéte a podrzte nozni pedal.

- Dojde k aplikaci vakua a bude se v nékolikasekundovém intervalu ozyvat zvukovy signal az do chvile, kdy bude
nozni pedal uvolnén.

« Uvolnéte nozni pedal.
- Dojde k odpojeni vakua a k zastaveni odsavani.

3.13.2 Funkce nozniho pedalu s prisatim

« Stisknéte a uvolnéte nozni pedal.

- Dojde k aplikaci vakua a bude se v nékolikasekundovém intervalu ozyvat zvukovy signal.
- Stisknéte a uvolnéte nozni pedal.

+ Dojde k odpojeni vakua a k zastaveni odsavani.
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l‘- DULEZITA POZNAMKA: Pro
zmeénu funkce nozniho peddlu musite
sprdvné stisknout tuto sekvenci.
Pokud displej pro vakuum neindikuje
reZim s prisatim nebo bez prisdti,
zadejte sekvenci jesté jednou.

l‘- DULEZITA POZNAMKA:
Ndrazové zvyseni vakua nemusi
dosdhnout -500 mmHg, pokud se
provddi testovdni se soupravami
velkych jehel, které maji mensi
pritokovy odpor.

Cesky

3.13.3 Nastaveni funkce nozniho pedalu
Postup zmény nastaveni:
1. Zkontrolujte, zda je vakuova pumpa v rezimu Standby (pomoci dotykového ovladace rezimu Standby).

2. Pro nastaveni funkce nozniho pedalu stisknéte nasledujici sled dotykovych ovladacd na celnim panelu, kde
dot@kové ovladace pro nastaveni hodnoty vakua jsou: ® ,(V)a dotykovy ovlada¢ pro narazové zvyieni vakua
je:

YR RDNADYRY

Na displeji pro vakuum se objevi bud:

l

L O Oznacujici rezim s prisatim

all= R s
‘—' '_ L Oznacupa rezim bez prisati

Pokud se nezobrazi zadny z téchto indikator(, opakujte kroky 1 a 2.

3. Stisknutim dotykového ovladace pro snizeni hodnoty vakua @ Ize pfepinat mezi rezimy s pfisatim a bez pfisati.
4. Pomoci dotykového ovladace rezimu Standby prepnéte zafizeni do aktivniho reZzimu pro opusténi vykonu.
5. Chcete-li otestovat, jakd funkce nozniho pedélu byla nastavena, stisknéte nozni pedal; zafizeni by mélo

reagovat prislusnym zptsobem.

3.14 Dotykovy ovladac pro narazové zvyseni vakua

S pfipojenou vakuovou linkou a hydrofobnim filtrem na jedno pouziti (K-DVLF-240), zkumavkou a soupravou jehly:
« Aktivujte nozni pedal.

« Rozsviti se indikator aplikace vakua.

« Stisknéte a podrzte dotykovy ovlada¢ pro narazové zvyseni vakua @ ; rozsviti se indikdtor narazového zvyseni
vakua.

« Zatizeni dosahne nejvyssiho vakua, tj. -500 mmHg (-67,0 kPa). Mdze dojit k malému prekroceni této hodnoty, az
do -530 mmHg.

« Uvolnéte dotykovy ovladac narazového zvyseni vakua.
- Displej pro vakuum by mél zobrazit predem nastavenou hodnotu s toleranci + 5 mmHg.

3.15 Uprava hlasitosti zvukového signalu
1. Zkontrolujte, zda je vakuova pumpa v rezimu Standby (pomoci dotykového ovladace rezimu Standby).
2. Dotykovy ovladac narazového zvyseni vakua @ Ize nyni pouzit k Upravé hlasitosti.

3. Pfi kazdém stisknuti dotykového ovladace narazového zvyseni vakua Ize ve ¢tyfech krocich postupné nastavit
hlasitost z minimalni na maximalni.

Pri kazdém stisknuti dotykového ovladace ndrazového zvyseni vakua se tyto kroky objevuji na displeji pro vakuum.

S "_ B Bez zvuku

QL Minimélnl’hlasitost

Stfedni hlasitost

Maximalni hlasitost

4. Nyni mUGzete hlasitost nastavit podle svych potieb.
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VAROVANI: NEBEZPECI
URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM.
Kdyz je vakuovd pumpa pripojena
k sitovému napdjent; jeji vnitini obvody
jsou pod napétim bez ohledu na to,
zda je zapnutd nebo v rezimu standby
(v klidovém rezimu).

l‘. DULEZITA POZNAMKA: Pred
kazdym pouzitim vakuové pumpy se
doporucuje provést test pred uvedenim
do provozu.

l‘ DULEZITA POZNAMKA: Pokud
neni dosazeno potrebné hodnoty
vakua nebo pokud se hodnota zacne
znovu snizovat, dochdzi k uniku.
Nejdfrive zkontrolujte vakuovou linku s
hydrofobnim filtrem na jedno pouZiti.

l‘- DULEZITA POZNAMKA: Pokud
v priibéhu popsané kontroly funkce
vakuové pumpy objevite zdvady (nebo
mdte-li podezieni, Ze doslo k zdvade),
zarizeni se nesmi pouzivat, dokud je
neopravi autorizovany servisni technik.
Vakuovou pumpu nikdy nepouzivejte,
pokud md viditelné zdvady (zvldsté
jednd-li se o napdjeci zdsuvky nebo
napdjeci kabely).

Objednejte opravu u autorizovaného
servisniho technika.

Cesky

3.16 Testovani pired uvedenim do provozu

- Pfipojte k vakuové pumpé nozni pedal a vakuovou linku s hydrofobnim filtrem na jedno pouziti (K-DVLF-240).
+ Zapnéte zafizeni.

- Zkontrolujte, zda je zafizeni nastaveno na zobrazovani jednotek mmHg (viz odstavec 3.12).

« Pomoci dotykovych ovladacl pro nastaveni hodnoty vakua nastavte vakuum mezi-120 a -170 mmHg.

« Aktivujte nozni pedal. Rozsviti se indikator aplikace vakua. Spusti se zvukova signalizace.

« Hodnota vakua na displeji mGze prechodné poklesnout (napt. z -170 na -160 mmHg). Vykon motoru pumpy se
pak slysitelné zvysi a stupen vakua se upravi zpét na nastavenou hodnotu (s toleranci + 5 mmHg).

+ Vakuovou linku uzaviete zasmyckovanim, a pak stisknéte a podrzte dotykovy ovlada¢ narazového zvyseni vakua.

+ Vakuum v zafizeni dosahne hodnoty -500 mmHg a tato hodnota se zobrazi na displeji. Vezméte na védomi, ze
vakuum maze tuto hodnotu prekrocit a dosdhnout hodnoty -530 mmHg.

- Uvolnéte dotykovy ovladac narazového zvyseni vakua a uvolnéte vakuovou linku.
« Deaktivujte nozni pedal.
« Displej pro vakuum by mél zobrazit pfedem nastavenou hodnotu s toleranci + 5 mmHg.

Testovani pred uvedenim do provozu je nyni Uspésné dokonceno a vakuova pumpa je pfipravena k pouziti
na opera¢nim sale.

4, Kontrolni seznam instalace a nastaveni

Zkontrolujte nasledujici:

U Dodavka obsahuje vechny polozky.

U obal byl bezpecné ulozen pro budouci pouziti.

Q V3echny nesterilni polozky byly vyjmuty z plastovych obalt.

a Napdjeci kabel odpovida vasi geografické oblasti.

U vakuova pumpa byla umisténa na vhodné misto.

U s vakuovou pumpou byl proveden test pred uvedenim do provozu.
U vakuové linka s hydrofobnim filtrem na jedno poutziti byla pfipojena.
Q Byl ptipojen nozni pedal.

U vakuova pumpa byla aktivovana.

Q Displej pro vakuum byl nastaven na pozadované jednotky.

U vakuum bylo nastaveno na pozadovanou hodnotu.

U Funkce nozniho pedalu byla nastavena na pozadované nastaveni.
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5. Obsluha zafizeni

l‘- DULEZITA POZNAMKA:

Pro zajisténi bezpelnosti pacienta
musite pred kaZzdym pouZzitim provést
test pred uvedenim do provozu (viz
odstavec 3.16).

@ VAROVANI: BIOLOGICKE
OHROZENI. Vzdy pouzivejte vakuovou
linku s hydrofobnim filtrem, na jedno
pouZziti (K-DVLF-240). Kdykoliv vznikne
podezreni, Ze doslo ke kontaminaci
hadicky, filtru nebo vakuové

pumpy, zafizeni v Zddném pripadé
nepouZivejte.

Pokud vznikne podezreni, Ze je
vakuovd pumpa kontaminovdna,
nedovolte dalsi pouzivdni zarizeni
aihned uvédomte autorizovaného
servisniho technika; ten musi zafizeni
zkontrolovat a opravit.

Vakuovd linka na jedno pouZiti a
hydrofobni filtr pfipojeny k vakuové
pumpé jsou urceny pro pouZziti u
jedné pacientky a nesmi se pouZivat
opakovaneé ani resterilizovat.
Opakované poutZiti tohoto zarizeni
muZe vést ke kfiZzové kontaminaci

a prenosu infekcnich chorob.
Resterilizace tohoto zarizeni mize
narusit jeho strukturdlni celistvost a
zpusobit selhdni funkce vyrobku. Po
pouZiti se tento vyrobek povaZuje za
zdroj infekce a musi byt zlikvidovdn
v souladu s mistnimi predpisy pro
likvidaci biologicky nebezpe¢ného
odpadu.

A VAROVANI: Vzdy monitorujte
stupen aspiraniho vakua. Nadmérny
stuperi vakua miZe poskodit oocyty
nebo jinou télni tkdn. Viz varovdni o
vakuu na strané 4.

l‘- DULEZITA POZNAMKA:
Pozndmka k provozu.

Cesky

V této casti jsou obsazeny obecné informace o pouziti vakuové pumpy. Klinické faktory souvisejici s danym
pacientem mUze posuzovat vyhradné |ékar, ktery mize stanovit, zda je pouziti tohoto zafizeni vhodnou indikaci, ¢i
nikoli. LékaF musi rozhodnout o vybéru konkrétni techniky a vykonu tak, aby bylo dosazeno potfebného klinického
efektu.

5.1 Pfed operaci

1. Zkontrolujte, zda je vakuova pumpa spravné nastavena podle pokynt v odstavci 3, véetné spravného nastaveni
vakuové linky a hydrofobniho filtru na jedno pouziti (viz odstavec 3.9) a nozniho pedalu (viz odstavec 3.8 a
3.13).

Zkontrolujte, zda zafizeni proslo testem pfed uvedenim do provozu (viz odstavec 3.16).
3. Pomoci dotykovych ovladacl pro nastaveni hodnoty vakua nastavte pozadované vakuum (viz odstavec 5.3).

5.2 Béhem operace

Pod ultrazvukovou kontrolou zavedte aspiracni kanylu do folikulu.

Aktivujte nozni pedal a aspirujte folikularni tekutinu.

Jakmile se folikul vyprazdni, deaktivujte nozni pedal.

V nddobce na odbér vzorkl jsou nyni pfitomny oocyty a folikularni tekutina.

HwN =

5.3 Kalibrace prutoku

Prvnim krokem IVF (oplodnéni in vitro) je ziskani kvalitnich oocytl. Klicovym ukonem pro ziskani maximalniho
poctu oocytl v optimalnim stavu je kalibrace spravného pratoku. Pritok aspiracni jehlou a hadi¢kami ovliviuje
mnoho faktord, jako napf. rozdil ve vysce mezi hrotem jehly a sbérnou zkumavkou, vnitini prdmér jehly, celkova
délka systému a hodnota vakua podle Hagen-Poiseuillova zékona. Pro zajisténi optimalni vytéznosti s minimalnim
poskozenim komplexu oocyt-kumulus a pelucidni vrstvy je doporucen pritok 20 — 25 ml/min. Kalibraci Ize
zkontrolovat aspiraci vody do aspira¢ni jehly a Upravou hodnoty vakua pro nastaveni spravného pratoku. Pfi
pratoku 20 — 25 ml/min bude aspirace 10 ml vody trvat 24 az 30 sekund.

Hodnotu vakua pouzitou pro konkrétni velikost jehly na odbér oocytt voli Iékaf provadéjici vykon podle svého
uvézeni.

5.4 Po operaci

1. Stisknéte dotykovy ovladac rezimu Standby, a tak vakuovou pumpu pfepnéte do rezimu Standby.
2. Odstrante vakuovou linku s hydrofobnim filtrem na jedno pouziti, napajeci kabel a nozni pedal.
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6. Servis a udrzba

‘ Pro dlouhodoby provoz a spravnou funkci vakuové pumpy musi byt provadén prislusny servis a idrzba a pumpa
l DULEZITA POZNAMKA: Pro musi byt spravné skladovéna. Z dGvodu ochrany pacienta pred infekci musi byt vsechny komponenty na jedno
zajisténi bezpecného provozu je nutno poutziti, které prichédzeji do styku s lidskou tkani (napfiklad zkumavky a hadicky), sterilni. Komponenty na jedno
o vakuovou pumpu a komponenty pouziti musi byt po kazdém pouziti u jednoho pacienta zlikvidovany.

na jedno pouZiti sprdvné pecovat a
provddeét jejich udrzbu. Doporucujeme
provddét pravidelné kontroly, aby se
oveérila sprdvnd funkce zarizeni! Nové
a opravené vyrobky se musi pred
pouZzitim pfipravit a otestovat podle
pokynu v prirucce.

& VAROVANI: Vakuovou pumpu
nesterilizujte.

A VAROVANI: NEBEZPECI 6.1 Cisténi zafizeni
URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM.
Neponotujte vakuovou pumpu do
kapalin. Vnéjsi povrch zafizeni otfete latkou navlhéenou 70% vodnym roztokem alkoholu (napf. ethanolu nebo
izopropylalkoholu). Zabrarite vniknuti jakékoli kapaliny do zafizeni.

Vakuovou pumpu po kazdém pouziti vypnéte a vypojte ze zasuvky.

K ¢isténi zafizeni nepouzivejte 100% alkohol, mohla by se poskodit jeho ¢elni plocha.

l" DULEZITA POZNAMKA: Tyto 6.2 Pololetni test funkce
;(Zgg fgﬁﬁg?frsntgfczws’ provddeét Pro dlouhodoby provoz a zachovéni bezpeénostnich funkci vakuové pumpy je nutno provadét pravidelné kontroly,
4 ’ aby se vcas odhalily mozné poruchy.

Predpisy stanovuji, ze uZzivatel nebo kvalifikovany technik musi zafizeni pravidelné testovat, a tak vyhodnocovat
jeho funkénost a elektrickou bezpecnost. Tyto testy musi byt provadény jednou za pul roku.

l‘ Prevody jednotek: 6.2.1 Test funkce
mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 264 264 D
200 26,7 267
202 26,9 269 (-gm
500 66,7 667 O
(.
(N
@ ‘[:
l‘. DULEZITA POZNAMKA: Pokud 1 Vakuova pumpa pfi testovani.
neni dosaZeno potfebné hodnoty 2 Kompatibilni manometr (0 az-1000 mBar).

vakua nebo pokud se hodnota zacne
znovu snizovat, dochdzi k uniku.
Zkontrolujte vakuovou linku s
hydrofobnim filtrem na jedno pouZiti.

1. Test zakladnich funkci je uréen ke kontrole funkce nozniho pedalu a vakua.
2. Zkontrolujte, zda je vakuova pumpa nastavena na zobrazovani jednotek mmHg (viz odstavec 3.12).
3. Pripojte nozni pedal a vakuovou pumpu zapnéte.

& VAROVANI: Pokud v priibéhu 4. Nastavte vakuum na -200 mmHg.
5
6

popsané kontroly funkce vakuové Aktivujte funkci nozniho pedalu.
pumpy objevite nebo mdte podezieni
na zdvady, zafizeni se nesmi pouzivat,
dokud je neopravi autorizovany

Mél by byt slySet motor pumpy a zaznit zvukovy signal (pokud se signal neozve, viz odstavec 3.15) a indikator
aplikace vakua by se mél rozsvitit.

servisni technik. 7. Deaktivujte funkci nozniho pedalu.
Vakuovou pumpu nikdy nepouZivejte, 8. K piipojce pacientské hadicky ptipojte silikonovou hadi¢ku a manometr s funkci méfeni vakua.
pokud ma viditelné zdvady (zvldsté 9. Aktivujte funkci nozniho pedalu.

fgggj_eh;z;bz(;’)sajea zdsuvky nebo 10. Manometr by mél zobrazit hodnotu vakua -267 mBar + 7 mBar.

Objednejte opravu u autorizovaného 11. Stisknéte a podrzte dotykovy ovladac narazového zvyseni vakua.

servisniho technika. 12. Vakuova pumpa by méla dosahnout hodnoty vakua -500 mmHg + 5 mmHg a tuto hodnotu zobrazit na displeji.
Muze dojit k malému piekroceni hodnoty (az do -530 mmHg). Zkontrolujte, zda idaj na manometru odpovida
udaji na displeji vakuové pumpy (+ 7 mBar).

13. Uvolnéte dotykovy ovladac narazového zvyseni vakua.

14. Deaktivujte funkci nozniho pedalu. Test zékladnich funkci je dokoncen.

Pokud se na displeji vakua nezobrazuji spravné hodnoty, musi autorizovany servisni technik provést servis vakuové

pumpy.
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A VAROVANI: Uvnitt zatizeni
nejsou Zddné Cdsti, které miiZe opravit
uZivatel.

@ VAROVANI: BIOLOGICKE
OHROZENI. Viyrobek uréeny

k navrdceni musi byt zietelné oznacen
varovdnim o kontaminaci a musi byt
zataven do plastového sdcku a potom
zataven do druhého plastového sdcku!
Pri odesildni vakuové pumpy zajistéte,
aby vakuovd linka s hydrofobnim
filtrem na jedno pouziti byla pred
prepravou odstranéna!

l‘- DULEZITA POZNAMKA: Pokud
vracite zboZi, pouZzijte origindini obaly.
Vyrobce neprebird zodpovédnost za
poskozeni, ke kterému doslo béhem
prepravy, pokud bylo toto poskozeni
zplisobeno v diisledku nevhodného
prepravniho baleni.

Cesky

6.3 Kontrola autorizovanym servisnim technikem

Kontrola nejméné jednou za rok

K zajisténi nepfetrzitého bezpecného provozu vakuové pumpy musi
autorizovany servisni technik jednou za rok provést udrzbu podle
SMA30001. Servisni technik zhodnoti provozuschopnost vakuového
systému.

Autorizovani servisni technici

Veskery servis, jako jsou napf. vymény, opravy, kalibrace atd. smi
provadét vyhradné vyrobce nebo servisni technici autorizovani
vyrobcem podle SMA30001.

Odpovédnost

Vyrobce neprebird zadnou zodpovédnost za bezpecny provoz vakuové
pumpy, pokud byla pumpa v pribéhu zéru¢ni doby imysiné oteviena a
pokud na ni provedla opravu nebo vyménu dilu osoba, ktera neni k této
¢innosti autorizovana.

Certifikace

Pfi kazdé kontrole nebo opravé obdrzi vlastnik zafizeni od servisniho
technika podepsany certifikat. V tomto certifikatu je uveden typ a
rozsah provedenych servisnich praci, datum servisu a ndzev spole¢nosti
provadgjici servis.

Technicka dokumentace

Pokud vyrobce poskytl technickou dokumentaci, neznamena to, ze
je uzivatel autorizovdn k provadéni oprav, Uprav nebo vymén dill
vakuové pumpy nebo komponent na jedno pouziti.

6.4 Postup pf¥i vraceni vyrobku

Vsechna zafizeni a komponenty na jedno pouziti, které se vraceji vyrobci, musi byt pfipraveny nize uvedenym
zpusobem, a to kvlli ochrané servisniho technika a kvuli zajisténi bezpecnosti v pribéhu prepravy.

1. Zafizeni vycistéte podle popisu uvedeného v odstavci 6.1.

Zafizeni zatavte do plastového sacku; ten vlozte do druhého plastového sacku, ktery rovnéz zatavte.

2
3. Zatizeni ulozte do originalniho obalu.
4

Prilozte nasledujici informace:
+ Jméno (ndzev) majitele

+ Adresu majitele

« Typ modelu

- Vlyrobni islo zafizeni (viz identifika¢ni desticka)

+ Popis poskozeni nebo zavady

Vyrobce ma pravo odmitnout provedeni opravy v ptipadé, Ze je obdrzen kontaminovany vyrobek.

7. Komponenty na jedno pouziti

l‘. DULEZITA POZNAMKA:
Chcete-li zajistit sprdvnou funkci
vakuové pumpy, pouZivejte vyhradné
origindIni komponenty na jedno
pouZiti.

Souprava vakuové linky s hydrofobnim
filtrem na jedno pouziti byla navrzena
a testovdna tak, aby snesla vakuum

v plném rozsahu vakuové pumpy.

Jiné vakuové linky nemusi pisobeni
celého rozsahu vakua vydrZet.
Vakuovd linka s hydrofobnim filtrem na
jedno pouziti (K-DVLF-240) je urcena
pouze na jednordzové pouZziti.

Objednaci ¢islo Popis

K-DVLF-240

Vakuova linka s hydrofobnim filtrem, na jedno pouziti.

Sklada se z 240 cm dlouhé nizkoobjemové aspiracni linky a z jednosmérného
hydrofobniho filtru.
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8.Technicka data

Klasifikace dle IEC 60601-1

Typ ochrany proti Urazu elektrickym proudem: Zafizeni tfidy |
Stupen ochrany proti Urazu elektrickym proudem: TypB

Stupen ochrany proti skodlivému vniknuti pevnych latek a vody: P41
Specifikace

Napdjeni: 100 - 240V~
Frekvence: 50-60 Hz
Maximalni hodnota proudu: 500 mA (115V~)

250 mA (240 V~)

Maximalni pfikon: 60 VA

Pozadavky na provozni prostfedi: +5°Caz+35°C
RV10% az 75 %
700 hPa az 1060 hPa

Pokyny pro prepravu a uskladnéni: +5°Caz+40°C

RV10%az75 %

Vyrobeno a testovano podle nasledujicich norem: IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005
IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998
1SO 10079-1:1999
UL 60601-1:2003

#% VAKUOVA PUMPA, POUZE CO SE TVCE NEBEZPECi URAZU
(U)us ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARU A MECHANICKEHO OHROZENI, V
SOULADU S: UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 35TB

Vykonnostni tfida: Vysoké vakuum / nizky pratok (ISO 10079-1)
Rozméry: 200 mm (3itka) x 100 mm (vyska) x 350 mm (hloubka)
Hmotnost: 3,2kg (7,1 libry)

Rozsahy vakua: -10 mmHg az -500 mmHg v krocich po 1 mmHg

-1,0 kPa az-67,0 kPa v krocich po 0,1 kPa

Presnost rozsahu vakua: + 5 mmHg (+ 0,7 kPa)
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9, Odstranovani zavad

Cesky

l‘ DULEZITA POZNAMKA: Pokud jakdkoli chyba pretrvdvd, obratte se na svého distributora vyrobkii COOK.

Indikator chyb a alarmu

Zdroj chyby

Odstranéni chyby

Vakuova pumpa se nezapina.

Displej nesviti.

Neni pfipojen napéjeci kabel. Hlavni vypinac
napéjeni neni zapnuty.
Zafizeni je v rezimu Standby.

Zkontrolujte pfipojeni ke zdroji napéjeni. (Viz
odstavec 3.10.)

Zkontrolujte, zda indikator rezimu Standby sviti
oranzové. Stisknéte dotykovy ovladac rezimu
Standby. (Viz odstavec 3.10.)

Nebylo dosazeno potiebného aspiracniho
vakua.

Nozni pedal je vadny.

Vakuova linka netésni nebo je vlhky filtr.

Odpojte nozni pedal ze zadni strany zafizeni (na
nozni pedal pfitom netlacte) a znovu jej pfipojte.
Vymeénte vakuovou linku a filtr. (Viz odstavec 7.)

Nelze nastavit hlasitost zvukové signalizace.

Neni pfipojen napdjeci kabel. Hlavni vypinac
neni zapnuty.
Zatizeni neni v rezimu Standby.

Zkontrolujte pfipojeni ke zdroji napéjeni. (Viz
odstavec 3.10.)

Zatizeni je v rezimu Aktivni; stisknéte dotykovy
ovladac rezimu Standby, a tak zafizeni prepnéte do
klidového rezimu. (Viz odstavec 3.15.)

Vakuova pumpa zobrazuje hodnotu vakua v
nespravnych jednotkach.

Jednotky na displeji jsou nastaveny na mmHg
nebo na kPa.

Nastavte pozadované jednotky na displeji (bud na
mmHg, nebo na kPa). (Viz odstavec 3.12.)

Vakuum pretrvava i po stisknuti a uvolnéni
nozniho pedalu.

Nozni pedal je nastaven do rezimu s prisatim.

Nastavte nozni pedal do rezimu bez prisati. (Viz
odstavec 3.13.3))

Vakuum po stisknuti a uvolnéni nozniho pedélu
nepretrvava.

Nozni pedal je nastaven do rezimu bez prisati.

Nastavte funkci nozniho pedalu do rezimu s
pfisatim. (Viz odstavec 3.13.3.)

Vakuova pumpa zobrazuje chybovou zpravu od

Zafizeni ma vnitini poruchu.

Kontaktujte servisniho technika.

ER1 do 5.

10. Omezena zaruka

Spole¢nost COOK AUSTRALIA zarucuje kupujicimu tohoto zafizeni, Zze tento vyrobek byl béhem vyroby pfipraven a testovan v souladu se spravnou vyrobni
praxi a s pokyny, které uvadi Australska sprava pro zdravotnické prostredky (Australian Therapeutic Goods Administration) nebo relevantni kompetentni orgén.

Pokud vyrobek, ktery je pouzivan normalnim zplsobem, do jednoho (1) roku od data dodani selze v dlsledku vady materidlu nebo zpracovani, spole¢nost Cook
vyrobek podle svého uvazeni zdarma opravi nebo nahradi za jiny. Tato omezena zéruka se nevztahuje na vyrobky, které se nepouzivaji normalnim zpisobem
nebo které se pouzivaji v nespravnych podminkach, na vyrobky nespravné skladované, na ndhodné poskozené vyrobky, na vyrobky poskozené v dusledku
nespravného zachazeni nebo zneuziti, na vady zplsobené nespravnym napajecim napétim ani na vyrobky zménéné nebo opravované osobu jinou, nez je
zastupce spolecnosti Cook Australia nebo jeho autorizovany technik.

Vyse uvedend omezena zdruka je jedinym vyjadienim zaruc¢nich podminek a je ndhradou za jakékoli jiné zaruky, at pisemné, Ustni, vyjadiené ¢i micky
predpokladané. Spole¢nost Cook Australia zvlasté nezarucuje, Ze je dany vyrobek vhodny pro potieby urcitého kupujiciho, a neposkytuje zadnou zaruku
prodejnosti nebo zpuUsobilosti ke konkrétnimu ucelu. Vyjadieni spole¢nosti Cook Australia tykajici se pfipravenosti k ur¢itému Gcelu nebo vhodnosti pouziti
urcitym kupujicim nepresahuji vyjadieni uvedena v dokumentaci Cook Australia, dodavané s vyrobkem. Spole¢nost Cook Australia ma za to, ze ma kupujici
s pouzitim tohoto zafizeni zkuSenosti a ze je schopen na zakladé svych vlastnich znalosti posoudit, zda je vyrobek pro zamyslené pouziti vhodny, ¢i nikoli.
Spole¢nost Cook Australia poskytuje technicky poradensky servis, se kterym kupujici nebo osoba planujici koupi mGze konzultovat zatizeni na poradenské bazi.

Po uplynuti jednoho (1) roku od data koupé bude toto zafizeni opraveno za poplatek rovnajici se ndkladiim na nahradni dily, praci a prepravu.
Predtim, nez vyrobek z jakéhokoli divodu navratite, kontaktujte prosim svého nejblizsiho distributora spole¢nosti Cook, ktery Vam poskytne pomoc a pokyny.
Spole¢nost Cook Australia si vyhrazuje pravo na zménu tohoto vyrobku nebo na preruseni jeho vyroby bez pfedchoziho upozornéni.

10.1 Odpovédnost

ProtoZe spole¢nost Cook Australia nemd kontrolu nad podminkami, ve kterych se tento vyrobek pouzivé ani nad metodami, jakymi se vyrobek pouziva, stejné
jako nad zpUsobem spravy jeho provozu a nakladani s nim po ukonceni jejiho vlastnictvi (ani tyto faktory nemuze ovlivnit), neprebird spole¢nost Cook Australia
zadnou zodpovédnost za vysledky, pouziti a/nebo funkcnost tohoto vyrobku. Spole¢nost Cook Australia predpoklada, ze tento vyrobek budou pouzivat
vyhradné zkuseni a Skoleni uzivatelé.

Spole¢nost Cook Australia neni v Zddném pfipadé zodpovédna za Zadné pfimé ani nepiimé skody vcetné nahodnych, naslednych a zvlastnich skod, které
vznikly na zakladé pouzivani nebo funkce vyrobku.

Pokud Vam vyrobce poskytl technickou dokumentaci, neznamena to, Ze jste autorizovani k provadéni oprav, nastaveni nebo k provadéni vymén dili na zatizeni
nebo na komponentach na jedno pouziti.

Zadny pracovnik spole¢nosti Cook Australia ani prodejce nebo pronajimatel vyrobku neni opravnén ménit zadné z vyse uvedenych pozadavk( a podminek a
kupujici akceptuje, ze pro vyrobek plati vsechny pozadavky a podminky zde uvedené a zaroven pro néj plati v kazdém piipadé viechna protichlidna ustanoveni
nezbytné vyzadovana pravnimi pfedpisy, bez ohledu na zde uvedené pozadavky a podminky.

10.2 Zivotnost vyrobku

Pfedpoklddand Zivotnost tohoto pfistroje je sedm (7) let. Po uplynuti této doby nebude spole¢nost Cook Australia naddle za tento vyrobek zodpovédna.
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K-MAR-5200 Brugsanvisning

Generel information

A ADVARSEL:

LAS DENNE VEJLEDNING.

Du bedes gore dig bekendt med
indholdet af denne vejledning, inden
enheden tages i brug. Hvis disse
anvisninger ikke overholdes, kan det
resultere i beskadigelse af enheden,
enhedens indhold og/eller personskade
pd patienten eller brugeren. Denne
enhed bor kun betjenes af kvalificeret
personale.

A ADVARSEL:

FARE FOR ELEKTRISK ST@D.
Udstyret ma kun anvendes med
elektriske systemer, der overholder alle
krav fra IEC, CEC og NEC.

A ADVARSEL:

Enhver justering, modificering eller
reparation af udstyret skal udferes af
personer, der er autoriseret til at udfore
dem.

mmm Bortskaffelse af dette produkt
skal foretages i overensstemmelse med
WEEE-direktivet (2002/96/EF).

Dansk

Copyright

Denne vejledning indeholder ophavsretlig information. Alle rettigheder forbeholdes. Denne vejledning ma
ikke fotokopieres, kopieres pa mikrofilm eller pa anden made kopieres eller distribueres, helt eller delvist, uden
forudgaende aftale med William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Nogle af delene og udstyret naevnt i denne vejledning er udstyret med registrerede varemaerker, men identificeres
ikke som sadanne. Det skal derfor ikke antages, at fravaeret af varemaerket indikerer, at en given betegnelse ikke er
underkastet varemaerkebeskyttelse.

Som bruger af produkter fra William A. Cook Australia Pty. Ltd. ber man ikke tove med at kontakte os, hvis der er
uklare punkter eller tvetydigheder i denne vejledning.

Dette symbol angiver, at dette produkt ikke ma behandles som kommunalt affald. Det skal sikres, at dette produkt
bortskaffes pa korrekt vis, da forkert affaldshandtering af dette produkt kan medfere potentielle farer for miljget og
menneskers sundhed. Du bedes kontakte din kommune eller den lokale Cook Medical repraesentant for yderligere
information om bortskaffelse af dette produkt.

© CO0OK 2012
Dokumentnr.: IFU-MAR52/4

Serviceadresse:

Du bedes kontakte den lokale Cook Medical forhandler for naermere oplysninger om den naermeste autoriserede
servicerepraesentant.
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Forklaring af piktogrammer

Folgende piktogrammer findes pa vakuumpumpen og engangsvakuumslangen med
hydrofobisk filter (K-DVLF-240)

Laes vejledningen, inden enheden E EF repraesentant
tilsluttes!
Katalogkode

N Serienummer

>

Se brugsanvisningen - Obligatorisk

Standby/Teendt

Grad af husets beskyttelse imod faste
genstande og vaesker

(1) ® Ma ikke genanvendes

Indstillingspunkt for @g vakuum

Indstillingspunkt for Seenk vakuum

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er

QM T3 <> e 3
®

Boost vakuum beskadiget
[l
. . — I~
Patientslangeforbindelse (1) 4\ Opbevares veek fra sollys
Pedaltilslutning (1) ? Opbevares tort
Symbol for udstyr af type B (1) Batchkode
C - Tick maerkning Bemeerk (1): Symboler er kun pd emballagen til den sterile
engangsvakuumslange med hydrofobisk
filter (K-DVLF-240).

N
m
0123

CE - Godkendelsesmaerkning

SSy
5,

UL - Godkendelsesmaerkning

o

@Q
<
@

Ed
o
I
wn
AN

Overensstemmelsesmaerkning

Bortskaffes i overensstemmelse med
WEEE-direktivet (2002/96/EF)

K 1<

Fabrikant

Sadan bruges denne vejledning

Advarsler og vigtige bemeaerkninger

| hele denne brugsanvisning kan tekstblokke vzere ledsaget af et piktogram og/eller tekstblokken kan veere trykt
med fed skrift. Denne brugsanvisning anviser szerlige serviceprocedurer eller sikkerhedsforanstaltninger, som skal
folges for at undga at beskadige anordningen. Disse tekstblokke er ADVARSLER og VIGTIGE BEMARKNINGER, og
de bruges pa felgende made:

ﬁ ADVARSEL: Patientens personlige sikkerhed kan vaere i fare. Hvis oplysningerne ikke folges, kan det
medfere skade pa brugeren, enheden eller indholdet!

@ ADVARSEL: Biologisk fare

A ADVARSEL: Fare for elektrisk stad

ADVARSEL: Eksplosionsfare

‘ VIGTIG BEMARKNING: Her gives szerlig information, der letter vedligeholdelse eller praeciserer vigtige
l anvisninger. Veer saerligt opmaerksom pa Sikkerhedsanvisningerne (se §1).

Vejledningens struktur

Denne vejledning har en indholdsfortegnelse (side 2), der gor det lettere hurtigt at finde afsnitsoverskrifterne.
Derudover er der et indeks pa side 16. Pa side 15 er der en fejlfindingsguide, der hjelper dig med at foretage
fejlsegning af problemer.




K-MAR-5200 Brugsanvisning

Dansk

1. Sikkerhedsanvisninger

A ADVARSEL: Du bedes gore dig
bekendt med sikkerhedsanvisningerne,
inden vakuumpumpen tages i brug.

A ADVARSEL: Denne

vakuumpumpe ber kun betjenes af dertil
kvalificeret personale.

It VIGTIG BEM/ARKNING:
Erstatningsenhed og
erstatningsengangsatrtikler.

A ADVARSEL: BIOLOGISK FARE.
Brug altid engangsvakuumslangen med
det hydrofobiske filter (K-DVLF-240). Brug
aldrig enheden, hvis der er tegn pd, at
slangen, filteret eller vakuumpumpen er
kontamineret.

Hvis der er mistanke om, at
vakuumpumpen er kontamineret, md
yderligere brug af enheden ikke tillades,
og den autoriserede servicerepraesentant
skal straks kontaktes for at fG enheden set
efter og repareret.

Engangsvakuumslangen med
hydrofobisk filter, der er tilsluttet
vakuumpumpen, er kun til brug pa en
enkelt patient og mad ikke genbruges eller
resteriliseres. Genbrug af denne enhed
kan resultere i krydskontaminering,
hvilket kan medfgre overforing af
smitsomme sygdomme. Resterilisering
af denne enhed kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og
fordrsage produktsvigt. Nar forst
produktet er anvendt, anses det for
smitsomt og skal bortskaffes ifalge
lokale bestemmelser for bortskaffelse af
biologisk farligt affald.

A ADVARSEL: Overvdg vakuummet.
A ADVARSEL: Fare for elektrisk stod.

A ADVARSEL: Der er ingen dele
indeni enheden, der kan repareres af
brugeren.

EKSPLOSIONSFARE: Enheden

kan fordrsage eksplosion ved
tilstedevaerelse af brandbare luftarter.

A ADVARSEL: Brug kun originale
engangsartikler.

2. 0m K-MAR-5200

Denne vejledning beskriver betjeningen og den tilsigtede anvendelse af vakuumpumpen og engangsartiklerne.
Det er vigtigt at bruge dette dokument til at gere dig bekendt med vakuumpumpens funktioner og betjening
inden brug.

Hvis disse anvisninger ikke overholdes, kan det medfgre alvorlig personskade pa patienten og operationsteamet,
og det kan resultere i beskadigelse og nedbrud af enheden eller engangsartiklerne.

Denne vejledning giver ikke en detaljeret beskrivelse af operationsteknologier, og den er heller ikke egnet til at
introducere en begynder til denne operationsteknik. Kun laeger og assisterende sygeplejepersonale under tilsyn af
en leege med den rette tekniske kvalifikation ma bruge denne enhed og disse engangsartikler.

Der ber veere en erstatningsenhed og erstatningsengangsartikler i naerheden, s operationen kan afsluttes, i
tilfeelde af at vakuumpumpen svigter under en operation.

Arbejd altid med det hydrofobiske envejsfilter mellem opsamlingsbeholderen og vakuumpumpen for at forhindre,
at legemsvaesker treenger ind i enheden.

Brug aldrig enheden, hvis der er nogen som helst tegn pa3, at slangen, filteret eller enheden er kontamineret. Tillad
ikke videre brug af enheden. Kontakt gjeblikkeligt den autoriserede servicerepraesentant, sa enheden kan blive
efterset og repareret.

Overvag altid aspirationsvakuumniveauet. For stort vakuum kan medfere beskadigelse af oocyten eller andet
kropsvaev.

Der er eksempler i den publicerede litteratur, som antyder, at brugen af hgje vakuumaspirationstryk kan
oge risikoen for nedsat oocytkvalitet, og som en konsekvens heraf, give anledning til nedsat udviklings- og
fertiliseringspotentiale. Under oocytaspiration bgr man kun anvende sa hgjt et vakuumaspirationstryk, som
er ngdvendigt for at opnd den nedvendige flowhastighed med den anvendte aspirationsnalestgrrelse. Boost-
funktionen ber kun bruges til at rydde blokeringer eller obstruktioner i aspirationsslangen eller aspirationsnélen,
nar nalen er uden for patienten.

Testen for betjening (se §3.16) skal foretages for hver betjening.

Hvis der er mistanke om en fejl ved vakuumpumpen eller bekrzeftelse heraf, skal brug af enheden stoppes, indtil en
autoriseret servicerepraesentant har kontrolleret enheden.

Det interne kredslgb far tilfert energi, nar vakuumpumpen kobles til netstrammen, uanset om enheden er taendt
eller pa standby. Enheden skal altid kobles fra netstrammen for udskiftning af ledning eller rengering. Hvis en
netledning eller et stik i forbindelse med enheden bliver revnet, slidt, gar i stykker eller pa anden made bliver
beskadiget, skal netledningen eller stikket gjeblikkeligt udskiftes.

Tag ikke daekslerne af, derved undgas risikoen for elektrisk sted. Service skal henvises til en autoriseret
servicerepraesentant.

Beskyt vakuumpumpen mod vaeskestaenk. Hvis der treenger vaeske ind i enheden, skal brugen gjeblikkeligt
indstilles.

Al service og reparation skal foretages af producentens autoriserede servicerepraesentant.
Enheden ma ikke anvendes i et omrade med tilstedevaerelse af brandbare luftarter.
Brug kun de originale engangsartikler af hensyn til din egen sikkerhed (se §7).

2.1Tilsigtet anvendelse

K-MAR-5200 er en vakuumpumpe, der er beregnet til aspiration af legemsvaesker og celler, isaer aspiration af
oocyter.

2.2 Beskrivelse af produktet

Vakuumpumpen er designet til at opretholde et vakuum ngjagtigt ved en brugerangivet indstilling med et interval
pé -10 mmHg til -500 mmHg, nar enheden er konfigureret til at vise mmHg, og et interval pa -1,0 kPa til -67,0 kPa,
nar enheden er konfigureret til at vise kPa. | begge tilfaelde vil enheden opretholde vakuummet inden for +5 mmHg
(0,7 kPa).

Enheden kan ogsa forstaerke vakuummet til -500 mmHg (eller -67,0 kPa i kPa displayfunktion) fra enhver indstilling.

2.3 Sikkerhedsforanstaltninger for brug af anordningen

| tilfeelde af elektrisk eller mekanisk svigt under brugen eller hvis der traenger vaeske ind i vakuumpumpen, skal man
standse brugen af enheden, indtil den er blevet efterset af en autoriseret servicerepraesentant.

3-4



K-MAR-5200 Brugsanvisning

Dansk

3. Installation og opstilling

l‘ VIGTIG BEMARKNING: Det er
vigtigt at gemme emballagen til senere
brug. (Se §6.4 - Returneringsprocedure)

l‘ VIGTIG BEM/ARKNING:
Nadvendige artikler, som ikke
medfalger, er anfort her.

Der erinkluderet en tjekliste for installation og opstilling i slutningen af dette afsnit (se §4). Dette kan veere en hjzelp
til at sikre korrekt forberedelse.

3.1 Udpakning

Medfalgende artikler
Felgende artikler medfelger:

- Aspiratian Unit

- oL
l 5

= il B o e Fores

i il
inry
L 1 =g
§
)
1. Brugervejledning
2. Vakuumpumpe
3. Engangsvakuumslange med hydrofobisk filter (K-DVLF-240)
4. Pedal

5. Netledning

Se alle artikler efter straks ved modtagelsen for at sikre, at der ikke mangler noget, og at intet er beskadiget.
Producenten vil kun efterkomme erstatningskrav, der indsendes gjeblikkeligt til salgsrepraesentanten eller til den
autoriserede servicereprasentant.

Tag alle artiklerne ud af plastemballagen med undtagelse af engangsvakuumslangen med hydrofobisk filter
(punkt 3), som skal handteres under sterile forhold.

3.2 Du skal have fglgende artikler
Folgende artikler medfelger ikke:

« Varmeapparat til provergr og proveror.

+ Aspirationsvaeske.

- En kilde til sterilt, destilleret vand.
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3.3 Enhedens forside

Standby-indikator Indikerer teendt tilstand, gren = aktiv, orange = standby.
Standby-knap Skifter enheden mellem aktiv og standby tilstand.
Vakuumdisplay Viser det malte vakuum.

Justér vakuum-indikatorer Indikerer justering af indstillingspunkt.

Justér vakuum-knap Sank, tryk pa denne knap for at saenke indstillingspunktet for vakuum.
Justér vakuum-knap @g, tryk pa denne knap for at gge indstillingspunktet for vakuum.
Boost-knap Tryk pa denne knap for at forstaerke vakuummet til -500 mmHg (-67 kPa).
Boost-indikator Indikerer, at Boost-funktionen er aktiv.

©® NV WN =

o

mmHg-indikator Indikerer, at displayet viser vakuummet i mmHg.

10. kPa-indikator Indikerer, at displayet viser vakuummet i kPa.

11. Patientslangeforbindelse Fitting med modhage beregnet til tilslutning af vakuumslangen og filteret.
12. Vakuum tilfgres-indikator Indikerer, at vakuummet tilfares.

3.4 Enhedens bagside

Netledningsmontering Anvendes til at holde netledningen, nar enheden ikke er i brug.
Netstremindgang Tilslut den relevante netledning til dette sted.

Pedaltilslutning Tilslut pedalen til dette sted.

Udlgserflig Udlgser knap til tilslutning og frakobling af pedal.

HwN =
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A ADVARSEL: FARE FOR
ELEKTRISK ST@D. Det skal fastleegges,
om den tilgaengelige spaending svarer
til enheden. Hvis vakuumpumpen
tilsluttes den forkerte spaending, vil det
medfare, at den fejlfungerer eller det
kan forarsage permanent skade pa
enheden!

Netledningen skal vaere udstyret med et
sikkerhedsstik. Brug den medfalgende
netledning til tilslutning mellem
stremstikket og stikket pd enheden!

| USA - Brug kun en angivet aftagelig
netledning, type SJT, minimum
18AWGXx30, 3 ledere, den ene ende
konfigureret til NEMA 5-15, den anden
ende til IEC320/CEE22!

For at undga risikoen for elektrisk
sted ma udstyret kun sluttes til et
forsyningsnet med beskyttelsesjord!

ADVARSEL:

EKSPLOSIONSFARE. Vakuumpumpen
ma ikke anvendes i nzerheden af
brandbare luftarter!

A ADVARSEL: FARE FOR
ELEKTRISK ST@D. Vakuumpumpen
ma ikke nedsaenkes i veeske!

lt VIGTIG BEMARKNING:
Engangsvakuumslangen og det
hydrofobiske filter (K-DVLF-240) er
udviklet og testet til at handtere
enhedens fulde vakuuminterval. Andre
vakuumslanger kan muligvis ikke
holde til det fulde vakuuminterval.

@ ADVARSEL: BIOLOGISK FARE.
Brug altid engangsvakuumslangen
med det hydrofobiske filter
(K-DVLF-240). Brug aldrig enheden,
hvis der er tegn pd, at slangen, filteret
eller vakuumpumpen er kontamineret.

Hvis der er mistanke om, at
vakuumpumpen er kontamineret,

md yderligere brug af enheden

ikke tillades, og den autoriserede
servicerepraesentant skal straks
kontaktes for at fd enheden set efter og
repareret.

Engangsvakuumslangen med
hydrofobisk filter, der er tilsluttet
vakuumpumpen, er kun til brug

pd en enkelt patient og ma ikke
genbruges eller resteriliseres. Genbrug
af denne enhed kan resultere i
krydskontaminering, hvilket kan
medfare overfgring af smitsomme
sygdomme. Resterilisering af denne
enhed kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og fordrsage
produktsvigt. Nar ferst produktet

er anvendt, anses det for smitsomt
og skal bortskaffes ifalge lokale
bestemmelser for bortskaffelse af
biologisk farligt affald.

Dansk

3.5 Valg af netspaending
Vakuumpumpen kan fungere ved spaendinger fra 100-240V, 50-60 Hz. Et sikringsvalg er ikke pakraevet.

Hvis spaendingen aendres, kan det veere ngdvendigt at udskifte netledningen med en netledning med relevant
nominel spaending.

Serg for, at den korrekte netledning er tilsluttet.

3.6 Elektromagnetisk kompatibilitet

Vakuumpumpen er blevet testet og fundet at overholde graenserne for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
for medicinsk udstyr ifelge specifikationerne fra IEC 60601-1-2:2001. Disse graenser er udviklet for at give rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

Medicinsk elektrisk udstyr kraever szerlige sikkerhedsforanstaltninger vedrgrende EMC og udstyret skal installeres
og betjenes i overensstemmelse med disse instruktioner. Det er muligt, at hgje niveauer af udstrélet eller ledt
radiofrekvent elektromagnetisk interferens (EMI) fra baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr eller andre
staerke eller naertstaende radiofrekvenskilder kan resultere i driftsafbrydelse af vakuumpumpen. Tegn pé afbrydelse
kan omfatte uregelmaessige afleesninger, udstyr, der ophgrer med at fungere, eller anden forkert funktion. Hvis
dette sker, indstilles brugen af vakuumpumpen og en autoriseret Cook servicerepraesentant kontaktes.

3.7 Placering af enheden

Vakuumpumpen ber anbringes pa en jeevn og sikker overflade, veek fra varmeapparater, kelere, klimaanlzeg,
dampe, steenk og eksponering for direkte sollys. Den ma ikke anbringes, hvor der er brandbare luftarter.

Den omgivende temperatur skal vaere mellem +5 °C og +35 °C for at vakuumpumpen kan fungere korrekt. Anbring
vakuumpumpen saledes, at frakobling af streamforsyningsstikket ikke hindres.

3.8Tilslutning til pedalen

- Tilslut pedalen til pedaltilslutningen pa vakuumpumpens bagside.
« Tilslutningen skal gé& pa plads med et hgrbart klik.

« Udlgs stikket ved at trykke pa siderne af pedaltilslutningen.

3.9 Vakuumslange og filter

Vakuumpumpen bruger en engangsvakuumslange med hydrofobisk filter (bestillingskode K-DVLF-240).
Klargering og installation:

- Tilslut silikoneslangen, som er tilsluttet filteret, til patientslangetilslutningen pa vakuumpumpen.

- Tilslut luer-fittingen pd engangsvakuumslangen til ndlesaettets luer-fitting til vakuumtilfersel.

« Tilslut en sprgijte til ndlesaettets skylleslange (om negdvendigt).

Bemeaerk: Dette diagram viser et Cook K-OPSD naleseet.

5. Nal med dobbelt
lumen

1. Vakuumpumpe

2. Engangsvakuumslange 6. Sprgjte
med hydrofobisk filter

3. Aspirationsslange 7. Prgverer

4. Skylleslange 8. Varmeapparat til

prevergr
Opstilling er fuldendt og nu klar til brug.
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A ADVARSEL: FARE FOR
ELEKTRISK ST@D. Det interne kredslob
far tilfert energi, ndr vakuumpumpen
kobles til netstrammen, uanset om
enheden er teendt eller pd standby.

Dansk

3.10 Aktivering af enheden

« Tilslut netledningen til stremkontakten. Standby-indikatoren skal lyse.

« Vakuumpumpen vil enten veere i standby-funktion eller i aktiv funktion, afhaengigt af den sidste funktion,
enheden befandt sig i, da netstrammen blev frakoblet.

« Hvis vakuumpumpen er pa standby, skal du trykke pa Standby-knappen for at fa enheden i en aktiv tilstand.

3.11 Justering af vakuumindstillingen

+ Tryk og hold den relevante Justér vakuum-knap nede.

« Vakuummet vil justere i spring pa 1 mmHg eller 0,1 kPa afhaengigt af indstillingen for displayenheder.
« Den valgte veerdi vises i vakuumdisplayet.

« Slip knappen, nér det gnskede vakuum er naet.

3.12 Indstilling af displayenheder

De méleenheder, som vakuumpumpen kan vise, er hhv. mmHg og kPa. Denne indstilling indikeres ved at enten
mmHg-indikatoren lyser eller kPa-indikatoren lyser.

Fabriksindstillingen er mmHg.

Sadan andres denne indstilling:

1. Serg for, at enheden er i standby-funktion ved at bruge Standby-knappen.

2. Trykpa @ Justér vakuum knappen, @g én gang og vakuumdisplayet vil blinke enten:

Indikerer mmHg funktion

Indikerer kPa funktion

Tryk pa @ Justér vakuum-knappen, @g igen for at skifte mellem mmHg funktion og kPa funktion.
Nar den gnskede indstilling er naet, skiftes enheden til aktiv funktion.

Den relevante indikator skal nu lyse.

Enheden ber vise de relevante enheder.

IS

3.13 Pedalfunktion

Vakuumpumpen har to pedalindstillinger, hhv. fastlast og ikke-fastlast.
Fabriksindstillingen er ikke-fastlast.

Enhedens indstilling kan afgeres ved at trykke pa pedalen og observere enhedens adfeerd.

3.13.1 Funktionen ikke-fastlast pedal

« Tryk og hold pedalen nede.

+ Vakuummet tilfgres, og der hegres en ringelyd hver fa sekunder, indtil pedalen slippes.
« Slip pedalen.

- Vakuummet afbrydes og suget stopper.

3.13.2 Funktionen fastlast pedal

- Tryk og slip pedalen.

-+ Vakuummet tilfgres, og der hgres en ringelyd hver fa sekunder.
» Tryk og slip pedalen.

+ Vakuummet afbrydes og suget stopper.
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l‘. VIGTIG BEMARKNING: Disse
tasteanslag skal indtastes korrekt for at
andre pedalfunktionen.

Prov sekvensen igen, hvis
vakuumdisplayet ikke indikerer fastldst
funktion eller ikke-fastlast funktion.

l‘ VIGTIG BEMARKNING: Pd
grund af den mindre flowmodstand
vil vakuumboost muligvis ikke nd op
pd -500 mmHg, hvis der testes med
nalesaet med stor gauge.

3.13.3 Funktionen Indstil pedal
Sadan andres indstillingen.

1. Serg for, at vakuumpumpen er i standby-funktion ved at bruge Standby-knappen.

Dansk

2. Tryk pé felgende sekvens af knapper pa frontpanelet for at aktivere funktionen Indstil pedal, hvor Justér

vakuum-knapperne er@ , @ og Boost-knappen er @

N R RNBDYRDV

Vakuumdisplayet begr nu vise enten:

L
Ut

Indikerer fastlast funktion

(mlim

a
O

' Indikerer ikke-fastlast funktion

Gentag trin 1 og 2, hvis ingen af disse vises.

L

v o»

overensstemmelse hermed.

3.14 Boost-knap

Med en engangsvakuumslange med hydrofobisk filter (K-DVLF-240), preverer og naleszet tilsluttet:

- Aktivér pedalen.
+ Vakuum tilferes-indikatoren lyser.

« Tryk og hold Boost-knappen inde @ og Boost-indikatoren lyser.

Tryk pa @ Justér vakuum knappen, Saenk for at skifte mellem fastlast og ikke-fastlast funktion.

Skift enhedens indstilling til aktiv funktion ved at trykke pa Standby-knappen for at afslutte proceduren.
Tryk pd pedalen for at teste, at pedalfunktionen er blevet indstillet, og enheden begr opfere sig i

« Enheden vil nd et maksimalt vakuum pa -500 mmHg (-67,0 kPa). Der kan forekomme en lille overskridelse pa op

til -530 mmHg.
« Slip Boost-knappen.

« Vakuumdisplayet ber na den forudvalgte veerdi inden for £5 mmHg.

3.15 Justering af ringevolumen

1. Serg for, at vakuumpumpen er i standby-funktion ved at bruge Standby-knappen.
2. Boost-knappen @ kan nu bruges til at justere volumenet.

3. Hvert tryk pa Boost-knappen justerer volumenet i en sekvens pd 4 trin fra minimumsvolumen til

maksimumsvolumen.

Trinene vises pa vakuumdisplayet med hvert tryk pa Boost-knappen.

5"_ B Intet volumen

Minimum volumen

Medium volumen

Maksimum volumen

(un] | [Nn] | [NN]
mn] | [em] | [w
] | [mN] | (e

4, Du kan nu indstille volumenet til dine egne praeferencer.
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A ADVARSEL: FARE FOR 3.16 Test for betjening

ELEKTRISK ST@D. Det interne kredslob - Tilslut pedalen og engangsvakuumslangen med hydrofobisk filter (K-DVLF-240) til vakuumpumpen.
fdr tilfort energi, ndr vakuumpumpen « Teend for enheden.

kobles til netstrammen, uanset om . i W X
enheden er tzendt eller pd standby. « Sorg for, at enheden er indstillet til visning i mmHg-funktion (se §3.12).

+ Brug Justér vakuum-knapperne til at vaelge et vakuum mellem -120 og -170 mmHg.

l" VIGTIG BEM/ERKNING: Det « Aktivér pedalen. Vakuum tilfgres-indikatoren lyser. Ringelyden hgres.

anbefales, at der foretages en test for « Vakuumdisplayet kan midlertidigt falde (fx fra -170 til -160 mmHg). Det kan herefter hgres, at pumpemotoren
betjening af vakuumpumpen inden accelererer og bringer vakuumniveauet tilbage til indstillingsniveauet, inden for +5 mmHg.

hver betjening. « Luk vakuumslangen ved at sl& knaek, og tryk og hold Boost-knappen.

t « Enheden bgr nd og vise et vakuum pd -500 mmHg. Bemaerk, at der sandsynligvis forekommer en
l VIGTIG BEMARKNING: vakuumoverskridelse, som kan na -530 mmHg.

Hvis vakuumveerdien ikke nds, eller
hvis veerdien begynder at falde
igen, er der en laekage. Tjek forst
engangsvakuumslangen med + Vakuumdisplayet ber nd den forudvalgte veerdi inden for +5 mmHg.
hydrofobisk filter.

« Slip Boost-knappen og vakuumslangen.

+ Deaktivér pedalen.

t Testen for betjening er nu velafsluttet og vakuumpumpen er klar til brug pa operationsstuen.
l VIGTIG BEMARKNING: Hvis

du finder eller har mistanke om fejl i
vakuumpumpen under den beskrevne
funktionskontrol, ma enheden

ikke bruges, for den autoriserede
servicerepraesentant har repareret den.

Brug aldrig vakuumpumpen, hvis der
er tydelige fejl, isaer fejl ved stromstik
eller stromforsyningskablerne.

Lav aftale om reparation hos en
autoriseret servicerepraesentant.

4. Tjekliste til installation og opstilling

Tjek felgende:

U Alle artikler er blevet leveret.

| Emballagen er gemt pa et sikkert sted til fremtidig brug.
U Alle usterile artikler er fjernet fra plastemballagen.

Q Netledningen er korrekt for din region.

| Vakuumpumpen er anbragt pa et egnet sted.

Q Vakuumpumpen har gennemgaet en test for betjening.
Q Engangsvakuumslangen med hydrofobisk filter er tilsluttet.
U Pedalen ertilsluttet.

a Vakuumpumpen er aktiveret.

Q Vakuumdisplayet er indstillet til de nskede enheder.
U vakuummet er justeret til den gnskede vaerdi.

U Pedal funktionen er sat pa den gnskede indstilling.
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Dansk

5. Betjening af enheden

lt VIGTIG BEMARKNING: For at
sikre patientsikkerheden skal testen
for betjening (se §3.16) udfores inden
hver brug.

@ ADVARSEL: BIOLOGISK FARE.
Brug altid engangsvakuumslangen
med det hydrofobiske filter
(K-DVLF-240). Brug aldrig enheden,
hvis der er tegn pd, at slangen, filteret
eller vakuumpumpen er kontamineret.

Hvis der er mistanke om, at
vakuumpumpen er kontamineret,

md yderligere brug af enheden

ikke tillades, og den autoriserede
servicerepraesentant skal straks
kontaktes for at fd enheden set efter og
repareret.

Engangsvakuumslangen med
hydrofobisk filter, der er tilsluttet
vakuumpumpen, er kun til brug

pd en enkelt patient og ma ikke
genbruges eller resteriliseres. Genbrug
af denne enhed kan resultere i
krydskontaminering, hvilket kan
medfare overfgring af smitsomme
sygdomme. Resterilisering af denne
enhed kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og fordrsage
produktsvigt. Ndr forst produktet

er anvendt, anses det for smitsomt
og skal bortskaffes ifalge lokale
bestemmelser for bortskaffelse af
biologisk farligt affald.

A ADVARSEL: Overvdg altid
aspirationsvakuumniveauet. For stort
vakuum kan medfere beskadigelse
af oocyten eller andet kropsveev. Se
vakuumadvarslen pd side 4.

lt VIGTIG BEMARKNING:
Driftsbemaerkning.

Dette afsnit giver generel information om brugen af vakuumpumpen. Kun laegen kan evaluere de kliniske faktorer,
dererinvolveret ved hver patient og afgere, om brugen af denne enhed er indiceret. Laegen skal tage en beslutning
om den specifikke teknik og procedure, som vil opna den gnskede kliniske virkning.

5.1 Inden operationen

1. Serg for, at vakuumpumpen er korrekt opstillet som beskrevet i §3, inklusive korrekt opstilling af
engangsvakuumslangen med hydrofobisk filter (se §3.9) og pedal (se §3.8 og §3.13).

Serg for, at der er udfert en test for betjening af enheden (se §3.16).
3. Brug Justér vakuum-knapperne til at veelge det enskede vakuum (se §5.3).

5.2 Under operationen

1. Feraspirationsnélen ind i folliklen under ultralydsvejledning.
2. Aktivér pedalen, sa der aspireres follikelvaeske.

3. Deaktivér pedalen, nar folliklen er tom.

4. Oocyten og follikelvaeske er i opsamlingsbeholderen.

5.3 Kalibrering af flowhastigheder

Det forste trin i IVF er at opna oocyter af god kvalitet. Kalibrering af den korrekte flowhastighed er ngglen til at
udtage det maksimale antal oocyter i optimal tilstand. Flowhastigheden gennem en aspirationsnal og slange
afhaenger af mange variabler, fx: differentialhgjden mellem nalespidsen og opsamlingsrgret, ndlens indre
diameter, systemets samlede laengde og vakuumtrykket iht. Poiseuilles lov. For at sikre en optimal udtagningsrate
med minimal beskadigelse af oocyt-kumulus-komplekset og zona pellucida anbefales flowhastigheder pa
20-25 ml/min. Kalibrering kan kontrolleres ved at aspirere vand gennem aspirationsnalen og justere vakuumtrykket
til den korrekte flowhastighed. En flowhastighed pa 20-25 ml/min er lig med 24-30 sekunder for at aspirere 10 ml vand.

Det vakuumtryk, der bruges med en specifik gauge og/eller type ovumopsamlingsnal, afgeres af den kliniker, der
udferer proceduren.

5.4 Efter operationen

1. Brug Standby-knappen til at seette vakuumpumpen i standby-funktion.
2. Fjern engangsvakuumslangen med hydrofobisk filter, netledningen og pedalen.
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6. Service og vedligeholdelse

t Korrekt service, vedligeholdelse og opbevaring er pakreaevet for at beskytte vakuumpumpen og sikre, at den
l VIGTIG BEMARKNING: Det fungerer korrekt. For at beskytte patienten mod infektion skal alle engangsartikler, som kommer i kontakt med
er vigtigt med korrekt hdndtering og humant vaev (f.eks. prevergr og slanger) veere sterile. Engangsartikler skal bortskaffes efter brug pa en patient.

vedligeholdelse af vakuumpumpen

og engangsartiklerne for at sikre
sikker drift. Det anbefales at foretage
regelmaessig kontrol for at bekreefte,
at enheden fungerer korrekt! Nye og
reparerede produkter skal forberedes
og testes i overensstemmelse med
anvisningerne i vejledningen, inden de
tages i brug.

A ADVARSEL: Vakuumpumpen
ma ikke steriliseres!

/AN apvarseL: Fare For 6.1 Renggring af enheden
ELEKTRISK ST@D. Vakuumpumpen Sluk for vakuumpumpen og kobl den fra netstremmen efter hver brug af enheden.

i ikke nedsaenkes i veeske!
M kKe nedseenkes rveeske Fugt en klud med en vandig 70 % alkoholoplgsning (f.eks. ethanol eller isopropyl) og after alle udvendige overflader
pa enheden. Der ma ikke traeenge vaeske ind i enheden.

Brug ikke en 100 % alkoholoplgsning til at rengere enheden, da det kan fordrsage beskadigelse af forsidens

overflade.
l‘- VIGTIG BEMARKNING: Denne 6.2 Halvarlig funktionstest
funktionstest skal udferes hver sjette . . S e . .
méned. Regelmaessige eftersyn er pakraevet mhp. tidlig pavisning af mulige fejl og for at beskytte vakuumpumpen og

opretholde dens sikkerhed.

Forskrifter stipulerer, at brugeren eller en kvalificeret tekniker regelmaessigt skal teste enheden for at vurdere dens
funktionalitet og elektriske sikkerhed. Disse test skal udfgres hvert halve ar.

6.2.1 Funktionstest

l‘ Omregningsbemeerkning:

mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 07 7
198 26,4 264 ‘@ O
200 26,7 267 L =
(N
202 26,9 269
500 66,7 667 I
©)) s
l‘ VIGTIG BEMARKNING:
Hvis vakuumveerdien ikke nds,
eller hvis veerdien begynder at 1 Vakuumpumpe under test.
falde igen, er der en leekage. Tjek 2 Kompatibelt manometer, 0 til -1000 mBar.
engangsvakuumslangen med
hydrofobisk filter.

Den grundlaeggende funktionstest har til hensigt at kontrollere pedalen og vakuummet.
A . Serg for, at vakuumpumpen er indstillet til visning i mmHg-funktion (se §3.12).
ADVARSEL: Hvis du finder eller

1

2
har mistanke om fejl i vakuumpumpen 3. Tilslut pedalen og teend for vakuumpumpen.
under den beskrevne funktionskontrol, 4. Indstil vakuummet til -200 mmHg.
mda enheden ikke bruges, for den 5
autoriserede servicerepraesentant har
repareret den. 6

Brug aldrig vakuumpumpen, hvis der
er tydelige fejl, isaer fejl ved stromstik

Aktivér pedalfunktionen.

Vakuummotoren og ringelyden skal veere hgrbare (se §3.15 hvis der ingen ringelyd er) og vakuum tilferes-
indikator skal lyse.

7. Deaktivér pedalfunktionen.

eller stromforsyningskablerne. 8. Tilslut en silikoneslange og et manometer med vakuummalefunktion til patientslangetilslutningen.
Lav aftale om reparation hos en 9. Aktivér pedalfunktionen.
autoriseret servicerepraesentant. 10. Manometeret skal vise et vakuum pa -267 mBar +7 mBar.

11. Tryk og hold Boost-knappen inde.

12. Vakuumpumpen bgr na og vise et vakuum pa -500 mmHg +5 mmHg. Bemaerk, at der kan forekomme en
lille overskridelse (op til -530 mmHg). Kontrollér at visningen pa manometeret svarer til visningen pa
vakuumpumpens display +7 mBar.

13. Slip Boost-knappen.
14. Deaktivér pedalfunktionen. Den grundleeggende funktionstest er fuldendt.
Hvis vakuumdisplayet ikke er korrekt, skal vakuumpumpen repareres af en autoriseret servicerepraesentant.
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K-MAR-5200 Brugsanvisning

A ADVARSEL: Der er ingen dele
inden i enheden, der kan repareres af
brugeren!

@ ADVARSEL: BIOLOGISK
FARE. Det returnerede produkt

skal maerkes tydeligt med en
kontamineringsadvarsel og forsegles
ien plasticpose og derefter forsegles i
endnu en plasticpose!

Ved forsendelse af vakuumpumpen
skal det sikres, at en eventuel
tilsluttet engangsvakuumslange
med hydrofobisk filter fiernes inden
transport!

l‘. VIGTIG BEMARKNING:
Brug originalemballagen, nar
artikler returneres. Producenten

er ikke ansvarlig for skade, der er
opstdet under transport, hvis skaden
blev fordrsaget af utilstreekkelig
transportemballage.

7. Engangsartikler

l‘ VIGTIG BEMARKNING: Brug
kun originale engangsartikler for
optimal funktion af vakuumpumpen.

Engangsvakuumslangen med
hydrofobisk filter er udviklet og testet
til at handtere vakuumpumpens fulde
vakuuminterval.

Andre vakuumslanger kan muligvis
ikke holde til det fulde vakuuminterval.

Engangsvakuumslangen med
hydrofobisk filter (K-DVLF-240) er en
enhed til engangsbrug.

Dansk

6.3 Inspektion af en autoriseret servicerepreesentant

Inspektioner mindst én gang om aret

I henhold til SMA30001 skal en autoriseret servicerepraesentant
vedligeholde vakuumpumpen arligt for at enhedens driftssikkerhed
opretholdes. Servicerepraesentanten vil vurdere vakuumsystemets
driftsevne.

Autoriserede servicerepraesentanter

I henhold til SMA30001 ma all service som fx andringer,
reparationer, kalibreringer osv. kun udfgres af producenten eller af
servicereprasentanter, der er autoriseret af producenten.

Garantiforpligtelse

Producenten er uden ansvar for vakuumpumpens driftssikkerhed, hvis
enheden er blevet abnet med fuldt overlaeg og uautoriserede personer
har udfert reparationer eller eendringer pa den under garantiperioden.

Certificering

Enhedens ejer vil modtage et underskrevet certifikat fra
servicerepraesentanten for alle inspektioner eller reparationer. Dette
certifikat angiver typen og omfanget af den udferte service, servicedato
0g navnet pa servicevirksomheden.

Teknisk dokumentation

Hvis producenten giver teknisk dokumentation, autoriserer det ikke
brugeren til at udfere reparationer, justeringer eller sndringer af
vakuumpumpen eller engangsartikler.

6.4 Returneringsprocedure

Alle enheder eller engangsartikler, som returneres, skal forberedes som beskrevet herunder, for at beskytte
servicerepraesentanten og med henblik pa sikkerhed under transport.

1. Renger udstyret som beskrevet i §6.1.

Anbring udstyret i en plasticpose og luk med endnu en plasticpose.

2
3. Leeg udstyret i originalemballagen.
4

Vedlaeg felgende information:
+ Ejerens navn

- Ejerens adresse

- Modeltype

- Udstyrets serienummer (se identifikationspladen)

« Beskrivelse af skaden eller fejlen.

Producenten har ret til at afvise at udfere reparationer, hvis de modtagne produkter er kontaminerede.

Bestillingsnr. Beskrivelse

K-DVLF-240

Engangsvakuumslange med hydrofobisk filter.

Bestar af en 240 cm lang aspirationsslange med lavt volumen og et envejs hydrofobisk

filter.
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8. Tekniske data

Dansk

Klassificering i overensstemmelse med IEC 60601-1

Beskyttelsestype mod elektrisk stod:

Klasse | udstyr

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad: Type B
Beskyttelsesgrad mod skadelig indtraengen af faste stoffer og vand: P41
Specifikationer

Stremforsyning: 100-240V
Frekvens: 50-60 Hz
Maksimal strem: 500 mA (115V)

250 mA (240V)

Maksimalt stremforbrug:

60 VA

Miljemaessige driftsforhold:

+5°Ctil +35°C
10 % til 75 % RL
700 hPa til 1060 hPa

Opbevarings- og transportinstruktioner:

+5 °C til +40 °C
10 % til 75 % RL

Fremstillet og testet til felgende standarder:

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

&%, VAKUUMPUMPE FOR SA VIDT ANGAR ELEKTRISK ST@D, BRAND OG
@US MEKANISKE FARER KUN | OVERENSSTEMMELSE MED: UL 60601-1/
CAN/CSA-C22.2 No.601.1 3STB

Praestationsklasse:

Hgjt vakuum / Lavt flow (ISO 10079-1)

Dimensioner:

200 mm bred x 100 mm hgj x 350 mm dyb

Veegt:

3,2 kg (7,1 amerikanske pund)

Vakuumintervaller:

-10 mmHg til -500 mmHg i spring pa 1 mmHg.
-1,0 kPa til -67,0 kPa i spring pa 0,1 kPa.

Ngjagtighed af vakuuminterval:

+5 mmHg (+0,7 kPa)
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9. Fejlsagning

l‘ VIGTIG BEMARKNING: Kontakt den lokale COOK-forhandler, hvis eventuelle fejl vedvarer.

Dansk

Fejl og Alarm-indikator

Fejlkilde

Eliminering af fejl

Vakuumpumpen teender ikke.

Displayene lyser ikke.

Netledningen er ikke tilsluttet. Netstremmen
er ikke teendt.

Enheden er i standby-funktion.

Kontrollér netstremtilslutningen. (Se §3.10)

Kontrollér, at Standby-indikatoren lyser orange.
Tryk pa Standby-knappen. (Se §3.10)

Det gnskede aspirationsvakuum er ikke naet.

Pedalen er defekt.

Laekage i vakuumslange eller filteret er vadt.

Kobl pedalen fra bagsiden af enheden uden at
trykke pa pedalen og tilslut pedalen igen.

Udskift vakuumslangen og filteret. (Se §7)

Justering af ringevolumen kan ikke justeres.

Netledningen er ikke tilsluttet. Netstremmen
er ikke teendt.

Enheden er ikke i standby-funktion.

Kontrollér netstremtilslutningen. (Se §3.10)

Enheden er funktionelt aktiv. Tryk pa Standby-
knappen for at seette enheden pa standby. (Se
§3.15)

Vakuumpumpen viser vakuummet i de forkerte

Indstillingen for displayenheder er indstillet til

Seet indstillingen for displayenheder pa de

enheder. enten mmHg eller kPa. onskede enheder, enten mmHg eller kPa. (Se

§3.12)

Vakuummet er stadig aktiveret, nar der trykkes Pedalfunktionen er indstillet til fastlast.

pa pedalen og den slippes.

Indstil pedalfunktionen til Ikke-fastlast. (Se §3.13.3)

Vakuummet forbliver ikke aktiveret, nar der Pedalfunktionen er indstillet til Ikke-fastlast.

trykkes pa pedalen og den slippes.

Indstil pedalfunktionen til fastlast. (Se §3.13.3)

Vakuumpumpen viser en fejlkode i form af ER1
til ERS.

Der er opstaet en intern fejl i enheden. Kontakt en servicerepraesentant.

10. Begraenset garanti

COOK AUSTRALIA garanterer over for keberen af denne enhed, at produktet blev forberedt og testet pa fremstillingstidspunktet i overensstemmelse med god
fremstillingspraksis (GMP) og med retningslinjer specificeret af Organisationen for medicoudstyr i Australien (Australian Therapeutic Goods Administration)
eller en relevant kompetent myndighed.

| tilfeelde af at et produkt svigter under normal brug, pa grund af fejl i materiale eller udfgrelse inden for en periode pa et (1) ar fra kebsdato, vil produktet blive
repareret, eller efter Cooks eget valg, erstattet med et nyt, uden omkostninger for keber. Denne begraensede garanti geelder ikke for produkter, der har vaeret
udsat for unormal brug eller forhold, forkert opbevaring, beskadigelse ved uheld, forkert brug eller misbrug, ukorrekt netspaending eller for produkter, der er
a&ndret eller hvorpa der er udfert service af andre end Cook Australia eller virksomhedens autoriserede repraesentant.

Den foregaende begraensede garanti er eksklusiv og traeder i stedet for alle andre garantier, hvad enten de er skriftlige, mundtlige, udtrykte eller underforstaede.
Cook Australia garanterer i seerdeleshed ikke, at produktet er egnet til kaberens behov, og der gives ingen garantier med hensyn til produktets salgbarhed eller
egnethed til et specielt formdl. Cook Australias fremstillinger vedrgrende egnethed til formalet eller egnethed til brug af en keber raekker ikke videre end de
fremstillinger, der gives i dokumentationen fra Cook Australia, som ledsager produktet. Cook Australia antager, at keberen er erfaren i brugen af enheden, og
at keberen er i stand til at skenne ud fra egen ekspertise om produktet er egnet til den tilsigtede anvendelse. Cook Australia har en teknisk radgivningsservice,
som kan konsulteres af en keber, eller en tilsigtet kaber, pa et rddgivende grundlag.

Efter et (1) ar fra kobsdato vil enheden blive repareret for en reparationsomkostning, der svarer til omkostningerne til reservedele, arbejdslen og transport.
Du bedes kontakte den naermeste Cook-forhandler for assistance og anvisninger, inden et produkt returneres af hvilken som helst arsag.
Cook Australia forbeholder sig rettigheden til at eendre eller indstille produktionen af dette produkt uden varsel.

10.1 Garantiforpligtelse

Da Cook Australia ikke har nogen kontrol over, eller indflydelse pa, de forhold, hvorunder denne enhed anvendes, over dets brugs- eller administrationsmetode,
eller pa handteringen af produktet, efter det ikke lzengere er i virksomhedens besiddelse, patager Cook Australia sig intet ansvar for resultaterne, brugen og/
eller funktionen af produktet. Cook Australia forventer, at brugen af produktet vil blive indskraenket til specialuddannede og ekspertbrugere.

Cook Australia er under ingen omstaendighed ansvarlig for nogen direkte eller indirekte skader, herunder haendelses-, falge- eller szerlige skader, som opstar fra
eller i forbindelse med brugen eller praestationen af dette produkt.

Hvis producenten giver dig teknisk dokumentation, giver det dig ikke bemyndigelse til at foretage reparationer, justeringer eller &endringer af enheden eller af
engangsartikler.

Ingen repraesentant for Cook Australia og ingen salger eller udlejer af produktet er bemyndiget til at 2endre nogen af de foregdende betingelser og forhold,
og keberen accepterer produktet som underkastet alle heri naevnte betingelser og forhold, omfattet altid af ethvert modsat forhold, som ngdvendigvis er
underforstaet gennem forskrift eller lov, desuagtet dem, der er inden for betingelserne og forholdene.

10.2 Produktets levetid

Produktets levetid vurderes at vaere syv (7) ar. Efter dette tidspunkt er Cook Australia ikke leengere ansvarlig for dette produkt.
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K-MAR-5200 Gebrauchsanweisung
Allgemeines

A WARNHINWEIS:
HANDBUCH LESEN.

Vor der Anwendung des Geriits bitte
das Handbuch vollsténdig lesen.
Nichtbeachtung dieser Anleitungen
kann zu Beschddigungen des Gercits,
der Gerdtekomponenten und/oder
Verletzungen der Patientin oder
Anwender fiihren. Dieses Gerdt darf
nur von qualifiziertem Personal
angewendet werden.

A WARNHINWEIS:
STROMSCHLAGGEFAHR.

Dieses Gerdt darf nur mit elektrischen
Systemen verwendet werden, die alle
Anforderungen der IEC, CEC und NEC
erfiillen.

& WARNHINWEIS:

Jegliche Justierungen, Anderungen
oder Reparaturen am Gerdt miissen
von dazu autorisiertem Personal
durchgefiihrt werden.

mmm Die Entsorgung dieses Produkts
muss unter Einhaltung der EU-
Richtlinie 2002/96/EG iber Elektro- und
Elektronik-Altgerdte erfolgen.

Deutsch

Urheberrecht

Dieses Handbuch enthdlt urheberrechtlich geschitzte Informationen. Alle Rechte vorbehalten. Dieses Handbuch
darf ohne Genehmigung der William A. Cook Australia Pty. Ltd. weder auszugsweise noch als Ganzes fotokopiert,
auf Mikrofilm abgelichtet oder anderweitig vervielfaltigt oder tibertragen werden.

Einige der in diesem Handbuch aufgefiihrten Teile und Gerdte tragen Markenzeichen, sind jedoch nicht als solche
identifiziert. Daher sollte nicht angenommen werden, dass eine Bezeichnung nicht dem Markenschutz unterliegt,
auch wenn kein Markenzeichen angegeben ist.

Anwender von Produkten der William A. Cook Australia Pty. Ltd. werden ersucht, mit uns Kontakt aufzunehmen,
wenn irgendwelche Teile dieses Handbuchs unklar oder missverstandlich sind.

Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt nicht wie kommunaler Abfall entsorgt werden darf. Bitte sicherstellen,
dass dieses Produkt ordnungsgemaf entsorgt wird. Eine unsachgeméBe Entsorgung dieses Produkts kann zu
einer potenziellen Gefahrdung der Umwelt und der menschlichen Gesundheit fiihren. Weitere Informationen zur
Entsorgung dieses Produkts bitte bei der zustandigen lokalen Behérde oder Cook Medical-Vertretung einholen.

© COOK 2012
Dokumenten-Nr.: IFU-MAR52/4

Serviceanschrift:

Informationen zur nachstgelegenen autorisierten Servicevertretung bitte beim lokalen Cook Medical-Vertreter
einholen.
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Erklarung der Bildzeichen

Deutsch

Folgende Bildzeichen befinden sich auf der Vakuumpumpe und an dem Einweg-
Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter (K-DVLF-240)

Vor dem AnschlieBen das Handbuch lesen!

Gebrauchsanweisung beachten -
Obligatorisch

E Bevollmachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft

Betriebsbereit/Ein

Bestellnummer

N Seriennummer

Vakuum-Sollwert erh6hen

Schutzgrad des Gehduses gegen feste
Fremdkorper und Fliissigkeiten

Vakuum-Sollwert verringern

(1) ® Nicht zur Wiederverwendung

Vakuum verstarken

Patientenschlauchanschluss

FuBschalteranschluss

Symbol fiir Gerdte vom Typ B

Q> M| <|>|e| QP>

C - Hakchenkennzeichnung

(1) @ Bei beschadigter Verpackung nicht

verwenden
[
(1) /-I\\ Vor Sonnenlicht schiitzen

(1) ‘T Trocken halten

(1) Chargenbezeichnung

N
m
0123

CE - Zulassungssymbo

SS17
2%,

@
<=
@

c

UL - Zulassungssymbol

bl
o

I
wn
<

2002/95/EC

Konformitatskennzeichen

In Ubereinstimmung mit EU-Richtlinie

2002/96/EG Uber Elektro- und Elektronik-

Altgerate entsorgen

E I

Hersteller

Hinweis (1): Die Symbole befinden sich nur auf der
Verpackung des sterilen Einweg-
Vakuumschlauchs mit hydrophobem Filter
(K-DVLF-240).

Anwendung dieses Handbuchs

Warnhinweise und wichtige Hinweise

In dieser gesamten Gebrauchsanweisung sind Textabschnitte ggf. mit Bildzeichen versehen und/oder fettgedruckt.
Diese Anweisungen beschreiben spezielle Wartungsverfahren oder VorsichtsmaBnahmen, die beachtet werden
missen, um eine Beschddigung des Gerats zu vermeiden. Diese Textabschnitte sind WARNHINWEISE und WICHTIGE
HINWEISE, die folgende Bedeutungen haben:

A

WARNHINWEIS: Die personliche Sicherheit der Patientin kann gefahrdet sein. Nichtbeachtung dieser
Informationen konnte Verletzungen des Anwenders und Beschadigungen des Geréts oder seiner
Komponenten verursachen!

WARNHINWEIS: Biologische Gefahr

A\

WARNHINWEIS: Stromschlaggefahr

WARNHINWEIS: Explosionsgefahr

¢

WICHTIGER HINWEIS: Spezielle Informationen, die Wartungsarbeiten erleichtern oder wichtige
Anleitungen klarstellen. Die Sicherheitsanweisungen sind dabei besonders zu beachten (siehe § 1).

Aufbau des Handbuchs

Dieses Handbuch ist mit einem Inhaltsverzeichnis versehen (Seite 2), um die Suche nach Abschnittstiberschriften
zu erleichtern. Seite 16 enthalt zusatzlich einen Index. Seite 15 enthalt Empfehlungen zur Stérungsbehebung, um
die Fehlersuche zu erleichtern.
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Deutsch

1. Sicherheitsanweisungen

A WARNHINWEIS: Vor der
Anwendung der Vakuumpumpe bitte die
Sicherheitsanweisungen lesen.

A WARNHINWEIS: Diese
Vakuumpumpe darf nur von
entsprechend qualifiziertem Personal
betrieben werden.

lt WICHTIGER HINWEIS: Ersatz-
Gerdt und -Einwegartikel.

@ WARNHINWEIS: BIOLOGISCHE
GEFAHR. Stets den Einweg-
Vakuumschlauch mit hydrophobem
Filter (K-DVLF-240) verwenden. Das
Gerdt darf nicht verwendet werden,
wenn irgendwelche Anzeichen einer
Kontamination der Schléuche, des Filters
oder der Vakuumpumpe vorliegen.

Bei Verdacht auf eine Kontamination die
Vakuumpumpe nicht weiter verwenden.
Sofort die zustdndige autorisierte
Servicevertretung verstdndigen und das
Gerdit tiberpriifen und reparieren lassen.

Der an die Vakuumpumpe
angeschlossene Einweg-Vakuumschlauch
mit hydrophobem Filter darf nicht bei
mehreren Patienten verwendet und
weder wiederverwendet noch resterilisiert
werden. Wiederverwendung dieses Gerdits
kann zu Kreuzkontaminationen und als
Folge davon zur Ubertragung infektiéser
Krankheiten fiihren. Resterilisation kann
die strukturelle Integritcit dieses Gerdits
beeintrdchtigen und zu Produktversagen
fiihren. Nach dem Gebrauch gilt dieses
Produkt als infektiés und ist entsprechend
den értlichen Richtlinien zur Beseitigung
von infektiésem Abfall zu entsorgen.

A WARNHINWEIS: Vakuum
tiberwachen.

A WARNHINWEIS:

Stromschlaggefahr.

A WARNHINWEIS: Keine vom
Anwender wartbaren Teile im Innern des
Geriits.

EXPLOSIONSGEFAHR: Gerdt kann
in Gegenwart von entflammbaren Gasen
Explosionen verursachen.

A WARNHINWEIS: Nur Original-
Einwegartikel verwenden.

Dieses Handbuch beschreibt den Betrieb und den Verwendungszweck der Vakuumpumpe und der Einwegartikel.

Der Anwender muss sich vor dem Einsatz des Gerdts unbedingt mit den Funktionen und dem Betrieb der
Vakuumpumpe vertraut machen.

Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu schweren Verletzungen der Patientin bzw. des OP-Teams sowie zu
Beschadigungen oder zum Versagen des Gerdts und der Einwegartikel fiihren.

Dieses Handbuch enthélt keine ausfiihrliche Beschreibung der Operationsmethoden und ist auch nicht fur die
Einfihrung von Novizen in diese Operationstechnik geeignet. Dieses Gerat und die Einwegartikel diirfen nur
von Arzten und medizinischen Assistenten unter der Leitung eines Arztes mit den entsprechenden technischen
Qualifikationen angewendet werden.

Fir den Fall eines Ausfalls der Vakuumpumpe wéhrend eines Eingriffs sollten ein Ersatzgerdt und Ersatz-
Einwegartikel bereitstehen, damit der Eingriff zu Ende gefiihrt werden kann.

Stets mit dem hydrophoben Filter mit Riickschlagschutz zwischen dem Sammelbehélter und der Vakuumpumpe
arbeiten, um ein Eindringen von Korperflissigkeiten in die Pumpe zu verhindern.

Die Vakuumpumpe darf nicht verwendet werden, wenn irgendwelche Anzeichen einer Kontamination des
Schlauchs, des Filters oder der Pumpe vorliegen. Das Gerdt darf nicht weiter verwendet werden. Sofort die
zustandige autorisierte Servicevertretung verstandigen, um das Gerét Gberpriifen und reparieren zu lassen.

Den Aspirationsvakuumpegel stets (iberwachen. Ein zu starkes Vakuum kann zur Beschadigung der Oozyten oder
anderer Korpergewebe fiihren.

In der Fachliteratur finden sich Berichte, die darauf hindeuten, dass die Verwendung starkerer Vakuum-
Aspirationsdriicke potenziell zu einer geringeren Oozytenqualitdt und in der Folge zu einem geringeren
Entwicklungs- und Befruchtungspotenzial fiihren kann. Zur Oozytenaspiration den Vakuum-Aspirationsdruck nur
so stark einstellen, wie es zur Erzielung des erforderlichen Volumenstroms fiir die verwendete Aspirationsnadel
erforderlich ist. Die Verstarkung sollte nur verwendet werden, um Blockaden oder Obstruktionen im
Aspirationsschlauch oder in der Aspirationsnadel zu beseitigen, wenn sich die Nadel auBerhalb des Patienten
befindet.

Der praoperative Test (siehe § 3.16) muss vor jedem Eingriff durchgefiihrt werden.

Wenn ein Schaden der Vakuumpumpe vermutet oder festgestellt wird, das Geréat nicht verwenden, bis es von einer
autorisierten Servicevertretung Uberprift wurde.

Die internen Schaltkreise stehen stets unter Spannung, wenn die Vakuumpumpe ans Netz angeschlossen ist,
gleichgliltig ob es aktiviert oder betriebsbereit ist. Vor dem Auswechseln des Kabels oder vor der Reinigung das
Gerét stets vom Netz abziehen. Sollte ein Stromkabel oder -stecker in Verbindung mit dem Gerét rissig, ausgefranst,
defekt, oder beschadigt werden, muss das betreffende Teil unverziiglich ausgewechselt werden.

Um die Gefahr eines Stromschlags zu reduzieren, die Abdeckungen nicht entfernen. Wartungsarbeiten von einer
autorisierten Servicevertretung durchfiihren lassen.

Die Vakuumpumpe vor Flissigkeitsspritzern schiitzen. Falls irgendeine Flussigkeit in das Gerat eindringt, den
Betrieb sofort einstellen.

Bitte alle Servicearbeiten von einer vom Hersteller autorisierten Servicevertretung durchfiihren lassen.
Nicht in Gegenwart entflammbarer Gase einsetzen.
Zur Sicherheit des Anwenders nur Original-Einwegartikel verwenden (siehe § 7).

2. Informationen liber die K-MAR-5200

2.1 Verwendungszweck

Das K-MAR-5200 ist eine Vakuumpumpe, die zur Aspiration von Korperflissigkeiten und Zellen, insbesondere
Oozyten, vorgesehen ist.

2.2 Produktbeschreibung

Die Vakuumpumpe ist darauf ausgelegt, ein Vakuum zwischen -10 mmHg und -500 mmHg (wenn mmHg als
Anzeigeeinheit gewdhlt wurde) bzw. zwischen -1,0 kPa und -67,0 kPa (wenn kPa als Anzeigeeinheit gewdhlt
wurde) genau auf den vom Anwender eingestellten Wert zu halten. In beiden Fallen hélt das Gerat das Vakuum
innerhalb einer Toleranz von + 5 mmHg (0,7 kPa) aufrecht.

Das Gerdt kann auBerdem das Vakuum von jeder beliebigen Einstellung auf -500 mmHg (oder -67,0 kPa im kPa-
Anzeigemodus) verstarken.

2.3 VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung des Gerits

Falls bei der Anwendung eine elektrische oder mechanische Fehlfunktion auftreten sollte oder Flissigkeit in
die Vakuumpumpe eindringt, ist sie auBBer Betrieb zu nehmen, bis sie von einer autorisierten Servicevertretung
Uberprift werden kann.
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3. Installation und Einrichtung

‘ Eine Checkliste fiur die Installation und Einrichtung ist am Ende dieses Abschnitts enthalten (siehe § 4). Diese
l WICHTIGER HINWEIS: Die Checkliste kann herangezogen werden, um die korrekte Vorbereitung des Geréts zu gewéhrleisten.

Verpackung muss unbedingt fiir
spdtere Verwendung aufbewahrt
werden. (Siehe § 6.4 - Riicksendung) 3.1 Auspacken

Lieferumfang
Im Lieferumfang sind folgende Teile enthalten:

- Aspiration Linit

gl

= il B o e Fores
i i

1. Benutzerhandbuch

2. Vakuumpumpe

3. Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter (K-DVLF-240)
4.  FuBschalter

5. Netzkabel

Alle Teile sofort nach Erhalt Uberpriifen, um sicherzustellen, dass alle Teile vorhanden und unbeschédigt
sind. Der Hersteller erkennt nur Entschadigungsanspriiche an, die sofort bei der Verkaufs- oder autorisierten
Servicevertretung eingereicht werden.

Alle Artikel (mit Ausnahme des Einweg-Vakuumschlauchs mit hydrophobem Filter, Artikel Nr. 3, der steril
gehandhabt werden muss) aus den Kunststoffverpackungen nehmen.

3.2 Vom Anwender bereitzustellende Artikel

l‘ WICHTIGER HINWEIS: Die folgenden Artikel sind nicht im Lieferumfang enthalten:
Erforderliche Artikel, die vom
Anwender bereitgestellt werden
muissen, sind hier aufgefiihrt.

+ Reagenzglaserhitzer und Reagenzgléser.
- Aspirationsfllssigkeit.
« Eine Quelle fir steriles destilliertes Wasser.
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3.3 Vorderseite des Gerats

Betriebsbereit-Anzeige Zeigt an, dass das Gerdt eingeschaltet ist, Griin = aktiv, Orange = Betriebsbereit. n
Betriebsbereit-Taste Schaltet das Gerdt zwischen dem Aktiv- und dem Betriebsbereit-Modus um.

Vakuumdisplay Zeigt das gemessene Vakuum.

Vakuumeinstellungsanzeigen Zeigt die Sollwerteinstellung.

Vakuumeinstellungstaste Verringern, Driicken, um Vakuumsollwert zu verringern.

Vakuumeinstellungstaste Erhohen, Driicken, um Vakuumsollwert zu erhéhen.

Verstarkungstaste Driicken, um das Vakuum auf -500 mmHg (-67 kPa) zu verstarken.

© No UV WN =

Verstarkungsanzeige Zeigt an, dass die Verstarkungsfunktion aktiv ist.

\°

mmHg-Anzeige Zeigt an, dass die Anzeige das Vakuum in mmHg angibt.

10. kPa-Anzeige Zeigt an, dass die Anzeige das Vakuum in kPa angibt.

11. Patientenschlauchanschluss Schlaucholive fiir den Anschluss des Vakuumschlauchs mit Filter.
12. Vakuumbetriebsanzeige Zeigt an, dass ein Vakuum angelegt ist.

3.4 Riickseite des Gerits

Netzkabelhalter Als Halterung fiir das Netzkabel, wenn das Gerét nicht in Gebrauch ist.
Netzeingang Hier das passende Netzkabel einstecken.

FuBschalteranschluss Hier den FuBschalter anschlieBen.

Freigabetaste Freigabetaste fiir den Anschluss und die Abkopplung des FuRschalters.

HwN =
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A WARNHINWEIS:
STROMSCHLAGGEFAHR. Ermitteln,
ob die verfiigbare Spannung fiir das
Gerdit geeignet ist. Ein Anschluss

an die falsche Spannung fiihrt

zu Betriebsstorungen oder einer
permanenten Beschddigung der
Vakuumpumpe!

Das Netzkabel muss mit einem
Sicherheitsstecker versehen sein.

Das mitgelieferte Netzkabel fiir die
Verbindung zwischen dem Netzstecker
und der Gerdtebuchse verwenden!

INNERHALB DER USA — Nur ein
zugelassenes abnehmbares Netzkabel
verwenden; Typ SJT, mindestens
18AWGx30, 3-polig, ein Ende fiir
NEMA 5-15, das andere Ende fiir
IEC320/CEE22 konfiguriert!

Um die Gefahr eines elektrischen
Schlags zu vermeiden, darf dieses
Gerdt nur an ein Stromversorgungsnetz
mit Schutzleiter angeschlossen werden!

WARNHINWEIS:

EXPLOSIONSGEFAHR. Die
Vakuumpumpe nicht in der Gegenwart
von entflammbaren Gasen verwenden!

A WARNHINWEIS:
STROMSCHLAGGEFAHR. Die
Vakuumpumpe nicht in Fliissigkeiten
eintauchen!

l‘ WICHTIGER HINWEIS:

Der Einweg-Vakuumschlauch

mit dem hydrophoben Filter
(K-DVLF-240) wurde fiir den
gesamten Vakuumbereich des
Gerdts entwickelt und getestet.
Andere Vakuumschlduche kénnen
dem gesamten Vakuumbereich
méglicherweise nicht standhalten.

A WARNHINWEIS: BIOLOGISCHE
GEFAHR. Stets den Einweg-
Vakuumschlauch mit hydrophobe
Filter (K-DVLF-240) verwenden. Das
Gerdt darf nicht verwendet werden,
wenn irgendwelche Anzeichen einer
Kontamination der Schléduche, des
Filters oder der Vakuumpumpe
vorliegen.

Bei Verdacht auf eine Kontamination
die Vakuumpumpe nicht weiter
verwenden. Sofort die zustédndige
autorisierte Servicevertretung
verstdndigen und das Gercdit
Uberpriifen und reparieren lassen.

Der an die Vakuumpumpe
angeschlossene Einweg-
Vakuumschlauch mit hydrophobem
Filter darf nicht bei mehreren
Patienten verwendet und weder
wiederverwendet noch resterilisiert
werden. Wiederverwendung dieses
Gerdts kann zu Kreuzkontaminationen
und als Folge davon zur Ubertragung
infektidser Krankheiten fiihren.
Resterilisation kann die strukturelle
Integritdt dieses Gerdits beeintrdchtigen
und zu Produktversagen fiihren. Nach
dem Gebrauch gilt dieses Produkt als
infektiés und ist entsprechend den
ortlichen Richtlinien zur Beseitigung
von infektiésem Abfall zu entsorgen.

Deutsch

3.5 Auswahl der Eingangsspannung
Die Vakuumpumpe kann bei 100-240 V Wechselstrom, 50-60 Hz betrieben werden. Die Auswahl einer Sicherung
ist nicht erforderlich.

Wenn die Spannung geandert wird, muss ggf. das Netzkabel durch ein Netzkabel mit geeigneten Nennwerten
ersetzt werden.

Sicherstellen, dass das korrekte Netzkabel angeschlossen ist.

3.6 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Vakuumpumpe wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fir die elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) von Medizinprodukten laut IEC 60601-1-2:2001. Diese Grenzwerte sind dazu vorgesehen,
einen angemessenen Schutz vor schédlichen Interferenzen in einer typischen medizinischen Einrichtung zu
gewabhrleisten.

Medizinische Elektrogerdte erfordern besondere Sicherheitsvorkehrungen in Bezug auf elektromagnetische
Vertraglichkeit und missen in Ubereinstimmung mit diesen Anweisungen installiert und betrieben werden. Es
ist moglich, dass starke hochfrequente elektromagnetische Interferenzen (EMI), die von tragbaren oder mobilen
Hochfrequenz-Kommunikationsgerdten oder anderen starken bzw. nahe gelegenen Hochfrequenzquellen
abgestrahlt oder abgeleitet werden, eine Betriebsstorung der Vakuumpumpe verursachen konnten.
Anzeichen einer Betriebsstorung sind z.B. sprunghafte Messanzeigen, Betriebsausfall des Gerdts oder andere
Funktionsstérungen. In einem solchen Fall den Betrieb der Vakuumpumpe einstellen und die zustdndige
autorisierte Cook-Servicevertretung verstandigen.

3.7 Aufstellung des Gerits

Die Vakuumpumpe sollte auf einer ebenen, gesicherten Flache und nicht in der Ndhe von Heizungen, Kiihlanlagen,
Durchlassen von Klimaanlagen, Aerosolen, spritzenden Flissigkeiten und direkter Sonneneinstrahlung aufgestellt
werden. Es darf nicht in der Gegenwart von entflammbaren Gasen aufgestellt werden.

Die Umgebungstemperatur sollte zwischen +5 °C und +35 °C liegen, damit die Vakuumpumpe ordnungsgeman
funktioniert. Die Vakuumpumpe so aufstellen, dass ein schnelles und einfaches Ausstecken des Netzstromsteckers
nicht behindert wird.

3.8 Anschluss des FuBBschalters

« Den FuBschalter an die FuBBschalter-Buchse auf der Riickseite des Gerats anschlieBen.
« Der Stecker muss dabei horbar einrasten.

« Zum Abziehen des Steckers auf beide Seiten der FuBBschalter-Buchse driicken.

3.9 Vakuumschlauch mit Filter

Die Vakuumpumpe verwendet einen Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter (Nachbestellnummer
K-DVLF-240).

Vorbereitung und Installation:

- Den am Filter angebrachten Silikonschlauch an den Patientenschlauchanschluss an der Vakuumpumpe
anschliefen.

+ Den Luer-Anschluss des Einweg-Vakuumschlauchs mit dem Luer-Anschluss fuir den Vakuumeingang am Nadelset
verbinden.

- Eine Spritze mit dem Spllschlauch des Nadelsets verbinden (sofern erforderlich).

Hinweis: Dieses Diagramm zeigt ein Cook K-OPSD Nadelset.

M ” I ———11 . vakuumpumpe

2. Einweg-
Vakuumschlauch mit
hydrophobem Filter

5. Doppellumige Nadel
6. Spritze

3. Aspirationsschlauch 7. Reagenzglas

4. Spiilschlauch 8. Reagenzglaserhitzer

Die Einrichtung ist nun komplett und gebrauchsfertig.
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A WARNHINWEIS:
STROMSCHLAGGEFAHR. Die
internen Schaltkreise stehen stets unter
Spannung, wenn die Vakuumpumpe
ans Netz angeschlossen ist,
gleichgliltig ob es aktiviert oder
betriebsbereit ist.

Deutsch

3.10 Aktivierung des Gerits

- Das Netzkabel an den Netzeingang des Gerdts anschlief3en. Die Betriebsbereit-Anzeige sollte aufleuchten.

- Die Vakuumpumpe ist entweder im Betriebsbereit- oder Aktiv-Modus, je nachdem in welchem Modus sich das
Gerdt zuletzt befunden hat, als es vom Netz getrennt wurde.

« Wenn sich die Vakuumpumpe im Betriebsbereit-Modus befindet, die Betriebsbereit-Taste driicken, um sie in den
Aktiv-Modus zu schalten.

3.11 Einstellung des Vakuum-Sollwerts

« Die entsprechende Vakuumeinstellungstaste driicken und gedriickt halten.

- Das Vakuum stellt sich je nach gewéhlter Anzeigeeinheit in Schritten von 1 mmHg oder 0,1 kPa ein.
+ Der gewdhlte Wert wird im Vakuumdisplay angezeigt.

+ Wenn der gewtinschte Vakuumwert erreicht ist, die Taste loslassen.

3.12 Einstellung der Anzeigeeinheiten

Die MaBeinheiten, welche die Vakuumpumpe anzeigen kann, sind mmHg und kPa. Die gewahlte Einstellung ist
daran zu erkennen, dass entweder die mmHg-Anzeige oder die kPa-Anzeige leuchtet.

Die Werkseinstellung ist mmHg.

Zur Anderung dieser Einstellung:

1. Das Gerat mithilfe der Betriebsbereit-Taste in den Betriebsbereit-Modus schalten.

2. DieVakuumeinstellungstaste Erhéhen (A ein Mal driicken. Auf der Vakuumanzeige blinkt entweder:

3. Die Vakuumeinstellungstaste Erhohen @ erneut driicken, um zwischen dem mmHg-Modus und dem kPa-
Modus umzuschalten.

4. Nachdem die gewiinschte Einstellung vorgenommen wurde, das Gerat in den Aktiv-Modus schalten.

5. Die entsprechende Anzeige sollte nun leuchten.

6. Das Gerét sollte die entsprechenden Einheiten anzeigen.

3.13 Funktion des FuB3schalters

Die Vakuumpumpe verfiigt Gber zwei Fu3schalter-Einstellungen: konstant und Intervall.

Die Werkseinstellung ist Intervall.

Um die Einstellung des Gerats zu bestimmen, den FuBBschalter driicken und das Verhalten des Geréts beobachten.

3.13.1 Intervall-FuBschalterfunktion

« Den FuBschalter driicken und gedrtickt halten.

« Vakuum wird angelegt und ein Signal ertont alle paar Sekunden, bis der Fu3schalter losgelassen wird.
+ Den FuBschalter loslassen.

+ Das Vakuum wird unterbrochen und die Absaugung stoppt.

3.13.2 Konstante FuBschalterfunktion

- Den FuBschalter driicken und loslassen.

- Vakuum wird angelegt und ein Signal ertont alle paar Sekunden.
+ Den FuBschalter driicken und loslassen.

« Das Vakuum wird unterbrochen und die Absaugung stoppt.
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l‘. WICHTIGER HINWEIS: Die
Tasten miissen in der korrekten
Reihenfolge gedrtickt werden, um die
FuBSschalterfunktion zu dndern.

Wenn im Vakuumdisplay weder
konstant noch Intervall angezeigt wird,
die Tastensequenz wiederholen.

l‘ WICHTIGER HINWEIS:
Aufgrund des niedrigeren
Strémungswiderstands kann es sein,
dass bei groB3kalibrigen Nadelsets
der verstdrkte Vakuumpegel von
-500 mmHg nicht erreicht wird.

Deutsch

3.13.3 Einstellung der FuB3schalterfunktion
Zur Anderung dieser Einstellung:
1. Die Vakuumpumpe mithilfe der Betriebsbereit-Taste in den Betriebsbereit-Modus schalten.

2. Um den Modus zur Einstellung der Fu3schalterfunktion aufzurufen, die folgenden Beriihrungstasten in der
angegebenen Reihenfolge auf der Vorderseite des Gerats driicken, wobei (A) und (V) = Vakuumeinstellungstaste
und (A) = Verstarkungstaste.

GB\ZB A VRV, V7R YY)

Das Vakuumdisplay sollte eine der folgenden Sequenzen anzeigen:

'I_ Konstanter Modus

| "_ ": Intervall-Modus

Falls keine dieser beiden Anzeigen erscheint, Schritt 1 und 2 wiederholen.

3. DieVakuumeinstellungstaste Verringern @ driicken, um zwischen dem Intervall-Modus und dem konstanten
Modus umzuschalten.

4. Diesen Vorgang beenden, indem die Betriebsbereit-Taste betatigt und das Gerat in den Aktiv-Modus versetzt
wird.

5. Um zu prifen, ob die FuB3schalterfunktion eingestellt wurde, den Fuf3schalter driicken. Das Gerét sollte sich

nun entsprechend verhalten.

3.14 Verstarkungstaste

Bei angeschlossenem Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter (K-DVLF-240), Reagenzglas und Nadelset
Folgendes durchfiihren:

« Den FuBschalter aktivieren.
« Die Vakuumbetriebsanzeige leuchtet auf.
- Die Verstarkungstaste @ driicken und gedriickt halten. Die Verstarkungsanzeige leuchtet auf.

- Das Gerat erreicht ein maximales Vakuum von =500 mmHg (-67,0 kPa). Der Vakuumpegel sinkt moglicherweise
kurzzeitig zu tief (bis auf -530 mmHg).

« Die Verstarkungstaste loslassen.
- Das Vakuumdisplay sollte den vorgewdhlten Wert = 5 mmHg anzeigen.

3.15 Einstellung der Signallautstérke
1. Die Vakuumpumpe mithilfe der Betriebsbereit-Taste in den Betriebsbereit-Modus schalten.
2. DieVerstarkungstaste @ kann nun zur Einstellung der Lautstarke verwendet werden.

3. Bei jeder Beriihrung der Verstarkungstaste wird die Lautstarke in 4 Schritten von der niedrigsten auf die
hoéchste Lautstérke eingestellt.

Die Schritte werden bei jeder Berlihrung der Verstarkungstaste im Vakuumdisplay angezeigt.

S Stumm
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]

Geringste Lautstarke

—)

Mittlere Lautstarke

Hochste Lautstdrke
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mn] | (A
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4. Die Lautstarke kann nun nach Belieben eingestellt werden.

4-9
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A WARNHINWEIS:
STROMSCHLAGGEFAHR. Die
internen Schaltkreise stehen stets unter
Spannung, wenn die Vakuumpumpe
ans Netz angeschlossen ist,
gleichgliltig ob es aktiviert oder
betriebsbereit ist.

l‘ WICHTIGER HINWEIS: Die
Vakuumpumpe sollte vor jeder
Verwendung einem préoperativen Test
unterzogen werden.

l‘. WICHTIGER HINWEIS: Wenn
der Vakuumwert nicht erreicht wird
oder wieder abfdllt, ist ein Leck
vorhanden. Zundichst den Einweg-
Vakuumschlauch mit hydrophobem
Filter iberpriifen.

l‘ WICHTIGER HINWEIS:

Wenn wdhrend der beschriebenen
Funktionskontrolle Mdngel festgestellt
oder vermutet werden, darf die
Vakuumpumpe nicht verwendet
werden, bis sie von der autorisierten
Servicevertretung repariert wurde.

Die Vakuumpumpe niemals
verwenden, wenn offensichtliche
Mdngel vorliegen, insbesondere in
Verbindung mit Netzsteckern oder
Netzkabeln.

Das Gerdt von einer autorisierten
Servicevertretung reparieren lassen.

Deutsch

3.16 Praoperativer Test

+ Den FuBschalter und den Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter (K-DVLF-240) an die Vakuumpumpe
anschliefen.

Das Gerat einschalten.

Sicherstellen, dass das Gerat in den mmHg-Anzeigemodus geschaltet ist (siehe § 3.12).

Mithilfe der Vakuumeinstellungstasten ein Vakuum zwischen =120 und -170 mmHg einstellen.

Den Fuf3schalter aktivieren. Die Vakuumbetriebsanzeige leuchtet auf. Das Signal ertont.

Die Zahl im Vakuumdisplay kann sich momentan verringern (z.B. von -170 auf -160 mmHg). Der Pumpenmotor
beschleunigt dann horbar und bringt den Vakuumpegel wieder zurlick auf den voreingestellten Wert + 5 mmHg.

Den Vakuumschlauch durch Abknicken schlief3en, die Verstarkungstaste driicken und gedriickt halten.

Das Gerat sollte ein Vakuum von -500 mmHg erreichen und anzeigen. Der Vakuumpegel sinkt dabei
wahrscheinlich zu tief und erreicht =530 mmHg.

Die Verstarkungstaste und den Vakuumschlauch loslassen.
Den FufBschalter deaktivieren.
Das Vakuumdisplay sollte den vorgewahlten Wert + 5 mmHg anzeigen.

Der praoperative Test ist nun erfolgreich abgeschlossen und die Vakuumpumpe ist fiir den Einsatz im OP bereit. n

4. Checkliste fiir die Installation und Einrichtung

Folgendes tiberprifen:

U Der Lieferumfang ist vollstandig.

U pie Verpackung wurde fiir den spateren Gebrauch sicher verstaut.

U Alle unsterilen Artikel wurden aus ihren Kunststoffverpackungen genommen.
U Das Netzkabel ist fiir die Region des Anwenders geeignet.

U pie Vakuumpumpe wurde an einem geeigneten Ort aufgestellt.

U pie Vakuumpumpe wurde einem praoperativen Test unterzogen.

U Der Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter wurde angeschlossen.
U Der FuBschalter wurde angeschlossen.

U pie Vakuumpumpe wurde aktiviert.

U pie Vakuumanzeige wurde auf die gewtinschten Werte eingestellt.

() Das Vakuum wurde auf den gewlnschten Wert eingestellt.

U Die FuBschalterfunktion wurde auf die gewlnschte Einstellung gebracht.
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5. Betrieb des Gerats

lt WICHTIGER HINWEIS:

Um die Sicherheit der Patientin zu
gewadbhrleisten, muss der prdoperative
Test (siehe § 3.16) vor jedem Einsatz
durchgefiihrt werden.

A WARNHINWEIS: BIOLOGISCHE
GEFAHR. Stets den Einweg-
Vakuumschlauch mit hydrophobem
Filter (K-DVLF-240) verwenden. Das
Gerdt darf nicht verwendet werden,
wenn irgendwelche Anzeichen einer
Kontamination der Schlduche, des
Filters oder der Vakuumpumpe
vorliegen.

Bei Verdacht auf eine Kontamination
die Vakuumpumpe nicht weiter
verwenden. Sofort die zustédndige
autorisierte Servicevertretung
verstdndigen und das Gercdit
tiberpriifen und reparieren lassen.

Der an die Vakuumpumpe
angeschlossene Einweg-
Vakuumschlauch mit hydrophobem
Filter darf nicht bei mehreren
Patienten verwendet und weder
wiederverwendet noch resterilisiert
werden. Wiederverwendung dieses
Gerdts kann zu Kreuzkontaminationen
und als Folge davon zur Ubertragung
infektidser Krankheiten fiihren.
Resterilisation kann die strukturelle
Integritdit dieses Gerdits beeintrdchtigen
und zu Produktversagen fiihren. Nach
dem Gebrauch gilt dieses Produkt als
infektiés und ist entsprechend den
ortlichen Richtlinien zur Beseitigung
von infektiosem Abfall zu entsorgen.

& WARNHINWEIS: Den
Aspirationsvakuumpegel stets
tiberwachen. Ein zu starkes Vakuum
kann zur Beschdédigung der Oozyten
oder anderer Korpergewebe fiihren.
Siehe Vakuum-Warnhinweis auf
Seite 4.

l‘ WICHTIGER HINWEIS:
Betriebshinweis.

Deutsch

Dieser Abschnitt enthalt allgemeine Informationen tiber die Anwendung dieser Vakuumpumpe. Nur der Arzt kann
die klinischen Faktoren jeder Patientin beurteilen und bestimmen, ob die Anwendung dieses Geréts indiziert ist
oder nicht. Der Arzt muss bestimmen, welche spezifische Technik und welches Verfahren das gewiinschte klinische
Ergebnis liefern.

5.1 Vor dem Eingriff

1. Sicherstellen, dass die Vakuumpumpe, der Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter (siehe § 3.9) und
der Fu3schalter (siehe § 3.8 und § 3.13) korrekt eingerichtet wurden.
Sicherstellen, dass das Gerat einem praoperativen Test unterzogen wurde (siehe § 3.16).

3. Mithilfe der Vakuumeinstellungstasten das gewiinschte Vakuum einstellen (siehe § 5.3).

5.2 Wahrend des Eingriffs

1. Die Aspirationskanile unter Ultraschalldarstellung in den Follikel einfiihren.
2. Den FuBschalter aktivieren, um Follikelflissigkeit zu aspirieren.

3. Den Fuf3schalter deaktivieren, wenn der Follikel leer ist.

4. Der Oozyt und die Follikelfliissigkeit befinden sich im Sammelbehlter.

5.3 Kalibrierung des Volumenstroms

Der erste Schritt bei der IVF ist die Gewinnung von Oozyten guter Qualitat. Die Kalibrierung des korrekten
Volumenstroms ist ausschlaggebend fir die Gewinnung der maximalen Anzahl von Oozyten in optimalem
Zustand. Der Volumenstrom durch eine Aspirationsnadel und einen Aspirationsschlauch hangt von vielen Variablen
ab, so beispielsweise von der Hohendifferenz zwischen der Nadelspitze und dem Sammelreagenzglas, dem
Innendurchmesser der Nadel, der Gesamtlange des Systems und dem Vakuumdruck nach dem Poiseuilleschen
Gesetz. Um eine optimale Ausbeute bei minimaler Beschadigung des Oozyten-Kumulus-Komplexes und der Zona
pellucida zu gewahrleisten, wird ein Volumenstrom von 20-25 ml/min empfohlen. Die Kalibrierung kann gepriift
werden, indem Wasser durch die Aspirationsnadel aufgezogen und der Vakuumdruck eingestellt wird, um den
korrekten Volumenstrom zu erzielen. Ein Volumenstrom von 20-25 ml/min entspricht 24 bis 30 Sekunden zur
Aspiration von 10 ml Wasser.

Die Wahl des mit einer spezifischen Gré3e oder Art einer Eizellen-Aspirationsnadel verwendeten Vakuumdrucks
liegt im Ermessen des Arztes, der den Eingriff durchfihrt.

5.4 Nach dem Eingriff
1. Die Vakuumpumpe mithilfe der Betriebsbereit-Taste in den Betriebsbereit-Modus schalten.
2. Den Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter, Netzkabel und Fu8schalter entfernen.
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Deutsch

6. Service und Wartung

l‘ WICHTIGER HINWEIS:

Um einen sicheren Betrieb zu
gewdbhrleisten, missen die
Vakuumpumpe und die Einwegartikel
ordnungsgemdfs gepflegt und
gewartet werden. RegelmdBige
Priifungen zur Bestdtigung der
korrekten Funktion des Gerdits werden
empfohlen! Neue und reparierte
Produkte miissen vor der Anwendung
in Ubereinstimmung mit den
Anweisungen im Handbuch vorbereitet
und getestet werden.

A WARNHINWEIS: Die
Vakuumpumpe nicht sterilisieren!

A WARNHINWEIS:
STROMSCHLAGGEFAHR. Die
Vakuumpumpe nicht in Fliissigkeiten
eintauchen!

l‘. WICHTIGER HINWEIS: Diese
Funktionspriifung muss alle sechs
Monate durchgefiihrt werden.

l‘ Umrechnungstabelle:

mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667
l‘ WICHTIGER HINWEIS:

Wenn der Vakuumwert nicht
erreicht wird oder wieder abfiillt, ist
ein Leck vorhanden. Den Einweg-
Vakuumschlauch mit hydrophobem
Filter tiberprtifen.

A WARNHINWEIS: Wenn
wdhrend der beschriebenen
Funktionskontrolle Mdngel festgestellt
oder vermutet werden, darf die
Vakuumpumpe nicht verwendet
werden, bis sie von einer autorisierten
Servicevertretung repariert wurde.

Die Vakuumpumpe niemals
verwenden, wenn offensichtliche
Mdngel vorliegen, insbesondere in
Verbindung mit Netzsteckern oder
Netzkabeln.

Das Gerdt von einer autorisierten
Servicevertretung reparieren lassen.

Um eine lange Lebensdauer der Vakuumpumpe zu gewdhrleisten und ihre korrekte Funktion sicherzustellen, muss
sie ordnungsgemaR instand gehalten, gewartet und gelagert werden. Zum Schutz der Patientin vor Infektionen
mussen alle Einwegartikel, die mit menschlichem Gewebe in Beriihrung kommen (z.B. Reagenzgldser und
Schlduche), steril sein. Einwegartikel muissen nach der Anwendung an jeder Patientin entsorgt werden.

6.1 Reinigung des Gerits
Die Vakuumpumpe nach jedem Einsatz ausschalten und vom Netz abziehen.

Ein Tuch mit einer wassrigen 70%igen Alkohollésung (z.B. Ethanol oder Isopropanol) befeuchten und alle
AuBenflachen des Gerats abwischen. Sicherstellen, dass keine Flussigkeit in das Gerat eindringt.

Zur Reinigung des Gerats keine 100%ige Alkohollésung verwenden. Dadurch kann die Oberfliche auf der
Vorderseite beschadigt werden.

6.2 Halbjahrlicher Funktionstest

Um eine lange Lebensdauer der Vakuumpumpe zu gewahrleisten und ihre Sicherheit zu wahren, sind regelmaBige
Inspektionen notwendig, damit mogliche Funktionsstérungen friihzeitig festgestellt werden kénnen.

Den geltenden Vorschriften zufolge muss ein Anwender oder qualifizierter Techniker das Gerat regelmaBig testen,
um seine Funktionsfahigkeit und elektrische Sicherheit zu beurteilen. Diese Tests miissen halbjéhrlich durchgefiihrt
werden.

6.2.1 Funktionstest

lil./A

1 Zutestende Vakuumpumpe.
2 Manometer fiir 0 bis -1000 mBar.

Der elementare Funktionstest ist zur Priifung des FuBBschalters und des Vakuums vorgesehen.
Sicherstellen, dass die Vakuumpumpe in den mmHg-Anzeigemodus geschaltet ist (siehe § 3.12).
Den Fuf3schalter anschlieBen und die Vakuumpumpe einschalten.

1
2
3.
4. Das Vakuum auf -200 mmHg einstellen.
5. Die Fu3schalterfunktion aktivieren.

6

Der Vakuummotor und der Signalton sollten horbar sein (falls kein Signal zu héren ist, § 3.15 hinzuziehen), und
die Vakuumbetriebsanzeige sollte leuchten.

7. Die Fu3schalterfunktion deaktivieren.

8. Einen Silikonschlauch und ein Manometer mit Vakuummessfahigkeit an den Patientenschlauch anschlieen.
9. Die FuBBschalterfunktion aktivieren.

10. Das Manometer sollte ein Vakuum von -267 + 7 mBar anzeigen.

11. Die Verstarkungstaste driicken und gedrickt halten.

12. Die Vakuumpumpe sollte ein Vakuum von -500 + 5 mmHg erreichen und anzeigen. Dabei ist zu beachten, dass
der Vakuumpegel méglicherweise kurzzeitig zu tief sinkt (bis auf -530 mmHg). Uberpriifen, dass der Messwert
am Manometer bis auf + 7 mBar mit dem Display der Vakuumpumpe tbereinstimmt.

13. Die Verstarkungstaste loslassen.
14. Die FuBschalterfunktion deaktivieren. Der elementare Funktionstest ist abgeschlossen.

Wenn die Vakuumanzeige nicht korrekt ist, sollte die Vakuumpumpe von einer autorisierten Servicevertretung
gewartet werden.
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A WARNHINWEIS: Keine vom
Anwender wartbaren Teile im Innern
des Gerdits!

A WARNHINWEIS: BIOLOGISCHE
GEFAHR. Das zuriickgesendete
Produkt muss deutlich mit einer
Kontaminationswarnung markiert
werden und sollte in einem
Kunststoffbeutel innerhalb eines
zweiten Kunststoffbeutels verschlossen
werden!

Beim Versand der Vakuumpumpe
sicherstellen, dass ein gegebenenfalls
angeschlossener Einweg-
Vakuumschlauch mit hydrophobem
Filter vor dem Transport entfernt wird!

l‘ WICHTIGER HINWEIS: Zur
Riicksendung von Produkten die
Originalverpackungen verwenden.

Der Hersteller iibernimmt keine
Verantwortung fiir Transportschdden,
wenn die Beschddigung aufgrund einer
unsachgemdf3en Transportverpackung
entstanden ist.

7. Einwegartikel

lt WICHTIGER HINWEIS: Um eine
optimale Funktion der Vakuumpumpe
sicherzustellen, nur Original-
Einwegartikel verwenden.

Der Einweg-Vakuumschlauch mit
hydrophobem Filter wurde fiir den
gesamten Vakuumbereich der
Vakuumpumpe entwickelt und fiir
entsprechenden Gebrauch getestet.

Andere Vakuumschléduche kénnen
dem gesamten Vakuumbereich
méglicherweise nicht standhalten.

Der Einweg-Vakuumschlauch mit
hydrophobem Filter (K-DVLF-240) ist
ein Gerdt fiir den Einmalgebrauch.

Deutsch

6.3 Inspektion durch eine autorisierte Servicevertretung

Inspektionen mindestens
pro Jahr

einmal

Um die laufende Betriebssicherheit des Geréats zu gewahrleisten, muss
die Vakuumpumpe jéhrlich von einem autorisierten Servicevertreter
gemal SMA30001 gewartet werden. Der Servicevertreter Uberpriift die
Betriebsfunktionalitat des Vakuumsystems.

Autorisierte Servicevertretungen

Alle Servicearbeiten wie Anderungen, Reparaturen, Kalibrierungen usw.
dirfen nur vom Hersteller oder von einem vom Hersteller autorisierten
Servicevertreter gemall SMA30001 durchgefiihrt werden.

Haftbarkeit

Der Hersteller ist von jeglicher Haftung fiir die Betriebssicherheit der
Vakuumpumpe befreit, wenn sie vorsatzlich gesffnet wurde und wenn
unautorisierte Personen wahrend der Garantiezeit Reparaturen oder
Anderungen daran vorgenommen haben.

Zertifikation

Der Besitzer des Gerdts erhdlt von der Servicevertretung ein
unterzeichnetes Zertifikat fur alle Inspektionen oder Reparaturen.
Dieses Zertifikat gibt die Art und den Umfang der Servicearbeiten, das
Servicedatum und den Namen der Servicevertretung an.

Technische Unterlagen

Wenn der Hersteller technische Unterlagen bereitstellt, bedeutet
dies nicht, dass der Anwender zur Durchfiihrung von Reparaturen,
Justierungen oder Anderungen an der Vakuumpumpe oder an den
Einwegartikeln autorisiert ist.

6.4 Riicksendung

Alle Gerate oder Einwegartikel, die zurlickgesendet werden, missen zum Schutz der Servicevertretung und zur
Gewabhrleistung der Sicherheit wéhrend des Transports wie nachstehend beschrieben vorbereitet werden.

1. Wiein § 6.1 beschrieben reinigen.

2. In einem Kunststoffbeutel verschlieBen und diesen in einem zweiten Kunststoffbeutel verschlieBen.
3. Indie Originalverpackung legen.
4. Folgende Informationen beilegen:

- Name des Besitzers

« Anschrift des Besitzers

+ Modelltyp

« Seriennummer des Gerats (siehe Typenschild)
« Beschreibung der Beschadigung oder Fehlfunktion.
Der Hersteller hat das Recht, die Durchfiihrung von Reparaturen abzulehnen, wenn die eingesendeten Produkte

kontaminiert sind.

Bestell-Nr.

Beschreibung

K-DVLF-240

Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter.

Besteht aus einem 240 cm langen niedervolumigen Aspirationsschlauch und einem
hydrophoben Filter mit Riickschlagschutz.
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8.Technische Daten

Klassifikation gemaf IEC 60601-1

Schutzart gegen Stromschlag: Gerat der Klasse |
Schutzgrad gegen Stromschlag: TypB
Schutzgrad gegen das Eindringen von festen Fremdkérpern und Wasser: P41

Spezifikationen

Stromversorgung: 100-240V~
Spannungsfrequenz: 50-60 Hz
Maximale Stromstarke: 500 mA (115V~)

250 mA (240 V~)

Maximale Leistungsaufnahme: 60 VA

Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb: +5 °Cbis +35°C
10% bis 75% rF
700 hPa bis 1060 hPa

Lagerungs- und Transportanweisungen: +5 °C bis +40 °C
10% bis 75% rF
Nach den folgenden Normen hergestellt und getestet: IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

&% DIE  VAKUUMPUMPE  ENTSPRICHT ~ (NUR  HINSICHTLICH
@US STROMSCHLAG, BRANDGEFAHR UND MECHANISCHEN GEFAHREN)
DEN FOLGENDEN NORMEN: UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 3STB

Leistungsklasse: Hohes Vakuum / Niedriger Fluss (ISO 10079-1)
Abmessungen: 200 mm breit x 100 mm hoch x 350 mm tief

Gewicht: 3,2kg (7,1 1b)

Vakuumbereiche: -10 mmHg bis -500 mmHg in Schritten von 1 mmHg.

-1,0 kPa bis -67,0 kPa in Schritten von 0,1 kPa.

Vakuumgenauigkeit: + 5 mmHg (+ 0,7 kPa)

414
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9. Storungsbehebung

l‘ WICHTIGER HINWEIS: Sollte ein Fehler fortbestehen, den zustdndigen COOK-Vertreter verstdndigen.

Fehler- und Alarmzustand Fehlerquelle Fehlerbehebung
Vakuumpumpe schaltet sich nicht ein. Netzkabel ist nicht angeschlossen. Netzverbindung priifen. (Siehe § 3.10.)
Netzschalter ist nicht eingeschaltet.

Gerét befindet sich im Betriebsbereit-Modus. Uberpriifen, ob die Betriebsbereit-Anzeige
orangefarben leuchtet. Die Betriebsbereit-Taste
drticken. (Siehe § 3.10.)

Anzeigen leuchten nicht auf.

Das gewiinschte Aspirationsvakuum wird FuBschalter ist defekt. Den Fuf3schalter von der Riickseite des Geréts
nicht erzielt. abziehen, ohne Druck darauf auszutiben, und
danach erneut anschlie3en.
Leck im Vakuumschlauch oder nasser Filter. Vakuumschlauch mit Filter austauschen. (Siehe § 7.)
Lautstdrke des Signaltons kann nicht eingestellt Netzkabel ist nicht angeschlossen. Netzstrom Netzverbindung priifen. (Siehe § 3.10.)
werden. ist nicht eingeschaltet.
Gerat befindet sich nicht im Betriebsbereit- Gerét befindet sich im Aktiv-Modus. Betriebsbereit-
Modus. Taste drlicken, um das Gerat in den Betriebsbereit-

Modus zu schalten. (Siehe § 3.15.)

Vakuumpumpe zeigt Vakuum in den falschen Die Anzeigeeinheiten sind entweder auf Die Anzeigeeinheiten wie gewiinscht entweder
Einheiten an. mmHg oder kPa eingestellt. auf mmHg oder kPa einstellen. (Siehe § 3.12.)
Vakuum bleibt angelegt, wenn der FuBBschalter Die FuBschalterfunktion ist auf Konstant FuBschalterfunktion auf Intervall einstellen. (Siehe
kurz gedriickt und losgelassen wird. eingestellt. §3.13.3)

Vakuum bleibt nicht angelegt, wenn der Die FuBschalterfunktion ist auf Intervall FuBschalterfunktion auf Konstant einstellen. (Siehe
FuBschalter kurz gedriickt und losgelassen wird. eingestellt. §3.13.3)

Die Vakuumpumpe zeigt einen Fehlercode Es liegt ein interner Geratedefekt vor. Die Servicevertretung benachrichtigen.

(ER1 bis 5) an.

10. Eingeschrankte Gewdhrleistung

COOK AUSTRALIA gewahrleistet dem Kaufer dieses Produkts, dass das Produkt zum Zeitpunkt der Herstellung in Ubereinstimmung mit den guten
Herstellungspraktiken und den dazugehoérigen Leitlinien, die von der australischen Aufsichtsbehorde fir Therapeutika (Australian Therapeutic Goods
Administration) oder der entsprechenden zustandigen Behorde niedergelegt sind, gefertigt und getestet wurde.

Sollte das Produkt unter normalen Einsatzbedingungen aufgrund von Material- oder Verarbeitungsmangeln innerhalb eines (1) Jahres ab Kaufdatum versagen,
wird das Produkt kostenlos repariert oder, nach dem Ermessen von Cook, ersetzt. Diese eingeschrankte Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf Produkte,
die zweckentfremdet oder unter ungewohnlichen Bedingungen eingesetzt, unsachgemal gelagert, durch Unfalle beschadigt, falsch angewendet oder
missbraucht, an die falsche Spannung angeschlossen oder nicht von Cook Australia oder ihrer autorisierten Vertretung gedndert oder gewartet wurden.

Die vorangehende eingeschrankte Gewahrleistung gilt ausschlieflich und anstelle aller anderen schriftlichen, miindlichen, ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien. Im Besonderen gewahrleistet Cook Australia nicht, dass das Produkt fir die Bediirfnisse des Kaufers geeignet ist, und gewahrt
keine Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Cook Australias Darstellungen bezliglich der Eignung fiir einen bestimmten
Zweck oder der Gebrauchstauglichkeit beschranken sich auf die Darstellungen in der Literatur von Cook Australia, die mit dem Produkt geliefert wird. Cook
Australia setzt voraus, dass der Kaufer mit der Anwendung dieses Geréts vertraut ist und die Eignung des Produkts fiir den vorgesehenen Verwendungszweck
anhand seiner eigenen Fachkenntnis einschatzen kann. Cook Australia bietet einen Beratungsdienst an, der von einem Kaufer oder zukinftigen Kaufer auf
Beratungsbasis in Anspruch genommen werden kann.

Nach einem (1) Jahr ab Kaufdatum wird dieses Gerat gegen eine Reparaturgebtihr, die den Kosten fiir Teile, Arbeit und Transport entspricht, repariert.

Vor der Riicksendung eines Produkts aus irgendeinem Grund bitte mit dem ndchstgelegenen Cook-Vertreter in Verbindung treten, um Unterstiitzung und
Anweisungen zu erhalten.

Cook Australia behdlt sich das Recht vor, Produkte ohne Vorankiindigung zu verandern oder deren Produktion einzustellen.

10.1 Haftbarkeit

Da die Einsatzbedingungen, die Anwendungs- oder Einsatzmethode und die Handhabung dieses Gerats nach dem Verkauf nicht der Kontrolle oder dem Einfluss
von Cook Australia unterliegen, tibernimmt Cook Australia keine Verantwortung fiir die Ergebnisse, die Anwendung und/oder die Leistung des Produkts. Cook
Australia erwartet, dass das Produkt nur von geschulten und fachkundigen Anwendern verwendet wird.

Unter keinen Umstanden ist Cook Australia haftbar fiir irgendwelche unmittelbaren oder mittelbaren Schaden, einschlieBlich Neben-, Sonder- oder
Folgeschaden, die sich aus der Anwendung oder Leistung des Produkts ergeben.

Wenn der Hersteller technische Unterlagen bereitstellt, bedeutet dies nicht, dass der Anwender zur Durchfliihrung von Reparaturen, Justierungen oder
Anderungen am Gerét oder an den Einwegartikeln autorisiert ist.

Kein Vertreter von Cook Australia und keine Vertriebs- oder Leasingfirma ist dazu berechtigt, die vorangehenden Vertragsbedingungen auf irgendeine Weise
zu d@ndern. Der Kaufer akzeptiert das Gerdt unter den hierin aufgefiihrten Vertragsbedingungen, die jedoch stets gesetzlich vorgeschriebenen gegenteiligen
Verordnungen unterliegen.

10.2 Lebensdauer des Produkts
Die Lebensdauer dieses Produkts wird auf sieben (7) Jahre veranschlagt. Nach dieser Zeit ist Cook Australia nicht mehr fiir dieses Produkt verantwortlich.
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11. Index

Deutsch

A M

Abmessungen 14 Maximale Stromstarke 14

Aktivierung des Gerats 8 mmHg-Anzeige 6

Alarmanzeige 15 N

Anschluss des FuBschalters 7 Netzeingang 6

Anwendung dieses Handbuchs 3 Netzkabelhalter 6

Anzeigeeinheiten 8 Nicht mitgelieferte Artikel 5

Anzeigen leuchten nicht auf 15

Aspirationsschlauch 7 0' . . .

Aufbau des Handbuchs 3 Original-Einwegartikel 4,13

Aufstellung des Geréts 7 P

Auspacken 5 Patientenschlauchanschluss 6

Auswahl der Eingangsspannung 7 Prdoperativer Test 10

Autorisierte Servicevertretungen 13 Produktbeschreibung 4

B R

Betrieb des Gerdts 1 Reagenzglas 7

Betriebsbereit-Anzeige 6 Reagenzglaserhitzer 7

Betriebsbereit-Taste 6 RegelmaRige Inspektionen 12

C Reinigung des Gerdts 12

Checkliste 10 R?ckseite des Gerdts 6

D Riicksendung 13

; S

Doppellumige Nadel 7 Schutzart 14

E Schutzgrad 14

Eingeschrankte Gewdhrleistung 15 Service und Wartung 12

Einrichtung 5 Sicherheitsanweisungen 4

Einstellung der Anzeigeeinheiten 8 Sicherheitsstecker 7

Einstellung der FuBBschalterfunktion 9 Spezifikationen 14

Einstellung der Signallautstarke 9 Spritze 7

Einstellung des Vakuum-Sollwerts 8 Spiilschlauch 7

Einwegartikel 13 Stérungsbehebung 15

Elektromagnetische Vertraglichkeit 7 Stromschlaggefahr 4

Erdung 7 Stromversorgung 14

Erklarung der Bildzeichen 3 T

Explosionsgefahr 4 Technische Daten 14

F Technische Unterlagen 13

Fehlerbehebung 15

Fehlerquelle 15 U .

Freigabetaste 6 Umgebungsbedingungen 14

Funktion des FuBschalters 8,9 Vv

Funktionstest 12 Vakuum bleibt angelegt, wenn der FuB8schalter losgelassen wird ............... 15

FuBschalteranschluss 6 Vakuum bleibt nicht angelegt, wenn der Fu3schalter losgelassen wird ... 15
Vakuumbereiche 14

G Vak betrieb i 6

Gerét lasst sich nicht einschalten 15 axuum gtrle sanzeige

Gerdt zeigt Vakuum in den falschen Einheiten an 15 Vakuumd'lsplay " 6

Gewicht 14 Vakuume!nstellungsanzelgen [

Gewiinschtes Aspirationsvakuum wird nicht erzielt .........ceeesnseeeeesnnnns 14 Vakuumemstel'lung.stasten 6
Vakuumgenauigkeit 14

H Vakuumpumpe 7

Halbjéhrlicher Funktionstest 12 Vakuumschlauch mit Filter 7

Haftbarkeit 13,15 Verstarkungsanzeige 6

| Verstarkungstaste 6,9

Informationen Gber das K-MAR-5200 4 Verwendungszweck 4

Innerhalb der USA 7 Vom Anwender bereitzustellende Artikel 5

Inspektion durch eine autorisierte Servicevertretung .........ecceennns 13 Vorderseite des Gerats 6

Installation und Einrichtung 5 w

Intervall-FuBschalterfunktion 8 Warnhinweise und wichtige Hinweise 3

K Wartung 12

Kalibrierung des Volumenstroms 1 z

Klassifikation 14 Zertifikation 13

Konstante FuBBschalterfunktion 8

Kontraindikationen fiir die Anwendung des Gerats 4

kPa-Anzeige 6

L

Lagerungs- und Transportanweisungen 14

Lautstdrke des Signaltons kann nicht eingestellt werden ........ccccouueccuneen. 15

Leistungsaufnahme 14

Leistungsklasse 14

Lieferumfang 5
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Informacion general

A ADVERTENCIA:

LEA ESTE MANUAL.

Familiaricese con el contenido del
manual antes de utilizar el dispositivo.
Sino se siguen estas instrucciones,
podrian producirse dafios en el
dispositivo o su contenido y causarse
lesiones al paciente o al usuario.

Este dispositivo sélo debe utilizarlo
personal cualificado.

A ADVERTENCIA:

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA.
El equipo debe utilizarse inicamente
con sistemas eléctricos que cumplan
todos los requisitos de la IEC, la CECy
el NEC.

A ADVERTENCIA:

El ajuste, la modificacién o las
reparaciones al equipo sélo debe
realizarlos personal autorizado.

mmm La eliminacion de este producto
debe realizarse conforme a la directiva
RAEE (2002/96/CE).

Espanol

Copyright

Este manual contiene informacién protegida por las leyes de copyright. Todos los derechos reservados. Este manual
no se debe fotocopiar, duplicar en microfilm ni copiar o distribuir de ningtin otro modo, ya sea en su totalidad o en
parte, sin el consentimiento de William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Algunos de los componentes y equipos a los que se hace referencia en este manual son marcas comerciales
registradas aunque no estén identificados como tales. Por lo tanto, la ausencia del simbolo de marca comercial en
un nombre no debe interpretarse como que dicho nombre no esté protegido como marca comercial.

Se invita a los usuarios de productos de William A. Cook Australia Pty. Ltd. a que se pongan en contacto con
nosotros si encuentran en este manual puntos poco claros o ambigliedades.

Este simbolo indica que este producto no puede tratarse como residuos domésticos. Asegurese de desechar este
producto adecuadamente, pues una gestion inadecuada de estos residuos podria suponer un riesgo para el medio
ambiente y para la salud de las personas. Si desea obtener informacién mas detallada sobre el modo de desechar
este producto, consulte a su ayuntamiento o al representante de Cook Medical.

© COO0OK 2012
N.° de documento: IFU-MAR52/4

Direccion del servicio técnico:

Para obtener informacién sobre el agente de servicio técnico autorizado mas cercano, consulte a su distribuidor
local de Cook Medical.
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Explicacion de los pictogramas

Espanol

Los siguientes pictogramas aparecen en la bomba de vacio y en la linea de vacio
desechable con filtro hidrofobo (K-DVLF-240)

Antes de la conexidn, lea el manual.

E Representante en la CE

Consulte las instrucciones de uso —

Obligatorio

Espera/encendido

Incrementar el ajuste del vacio

Reducir el ajuste del vacio

Intensificar el vacio

Conexion del tubo del paciente

Cdédigo de catdlogo

N Numero de serie

P41 Grado de proteccion de la carcasa frente
a objetos solidos y liquidos

(1) ® No reutilizar

(1) @ No lo utilice si el envase esta danado

(1) j/\li No exponer a la luz solar
m

Conexion del pedal

(1) ‘T Mantener seco

Simbolo de equipo tipo B

(1) Cdédigo de lote

Q> M| <|>|e| QP>

Marca C-Tick

N
m
0123

Marca de aprobacion CE

%
>

o

@
=
&

Marca de aprobacion UL

bl
o
I
wn
<

2002/95/EC

Marca de homologacién

Desechar conforme a la
directiva RAEE (2002/96/CE)

K 1<

Fabricante

Modo de utilizar este manual

Advertencias y notas importantes

Nota (1): Los simbolos se encuentran solamente en el
envase de la linea de vacio desechable con filtro
hidréfobo (K-DVLF-240).

A lo largo de estas instrucciones de uso, algunos parrafos iran acomparados de pictogramas o estaran impresos
en negrita. En estas instrucciones se muestran procedimientos especiales de mantenimiento o precauciones que
deben tenerse en cuenta para evitar danar el dispositivo. Estos parrafos son ADVERTENCIAS y NOTAS IMPORTANTES,
y se utilizan de la forma siguiente:

A

ADVERTENCIA: La seguridad personal del paciente puede verse afectada. Si no se tiene en cuenta esta
informacién podrian ocasionarse dafos al operador, al dispositivo o al contenido.

A\

ADVERTENCIA: Peligro biolégico

A\

ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica

ADVERTENCIA: Peligro de explosion

¢

NOTA IMPORTANTE: Proporciona informacion especial que facilita el mantenimiento o aclara
instrucciones importantes. Preste particular atencion a las instrucciones de seguridad (véase el apartado 1).

Estructura del manual

5-3

Este manual cuenta con un indice (pdgina 2) que le ayudara a encontrar rapidamente los titulos de los apartados.
Ademas, en la pagina 16 hay un indice analitico. La pagina 15 contiene una guia para la solucién de problemas que
le ayudara a resolver los problemas que pueda encontrar.
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Espanol

1. Instrucciones de seguridad

A ADVERTENCIA: Familiaricese con
las instrucciones de seguridad antes de
utilizar la bomba de vacio.

A ADVERTENCIA: Esta bomba
de vacio sélo debe utilizarla personal
debidamente cualificado.

lt NOTA IMPORTANTE: Dispositivo y
componentes desechables de repuesto.

ADVERTENCIA: PELIGRO

BIOLOGICO. Utilice siempre la linea de
vacio desechable con filtro hidréfobo
(K-DVLF-240). No utilice nunca el
dispositivo si existe algun indicio de que
el tubo, el filtro o la bomba de vacio estdn
contaminados.

Si se sospecha que la bomba de vacio estd
contaminada, no permita el uso posterior
del dispositivo y avise inmediatamente a
su agente de servicio técnico autorizado
para que lo revise y repare.

La linea de vacio desechable con filtro
hidréfobo acoplado ala bomba de
vacio es para utilizarse una vez en

un solo paciente y no debe volverse a
utilizar ni a esterilizar. La reutilizacién

de este dispositivo puede provocar

una contaminacién cruzada que

puede conducir a la transmisién

de enfermedades infecciosas. La
reesterilizacion de este dispositivo puede
poner en peligro su integridad estructural
y ser causa del fallo del producto. Una
vez utilizado, este producto se considera
infeccioso y deberd desecharse de
acuerdo con la politica local para la
eliminacién de residuos biopeligrosos.

A ADVERTENCIA: Vigile el nivel de
vacio.

A ADVERTENCIA: Peligro de
descarga eléctrica.

A ADVERTENCIA: El usuario no estd
autorizado para reparar ninguna de las
piezas internas.

PELIGRO DE EXPLOSION: E/

dispositivo puede producir explosiones en
presencia de gases inflamables.

A ADVERTENCIA: Utilice
Unicamente componentes desechables
originales.

En este manual se describe el funcionamiento y el uso para el cual han sido disefiados la bomba de vacio y los
componentes desechables.

Antes del uso, es esencial que lea este documento para familiarizarse con las funciones y el uso de la bomba de
vacio.

Sino se siguen estas instrucciones, se podrian provocar lesiones graves al paciente o al equipo quirurgico, asi como
danar o romper el dispositivo y los componentes desechables.

Este manual no ofrece una descripcion detallada de tecnologias quirdrgicas; tampoco es adecuado como
introduccion a esta técnica quirdrgica para las personas no familiarizadas con ella. Unicamente los médicos y el
personal de enfermeria bajo la direccién de un médico que cuente con los conocimientos técnicos adecuados
pueden utilizar este dispositivo y sus componentes desechables.

Por si hubiera una averia de la bomba de vacio durante una intervencion, es necesario tener a mano un dispositivo
y componentes desechables de repuesto para poder completar la intervencion.

Trabaje siempre con el filtro hidréfobo unidireccional entre el receptéaculo de recogida y la bomba de vacio para
impedir que entren liquidos corporales en el dispositivo.

No utilice la bomba de vacio si existe algun indicio de que el tubo, el filtro o el dispositivo estan contaminados.
No permita la reutilizacion del dispositivo. Solicite inmediatamente a su agente de servicio técnico autorizado que
revise y repare el dispositivo.

Vigile en todo momento el nivel de vacio de la aspiracion. Un vacio excesivo podria daiar el ovocito u otros tejidos
corporales.

Los datos publicados indican que el uso de presiones de aspiracion de vacio més altas puede hacer que la calidad
de los ovocitos sea inferior y, por consiguiente, que el potencial de desarrollo y fecundacion sea menor. Para la
aspiracion de ovocitos, utilice solamente la presién de aspiracién de vacio mas alta necesaria para conseguir el
caudal requerido para la aguja de aspiracion del tamano que se esté empleando. La intensificacion solo debe
utilizarse para eliminar bloqueos u obstrucciones de la linea de aspiracion o de la aguja de aspiracién cuando la
aguja esté fuera del paciente.

La prueba previa al uso (véase el apartado 3.16) debe realizarse antes de cada operacién.

Si se sospecha o se confirma que la bomba de vacio tiene algun defecto, deje de utilizar el dispositivo hasta que un
agente de servicio técnico autorizado lo haya revisado.

El circuito interno estard energizado siempre que la bomba de vacio esté conectada a la red eléctrica,
independientemente de que el dispositivo esté encendido o en espera. Antes de sustituir el cable o de limpiar el
dispositivo, desconecte siempre éste de la red eléctrica. En caso de que un cable de alimentacién o un enchufe del
dispositivo presenten fisuras o estén deshilachados, rotos o deteriorados de algtin otro modo, deberan sustituirse
de inmediato.

Para reducir el riesgo de descargas eléctricas, no retire las cubiertas. Encargue las tareas de servicio técnico a un
agente de servicio técnico autorizado.

Proteja la bomba de vacio frente a las salpicaduras de liquidos. En caso de que caiga algun liquido en el dispositivo,
deje de utilizarlo inmediatamente.

Encargue todas las tareas de servicio técnico al agente de servicio técnico autorizado por el fabricante.
No utilice el dispositivo en zonas donde haya gases inflamables.
Por su propia seguridad, utilice inicamente componentes desechables originales (véase el apartado 7).

2. Acerca del dispositivo K-MAR-5200

2.1 Indicaciones

El dispositivo K-MAR-5200 es una bomba de vacio concebida para la aspiraciéon de liquidos y células corporales, en
particular para la aspiraciéon de ovocitos.

2.2 Descripcion del dispositivo

La bomba de vacio esté disefiada para mantener un vacio con exactitud en un valor especificado por el usuario
dentro de un intervalo de -10 mm Hg a =500 mm Hg cuando esté configurado para mostrar mm Hgy de -1,0 kPa a
-67,0 kPa cuando esté configurado para mostrar kPa. En cualquiera de los casos, el dispositivo mantendra el vacio
dentro de un margen de +5 mm Hg (0,7 kPa).

El dispositivo también puede intensificar el vacio hasta -500 mm Hg (o —67,0 kPa en modo de visualizacion de kPa)
desde cualquier ajuste.
2.3 Precauciones para el uso del dispositivo

En caso de que se produzca una averia eléctrica o mecdnica durante el uso de la bomba de vacio, o si entra liquido
en ésta, deje de utilizarla hasta que la haya revisado un agente de servicio técnico autorizado.
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3. Instalacion y preparacion

Espanol

Al final de este apartado se incluye una lista de comprobacion para la instalacion y la preparacion (véase el

l‘ NOTA IMPORTANTE: Es apartado 4) que puede utilizarse para garantizar una correcta preparacion.

importante conservar el envase para su
futuro uso. (Consulte el apartado 6.4,

«Procedimiento para devoluciones») 3.1 Desembalaje
Elementos incluidos
Compruebe que se incluyen los siguientes elementos:

- Aspiration Linit

gt

= il B o e Fores
i i

J,

Pedal

l‘. NOTA IMPORTANTE: Aqui se 3.2 No se incluye

indican los elementos necesarios no
incluidos.

@

1. Manual del usuario

2. Bomba de vacio

3. Linea de vacio desechable con filtro hidréfobo (K-DVLF-240)
4

=
® ®

5. Cable de alimentacion

Revise todos los articulos nada mas recibir el producto para comprobar que el contenido esté completo y que no
haya nada danado. El fabricante Ginicamente aceptara reclamaciones de compensacion que se remitan de manera
inmediata al representante de ventas o al agente de servicio técnico autorizado.

Retire todos los elementos de las cubiertas de plastico salvo la linea de vacio desechable con filtro hidréfobo
(elemento 3), que tiene que manipularse en condiciones de esterilidad.

No se incluyen los siguientes elementos:

- Calentador de tubos de ensayo y tubos de ensayo.
» Liquido de aspiracién.

« Una fuente de agua destilada estéril.
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3.3 Parte delantera del dispositivo

1. Indicador de espera Indica el estado de encendido: verde = activo, naranja = en espera.

2. Boton de espera Cambia el estado del dispositivo entre activo y en espera.

3. Pantalla de vacio Muestra el vacio medido.

4. Indicadores de ajuste del vacio Indica el ajuste del valor prefijado.

5. Boton de ajuste del vacio Reducir, pulse para reducir el valor prefijado del vacio. H
6. Boton de ajuste del vacio Incrementar, pulse para incrementar el valor prefijado del vacio.

7. Boton de intensificacion Pulse para intensificar el vacio a -500 mm Hg (-67 kPa).

8. Indicador de intensificacion Indica que la funcion de intensificacion esta activa.

9. Indicador de mm Hg Indica que la pantalla mostrara el vacio en mm Hg.

10. Indicador de kPa Indica que la pantalla mostrara el vacio en kPa.
11. Conexién del tubo del paciente Conector estriado para la conexién a la linea de vacio y al filtro.
12. Indicador del vacio aplicado Indica que se estd aplicando vacio.

3.4 Parte posterior del dispositivo

1. Soporte para el cable de alimentacion Se utiliza para sujetar el cable de alimentacién cuando no se estd
usando el dispositivo.

Entrada de alimentacion Conecte el cable de alimentacion adecuado aqui.
3. Conexion del pedal Conecte el pedal aqui.
Lengiieta de desbloqueo Botén de desbloqueo para la conexién y la desconexién del pedal.
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A ADVERTENCIA: PELIGRO DE
DESCARGA ELECTRICA. Determine
si la tension disponible es la adecuada
para el dispositivo. Si se conecta a
una tension incorrecta, la bomba de
vacio podria funcionar mal o resultar
danada permanentemente.

El cable de alimentacion debe
incorporar un enchufe de seguridad.
Utilice el cable de alimentacion
incluido para realizar la conexidn entre
la toma de corriente y la entrada de
alimentacién del dispositivo.

SOLO PARA EE.UU. - Utilice
Unicamente un cable de alimentacion
desconectable como el indicado, de
tipo SJT, con un minimo de 18AWGx30,
3 conductores, un extremo configurado
para NEMA 5-15 y el otro para
IEC320/CEE22.

Para evitar el riesgo de descarga
eléctrica este equipo solo debe
conectarse a una red eléctrica con
toma de tierra.

ADVERTENCIA: PELIGRO

DE EXPLOSION. No utilice la bomba
de vacio en presencia de gases
inflamables.

A ADVERTENCIA: PELIGRO DE
DESCARGA ELECTRICA. No sumerja
la bomba de vacio.

l‘ NOTA IMPORTANTE: La linea de
vacio desechable con filtro hidréfobo
(K-DVLF-240) ha sido disenada y
probada para funcionar en todo el
intervalo de vacio del dispositivo. Es
posible que otras lineas de vacio no
puedan soportar todo el intervalo de
vacio.

@ ADVERTENCIA: PELIGRO
BIOLOGICO. Utilice siempre la linea de
vacio desechable con filtro hidréfobo
(K-DVLF-240). No utilice nunca el
dispositivo si existe algun indicio de
que el tubo, el filtro o la bomba de
vacio estdn contaminados.

Si se sospecha que la bomba de vacio
estd contaminada, no permita el

uso posterior del dispositivo y avise
inmediatamente a su agente de
servicio técnico autorizado para que lo
revise y repare.

La linea de vacio desechable con filtro
hidréfobo acoplado a la bomba de
vacio es para utilizarse una vez en

un solo paciente y no debe volverse a
utilizar ni a esterilizar. La reutilizacién
de este dispositivo puede provocar
una contaminacién cruzada que
puede conducir a la transmision

de enfermedades infecciosas. La
reesterilizacion de este dispositivo
puede poner en peligro su integridad
estructural y ser causa del fallo del
producto. Una vez utilizado, este
producto se considera infeccioso y
deberd desecharse de acuerdo con la
politica local para la eliminacion de
residuos biopeligrosos.

Espanol

3.5 Seleccion de la tension de alimentacion
La bomba de vacio funciona en el intervalo de tensién de 100 a 240 V~, 50 a 60 Hz. No es necesario seleccionar
ningun fusible.

Si se cambia la tension, es posible que haya que sustituir el cable de alimentacion por uno de la corriente nominal
adecuada.

Asegurese de conectar el cable de alimentacion correcto.

3.6 Compatibilidad electromagnética

La bomba de vacio ha sido sometida a pruebas y se ha comprobado que cumple los limites de compatibilidad
electromagnética (EMC) para dispositivos médicos, segun se especifica en la norma IEC 60601-1-2:2001. Estos
limites se han disefiado para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias dafinas en instalaciones
sanitarias convencionales.

Los equipos eléctricos médicos precisan precauciones especiales referentes a la compatibilidad electromagnética
(EMCQ) y deben instalarse y utilizarse siguiendo estas instrucciones. Es posible que niveles altos de interferencia
electromagnética (EMI) de radiofrecuencia radiada o conducida provenientes de equipos de comunicaciones por
radiofrecuencia portatiles o moviles o de otras fuentes de radiofrecuencia potentes o préximas puedan causar
problemas en el funcionamiento de la bomba de vacio. Dichos problemas pueden incluir lecturas erréticas, la
interrupcion del funcionamiento del equipo y el funcionamiento incorrecto de éste. En esos casos, deje de utilizar
la bomba de vacio y péngase en contacto con su agente de servicio técnico autorizado de Cook.

3.7 Colocacion del dispositivo

La bomba de vacio debe colocarse sobre una superficie nivelada, al abrigo de calentadores, refrigeradores y
salidas de aire acondicionado, vapores, salpicaduras y de la exposicion a la luz solar directa. No debe colocarse en
presencia de gases inflamables.

La temperatura ambiente debe estar entre +5 °C 'y +35 °C para que la bomba de vacio funcione correctamente.
Coloque la bomba de vacio de forma tal que el enchufe de alimentacién eléctrica pueda desconectarse facil y
rapidamente.

3.8 Conexion al pedal

« Conecte el pedal a la conexion del pedal situada en la parte posterior de la bomba de vacio.
- Al realizarse correctamente la conexion se escuchara un clic.

- Para soltar el enchufe, presione los lados de la conexion del pedal.

3.9 Linea de vacio y filtro

La bomba de vacio utiliza una linea de vacio desechable con filtro hidréfobo (cédigo de referencia: K-DVLF-240).
Para su preparacion e instalacion:

- Conecte el tubo de silicona acoplado al filtro a la conexién del tubo del paciente en la bomba de vacio.

« Conecte la conexion Luer de la linea de vacio desechable a la conexién Luer de aplicacién de vacio del conjunto
de aguja.
- Conecte la jeringa a la linea de lavado del conjunto de aguja (si se requiere).

Nota: Este diagrama muestra un conjunto de aguja Cook K-OPSD.

1. Bomba de vacio

5.Aguja de doble luz

2.Linea de vacio
desechable con
filtro hidréfobo

6.Jeringa

3.Linea de
aspiracion

7.Tubo de ensayo

8. Calentador de tubos
de ensayo

El dispositivo esta ahora preparado para su uso. 4.Linea de lavado
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A ADVERTENCIA: PELIGRO DE
DESCARGA ELECTRICA. El circuito
interno estard energizado siempre que
la bomba de vacio esté conectada ala
red eléctrica, independientemente de
que el dispositivo esté encendido o en
espera.

Espanol

3.10 Activacion del dispositivo

« Conecte el cable de alimentacion a la entrada de alimentacion. El indicador de espera debe encenderse.

- La bomba de vacio estard en modo de espera o activo en funcion del estado en el que se encontraba la tltima vez
que se desconectd la alimentacion.

« Sila bomba de vacio se encuentra en espera, pulse el botén de espera para pasarla a estado activo.

3.11 Ajuste del vacio

« Pulse y mantenga pulsado el botdn de ajuste del vacio correspondiente.

- El vacio se ajustara en intervalos de 1 mm Hg o 0,1 kPa, en funcién del ajuste de las unidades de visualizacion.
- El valor seleccionado aparece en la pantalla de vacio.

. Cuando se alcance el vacio deseado, suelte el botén.

3.12 Ajuste de las unidades de visualizacion

La bomba de vacio puede mostrar las medidas en mm Hg y en kPa. La unidad utilizada serd mm Hg o kPa segun el
indicador que esté encendido.

El ajuste de fabrica es mm Hg.

Para cambiar este ajuste:

1. Compruebe que el dispositivo se encuentra en modo de espera utilizando el botéon de espera.

2. Pulse el botén de incremento del vacio @ una vez; la pantalla de vacio mostrard uno de estos simbolos:

Indica el modo mm Hg

Indica el modo kPa

Pulse el boton de incremento del vacio @ de nuevo para alternar entre los modos de mm Hg y kPa.
Una vez obtenido el ajuste deseado, cambie el dispositivo a modo activo.
Se encenderd el indicador correspondiente.

ISl

El dispositivo debe mostrar las unidades adecuadas.

3.13 Funcidn del pedal

La bomba de vacio tiene dos ajustes de pedal: con enganche y sin enganche.

El ajuste de fabrica es sin enganche.

Para determinar cudl es el ajuste, presione el pedal y observe el comportamiento del dispositivo.

3.13.1 Funcion del pedal sin enganche

« Presione y mantenga presionado el pedal.

- Se aplicard vacio y se escuchard un timbre cada pocos segundos hasta que se suelte el pedal.
+ Suelte el pedal.

+ Se deja de aplicar vacio y se interrumpe la aspiracién.

3.13.2 Funcién del pedal con enganche

- Presione y suelte el pedal.

+ Se aplica vacio y suena un timbre cada pocos segundos.
+ Presione y suelte el pedal.

+ Se deja de aplicar vacio y se interrumpe la aspiracién.
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l‘. NOTA IMPORTANTE: Para
cambiar la funcién del pedal deberd
introducirse correctamente la siguiente
secuencia de teclas.

Sila pantalla de vacio no indica el
modo con enganche o sin enganche,
vuelva a repetir la secuencia.

l‘ NOTA IMPORTANTE:

El vacio intensificado puede no
alcanzar —500 mm Hg cuando se
realicen pruebas con conjuntos de
aguja de gran calibre, debido a la
menor resistencia al flujo.

Espanol

3.13.3 Ajuste de la funcion del pedal
Para cambiar el ajuste:
1. Compruebe que la bomba de vacio se encuentra en modo de espera utilizando el botén de espera.

2. Pulse la siguiente secuencia de botones del panel delantero para acceder al modo de ajuste de la funcién del
pedal, donde los botones de ajuste del vacio son (A)y (V), y el botén de intensificacion es (R).

GI\ZB A VRV, V7R YY)

La pantalla de vacio debe mostrar ahora uno de estos simbolos:

!

L Indica el modo con enganche

O . ,
olgo Indica el modo sin enganche

Si no se muestra ninguno de estos simbolos, repita los pasos 1y 2.

3. Pulse el botén de reduccién del vacio @ para alternar entre los modos con enganche y sin enganche.
4. Para salir del procedimiento, cambie el dispositivo a modo activo utilizando el botén de espera.
5. Para comprobar que se ha ajustado la funcién del pedal, presione éste y verifique el comportamiento del

dispositivo.

3.14 Boton de intensificacion

Utilizando una linea de vacio desechable con un filtro hidréfobo (K-DVLF-240), tubo de ensayo, y conjunto de aguja
acoplados:

« Active el pedal.
- Se encendera el indicador del vacio aplicado.
- Presione y mantenga pulsado el botén de intensificacion @; se encendera el indicador de intensificacion.

- El dispositivo alcanzara un vacio maximo de -500 mm Hg (67,0 kPa). Es posible que se produzca un pequefo
pico de vacio de hasta -530 mm Hg.

+ Suelte el botén de intensificacion.
- La pantalla de vacio deberia alcanzar el valor preseleccionado con un margen de £5 mm Hg.

3.15 Ajuste del volumen del timbre
1. Compruebe que la bomba de vacio se encuentra en modo de espera utilizando el botén de espera.
2. Ahora se puede utilizar el botén de intensificacion @ para ajustar el volumen.

3. Cadavez que se toque el botdn de intensificacion se ajustara el volumen en una secuencia de 4 pasos entre el
volumen minimo y el méximo.

Los pasos se muestran en la pantalla de vacio cada vez que se toca el botdn de intensificacion.

S "_ B Volumen nulo

S L " Volumen minimo
Volumen medio

5"_ 3 Volumen méximo

4. Ahora puede ajustar el volumen segun sus preferencias.
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A ADVERTENCIA: PELIGRO DE 3.16 Prueba previa al uso

DESCARGA ELECTRICA. El circuito « Conecte el pedal y la linea de vacio desechable con filtro hidréfobo (K-DVLF-240) a la bomba de vacio.
interno estard energizado siempre que - Encienda el dispositivo.

la bomba de vacio esté conectada ala

red eléctrica, independientemente de - Asegurese de que el dispositivo esté ajustado en modo de mm Hg (véase el apartado 3.12).
que el dispositivo esté encendido o en « Utilice los botones de ajuste del vacio para seleccionar un vacio comprendido entre =120 y =170 mm Hg.
espera. - Active el pedal. Se encenderd el indicador del vacio aplicado. Suena el timbre.

‘ - La pantalla de vacio puede reducirse momentaneamente (por ejemplo, de =170 a -160 mm Hg). Se podra
l NOTA IMPORTANTE: Se escuchar cédmo el motor de la bomba se acelera y vuelve a llevar el nivel de vacio al nivel ajustado, con un margen
recomienda someter la bomba de de £5 mm Hg.
vacio a una prueba previa antes de

- Cierre la linea de vacio mediante plicatura, pulse y mantenga pulsado el botén de intensificacion.

- El dispositivo debe alcanzar y mostrar un vacio de -500 mm Hg. Tenga en cuenta que es probable que haya un
pico de vacio y que éste alcance los -530 mm Hg.

« Suelte el botdn de intensificacion y la linea de vacio.

cada uso.

lt NOTA IMPORTANTE: Si no
se alcanza el valor de vacio o si éste .
comienza a disminuir de nuevo, + Desactive el pedal.

entonces es que hay una fuga. - La pantalla de vacio deberia alcanzar el valor preseleccionado con un margen de £5 mm Hg.
Primero compruebe la linea de vacio

desechable con filtro hidréfobo. . ) . - -
La prueba previa al uso se ha realizado correctamente y la bomba de vacio esta lista para su uso en el quiréfano.

l‘ NOTA IMPORTANTE: Si durante
el control de la funcion descrito
observa deficiencias en la bomba

de vacio o sospecha que las hay, el
dispositivo no debe utilizarse hasta
que el agente de servicio técnico
autorizado lo haya reparado.

No utilice la bomba de vacio si hay
deficiencias evidentes, en especial

las que afecten a los enchufes o a los
cables de conexion de la alimentacion.

Solicite la reparacién a un agente de
servicio técnico autorizado.

4, Lista de comprobacion para la instalacion y la preparacion
Compruebe lo siguiente:

U se han suministrado todos los elementos.

U &l material de embalaje se ha guardado bien para su uso posterior.
1 Todos los elementos no estériles se han retirado de sus cubiertas de plastico.
U El cable de alimentacién es correcto para su region.

) La bomba de vacio se ha colocado en un lugar adecuado.

(1 La bomba de vacio se ha sometido a una prueba previa al uso.

U La linea de vacio desechable con filtro hidréfobo se ha conectado.
Qe pedal se ha conectado.

) La bomba de vacio se ha activado.

Oia pantalla de vacio se ha ajustado en las unidades deseadas.

U Elvacio se ha ajustado en el valor deseado.

U La funcisn del pedal se ha ajustado en el valor deseado.
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5. Uso del dispositivo

lt NOTA IMPORTANTE: Para
garantizar la seguridad del paciente,
debe realizarse la prueba previa al uso
(véase el apartado 3.16) antes de cada
utilizacién del dispositivo.

@ ADVERTENCIA: PELIGRO
BIOLOGICO. Utilice siempre la linea de
vacio desechable con filtro hidréfobo
(K-DVLF-240). No utilice nunca el
dispositivo si existe algun indicio de
que el tubo, el filtro o la bomba de
vacio estdn contaminados.

Si se sospecha que la bomba de vacio
estd contaminada, no permita el

uso posterior del dispositivo y avise
inmediatamente a su agente de
servicio técnico autorizado para que lo
revise y repare.

La linea de vacio desechable con filtro
hidréfobo acoplado a la bomba de
vacio es para utilizarse una vez en

un solo paciente y no debe volverse a
utilizar ni a esterilizar. La reutilizacion
de este dispositivo puede provocar
una contaminacion cruzada que
puede conducir a la transmision

de enfermedades infecciosas. La
reesterilizacion de este dispositivo
puede poner en peligro su integridad
estructural y ser causa del fallo del
producto. Una vez utilizado, este
producto se considera infeccioso y
deberd desecharse de acuerdo con la
politica local para la eliminacién de
residuos biopeligrosos.

A ADVERTENCIA: Vigile en

todo momento el nivel de vacio de

la aspiracién. Un vacio excesivo
podria danar el ovocito u otros tejidos
corporales. Consulte la advertencia
sobre el vacio en la pdgina 4.

l‘ NOTA IMPORTANTE: Nota
sobre el uso.

Espanol

En este apartado se ofrece informacién general acerca del uso de la bomba de vacio. Unicamente el médico puede
evaluar los factores clinicos implicados con cada paciente y determinar si esta indicado el uso de este dispositivo. El
médico debe decidir sobre la técnica y el procedimiento especificos que se deben utilizar para conseguir el efecto
clinico deseado.

5.1 Antes del uso

1. Asegurese de que la bomba de vacio esté correctamente preparada tal como se describe en el apartado 3,
incluida la correcta preparacion tanto de la linea de vacio desechable con filtro hidréfobo (véase el
apartado 3.9) como del pedal (véase los apartados 3.8y 3.13).

Asegurese de que el dispositivo haya superado una prueba previa al uso (véase el apartado 3.16).
3. Utilice los botones de ajuste del vacio para seleccionar el vacio deseado (véase el apartado 5.3).

5.2 Durante el uso

1. Introduzca la canula de aspiracion en el foliculo empleando visualizacion ecografica.
2. Active el pedal para aspirar el liquido folicular.

3. Desactive el pedal cuando el foliculo esté vacio.

4. Elovocitoy el liquido folicular se encuentran en el receptaculo de recogida.

5.3 Calibracion de los caudales

El primer paso para la fecundacion in vitro consiste en obtener ovocitos de buena calidad. La calibracién del caudal
correcto es la clave para recuperar el nimero méaximo de ovocitos en condiciones dptimas. La velocidad del flujo a
través de la aguja de aspiracion y del tubo depende de muchas variables, tales como: la diferencia de altura entre
la punta de la aguja y el tubo de ensayo de recogida, el didmetro interno de la aguja, la longitud total del sistema
y la presién del vacio, de acuerdo con la ley de Poiseuille. Para garantizar una tasa de recuperacién éptima con
danos minimos al complejo ovocito-cumulus y la zona pelucida, se recomiendan caudales de 20-25 ml/min. La
calibracion se puede comprobar aspirando agua a través de la aguja de aspiracion y ajustando la presion de vacio
para conseguir el caudal correcto. Un caudal de 20-25 ml/min equivale a un tiempo de 24 a 30 segundos para
aspirar 10 ml de agua.

La presion de vacio utilizada con una aguja de recogida de évulos de un tipo especifico o de un calibre dado queda
a discrecion del médico que realice el procedimiento.

5.4 Después del uso
1. Utilice el boton de espera para colocar la bomba de vacio en modo de espera.
2. Retire la linea de vacio desechable con filtro hidréfobo, el cable de alimentacion y el pedal.
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6. Servicio técnico y mantenimiento

l‘ NOTA IMPORTANTE: Para
garantizar un funcionamiento seguro,
es necesario cuidar y mantener
debidamente la bomba de vacio

y los componentes desechables.

Se recomienda realizar revisiones
periodicas para confirmar el
funcionamiento correcto del
dispositivo. Los productos nuevos

y reparados deben prepararse y
comprobarse de acuerdo con el
manual de instrucciones antes de su
uso.

A ADVERTENCIA: No esterilice la
bomba de vacio.

A ADVERTENCIA: PELIGRO DE
DESCARGA ELECTRICA. No sumerja
la bomba de vacio.

l‘ NOTA IMPORTANTE: Esta
prueba de funcionamiento debe
realizarse cada seis meses.

l‘- Tabla de conversién:

mm Hg kPa mbar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667
lt NOTA IMPORTANTE: Si

no se alcanza el valor de vacio o
si éste comienza a disminuir de
nuevo, entonces es que hay una
fuga. Compruebe la linea de vacio
desechable con filtro hidréfobo.

A ADVERTENCIA: Si durante el
control de la funcién descrito observa
deficiencias en la bomba de vacio, o
sospecha que las hay, el dispositivo
no debe utilizarse hasta que el agente
de servicio técnico autorizado lo haya
reparado.

No utilice la bomba de vacio si hay
deficiencias evidentes, en especial

las que afecten a los enchufes o a los
cables de conexion de la alimentacion.

Solicite la reparacién a un agente de
servicio técnico autorizado.

Para conservar la bomba de vacio y garantizar su funcionamiento correcto son necesarios un servicio técnico, un
mantenimiento y un almacenamiento adecuados. Para proteger al paciente de infecciones, todos los componentes
desechables que entren en contacto con tejidos humanos (como los tubos de ensayo y el tubo) deben estar
estériles. Los componentes desechables deben desecharse después de cada uso en pacientes.

6.1 Limpieza del dispositivo

Después de cada uso de la bomba de vacio, apague y desconecte el dispositivo de la red eléctrica.

Mediante el uso de una solucién acuosa de alcohol (como etanol o isopropanol) al 70%, humedezca un pafio y
limpie todas las superficies externas del dispositivo. Impida que entren liquidos en el dispositivo.

No utilice una solucion de alcohol al 100% para limpiar el dispositivo, puesto que podria dafar la superficie
delantera.

6.2 Comprobacion semestral del funcionamiento

Para conservar la bomba de vacio y mantener su seguridad, es necesario realizar inspecciones periddicas para
detectar cuanto antes posibles fallos de funcionamiento.

La normativa estipula que el usuario o un técnico cualificado deben comprobar periédicamente el dispositivo para
evaluar su funcionamiento y su seguridad eléctrica. Estas pruebas deben realizarse semestralmente.

6.2.1 Prueba de funcionamiento

lil./A

1 Bomba de vacio sometida a prueba.
2 Mandémetro compatible con una presion de entre 0 y -1000 mbar.

1. La prueba de funcionamiento basica estd concebida para verificar el pedal y el vacio.

2. Asegurese de que la bomba de vacio esté ajustada en modo de mm Hg (véase el apartado 3.12).

3. Conecte el pedal y encienda la bomba de vacio.

4. Ajuste el vacio a-200 mm Hg.

5. Active la funcion del pedal.

6. El motor de vacio y el timbre deben escucharse (consulte el apartado 3.15 si no se escucha un timbre) y el
indicador del vacio aplicado debe iluminarse.

7. Desactive la funcién del pedal.

8. Conecte un tubo de silicona y un manémetro con capacidad de medida de vacio a la conexién del tubo del
paciente.

9. Active la funcion del pedal.
10. El manédmetro debe mostrar un vacio de -267 mbar £7 mbar.
11. Pulse y mantenga pulsado el botén de intensificacion.

12. La bomba de vacio debe alcanzar y mostrar un vacio de -500 mm Hg +5 mm Hg. Tenga en cuenta que es
posible que se produzca un pequerio pico de vacio (hasta los -530 mm Hg). Compruebe que la lectura del
mandmetro coincide con la de la pantalla de la bomba de vacio £7 mbar.

13. Suelte el boton de intensificacion.
14. Desactive la funcion del pedal. La prueba de funcionamiento basica ha concluido.

Si el valor de vacio mostrado no es correcto, la bomba de vacio debe remitirse a un agente de servicio técnico
autorizado para que la revise.
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& ADVERTENCIA: El usuario no
estd autorizado para reparar ninguna
de las piezas internas.

@ ADVERTENCIA: PELIGRO
BIOLOGICO. El producto devuelto
debe estar claramente marcado con
un aviso de contaminacién y debe
guardarse en una bolsa hermética
de pldstico, que a su vez deberd
introducirse en una segunda bolsa
hermética de pldstico.

Antes de enviar la bomba de vacio,
asegurese de retirar todas las lineas de
vacio desechables con filtro hidréfobo
conectadas.

l‘ NOTA IMPORTANTE: Al
devolver mercancias, utilice el
embalaje original. El fabricante no
asume ninguna responsabilidad
por dafios producidos durante el
transporte si estdn ocasionados por
un embalaje inadecuado para el
transporte.

Espanol

6.3 Inspeccion por parte de un agente de servicio técnico autorizado

Inspecciones que deben realizarse al
menos una vez al ano

Para garantizar una seguridad operativa continuada del dispositivo,
un agente de servicio técnico autorizado debe realizar tareas de
mantenimiento en la bomba de vacio una vez al aflo segiin SMA30001.
El agente de servicio técnico evaluara la funcionalidad operativa del
sistema de vacio.

Agentes de servicio técnico autorizados

Todas las tareas de servicio técnico, como modificaciones, reparaciones,
calibraciones, etc., deben ser realizadas exclusivamente por el fabricante
o por agentes de servicio técnico autorizados por el fabricante segun
SMA30001.

Responsabilidad

El fabricante queda libre de toda responsabilidad relacionada
con la seguridad operativa de la bomba de vacio si ésta ha sido
deliberadamente abierta y personas sin autorizacién han realizado
reparaciones o modificaciones en ella durante el periodo de garantia.

Certificacion

El propietario del dispositivo recibira un certificado firmado del agente
de servicio técnico tras cada inspeccion o reparacion realizada. Este
certificado indica el tipo y la magnitud de las operaciones de servicio
técnico realizadas, la fecha y el nombre de la empresa de servicio
técnico.

Documentacién técnica

Si el fabricante proporciona documentacién técnica, ello no autoriza
al usuario a que realice reparaciones, ajustes o modificaciones en la
bomba de vacio o en los componentes desechables.

6.4 Procedimiento para devoluciones

Todos los dispositivos o componentes desechables que se devuelvan deberdn prepararse como se describe
a continuacion, a fin de garantizar la proteccion del agente de servicio técnico y la seguridad de los elementos

durante su transporte.

1. Limpie los elementos como se indica en el apartado 6.1.
2. Guardelos herméticamente en una bolsa de plastico e introduzcalos en una segunda bolsa hermética de

plastico.
3. Coloéquelos en el embalaje original.
Incluya la siguiente informacién:
« Nombre del propietario
+ Direccién del propietario
« Tipo de modelo

« Numero de serie del equipo (véase la placa de identificacion)

« Descripcion del dafio o la averia.

El fabricante se reserva el derecho a negarse a realizar reparaciones si los productos que recibe estan contaminados.

7. Componentes desechables

l‘. NOTA IMPORTANTE: Para

un funcionamiento dptimo de la
bomba de vacio, utilice inicamente
componentes desechables originales.

La linea de vacio desechable con filtro
hidréfobo ha sido disefiada y probada
para funcionar en todo el intervalo de
vacio de la bomba de vacio.

Es posible que otras lineas de vacio no
puedan soportar todo el intervalo de
vacio.

La linea de vacio desechable con

filtro hidréfobo (K-DVLF-240) es un
dispositivo de un solo uso.

N.° de ref. Descripcion

K-DVLF-240

Linea de vacio desechable con filtro hidréfobo.

Consta de una linea de aspiracién de bajo volumen de 240 cm y un filtro hidréfobo

unidireccional.
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8. Datos técnicos

Espanol

Clasificacion seguin la norma IEC 60601-1

Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas:

Equipo de clase |

Grado de proteccién contra descargas eléctricas: Tipo B
Grado de proteccién contra la entrada daiina de sélidos y agua: P41
Especificaciones

Fuente de alimentacion: 100-240 V~
Frecuencia: 50-60 Hz

Intensidad méaxima:

500 mA (115V~)
250 mA (240 V~)

Consumo maximo de energia: 60 VA
Condiciones ambientales de funcionamiento: De+5°Ca+35°C
10% a 75% HR

700 hPa a 1060 hPa

Instrucciones de almacenamiento y transporte:

De +5°Ca+40°C
10% a 75% HR

Fabricado y probado de acuerdo con las siguientes normas:

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

% EN LO REFERENTE A DESCARGAS ELECTRICA,S, INCENDIOS 'Y
@US PELIGROS MECANICOS, LA BOMBA DE VACIO SOLO CUMPLE LAS

NORMAS: UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 3STB

Clase de rendimiento:

Alto vacio / bajo flujo (ISO 10079-1)

Dimensiones:

200 mm de ancho x 100 mm de alto x 350 mm de fondo

Peso:

3,2kg (7,1 Ib)

Intervalos de vacio:

De -10 mm Hg a =500 mm Hg en incrementos de 1 mm Hg.
De -1,0 kPa a -67,0 kPa en incrementos de 0,1 kPa.

Precision del intervalo de vacio:

+5 mm Hg (+0,7 kPa)
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9. Solucion de problemas

l‘ NOTA IMPORTANTE: Si contintian los errores, péngase en contacto con su distribuidor de COOK.

Espanol

Indicador de error y alarma

Origen del error

Eliminacion del error

La bomba de vacio no se enciende.

Los indicadores no se encienden.

El cable de alimentacién no esta conectado. El
interruptor principal no esta en la posicion de
encendido.

El dispositivo se encuentra en modo de
espera.

Compruebe la conexion de la fuente de
alimentacion. (Véase el apartado 3.10)

Compruebe que el indicador de espera esté
encendido en color naranja. Pulse el botén de
espera. (Véase el apartado 3.10)

No se alcanza el vacio de aspiracion deseado.

El pedal esta defectuoso.

La linea de vacio tiene una fuga o el filtro esta
hdmedo.

Desconecte el pedal de la parte posterior del
dispositivo sin aplicar presién al pedal y vuelva a
conectar el pedal.

Cambie la linea de vacio y el filtro. (Véase el
apartado 7)

No se puede ajustar el volumen del timbre.

El cable de alimentacion no esté conectado. El
interruptor principal no esta en la posicién de
encendido.

El dispositivo no estd en modo de espera.

Compruebe la conexion de la fuente de
alimentacion. (Véase el apartado 3.10)

El dispositivo esta funcionalmente activo; pulse
el botén de espera para poner el dispositivo en
modo de espera. (Véase el apartado 3.15)

La bomba de vacio muestra el vacio en una
unidad incorrecta.

El ajuste de las unidades de visualizacion esta
en mm Hg o en kPa.

Ajuste las unidades de visualizacion al valor que
desee, mm Hg o kPa. (Véase el apartado 3.12)

El vacio permanece activado cuando se presiona
y se suelta el pedal.

La funcién del pedal esta ajustada a con
enganche.

Ajuste la funcion del pedal a sin enganche. (Véase
el apartado 3.13.3)

El vacio no permanece activado cuando se
presionay se suelta el pedal.

La funcién del pedal esta ajustada a sin
enganche.

Ajuste la funcién del pedal a con enganche. (Véase
el apartado 3.13.3)

La bomba de vacio muestra un cédigo de error
(de ER1 a ER5).

El dispositivo tiene un fallo interno.

Péngase en contacto con un agente de servicio
técnico.

10. Garantia limitada

COOK AUSTRALIA garantiza a los compradores de este dispositivo que, en el momento de su fabricacién, el producto se prepard y comprobé de acuerdo con las
buenas practicas de fabricacion y con las directrices especificadas por la Administracion Australiana de Productos Terapéuticos (Australian Therapeutic Goods
Administration) o por la autoridad competente correspondiente.

En caso de fallo del producto en condiciones normales de uso debido a defectos en los materiales o la fabricacion, durante un periodo de un (1) afio tras la fecha
de compra, el producto serd reparado o, a eleccion de Cook, sustituido sin cargo alguno. Esta garantia limitada no serd valida para productos sometidos a un
uso o a condiciones anormales, a un almacenamiento inadecuado, a dafios por accidente, mal uso o abuso, al empleo de una tension de linea inadecuadao ala
modificacion o reparacion del producto por parte de personas distintas de Cook Australia o sus agentes autorizados.

La anterior garantia limitada es exclusiva y sustituye a todas las demds garantias, ya sean escritas, verbales o implicitas. En particular, Cook Australia no garantiza
que el producto sea adecuado para las necesidades del comparador y no se da ninguna garantia de aptitud para la comercializacion o para algun fin particular.
Las manifestaciones de Cook Australia sobre la aptitud para un fin o la idoneidad para su uso por un comprador determinado no se extienden mas alla de las
manifestaciones expuestas en la documentacion de Cook Australia incluida con el producto. Cook Australia asume que el comprador tiene experiencia en el uso
de este dispositivo y puede juzgar a partir de su propia experiencia la idoneidad del producto para el uso que pretende hacer de él. Cook Australia ofrece un
servicio de asesoramiento técnico que puede ser consultado por compradores o compradores potenciales para fines de asesoramiento.

Transcurrido un (1) afo desde la fecha de compra, la reparacion de este dispositivo supondra un cargo equivalente al coste de las piezas, mano de obra y
transporte.

Antes de devolver el producto por cualquier motivo, pdngase en contacto con su distribuidor de Cook mas préximo para solicitar asistencia e instrucciones.
Cook Australia se reserva el derecho de cambiar o dejar de fabricar este producto sin previo aviso.

10.1 Responsabilidad

Dado que Cook Australia no tiene ningun control niinfluencia sobre las condiciones en las que se utiliza este dispositivo, sobre su método de uso o administracion,
ni sobre la manipulacién del producto una vez deja de estar en su posesion, Cook Australia no asume ninguna responsabilidad en cuanto a los resultados, uso
y rendimiento del producto. Cook Australia espera que el uso del producto esté limitado a usuarios formados y expertos.

En ninguin caso sera responsable Cook Australia de los dafios directos o indirectos, incluidos los incidentales, emergentes o especiales, derivados o relacionados
con el uso o rendimiento del producto.

Si el fabricante le proporciona documentacién técnica, ello no le autoriza a que realice reparaciones, ajustes o modificaciones en el dispositivo o en los
componentes desechables.

Los representantes de Cook Australia y los proveedores o arrendadores del producto no estén autorizados para cambiar ninguno de los anteriores plazos y
condiciones; el comprador acepta el producto sujeto a todos los plazos y condiciones descritos en este documento, sujeto siempre a las posibles disposiciones
contrarias implicadas necesariamente por la legislacion aplicable a pesar de los términos y condiciones descritos en este documento.

10.2 Vida util del producto

La vida util de este producto esta estimada en siete (7) afos. Al cabo de este tiempo, Cook Australia dejara de ser responsable del producto.
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Généralités

A AVERTISSEMENT :

LIRE CE MANUEL.

Lutilisateur doit se familiariser au
contenu du manuel avant d'utiliser
cet appareil. Le non respect de ces
directives risque dendommager
I'appatreil, ses composants et/ou de
provoquer des [ésions chez le patient
ou l'opérateur. Lutilisation de cet
appareil est réservée au personnel
compétent.

A AVERTISSEMENT :

RISQUE DE CHOC ELECTRIQUE.
Utiliser le matériel exclusivement avec
des systéemes électriques conformes
aux normes IEC, CEC et NEC.

A AVERTISSEMENT :

Les réglages, modifications ou
réparations du matériel doivent
étre effectuées par des personnes
autorisées.

mmm [é/imination de ce produit doit
étre effectuée conformément a la
directive 2002/96/EC du Conseil sur
les déchets d'équipements électriques
et électroniques (Waste Electrical and
Electronic Equipment ou WEEE).

Francais

Droit d’auteur

Ce manuel contient des informations sujettes au droit d’auteur. Tous droits réservés. Il est interdit de photocopier,
dupliquer sur microfilm, copier ou distribuer de toute autre maniere ce manuel, en tout ou partie, sans |'autorisation
de William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Certains des équipements et des piéces cités dans ce manuel sont des marques déposées, mais ne sont pas
identifiés comme tels. L'absence d’une indication de marque déposée ne doit donc pas étre interprétée comme
signifiant que le produit n'est pas sujet aux lois sur la protection des marques.

Dans I'éventualité d'un manque de clarté ou d’'une ambiguité du manuel, les utilisateurs des produits William A.
Cook Australia Pty. Ltd. doivent contacter la société.

Ce symbole indique que le produit ne peut pas étre éliminé avec les déchets ménagers. Veiller a éliminer ce
produit de maniére correcte, une mise au rebut incorrecte risquant de présenter des risques potentiels pour
I'environnement et la santé des personnes. Pour obtenir des informations détaillées sur I'élimination de ce produit,
contacter les autorités locales ou votre représentant Cook Medical.

© COOK 2012
N° de document : IFU-MAR52/4

Coordonnées pour les services d’entretien et de réparation :

Contacter votre représentant Cook Medical local pour obtenir les coordonnées d’un technicien agréé dans votre
région.
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Description des icones

Utilisation du manuel

Francais

Les icones suivantes se trouvent sur la pompe a vide et la tubulure a vide jetable avec
filtre hydrophobe (K-DVLF-240)

A\

Lire le manuel avant d'effectuer
les raccordements !

Consulter le mode d’emploi -

E Mandataire CE

Référence catalogue

Obligatoire Numeéro de série
Attente/Marche P41 Niveau de protection du boitier contre

les objets solides et les liquides

Augmentation de la valeur de consigne
duvide

U

Ne pas réutiliser

Diminution de la valeur de consigne
du vide

(1) @ Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé

Vide poussé

N7
\./

(1) —ZIX>  Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
4N\

Connecteur de la tubulure patient

(1) ? Conserver au sec

Connecteur de la pédale

(1) Numéro de lot

Symbole des équipements de type B

QNP5 < Se @

Marquage C-Tick

N
m
0123

Marquage d’homologation CE

2

o
&
e
%
S
=
&

Marquage d’homologation UL

o
o
I
)
<

2002/95/EC

Marque de conformité

14

Eliminer conformément a la directive
2002/96/EC du Conseil sur les
déchets d'équipements électriques
et électroniques (Waste Electrical and
Electronic Equipment ou WEEE)

Fabricant

Avertissements et remarques importantes

Remarque (1) : Les symboles se trouvent uniquement
surl'emballage de la tubulure a vide
jetable avec filtre hydrophobe stérile
(K-DVLF-240).

Les pavés de texte contenus dans ce mode d'emploi peuvent s'accompagner d'une icdne et/ou étre imprimés en
caractéres gras. Ces directives indiquent des procédures d'entretien courant ou des précautions spéciales a observer
pour éviter d'endommager I'appareil. Ces pavés sont des AVERTISSEMENTS ou des REMARQUES IMPORTANTES et
sont utilisés de la maniére suivante :

AVERTISSEMENT : La sécurité individuelle du patient peut étre a risque. Le non respect de ces informations
risque de provoquer une lésion de l'opérateur ou d'endommager I'appareil ou ses composants !

AVERTISSEMENT : Risque biologique

A
A\
A

AVERTISSEMENT : Risque de choc électrique

AVERTISSEMENT : Risque d'explosion

3

REMARQUE IMPORTANTE : Ces remarques donnent des informations spécifiques qui facilitent I'entretien
ou qui clarifient des directives importantes. Veiller en particulier aux directives de sécurité (voir chapitre 1).

Structure du manuel

Ce manuel est doté d'une table des matiéres (page 2) pour trouver rapidement les titres des chapitres. De plus, un
index figure a la page 16. Un guide de dépannage se trouve a la page 15 pour faciliter la résolution de problémes.

6-3



K-MAR-5200 Mode d’emploi

Francais

1. Directives de sécurité

A AVERTISSEMENT : L'utilisateur
doit se familiariser aux directives de
sécurité avant d'utiliser la pompe a vide.

A AVERTISSEMENT : L'utilisation de
la pompe a vide est réservée au personnel
compétent.

lt REMARQUE IMPORTANTE :
Appareil et consommables de rechange.

A AVERTISSEMENT : RISQUE
BIOLOGIQUE. Toujours utiliser la
tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe (K-DVLF-240). Ne jamais
utiliser I'appatreil si la tubulure, le filtre ou
la pompe a vide présentent le moindre
signe de contamination.

Si une contamination de la pompe a vide
est suspectée, en interdire l'utilisation et
avertirimmédiatement un technicien
agréé pour faire contrdler et réparer
I'appareil.

La tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe raccordée a la pompe a vide
est exclusivement pour patient unique et
ne doit pas étre réutilisée ni restérilisée.
La réutilisation de cet appareil peut
provoquer une contamination croisée,
qui peut conduire a la transmission de
maladies infectieuses. La restérilisation
de cet appareil peut en compromettre
l'intégrité structurelle et provoquer une
panne du produit. Aprés son utilisation,
ce produit est considéré comme infectieux
et doit étre éliminé conformément a la
réglementation locale sur I€limination
des déchets posant un risque biologique.

A AVERTISSEMENT : Surveiller le
vide.

A AVERTISSEMENT : Risque de choc
électrique.

& AVERTISSEMENT : Ne contient
aucune piéce réparable par l'utilisateur.

RISQUE D’EXPLOSION : L'appareil
peut provoquer une explosion en
présence de gaz inflammables.

A AVERTISSEMENT : Utiliser
uniquement les consommables d'origine.

Ce manuel décrit le fonctionnement de la pompe a vide et des consommables ainsi que leurs utilisations prévues.

Il est essentiel d'utiliser ce document pour se familiariser aux fonctionnalités et au fonctionnement de la pompe a
vide avant de l'utiliser.

Le non respect de ce mode d’emploi risque de provoquer des lésions graves au patient ou a I'équipe chirurgicale,
et peut endommager ou entrainer une panne de l'appareil et des consommables.

Ce manuel ne donne pas une description détaillée de techniques opératoires et n'est pas adapté a I'introduction de
débutants aux techniques opératoires requises. Seuls les médecins et les assistants médicaux sous la supervision
d'un médecin ayant les compétences techniques requises peuvent utiliser cet appareil et les consommables.

Conserver un appareil et des consommables de rechange a proximité en cas de panne de la pompe a vide au cours
d’une intervention afin de pouvoir terminer la procédure.

Toujours utiliser un filtre hydrophobe a une voie placé entre le bocal de recueil et la pompe a vide pour empécher
aux liquides corporels de pénétrer dans l'appareil.

Ne jamais utiliser la pompe a vide sila tubulure, le filtre ou I'appareil présentent le moindre signe de contamination.
Dans ce cas, interdire |'utilisation de I'appareil. Avertirimmédiatement un technicien agréé pour faire contréler et
réparer l'appareil.

Toujours surveiller le niveau du vide d'aspiration. Un vide excessif risque dendommager l'ovocyte ou d'autres tissus
biologiques.

Des preuves fournies dans les publications médicales suggérent que I'utilisation de pressions négatives plus élevées
peut potentiellement diminuer la qualité des ovocytes et, par conséquent, réduire le potentiel de développement
et de fertilisation. Pour I'aspiration des ovocytes, se limiter a la pression négative la plus élevée nécessaire pour
obtenir le débit requis avec la taille d'aiguille d’aspiration utilisée. Le vide poussé ne doit étre utilisé que pour
éliminer des blocages ou obstructions dans la tubulure d'aspiration ou l'aiguille d'aspiration quand l'aiguille se
trouve hors du corps du patient.

Le pré-test (voir chapitre 3.16) doit étre effectué avant chaque intervention.

Si une anomalie de la pompe a vide est suspectée ou confirmée, cesser de I'utiliser jusqu'a ce qu'un technicien
agréé puisse effectuer un controle.

Les circuits internes sont sous tension dés que la pompe a vide est branchée sur le secteur, quelle soit en marche
ou en attente. Toujours débrancher I'appareil du secteur avant de remplacer le cordon ou d'effectuer un nettoyage.
En cas de fissure, d'effilochage, de rupture ou dendommagement des cordons d’alimentation ou des prises de
I'appareil, les remplacer immédiatement.

Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas retirer les boitiers. Les services de réparation doivent étre effectués
par un technicien agréé.

Protéger la pompe a vide contre les éclaboussures de liquide. Si un liquide pénétre a l'intérieur de I'appareil, cesser
immédiatement de I'utiliser.

Veuillez consulter un technicien agréé par le fabricant pour les services de réparation.
Ne pas utiliser en présence de gaz inflammables.
Pour assurer la sécurité de I'utilisateur, utiliser uniquement les consommables d'origine (voir chapitre 7).

2. Présentation du K-MAR-5200

2.1 Utilisation prévue

Le K-MAR-5200 est une pompe a vide indiquée pour I'aspiration de liquides organiques et de cellules, et d'ovocytes
en particulier.

2.2 Description de I'appareil

La pompe a vide est congcue pour maintenir avec précision un vide réglé par I'utilisateur, dans une plage de
-10 mmHg a -500 mmHg lorsque I'unité affichée est réglée sur mmHg, et dans une plage de -1,0 kPa a -67,0 kPa
lorsqu'elle est réglée sur kPa. Dans les deux cas, I'appareil maintient le vide a £5 mmHg (0,7 kPa).

L'appareil peut aussi activer un vide poussé de -500 mmHg (ou -67,0 kPa en mode d'affichage kPa) quel que soit
le réglage.

2.3 Précautions pour l'utilisation de I'appareil

Dans I'éventualité d'une panne électrique ou mécanique pendant l'utilisation, ou d'une pénétration de liquide
dans la pompe a vide, cesser d'utiliser I'appareil jusqu’a ce qu'un technicien agréé effectue un contréle.
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3. Installation et configuration

l‘ REMARQUE IMPORTANTE :
Il estimportant de conserver les
emballages pour une réutilisation
ultérieure. (Voir chapitre 6.4 intitulé
Procédure de renvoi)

l‘ REMARQUE IMPORTANTE :
Les fournitures requises non incluses
figurent sur cette liste.

Une liste de contréle pour l'installation et la configuration est incluse aprés ce chapitre (voir chapitre 4). Celle-ci
peut contribuer a assurer une préparation correcte.

3.1 Déballage

Articles fournis
Les articles suivants sont fournis :

- Aspiration Linit

gl
J 5

= il B o e Fores
i i

=

® ® ®

1. Manuel d’utilisation

2. Pompe avide

3. Tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe (K-DVLF-240)
4. Pédale

5. Cordon d’alimentation

A la livraison, vérifier tous les articles pour s'assurer que rien ne manque ou n'est endommagé. Le fabricant
n‘accepte que les réclamations pour compensation qui sont soumises immédiatement au représentant commercial
ou au technicien agréé.

Retirer tous les articles des housses en plastique, a I'exception de la tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe
(article 3) qui doit étre manipulée dans des conditions stériles.

3.2 Fournitures requises

Les articles suivants ne sont pas fournis :
« Réchauffeur d'éprouvettes et éprouvettes
« Liquide d'aspiration

« Source d'eau distillée stérile
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3.3 Panneau avant de I'appareil

Voyant d’attente Indique que I'appareil est sous tension : Vert = Actif ; Orange = Attente.
Touche d’attente Fait passer I'appareil du mode actif au mode d’attente et inversement.
Affichage du vide Affiche le niveau de vide mesuré.

Voyants de réglage du vide Indiquent le réglage de la valeur de consigne.

LANESTE o

Touche de réglage du vide Diminution = Appuyer sur cette touche pour diminuer la valeur de consigne du
vide.

6. Touche de réglage du vide Augmentation = Appuyer sur cette touche pour augmenter la valeur de consigne

du vide.
7. Touche de vide poussé Appuyer sur cette touche pour activer un vide poussé de -500 mmHg (-67 kPa). u
8. Voyant de vide poussé Indique que la fonction de vide poussé est active.
9. Voyant mmHg Indique que le vide est affiché en mmHg.
10. Voyant kPa Indique que le vide est affiché en kPa.
11. Connecteur de la tubulure patient Raccord cannelé pour la connexion de la tubulure a vide avec filtre.
12. Voyant d’arrivée du vide Indique I'arrivée du vide.

3.4 Panneau arriére de l'appareil

1. Taquets du cordon d’alimentation Servent a enrouler le cordon d'alimentation quand l'appareil n'est pas en
service.

Entrée secteur Brancher le cordon d'alimentation adapté sur cette prise.
3. Connecteur de la pédale Raccorder la pédale ici.
Languette de libération Bouton de libération pour connecter et déconnecter la pédale.
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A AVERTISSEMENT : RISQUE
DE CHOC ELECTRIQUE. Déterminer
si la tension disponible correspond
al'appareil. Un branchement de la
pompe a vide sur un secteur dont la
tension n'est pas adaptée produira
une panne de l'appatreil ou risque de
l'endommager de fagon permanente !

Le cordon d‘alimentation doit étre
doté d’une fiche de sécurité. Utiliser

le cordon d‘alimentation inclus pour
raccorder I'appatreil a la prise secteur !

AUX ETATS-UNIS - Utiliser uniquement
un cordon d‘alimentation amovible
homologué, type SJT, minimum

18 AWG x 30, 3 conducteurs, avec une
extrémité configurée NEMA 5-15 et
l'autre IEC 320/CEE22!

Pour éviter le risque de choc électrique
ce matériel doit uniquement étre
branché sur une prise secteur mise a
la terre!

AVERTISSEMENT : RISQUE
D’EXPLOSION. Ne pas utiliser la
pompe a vide en présence de gaz
inflammables !

A AVERTISSEMENT : RISQUE DE
CHOC ELECTRIQUE. Ne pas immerger
la pompe a vide !

l‘. REMARQUE IMPORTANTE :
La tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe (K-DVLF-240) est concue
et testée pour étre compatible avec la
plage de vide complete de I'appareil.
D‘autres tubulures a vide peuvent ne

pas résister a la plage de vide compléte.

@ AVERTISSEMENT : RISQUE
BIOLOGIQUE. Toujours utiliser la
tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe (K-DVLF-240). Ne jamais
utiliser I'appareil si la tubulure, le
filtre ou la pompe a vide présentent le
moindre signe de contamination.

Si une contamination de la pompe
avide est suspectée, en interdire
l'utilisation et avertirimmédiatement
un technicien agréé pour faire
contréler et réparer l'appareil.

La tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe raccordée a la pompe a
vide est exclusivement pour patient
unique et ne doit pas étre réutilisée
ni restérilisée. La réutilisation de

cet appareil peut provoquer une
contamination croisée, qui peut
conduire a la transmission de maladies
infectieuses. La restérilisation de

cet appareil peut en compromettre
l'intégrité structurelle et provoquer
une panne du produit. Aprés son
utilisation, ce produit est considéré
comme infectieux et doit étre éliminé
conformément a la réglementation
locale sur I'élimination des déchets
posant un risque biologique.

Francais

3.5 Sélection de la tension d’alimentation

La pompe a vide peut fonctionner dans une plage de tension de 100-240 V CA, 50-60 Hz. Aucune sélection de
fusible n'est nécessaire.

Sila tension est changée, il peut étre nécessaire de remplacer le cordon d'alimentation par un cordon d'alimentation
compatible.

Vérifier que le cordon d’alimentation correct est branché.

3.6 Compatibilité électromagnétique

La pompe a vide a été testée et sest révélée conforme aux limites de compatibilité électromagnétique (EMC)
relatives aux appareils médicaux définies par la norme IEC 60601-1-2:2001. Ces limites sont concues pour fournir
une protection raisonnable contre les interférences dangereuses dans un établissement médical typique.

L'équipement médical électrique requiert des précautions particuliéres relatives a la compatibilité
électromagnétique (EMC) et doit étre installé et utilisé conformément a ces directives. Il est possible qu’un niveau
élevé d'interférences électromagnétiques (EMI) en raison de radiofréquences rayonnées ou conduites, provenant
d'appareils de communication RF portables et mobiles ou d’autres sources de radiofréquences puissantes ou
proches, puisse entraver les performances de la pompe a vide. Entres autres, ceci peut étre indiqué par des mesures
erratiques, un arrét de I'équipement et d'autres anomalies fonctionnelles. Le cas échéant, cesser d'utiliser la pompe
a vide et contacter un technicien agréé Cook.

3.7 Emplacement de lI'appareil

La pompe a vide doit étre placée sur une surface plane sre, éloignée des éléments chauffants ou refroidissants,
des bouches de climatisation, brumisations et éclaboussures, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Elle ne doit
pas se trouver en présence de gaz inflammables.

La température ambiante doit étre entre +5 °C et +35 °C pour assurer le fonctionnement correct de la pompe a
vide. Positionner la pompe a vide de fagon a assurer une déconnexion rapide et facile de la prise d'alimentation,
sans obstacles.

3.8 Raccordement a la pédale

« Raccorder la pédale au connecteur de la pédale sur le panneau arriére de la pompe a vide.
« Le connecteur doit s'enclencher en place avec un clic audible.

« Pour libérer la fiche, appuyer sur les cotés du connecteur de la pédale.

3.9 Tubulure a vide avec filtre

La pompe a vide emploie une tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe (code de commande K-DVLF-240).
Préparation et installation :

- Raccorder le tube en silicone raccordée au filtre au connecteur de la tubulure patient de la pompe a vide.

+ Raccorder le raccord Luer de la tubulure a vide jetable au raccord Luer de I'arrivée de vide du set d'aiguille.

« Raccorder une seringue a la tubulure de rincage du set d'aiguille (si nécessaire).

Remarque : Ce schéma montre un set d'aiguille Cook K-OPSD.

=} ]
.

‘W U 7] pompesvide

5. Aiguille double
lumiére

2. Tubulure a vide
jetable avec filtre
\ hydrophobe

6. Seringue

3. Tubulure 7. Eprouvette

d’aspiration

8. Réchauffeur
d’éprouvettes

4. Tubulure de
ringage

Linstallation est terminée et le systeme est
prét a étre utilisé.
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A AVERTISSEMENT : RISQUE
DE CHOC ELECTRIQUE. Les circuits
internes sont sous tension dés que
la pompe a vide est branchée sur le
secteur, qu'elle soit en marche ou en
attente.

Francais

3.10 Activation de I'appareil

« Brancher le cordon d'alimentation sur I'entrée d'alimentation. Le voyant d'attente s'allume.

- La pompe a vide est soit en mode d'attente soit en mode actif, selon le mode dans lequel elle se trouvait au
dernier débranchement de I'alimentation secteur.

« Sila pompe a vide est en mode d'attente, appuyer sur la touche d’attente pour la faire passer au mode actif.

3.11 Réglage du vide

« Appuyer la touche de réglage du vide appropriée et la maintenir enfoncée.

« Le vide est réglé par incréments de 1 mmHg ou 0,1 kPa selon le réglage des unités d'affichage.
- La valeur sélectionnée est indiquée dans I'affichage du vide.

- Relacher la touche lorsque le niveau de vide voulu est obtenu.

3.12 Réglage des unités d’affichage

Les unités de mesure pouvant étre affichées par la pompe a vide sont mmHg et kPa. Ce réglage est indiqué par
I'éclairage du voyant mmHg ou du voyant kPa.

Le réglage d'usine est mmHg.

Modification du réglage :

1. S'assurer que I'appareil est en mode d’attente en utilisant la touche d’attente.

2. Appuyer une fois sur la touche d’augmentation de réglage du vide @ L'affichage du vide clignote :

Pour indiquer que le réglage est sur mmHg
m Pour indiquer que le réglage est sur kPa

3. Appuyer une fois de plus sur la touche d’augmentation de réglage du vide @ pour faire passer l'appareil du
mode mmHg au mode kPa et inversement.

4. Lorsque le réglage voulu est obtenu, mettre I'appareil en mode actif.

5. Levoyant approprié est maintenant éclairé.

6. Lappareil doit afficher les unités correspondantes.

3.13 Fonctionnement de la pédale

La pompe a vide est dotée de deux réglages de pédale : autobloguante et non autobloquante.

Le réglage d'usine est le mode a pédale non autobloquante.

Pour déterminer le réglage actuel de I'appareil, appuyer sur la pédale et observer le comportement de I'appareil.

3.13.1 Mode a pédale non autobloquante

- Appuyer sur la pédale et la maintenir enfoncée.

« Le vide est appliqué et un carillon retentit a des intervalles de quelques secondes jusqu’a ce que la pédale soit
relachée.

« Relacher la pédale.
- Le vide est interrompu est |'aspiration cesse.

3.13.2 Mode a pédale autobloquante

- Appuyer sur la pédale puis la relacher.

- Le vide est appliqué et un carillon retentit a des intervalles de quelques secondes.
« Appuyer sur la pédale puis la relacher.

« Le vide est interrompu est 'aspiration cesse.
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l‘. REMARQUE IMPORTANTE :
Cette séquence doit étre correctement
suivie pour modifier le réglage de la
pédale.

Sil'affichage du vide n'indique pas le
mode a pédale autobloquante ou non
autobloquante, répéter la séquence.

l‘ REMARQUE IMPORTANTE :

Il est possible que le vide poussé
n‘atteigne pas -500 mmHg au cours
des tests avec des sets d'aiguille de gros
calibre en raison d’une résistance du
deébit plus faible.

Francais

3.13.3 Réglage de la pédale
Modification du réglage :
1. S'assurer que la pompe a vide est en mode d'attente en utilisant la touche d’attente.

2. Appuyer sur les touches du panneau avant en observant la séquence suivante pour passer au mode de réglage
de la pédale. Les touches d’augmentation et de diminution de réglage du vide sont @ et (V) et la touche de
vide poussé est ().

GB\ZB A VRV, V7R YY)

L'affichage du vide indique maintenant :

'I_ E Pour indiquer le mode a pédale autobloquante

00 - -
Olo o Pour indiquer le mode a pédale non autobloquante

Si aucun de ces affichages n‘apparait, répéter les étapes 1 et 2.

3. Appuyer sur la touche de diminution de réglage du vide @ pour passer du mode a pédale autobloquante au
mode a pédale non autobloquante et inversement.

4. Mettre 'appareil en mode actif en appuyant sur la touche d’attente pour quitter la procédure.

5. Pour tester le réglage de la pédale, appuyer sur la pédale et vérifier que I'appareil réagit en conséquence.

3.14 Touche de vide poussé

Avec une tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe (K-DVLF-240), une éprouvette et un set d'aiguille raccordés :
« Activer la pédale.

+ Le voyant d'arrivée du vide sallume.

« Appuyer sur la touche de vide poussé @ et la maintenir enfoncée ; le voyant de vide poussé s'allume.

- Lappareil augmente le vide jusqu'au niveau maximum de -500 mmHg (-67,0 kPa). Il est possible que le vide
dépasse légérement ce niveau et atteigne jusqu’a -530 mmHg.

« Relacher la touche de vide poussé.
- Laffichage du vide doit atteindre la valeur préréglée a £5 mmHg.

3.15 Réglage du volume du carillon
1. S'assurer que la pompe a vide est en mode d’attente en utilisant la touche d'attente.
2. Latouche de vide poussé @ peut maintenant étre utilisée pour régler le volume.

3. Chaque fois que la touche de vide poussé est appuyée, le volume est ajusté d’un incrément, selon une échelle
de 4 réglages du volume allant de minimum a maximum.

Ces réglages sont indiqués sur I'affichage du vide chaque fois que la touche de vide poussé est appuyée.

C, "_ U Volume coupé

O

Volume minimum

I—-
—)

Volume moyen

D
r‘—
]

Volume maximum

85

4. Le volume peut maintenant étre réglé selon les préférences de l'opérateur.

LD
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A AVERTISSEMENT : RISQUE 3.16 Pré-test

DE CHOC ELECTRIQUE. Les circuits « Raccorder la pédale et la tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe (K-DVLF-240) a la pompe a vide.
internes sont sous tension dés que - Mettre I'appareil sous tension.

la pompe a vide est branchée sur le

secteur, quéelle soit en marche ou en - Vérifier que 'appareil est réglé pour un affichage en mmHg (voir chapitre 3.12).

attente. « Utiliser les touches de réglage du vide pour sélectionner un niveau de vide entre -120 mmHg et -170 mmHg.
« Activer la pédale. Le voyant d'arrivée du vide s'allume. Le carillon retentit.
lt REMARQUE IMPORTANTE : I/ - Il est possible que I'affichage du vide diminue momentanément (de -170 mmHg a -160 mmHg, par ex.). Ensuite,
est recommandé d'effectuer un pré-test on peut entendre le moteur de la pompe accélérer et rétablir le vide au niveau réglé, a £5 mmHg.
de la pompe a vide avant chaque - Fermer la tubulure a vide en la pincant, puis appuyer sur la touche de vide poussé et la maintenir enfoncée.

intervention.

« L'appareil doit atteindre et afficher un niveau de vide de -500 mmHg. Noter qu'il est possible que le vide dépasse
‘. ce niveau et atteigne -530 mmHg.

l REMARQUE IMPORTANTE : - Relacher la touche de vide poussé et la tubulure a vide.

Sila valeur de vide n'est pas atteinte

ou quelle commence & diminuer de + Désactiver la pédale.

nouveau, c'est un signe de fuite. Vérifier - Laffichage du vide doit atteindre la valeur préréglée a £5 mmHg.
d’‘abord la tubulure a vide jetable avec

filtre hydrophobe.

Le pré-test est maintenant terminé et la pompe a vide est préte a étre utilisée en salle d'opération.

l‘ REMARQUE IMPORTANTE :
Siun défaut de la pompe a vide est
remarqué ou suspecté au cours du
contréle fonctionnel décrit, ne pas
I'utiliser avant qu’un technicien agréé
ne l'ait réparé.

Ne jamais utiliser la pompe a vide
en présence de défauts visibles,
particuliéerement ceux impliquant
les prises secteur ou les cordons
d‘alimentation.

Faire réparer I'appatreil par un
technicien agréé.

4, Liste de controle pour l'installation et la configuration

Vérifier les éléments suivants :

U Tous les articles sont fournis.

| L'emballage est rangé de maniére slre en vue de sa réutilisation ultérieure.
U Tous les articles non stériles sont retirés de leurs housses en plastique.
U Le cordon dalimentation est adapté a la région concernée.

Ui pompe a vide est placée dans un lieu qui convient.

Oia pompe a vide a subi un pré-test.

U La tubulure 3 vide jetable avec filtre hydrophobe est raccordée.

Uia pédale est raccordée.

Oia pompe a vide est sous tension.

Qv affichage du vide est réglé sur les unités voulues.

U Levide est réglé a la valeur voulue.

Qe réglage de la pédale est sur le mode voulu.
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5. Fonctionnement de l'appareil

lt REMARQUE IMPORTANTE :
Pour assurer la sécurité des patients,
effectuer le pré-test (voir chapitre 3.16)
avant chaque utilisation.

A AVERTISSEMENT : RISQUE
BIOLOGIQUE. Toujours utiliser la
tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe (K-DVLF-240). Ne jamais
utiliser I'appareil si la tubulure, le
filtre ou la pompe a vide présentent le
moindre signe de contamination.

Si une contamination de la pompe
avide est suspectée, en interdire
l'utilisation et avertirimmédiatement
un technicien agréé pour faire
contréler et réparer l'appareil.

La tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe raccordée a la pompe a
vide est exclusivement pour patient
unique et ne doit pas étre réutilisée
ni restérilisée. La réutilisation de

cet appareil peut provoquer une
contamination croisée, qui peut
conduire a la transmission de maladies
infectieuses. La restérilisation de

cet appareil peut en compromettre
l'intégrité structurelle et provoquer
une panne du produit. Aprés son
utilisation, ce produit est considéré
comme infectieux et doit étre éliminé
conformément a la réglementation
locale sur I'élimination des déchets
posant un risque biologique.

A AVERTISSEMENT : Toujours

surveiller le niveau du vide d‘aspiration.

Un vide excessif risque dendommager

l'ovocyte ou d‘autres tissus biologiques.
Voir I'avertissement concernant le vide

dlapage4.

l‘ REMARQUE IMPORTANTE :
Remarque sur le fonctionnement.

Ce chapitre donne des informations générales sur I'utilisation de la pompe a vide. Seul le médecin est habilité a
évaluer les facteurs cliniques au cas par cas, et a déterminer si I'utilisation de cet appareil est indiquée. Il revient au
médecin de choisir la technique et la procédure particulieres pour obtenir l'effet clinique voulu.

5.1 Avant l'intervention

1. Vérifier que la pompe a vide est correctement configurée de la maniére décrite dans le chapitre 3,y compris la
tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe (voir chapitre 3.9) et la pédale (voir chapitres 3.8 et 3.13).

Vérifier que l'appareil a subi un pré-test (voir chapitre 3.16).
3. Utiliser les touches de réglage du vide pour sélectionner le niveau de vide voulu (voir chapitre 5.3).

5.2 Pendant l'intervention

1. Introduire la canule d'aspiration dans le follicule sous visualisation échographique.
Activer la pédale pour aspirer le liquide folliculaire.

Désactiver la pédale lorsque le follicule est vide.

L'ovocyte et le liquide folliculaire se trouvent dans le bocal de recueil.

HwN

5.3 Calibrage du débit

La premiere étape de la fécondation in vitro est I'obtention d'ovocytes de qualité adéquate. Le calibrage du débit
correct est essentiel pour prélever un nombre maximum d’'ovocytes dans un état optimal. Le débit par une aiguille
et une tubulure d’aspiration dépend de plusieurs variables, dont : I'écart de hauteur entre I'extrémité de l'aiguille
et I'éprouvette de recueil, le diamétre interne de l'aiguille, la longueur totale du systéeme et la pression négative
en application de la loi de Poiseuille. Pour assurer un taux de prélévement optimal avec une Iésion minimale du
complexe ovocyte-cumulus et de la zone pellucide, un débit de 20 a 25 ml/min est recommandé. Le calibrage peut
étre vérifié en aspirant de I'eau par 'aiguille d'aspiration et en ajustant la pression négative de fagon a produire un
débit correct. Un débit de 20 a 25 ml/min équivaut a 24 a 30 secondes pour aspirer 10 ml d’eau.

Il revient au médecin chargé de la procédure de choisir quelle pression négative utiliser pour une aiguille
d‘aspiration ovarienne de calibre et/ou de type spécifique.

5.4 Aprés l'intervention

1. Utiliser la touche d'attente pour mettre I'appareil en mode d‘attente.
2. Retirer la tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe, le cordon d’alimentation et la pédale.



K-MAR-5200 Mode d’emploi
6. Entretien courant

l‘ REMARQUE IMPORTANTE :
Pour garantir la sécurité du
fonctionnement, il est nécessaire
d'effectuer correctement les services
d'entretien courant pour la pompe
avide et les consommables. Il est
recommandé d'effectuer également
des vérifications réguliéres pour
confirmer le bon fonctionnement
de I'appareil ! Les produits neufs et
réparés doivent étre préparés et testés
conformément aux directives du
manuel avant de les utiliser.

A AVERTISSEMENT : Ne pas
stériliser la pompe a vide !

A AVERTISSEMENT : RISQUE DE
CHOC ELECTRIQUE. Ne pas immerger
la pompe a vide !

lt REMARQUE IMPORTANTE :
Effectuer ce test fonctionnel tous les
six mois.

lt Tableau des conversions :

mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

l‘. REMARQUE IMPORTANTE :
Sila valeur de vide n'est pas atteinte

ou qu'elle commence a diminuer de
nouveau, c'est un signe de fuite. Vérifier
la tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe.

A AVERTISSEMENT : Si un défaut
de la pompe a vide est remarqué

ou suspecté au cours du contréle
fonctionnel décrit, ne pas I'utiliser
avant qu’un technicien agréé ne l'ait
réparé.

Ne jamais utiliser la pompe a vide
en présence de défauts visibles,
particulierement ceux impliquant
les prises secteur ou les cordons
d‘alimentation.

Faire réparer l'appareil par un
technicien agréé.

Francais

Pour préserver la pompe a vide et assurer son bon fonctionnement, il est essentiel d'effectuer correctement
I'entretien courant et le rangement. Pour protéger les patients contre les infections, tous les consommables qui
entrent en contact avec les tissus humains (éprouvettes et tubulures, par ex.) doivent étre stériles. Eliminer les
consommables apres chaque utilisation sur un patient.

6.1 Nettoyage de I'appareil
Apres chaque utilisation, mettre la pompe a vide hors tension et la débrancher de I'alimentation secteur.

Humecter un linge avec une solution d'eau et d'alcool a 70 % (éthylique ou isopropylique, par ex.) et essuyer toutes
les surfaces externes de I'appareil. Empécher toute pénétration de liquide a l'intérieur de I'appareil.

Ne pas utiliser une solution d'alcool a 100 % pour nettoyer I'appareil, sous risque d’endommager la surface du
panneau avant.

6.2 Test fonctionnel semestriel

Pour préserver la pompe a vide et assurer sa sécurité, des inspections régulieres sont nécessaires pour une
détection précoce des pannes possibles.

Le reglement stipule que I'utilisateur ou un opérateur compétent doit régulierement tester I'appareil pour en
vérifier le fonctionnement et la sécurité électrique. Ces tests sont a effectuer sur une base semestrielle.

6.2.1 Test fonctionnel

lil./A

1 Pompe avide en cours de test.
2 Manomeétre compatible 0 a -1000 mBars.

1. Letest fonctionnel de base a pour objectif de vérifier la pédale et le vide.

2. Vérifier que la pompe a vide est réglée pour un affichage en mmHg (voir chapitre 3.12).

3. Raccorder la pédale et mettre la pompe a vide sous tension.

4. Régler le vide a -200 mmHg.

5. Activer la pédale.

6. Le moteur de la pompe et le carillon doivent étre audibles (voir chapitre 3.15 si le carillon n'est pas audible) et
le voyant d'arrivée du vide doit s'allumer.

7. Désactiver la pédale.

8. Raccorder au connecteur de la tubulure patient un tube en silicone et un manometre capable de mesurer le
vide.

9. Activer la pédale.
10. Le manomeétre doit afficher une pression négative de -267 mBars +7 mBars.
11. Appuyer sur la touche de vide poussé et la maintenir enfoncée.

12. La pompe a vide doit atteindre et afficher une pression négative de -500 +5 mmHg. Noter qu'il est possible que
le vide dépasse légeérement ce niveau (jusqu’a -530 mmHg). Vérifier que le relevé du manométre correspond a
I'affichage de la pompe a vide, +7 mBars.

13. Relacher la touche de vide poussé.
14. Désactiver la pédale. Le test fonctionnel de base est maintenant terminé.
Si I'affichage du vide est incorrect, la pompe a vide doit étre réparée par un technicien agréé.
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A AVERTISSEMENT : Ne contient
aucune piece réparable par 'utilisateur !

@ AVERTISSEMENT : RISQUE
BIOLOGIQUE. Le produit renvoyé

doit étre clairement étiqueté avec

un avertissement de contamination

et placé dans un sac en plastique a
fermeture hermétique, puis dans un
deuxieme sac en plastique a fermeture
hermétique !

Lors du renvoi de la pompe a vide,
vérifier que les tubulures a vide jetables
avec filtre hydrophobe raccordées sont
retirées avant le transport !

lt REMARQUE IMPORTANTE :
Lors du renvoi de produits, utiliser les
emballages dorigine. Le fabricant ne
peut étre tenu pour responsable des
dommages occasionnés pendant le
transport s'ils sont dus a un emballage
inadéquat.

7. Consommables

lt REMARQUE IMPORTANTE :
Pour un fonctionnement optimal de la
pompe a vide, utiliser uniquement les
consommables d'origine.

La tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe est congue et testée pour
étre compatible avec la plage de vide
compléte de la pompe a vide.

D‘autres tubulures a vide peuvent ne

pas résister a la plage de vide compléte.

La tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe (K-DVLF-240) est un
dispositif a usage unique.

Francais

6.3 Inspection par un technicien agréé

Inspection au moins une fois par an

Pour assurer la continuité de la sécurité de fonctionnement de
I'appareil, un technicien agréé doit effectuer annuellement l'entretien
de la pompe a vide conformément a SMA30001. Le technicien agréé
évaluera le fonctionnement opérationnel du systeme de vide.

Techniciens agréés

Tous les services tels que les modifications, réparations, calibrages, etc.
doivent uniquement étre effectués par le fabricant ou les techniciens
agréés par le fabricant conformément a SMA30001.

Responsabilité

Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable de la sécurité de
fonctionnement de la pompe a vide si celle-ci a été volontairement
ouverte et réparée ou modifiée par des personnes non autorisées au
cours de la période de garantie.

Certification

Le propriétaire de I'appareil recevra un certificat signé par le technicien
agréé pour chaque inspection ou réparation. Ce certificat désigne le
type et I'envergure des services effectués, la date du service et le nom
de I'entreprise ayant effectué le service.

Documentation technique

Si le fabricant fournit une documentation technique, ceci n‘autorise
pas l'utilisateur a effectuer des réparations, des réglages ou des
modifications de la pompe a vide ou des consommables.

6.4 Procédure de renvoi

Tous les appareils ou consommables renvoyés doivent étre préparés selon la maniére décrite ci-dessous afin de
protéger le technicien agréé et d'assurer la sécurité au cours du transport.

1. Effectuer le nettoyage de la maniére décrite au chapitre 6.1.
2. Placer dans un sac en plastique a fermeture hermétique, puis enfermer ce sac dans un deuxiéme sac en

plastique a fermeture hermétique.
3. Placer dans I'emballage d'origine.
Joindre les renseignements suivants :

« Nom du propriétaire
- Adresse du propriétaire

- Type de modéle

« Numéro de série de I'équipement (voir la plaque d'identification)
« Description du défaut ou de la panne.
Le fabricant est autorisé a refuser les réparations si les produits recus sont contaminés.

N° de commande

Description

K-DVLF-240

Tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe.

Se compose d'une tubulure d'aspiration faible volume de 240 cm de long et d’un filtre
hydrophobe a une voie.
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8. Données techniques

Classement IEC 60601-1

Type de protection contre les chocs électriques : Equipement de classe |
Degré de protection contre les chocs électriques : Type B

Indice de protection contre la pénétration nocive des corps solides P41

etdeleau:

Caractéristiques

Alimentation : 100-240V CA

Fréquence : 50-60 Hz

Tension maximum : 500 mA (115V CA)
250 mA (240V CA)

Consommation maximum : 60 VA

Conditions environnementales opératoires : +5°Ca+35°C

Humidité relative de 10 % a 75 %
700 hPa a 1060 hPa

Directives pour la conservation et le transport : +5°Ca+40°C
Humidité relative de 10 % a 75 %

Fabriqué et testé conformément aux normes suivantes : IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005
IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998
1SO 10079-1:1999
UL 60601-1:2003

=% POMPE AVIDE CONFORME AUX EXIGENCES RELATIVES AUX CHOCS
@“S ELECTRIQUES, INCENDIES ET  DANGERS  MECANIQUES
UNIQUEMENT SELON LES NORMES : UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1

3STB
Classe de performances : Vide poussé/débit faible (1ISO 10079-1)
Dimensions : 200 mm larg. x 100 mm haut. x 350 mm prof.
Poids : 3,2kg (7,1 Ib)
Plage du vide : -10 mmHg a -500 mmHg par incréments de T mmHg.

-1,0 kPa a-67,0 kPa par incréments de 0,1 kPa.

Précision de la plage du vide : +5 mmHg (+0,7 kPa)

6-14
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9. Dépannage

l‘ REMARQUE IMPORTANTE : En cas derreurs persistantes, contacter le distributeur COOK.

Francais

Indicateur d’erreur et d’alarme

Source de l'erreur

Elimination de l'erreur

Impossible de mettre la pompe a vide sous
tension.

Affichage non éclairé.

Le cordon d'alimentation n’est pas raccordé.
Linterrupteur d’alimentation secteur n'est pas
sur marche.

L'appareil est en mode d'attente.

Vérifier le raccordement de I'alimentation. (voir
chapitre 3.10)

Vérifier que le voyant d'attente est orange.
Appuyer sur la touche d'attente. (voir
chapitre 3.10)

Impossible d'atteindre le vide d'aspiration
souhaité.

La pédale est défectueuse.

Présence d'une fuite de la tubulure a vide ou
filtre mouillé.

Déconnecter la pédale du panneau arriere de
I'appareil sans appuyer dessus puis la raccorder de
nouveau.

Remplacer la tubulure a vide avec filtre. (voir
chapitre 7)

Réglage du volume du carillon inopérant.

Le cordon d'alimentation n'est pas raccordé.
L'alimentation secteur n'est pas sous tension.

L'appareil n'est pas en mode d'attente.

Vérifier le raccordement de I'alimentation. (voir
chapitre 3.10)
L'appareil fonctionne ; appuyer sur la touche

d‘attente pour mettre l'appareil en mode d'attente.
(voir chapitre 3.15)

La pompe a vide affiche le vide dans la mauvaise
unité.

Réglage des unités d'affichage sur mmHg ou
kPa.

Changer le réglage des unités d'affichage a I'unité
voulue, soit mmHg soit kPa. (voir chapitre 3.12)

Le vide reste actif quand la pédale est appuyée
et relachée.

Réglage de la pédale sur autobloquante.

Régler le fonctionnement de la pédale sur le mode
a pédale non autobloquante. (voir chapitre 3.13.3)

Le vide ne reste pas actif quand la pédale est
appuyée et relachée.

Réglage de la pédale sur non autobloquante.

Régler le fonctionnement de la pédale sur le mode
a pédale autobloquante. (voir chapitre 3.13.3)

La pompe a vide affiche un code d'erreur

L'appareil présente une panne interne.

Contacter un technicien.

(de ER1 a ER5).

10. Garantie limitée

COOK AUSTRALIA garantit a I'acheteur de cet appareil qu'au moment de la fabrication, le produit a été préparé et testé conformément aux bonnes pratiques de
fabrication et aux directives du Secrétariat aux produits thérapeutiques australien (Australian Therapeutic Goods Administration) ou des autorités compétentes
concernées.

Dans I'éventualité d'une panne du produit en condition d'utilisation normale pour cause d’'un défaut matériel ou de main d'‘ceuvre, dans une période
d'un (1) an a compter de la date d'achat, le produit sera gratuitement réparé ou, selon le choix de Cook, remplacé. Cette garantie limitée ne s'applique pas aux
produits soumis a une utilisation ou des conditions anormales, une conservation inadéquate, des dommages accidentels, un usage inadapté ou abusif, ou une
tension secteur inadéquate, ni aux produits modifiés ou réparés par d'autres personnes que Cook Australia ou un technicien agréé.

Cette garantie limitée est exclusive est remplace toute autre garantie écrite, orale, expresse ou implicite. En particulier, Cook Australia ne garantit pas que le
produit convienne aux besoins de I'acheteur et ne fait aucune garantie quant a la qualité marchande du produit ou a son adéquation a un usage particulier.
Les déclarations de Cook Australia concernant I'adéquation du produit a un usage ou son adéquation a I'utilisation par un acheteur ne surpassent pas les
déclarations faites dans la documentation de Cook Australia qui accompagne le produit. Cook Australia présume que I'acheteur est rompu a I'utilisation de
cet appareil et qu'il est capable par conséquent d'établir 'adéquation ou autre du produit pour l'usage prévu. Cook Australia possede un service de conseil
technique qui peut étre consulté par un acheteur ou un acheteur potentiel pour conseils.

Apres un (1) an a compter de la date d'achat, cet appareil sera réparé pour un montant égal au colt des pieces, de la main d'ceuvre et du transport.

Avant de renvoyer un produit pour une raison quelconque, veuillez contacter le distributeur Cook de votre région pour obtenir de I'assistance et des instructions.

Cook Australia se réserve le droit de changer ou de cesser la fabrication de ce produit sans avis préalable.

10.1 Responsabilité

Cook Australia n‘ayant aucun contréle ni influence sur les conditions dans lesquelles cet appareil est utilisé, sa méthode d'utilisation ou d’administration, ou sa
manipulation une fois qu'il a quitté sa possession, Cook Australia ne peut étre tenu pour responsable des résultats, de I'utilisation et/ou des performances du
produit. Cook Australia s'attend a ce que I'utilisation du produit soit réservée aux utilisateurs formés et rompus.

En aucun cas Cook Australia ne peut étre tenu pour responsable des dommages directs ou indirects, y compris les dommages accessoires, immatériels et
particuliers, résultant de I'utilisation ou des performances du produit.

Si le fabricant fournit une documentation technique, ceci ne vous autorise pas a effectuer des réparations, réglages ou modifications de I'appareil ou des
consommables.

Aucun des représentants de Cook Australia et aucun revendeur ni bailleur du produit n'est autorisé a modifier les conditions précédentes, et I'acheteur accepte
le produit au titre de toutes les conditions des présentes, toujours sous réserve des stipulations contraires éventuelles nécessairement impliquées par la loi,
nonobstant les conditions ci-incluses.

10.2 Durée de vie du produit

L'estimation de la durée de vie de ce produit est de sept (7) ans. Aprés quoi Cook Australia ne sera plus responsable du produit.
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11. Index
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Risque de choc électrique 4
S
Sélection de la tension d’alimentation 7
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Vide ne reste pas actif quand la pédale est relachée

Vide reste actif quand la pédale est relachée
Voyant d'arrivée du vide

Voyant d'attente

Voyant de vide poussé

Voyant kPa

Voyant mmHg

Voyants de réglage du vide
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Fevikég mMAnpogopieg

A IMPOEIAOINOIHZH:
AIABAZTE AYTO TO ETXEIPIAIO.
MapakatoUue e€0IKEIWOEITE e Ta
TEpIEXOUEVA TOU gyXelpiSiou mpty

TN xprion TnG ouokeuriG. Av Sev
OUUHOPPWOE(TE e QUTEG TIC 0ONYiES
evbéxetal va mpokAnBei {nuuid otn
OUOKEUN, TA TTEPIEXOUEVA TNG OUOKEUIG
A/kat tpauuatioudés Tov aoBevoug

1 Tov xpriotn. Autij n ouokeun Ba
TIPETTEL VA XpNOIUOTTOIETAl UOVO aTTo
EIGIKEVUEVO TTPOOWTTIKO.

A TMPOEIAOINOIHZH:
KINAYNOZ HAEKTPOIIAHZ=IAZ.

O e€omhiouds mpémet va
Xpnotuormoleital Hévo Ue NAEKTPIKA
OUOTAUATA TTOU OUUUOPOWVOVTAL UE
OA&¢ TI¢ MPodIaypaPéc Twv mMPOoTUMwV
IEC, CEC kat NEC.

A IMPOEIAOINOIHXH:
OrmoleodnmoTe MPooapPLOYES,
TPOTTOTTOIOEIG 1 EMOKEVESG

otov e€onmAioud mpénetl va
npayuatomnolovvtal amd dtoua
govaotodotnuéva yia tnv ektéreon
TOUG.

mmm H arréppIYN aUTOU TOU
TTPOIOVTOG TTPEMEl va EKTEAEITAL
ouppwva e Ty odnyia yia ta
AHHE (am6BAnta nAektpikoU Kai
nAektpovikoU e€omAiouou), 2002/96/EC.

EAN\nvika

Mvevpatika Sikaiwpata

AuTO 1O eyXelpidlo TEPIEXEL TTANPOPOPIEG TTOU UTTIOKEIVTAL OE TIPOOTACIO TIVEUUATIKWY SIKAWwPATwy. Mg Tnv
EMPUAAEN TAVTOC SIKAIWHATOG. AUTO TO eyXELPiSIo Sev TPEmel va @wToTUTNOE(, va avamapayxBei o€ HIKpo@iAu i va
avTttypagei 1) va StavepunOei pe omolodnmote GANo TPATIO, €iTe GTO GUVONO TOU E(TE €V PEPEL, XWPIG TNV €YKPLON TNG
William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Kamola e€aptripata kat Kamoto pépog Tou eEOMAICHOU TTOU ava@épovTal o autd To eyxelpidlo @épouv onuata
Katatebévta, aAd Sev mpoaodiopilovtal w¢ Tétola. Agv Ba mpémel emopévwg va BewpnBei dTiL n amoucia Tou
EUMTOPIKOU onpatog umodelkvuel 6Tt omoladnmote Sedopévn ovouacia dev UMOKEITAL O TPOOTAGIA EUMTOPIKOU
OHaToG,.

O1 xpnoteg Twv mpoidvtwy tng William A. Cook Australia Pty. Ltd. Sev Ba mpémnel va Siotalouv va €MKOIVWVHOOUV
padi pag, edv umapyouv omoladimoTe acaen fj S1popolEVa oNUEia og AUTO TO EYXELPISIO.

To cupPolo autd UTTOSEIKVUEL OTL AUTO TO TIPOIOV SeV TIPETEL VA ATOPPITITETAL WG AOTIKO amofBAnTo. Mapakalovpe
BePatwbeite 6TLaUTd TO MPOIOV AMOPPIMTETAL CWOTA, YIATI AKATAANNAOG XEIPIOUOC ATTOBARTWY AUTOU TOU TIPOTOVTOG
evdéxetal va mpokaAéoel SuvnTikoug KivoUvoug yla To mepIBdAov kal Tnv avBpwmivn uvyeia. Na meploodtepo
AeMTOUEPEIC TANPOPOPIEC OXETIKA HE TNV ATOPPIPN AUTOU TOU TTPOIOVTOC, EMKOIVWVNAOTE HE TO TOTIKO YPAPEIO 1
Tov avtimpéowmo TnG Cook Medical.

© COOK 2012
Ap. eyypdgou: IFU-MAR52/4

AgvBuvon cépPig:

MapakaloVpe €mKoVwVAOTE Pe Tov TOmKO Slavopéa g Cook Medical yia mAnpo@opieg oxeTikd pe Tov
mANotéoTepo e€oualoSoTnuévo avTImpoowmo o€PPIG.
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K-MAR-5200 Odnyiec xpriong

Eneénynon eikovooupufoiwv

EAN\nvika

Ta ak6AovBa eikovooUpBola epgpavifovtal TNV avtAia KEVoU Kal TNV avaAwoipn
YPAUM KEVOU pe uSpogofo @iktpo (K-DVLF-240)

Mpwv tn ouvdeon, SlafdoTe To eyxelpidio!

E Avumpéowmog yia tnv E.K.

Avatpé€te oTig odnyieg xpriong —
YTTOXPEWTIKO

Y& avapovry/Evepyomoinpévn

0ENon Tou onueiou PUBUIONG KEVOU

EAdtTwon tou onueiov puBuiong kevol

Evioxuon kevou

Kwdiko¢ katahdyou

N S EIPLOKOC aplOpog

BaBpog mpootaciag Tou mepIBARUATOC
AT CUMTTIAYH AVTIKEIMEVA Kal uypd

(1) ® Mnv emavaypnoipomnoleite

(1) @ Mnv 1o xpnotpomoleite edv n cuokevacia
€xeL UTTOOTEl {NIa

JUvbeon owhrjva acBevoug

/_
(1) ~ZN  Alotnpeite pakptd amo 1o NAOKO Gwg
A\

ZUvdeon mododlakontn

(1) ? Awtnpeite oTeyvo

S0pPolo yia e€omhiopo Tumou B

(1) Kwdikdg maptidag

Q> M| <|>|e| QP>

YAupavon C - Tick

C E § Yiuavon éykptong CE
Q\}sslp,% . )

B@“s Ynuavon éykptong UL
Zrjua ouHHOPPWONG

15

H améppipn autol Tou mPoidvTog MPEMel
va eKTEAETAl CUPPWVA UE TNV 0dnyia
yta ta AHHE (amopAnTa nAeKTpikou Kat
nAekTpOoVIKOU e€omAiopov) (2002/96/EC)

Kataokevaotng

Mw¢ va XpnNOIHOTOINGETE AUTO TO EYXELPiSIO

Znueiwon (1): Ta ovuBora Bpiokovtal uévo otn
OUOKEUAoIa TG oTelpac avarwoiung
ypauunc kevou e ubpdpofo pirtpo
(K-DVLF-240).

Mpo&1S0MOINCELG KAl CNUAVTIKEG CNHUEIWTELG

Se ONeC AUTEG TIG 08NYIEG XPONG, THNHATA KEIMEVOU eVOEKETAL VO ouVOSeUovTal amd €va EIKOVOOUMBONO r/Kal
va gival eKTunwuéva pe évtovn ypapuatooelpd. Ot odnyiec autég umodeikviouv e18ikéG Sladikaoieg o€pPic N
TIPOPUAAEELC TIOU TIPETTEL VO OKONOUBNOETE, £€TOL WOTE Va amo@euxOei Tuxdv {nuid otn cuokeur. Autd Ta TURPATA
ivat MPOEIAOMOIHZEIX kat THMANTIKEX SHMEIQXEIX kat xpnotpomolouvtal wg €§1G:

A

MPOEIAOMOIHZH: Evééxetal va umdpxel Kivduvog yla TNV TIPOOWTIKY) Ao@ANEld TOU aoBevouq. Y&
nepimtwon mou Sev An@Oei uroyn n mMAnpogopia auth, evdéxeTal va MTPOKANBEl TPAUHATIONOG TOU
XEPLOTA 1 BAGBN TNG CUCKEUNG 1 TWV TIEPIEXOUEVWV!

A\

MPOEIAOMOIHZH: Biohoyikog Kivouvog

N

MPOEIAOMOIHXH: Kivduvog nAektpomAnéiag

MPOEIAOMOIHXH: Kivduvog ékpnéng

3

SHMANTIKH ZHMEIQZH: Autr mapéxel €d1kég mAnpo@opie mou SIEUKOAUVOUV Tn ouvtipnon 1
Slacagnvifouv onUAvTIKEG 0Onyies. AWoTE 181aitepn TPoooxr 0TI 0dnyieg aopaleiag (BA. §1).

Aopn Tou eyxeipidiov

AuTO TO £yxeLPiSIo €xel évav TTivaKa TIEPIEXOUEVWV (O€A. 2) yia va oag BonBroel otn ypriyopn €Vpeon TwV TiTAwv
TV evotnTwV. EMmpooBeta, 0Tn oel. 16 EPIEXETAL £va EVPETAPLO. TTN OEN. 15 UTIAPXEL £vag 0ONYOC AVTILETWITIONG
TPoBANUATWY yla va oag Bonbrioel otnv €miAucn TUXOV TTPORANUATWV.
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K-MAR-5200 Odnyiec xpriong

1. 08nyiec aocpaleiag

A TMPOEIAOINOIHZH: MNapakaloUue
e€olkelwBeiTe Ue TIC 00nyies aopaleiag mptv
TN xpPrion ¢ avtAiag Kevou.

A MPOEIAOIMOIHZH: Auth n avtAia
Kkevou Ba mpémnel va xpnoluomoleital uovo
amé KatdAMnAa eiSIKEVUEVO TTPOOWTTIKO.

l‘ ZHMANTIKH ZHMEIQZXH: >vokeun
avTiKatdoTaong kat avaAwolua.

A TMPOEIAOINOIHEH: BIOAOTIKOX
KINAYNOZX. Na xpnouomolgital mvtote
™MV avaAaoiun ypauur kevou e udpdépoBo
@iAtpo (K-DVLF-240). Mn xpnotuomoleite
7TOTE TN OUOKEUN av urdpxel omoladrmote
évbeién 6t n owArivwon, o eiAtpo rin
avtAia kevou éxouv LoAuvOEel,

Eav umdpxet umoia péAuvong tne aviAiag
KEVOU, UnVv EMTPEYETE TEPAITEPW XPHON TNG
OUOKEUIG Kal EMKOIVWVHOTE AUEOWG UE TOV
géovatobotnuévo avtimpéowmo oépPIc yia
ToV €AEYXO Kall TNV EMOKEVN TNG CUOCKEUIG.

H avaAwotun ypauun kevou ue ubpopofo
@iAtpo mpooaptnuévo oTnV avtAia Kevou
mpoopiletat yia xprion o€ évav pévo aobevi
Kat Sev Pérel va emavaypnolpomnolEital

A va emavanooteipwveral. H
EMAVaYPNOIUOTTOINGN AUTHG TNG CUOKEUNG
umopei va mpokaAéoel emAoiuwén, n omoia
umopei va 0dnyrioel o€ petasoon Aoiuwswy
voonudtwv. H emavamooteijpwon autrig tng
oUOKevri umopei va dlakuBevoel Tn Sopikn
TNG aKepPAIOTNTA Kal va MPOKAAEDE! aoToxia
Tou Mpoidvtog. Metd T xprion Tou, autd To
mpoiov Bewpeital poAvouatiké kai Oa mpémnel
va anoppimTeTal oUUPWVA UE TNV TOTTIKN
moAitikn améppiyng BloAoyikd emkivéuvwv
amofAfTwv.

A TMPOEIAOINOIHZH: MapakoAoubeite
TO KEVO.

A MPOEIAOIMOIHZH: Kivéuvog
nAektpominéiag.

A TMPOEIAOINOIHZH: 210 E0WTEPIKO
NG ouoKewri¢ Sev ouumepiraufdvovral
e€aptriuara mov eivai Suvatd va
EMIOKEVAOTOUVY Ao TO XPHoTN.

KINAYNOZX EKPH=ZHZX: H ouokeun

umopei va mpokaAéoel ékpnén mapouoia
0PAEKTWV agpiwv.

A TMPOEIAOINOIHZH: Xpnoiuonolesite
uévo yviola avaiworua.

EAN\nvika

AUTO TO eyXelPiSlo TIEPIYPAPEL TN AEITOUPYIa Kal Tn XPrion yla Tnv omoia mpoopifovtal n avtAia kevou Kal ta
AvVOAWOIUQ.

Eivat Bepehirdoug onpaciag To va XpnoLHOTIOINOETE AUTO TO £YYPAQO Yla VA eEOIKEIWOEITE e TIG AEITOUPYIES KAl TO
XELPLOPO TNG avTAiag Kevou Tptv ammé Tn Xprnon.

Eav dev TnpnBolv ot 0dnyieg autég, autd pmopei va €xel wG amoTéNECHA TO 0oPBapPd TPAUMATIONO Tou aoBevoug i
KAl TNG EYXEPNTIKAG opddag kat pmopei va odnynoel o€ {npitd rj BAABN TG CUCKEURE KAl TV AVAAWGCTHWV.

AUTO TO eyXelpiSlo Sev TTAPEXEL HIa AETITOUEPN TIEQLYPAP) TWV TEXVOAOYIWV AEITOUPYIAG, oUTE gival KataAnAo
yla TV €l0aywyr] VoG apyopiou GE QUTAV TN XEIPOUPYIKA TEXVIKA. H OUOKeUR Kal Ta avaAwolpa TIPETEL va
Xpnotpormolovvtatl pévo amd 1aTpoug Kat 1aTplkoUg fonBoug ummod tnv emiBAEYN 1ATPOU PE TNV KATAANAN TEXVIKN
ekmaidevon.

v mepimtwon PAARNG TG avthiag kevou Katd T Sidpkela pag eméppaong, Ba mpémel va undpyel mpoofaocn o€
L0 CUOKEUN QVTIKOTAOTAONG KAl AVOAWGCIA AVTIKATAOTAONG, £TOL WOTE VA UTTOPECEL VA OANOKANPwOE( n emépBaon.

Na epydleote mavtote pe 10 LSPOPORO YiIATPO avapeoa otnv umodoxr CUANOYNG Kal TNV avTAid KEvou yla va
AMOTPEPETE TNV £i0080 CWHATIKWY UYPWV OTN CUCKEUN.

Mn xpnotpomoleite moté TV avtiia kevou av umrdpxel orroladrmote €vOelEn 6Tt 0 CWARVAG, TO GINTPO 1 N CUOKEUH
€xouv HOAUVOEL. Mnv emTpEmeTe MEPAITEPW XPNON TNG CUOKEUNG. EMKOWVWVAOTE auéowc pe Tov e§0uctodoTNUEVO
avTIMPOOWTO GEPPRIC YL TOV ENEYXO KAl TNV EMIOKEUN TNG OUOKEUNG.

MapakolouBeite mavtote 10 emimedo kKevol avappo@nong. YepPOAKO Kevo umopei va odnynoel o BAGRN tou
WOKUTTAPOU 1} GAAOU CWHATIKOU 10TOU.

3tn Snuootevpévn BiBAoypapia umApXouv OTolxEid TToU UMOSNAWVOULV OTL N XPron UPYNASTEPWY TECEWV
avappoPnong Kevou umopei va odnynoel oe SuUVNTIKWG XAUNAGTEPNG TTOIOTNTAG WOKUTTOPA Kal, CUVETWG, OF
pelwpévo Suvapikd avdmtuéng kat yoviporoinong. Ma tnv avappo@non wapiwyv, Xxpnolpomnoote pévo tnv
vPNAGTEPN TTiEON AvaPPOPNONG KEVOU TIOU €ival amapaitnTn yia va EMTUXETE TOV AMAUTOUHEVO puBud ponr¢ yia
T0 péyeBog TNG BeAdVag avappoPnong mou xpnoluomoleite. H evioxuon Ba mpémel va xpnolpomoleital pévo yia tnv
apon eumodiwv 1 amo@PA&ewv otn ypapun avappdenong f otn BeAova avappognong, otav n Bedva Bpioketal
€KTOC TOU aoBevouc.

H Sokipn mpo tng Aettoupyiag (BA. §3.16) mpémel va ekteleital iptv amd kABe Aettoupyia.

Edv undpyel umowia BAARNG i emPeBaiwpévn BAERN TG avTAiag KEVoU, OTAMATAOTE TN XPrioN authg £wg OTou
eheyxOei amd évav eouolodotnuévo avTimpoowmo oEpPIG.

H eowtepikn Sidtagn KUKAwUATwY Bpioketal umd Tdon omoTedNMOTE N avTAia KeEvou gival cuvdedepuévn 0To pelA
SIKTUOU, AVEEAPTNTA ATTO TO AV I CUCKEUN €ivVal EVEPYOTTOINMEVN I OE AVAUOVH. ATTOCUVSOEETE TIAVTOTE TN CUOKEUN
amnd 1o pevUA TPV Amd TNV AVTIKATACTACN Tou KaAwdiou fj Tov kKaBaplopo. Edv omotodrmote KaAwdio pevuaTog
1 BUopa mou oxetiCeTal pe TN CUOKeLH gpavioel pwyun, @Bopd, prén r PAARN, Ba mpémel va avTikataoTabei
apéowg.

lMa ™ peiwon tou Kivduvou nAekTpomAngiag, Unv a@alpeite Ta KaAUpuata. AvabéTeTe Tig epyacieg o€pPig og évav
e€ovolodotnuévo avtimpdowmno o€pPIg.

Mpootatevote TNV avtAia Kevou amd Tuxov ektivaén uvypwv. AlaKOYTE ApECwWS TN XPrioON TNG CUCKEUNG €dv
OTOIOSATTIOTE LYPO EICENDEL HECA OE AUTAV.

MapakaloVpe va avabétete ONe¢ TIC epyaocieq o€pPic otov €€ouclodoTNUEVO aVTITPOOWTO CEPPIC Tou
KOTOOKEVOOTH.

Mn XpNOIHOTIOIE(TE TO TIPOIOV OE XWPO OTTOU UTIAPXOUV EVPAEKTA AEPLA.
lNa TNV ao@AAELd oG, XPNOIUOTIOIEITE HOVO Yvhola avalwaolpa (BA. §7).

2, Txetika pe tnv K-MAR-5200

2.1 Xprion yta tnv omoia mpoopiletat

H K-MAR-5200 €ival pia avtiia kevou mou mpoopileTal yia TNV avappd@non CWHATIKWY UYPWV Kal KUTTAPWVY Kal
e181KOTEPA TNV AVaAPPOPNON WOKUTTAPWV.

2.2 Meprypa®n TG CUCKEUNG

H avthia kevou mpoopiletatl yia t Slatripnon kevou Pe akpifela oe kaBoplopéveg amd 1o xprotn pubuioelg,
pe evpog amd -10 mm Hg éwg -500 mm Hg 6tav Stapopewvetal yia tnv anikovion mm Hg kat amé -1,0 kPa €wg
-67,0 kPa otav Siapop@wvetal yia tnv aneikovion kPa. e omoladrimote mepimtwon, n cuokeur Ba diatnproel To
KEVO evtog =5 mm Hg (0,7 kPa).

H ouvokeury umopei emiong va evioxuoel to kevd o€ -500 mm Hg (i -67,0 kPa oe tpdmo ameikoéviong kPa) amo
omoladnmote puBUION.
2.3 Mpo@pUAGEELC Yia TN XPON TNG CUCKEUNG

3 € MEPIMTWON NAEKTPIKAG 1 UNXAVIKAG BAGRNG KATA TN Xprion 1 TNV €l0aywyr] uypoL otnv avTtAia kevou, SlakOYTe
TN XPrion TNG CUOKEUNG, £wG 0Tou eheyxOei amd évav e€ouciodoTtnuévo avtimpdowTo o€pPIG.




K-MAR-5200 Odnyiec xpriong

EAN\nvika

3. Eykatdaotaon Kat puduion

l‘ SHMANTIKH SHMEIQZH: Eivai
ONUavTIKG va UAGEETE TN ouoKevaoia
yia ueAovTiki xprion. (Avatpééte otnv
evotnTa §6.4 - Aladikaoia emotpoPrc)

l‘ SHMANTIKH SHMEIQZH:
Ta amaitovueva €idn mou mpémet va
mpoun6euteite avaypdpovrtal 5.

Mia Aiota eAéyxou eyKaTtAoTaoNG Kat pUBUIONG TTEPIKAEIETAL OTO TENOC AUTHC TNG evOTNTAC (BA. §4). AuTth unopei va
xpnotporolnBei wg BonBeta otn Slac@AAon CwOoTHG TPOETOIUATIAG.

3.1 AmocuoKevaoia

MNapexopeva avtikeipeva
2Tn ovokevaoia Ba Bpeite Ta MAPAKATW AVTIKEUEVA:

- Aspiration Linit

- oL
J 5

= il B o e Fores
i i

® ®

@

1. Eyxepidio xpriong

2. Avthia kevou

3. AvaAwoiun ypappr Kevou pe udpogofo iltpo (K-DVLF-240)
4. TMododiakémtng

5. Kahwdio pevpatog

EAéy&te OAa Ta avTikeipeva apéowg Katd tnv mapalaf, yia va Befaiwbeite éti Sev Aeimel Timota kat 4Tt Kavéva
avtikeipevo Sev éxel umootel {nuid. O kataokevaotng Ba avtamokplBei povo oe alwoelg amolnuiwong mou
AmOOTENOVTAL AUECWE OTOV AVTITPOOWTTO TTWANCEWV 1 TOV ££0UC1080TNUEVO AVTITPOOWTIO CEPPIC.

A@alpéoTte amd Ta TAACTIKA KAAUPUATA OAA TA QVTIKEIUEVA, EKTOG MO TNV AVAAWOLUN YPAUUN KEVOU HE TO
VSPOPOP0o PIATPO (AVTIKEIPEVO 3), 0 XEIPIOUOG TV OTTOiWV Ba TTPEMEL VAl YivETAL UTIO OTEIPEG CUVONKEG.

3.2 Mpémnel va mpopunOevteite Ta e€N1¢

Ta mapakdtw avTtikeipeva Sev mapéxovrat:

+ OgpUavTpag SOKIHACTIKWY CWARVWY Kal SOKIHAOTIKO{ OWANVEG.
+ Yypo6 avappd@nong.

« Mia mnyn oteipou aneotaypévou vepou.
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EAN\nvika

3.3 Mp06cO10 péPog TNG CUCKEUNG

© NV AW

9.
10.
11.

Evéeiktiki Auxvia avapovig YMOSeIKVUEL TNV KATAOTOON €EVEPYOTIOINONG, TPACIVO = EVEPYOTIOINUEVN,
TIOPTOKOAL = O€ Avapov).

MARKTPO a@n¢ avapovig EvaAdooel Tn ouoKkeur PETAEY evePyOTTOINUEVNG KATACTOONG KAl KATAOTAONG
avapovig.

006vn Kevou ATIEIKOVI(EL TO LETPOUEVO KEVO.

EvdeikTikég Auxvieg puBMIoNG KEVOU YTTOSEIKVUEL TNV TPOCAPHOYH TOU Onueiou puBuLoN.

MARKTPO apng pUOUIONG KEVOU Meiwon, TATAOTE yid Yeiwon Tou onpeiou puBUIoNG Kevou.

MARKTPO ARG pUOMIONG KEVOU AUENON, TATAOTE yia av&non Tou onueiou puBUIoNG Kevou.

MARKTPO apng evioxvong MNatriote yia va av€oeTe 1o Kevo ota -500 mm Hg (-67 kPa).

EvdeikTikn Auxvia gvioxuong YmoSelkvUel 0TI n eVOEIKTIKN Auxvia evioxuong €ivat Evepyomoinpévn.
Ev8eiktikn Auxvia mm Hg Ymodeikviel 6Tt n 086vn Ba epgpaviel To kevo oe mm Hg.

Evéeiktikn Auxvia kPa Yrodeikviel 6Tt n 086vn Ba epgavilel to kevo ot kPa.

TUvSeon cwArva acOevoug SuvOeTIKO e€ApTna akidag yia cUVOEoN OTN YPAUUK KEVOU Kal 0TO QIATpO.

12. EvéeikTiKi Auxvia mapoxng KEvou YodeIKVUEL TV TAPOXH KEVOU.

3.4 Onio610 néPog TNG GUCKEUNG

Bdaon otepéwong KaAwdiov pevpatog XpnoIOTTOoLETAL YIa TN GUYKPATNON Tou KaAwdiou pevatog étav dev
XPNOIUOTIOLEITAL N CUCKEUN.

Eicod0¢ peuparog Tuvdéote To KATAANAO KaAwS10 PEUHATOG O AUTO TO OnUEio.

TUvSeon mododlakomTn TuvdEoTe Tov ToSOSIAKOTITN OE AUTO TO ONEIO.

MwTttida ane\evBépwong ATEAeLOEPWOTE TO KoL Yia oUVSEoN Kal armooUvdeon Tou TodoSIakdmTTN.
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A TMPOEIAOINOIHZH: KINAYNOX
HAEKTPOINAHZEIAEL. EAéyéte avn
Siabéoiun tdon avtamokpivetal otn
ouokeun oag. H ouvdeon o€ eopaiuévn
tdon Ba mpokaAéoel SuoAerroupyia 1y
uéviun BAGBn otnv avtiia kevou!

To KaAWdlo pebuaTog mpémel

va S1abétel fuoua aopaleiag.
XpnolUomoIoTe T0 EOWKAEIOUEVO
KaAWd10 peUUATOC yia va OUVSEODETE TN
ovokeun otnv npida!

ENTOZ TQN H.l.A. - Xpnotuomoliote
UOVO €va EYKEKPIUEVO, ATTOOTIWUEVO
kaAwdio peduarog, Tumou SJT,
TouAdytotov 18AWGX30, ue 3 aywyoug,
éva dkpo Stapoppwuévo yia NEMA
5-15, T0 dMo dkpo yia IEC320/CEE22!
a va amotpéete Tov Kivéuvo
nAektponAnéiag, autég o e§omioudg
TIPEMEl va OUVSEETal UOVO O€ KEVTPIKN
mapoxn pevUaTog SIKTUOU U
TPOOTATEVTIKY yeiwon!

TMPOEIAOIOIHEH: KINAYNOX
EKPH=HZX. Mn xpnouomoleite Tnv
avtAia kevoU mapouaia eVPAEKTWYV
agpiwv!

A TMPOEIAOINOIHZH: KINAYNOX
HAEKTPOIAHZIAX. Mnv sufantilete
™0 ypauur kevou!

lt HMANTIKH XHMEIQXH:
H avad@otun ypauur kevou Kal To
vbpdpofo irtpo (K-DVLF-240)
&youv oxedlaotei kai eeyxBel WoTe
va avtéouv To MArPeG eUPOG KEVOU
TNG OUOKEUNG. AMEG YpauUUES KEVOU
evbéxetal va unv eivai og 6éon va
avté€ouv To MANPEG EUPOG KEVOU.

@ MPOEIAOINOIHXH:
BIOAOTIKOX KINAYNOZX. Na
XpnoJomolsital Tavtote TNV
avawoliun ypauun Kevou ue
ubpbpofo pirtpo (K-DVLF-240). Mn
XPNOIUOTIOIEITE TTOTE TH) OUOKEUH av
urnapxet omotadrimote évbelén 6tin
owArvwon, To eiATpo i n avtAia kevou
€youv UOoAUVOEL

Edv umdpxet umopia uéAuvong

NG avTAiag KevoU, Unv emTpEPeTe
TTEPAITEPW XPHION TNG CUOKEUNG

Kal EMKOIVWVHOTE AUEOWG LUE TOV
gouvalodotnuévo avtimpoéowrmo oépfig
yla Tov EAEyX0 Kal TNV EMOKEUVN TNG
OUOKEUNG.

H avaAwotun ypapun kevou pe
u6p6Pofo irtpo mpooapTNUéVO
otnv avtlia kevou mpoopiletal yia
Xxprion o€ évav uévo acBevrj kait 6ev
TIPETTEL va emavaypnotpomoleital

f va emavamooteipwveral. H
gnmavaypnoiuomnoinon autrig tng
OUOKEUNG UITOPE( va TTPOKAAEDEL
emAoiuwén, n omoia pmopei va
odnyrjoel o€ petddoon Aoluwdwy
voonudtwy. H emavamooteipwon
QUTAG TNG OUOKEVNG Ummopel

va StakuBevoel Tn SouIkn TG
aKepaIOTNTA Kal va TTPOKAAEDEL
aotoyia Tou mpoidvtog. Metd n
Xprion tou, auté To mpoidv Bswpeital
HoAvouatiké kai Oa mpémnet va
amoppInTeTal oUUPWVA UE TNV
TOTIKI} TTOAITIKY) améppiPng Bloroyikd
emkivéuvwy amoBAriTwy.

EAN\nvika

3.5 Emloyn tdong tpoodoaiag
H avtAia kevou pumopei va Aeitoupyei 0To e0pog taong 100-240 VAC, 50-60 Hz. Aev anartteitat emAoyr) ac@Alelag.

Av peTafAnBei n Taon, evoéxeTal va KATAoTel avaykaia n avtikatdotaon Tou KaAwdiou pelpaTog e éva KaAwdio
PEVUATOG KATAANNANG OVOUACTIKAG TIUAG.
BeBaiwbeite 0TI gival ouvSedepévo To CWOTO KAAWSI0 PEVUATOC.

3.6 HAektpopayvnTiki cupfarétnra

H avTAia kevou éxel eheyxOei kal €xel SIOMOTWOE] OTI CUUHOPPWVETAL LE TA dPLa NAEKTPOUAYVNTIKAG oUMBATOTNTAG
(EMCQ) yia 1atpotexvoloyikd mpoiovta omwe kabopiletal and 1o mpdtumo [EC 60601-1-2:2001. Autd Ta dpla £xouv
oxedlaoTei yla Tnv mapoxr ebAoyng mpootaciag amod empPAAPEeiC MapeUBOAEG OE HLa TUTTIKH LOTPIKY EYKOTACTAON.

O 10TPIKOC NAEKTPIKOG EEOTTAIOHOG ATTALTE( IOIAITEPEG TTPOPUAAEEIG OGOV AQOPA TNV NAEKTPOUAYVNTIKH CLUPBATOTNTA
Kal TTPETTEL va YKATAOTAOEL Kal va A&lToupyei cUP@wva Pe autég TIG odnyies. YYPnAd enimeda aktivofolovpevng
| ayopevng nAektpopayvnTikig mapeuBoing (EMI) amd padioouxvotnteg amd @opntd Kat Kivntd e§omhiopd
EMKOVWVIAG HECW PASIOCUXVOTATWY 1} ANNEG LOXUPEG I KOVTIVEG TINYEC PaSIOCUXVOTATWY Ba pmopouoav va €xouv
w¢ anmotéheopa datapaén tng amddoong TnG avtAiag kevou. Ot evdeifelg dlatapadng umopei va mepdapfavouv
e0@aApéveg evdeielg, mavon Tng Aertoupyiag Tou €omAiopol 1 NN eo@alpévn Aertoupyia autou. Edv cupPei
auTo, SIAKOYTE TN XPron TNG avTAiag KEVOU Kal EMIKOIVWVAOTE PE Tov e§ouatodotnuévo avTimpoowno oépPIg Tng
Cook.

3.7 Tomo0£Ttnon oUCKEVNG

H avthia kevou mpémel va TomoBeTeital o€ emimedn ac@ain emM@Aveld, HaKpLd amd BepuavTrPES, OUOKEVEC PUENG,
€€060U¢ HovAdwWV KAIHATIOUOU, USPATHOUG, EKTIVAEEIG UYPWV Kal €KOEON 0TO AUECO NAIAKO WG, Agv TIPETEL va
TOMOBETEITAL TAPOUTIA EVPAEKTWV AEPIWV.

H Bepuokpacia mepiBaiovtog Ba mpémel va givat petady +5 °C kat +35 °C yia Tn owoTn A&ltoupyia Tng avtiiag
KevoL. TomoBeTNOTE TNV AVTAId KEVOU HE TETOIOV TPOTIO WOTE va Unv mapepmodifetal n ypriyopn Kat UKOAn
amooUvdeon Tou BUCUATOC TOU TPOPOSOTIKOU.

3.8 T0vdeon otov mododiakomntn

« YuvbéoTe Tov mMoSodIaKoTTN 0Tn oUVSEeon MOoS0SIaKOTTN OTO OTioBI0 PHEPOC TNG AVTAIAG KEVOU.
+ H oUvdeon mpémel va ao@alioel Pe Evav NXO «KAIK».

« EAevBepwoTe To Buopa méfovTag TIG MAEUPEG TNG oUVEEONC TTOSOSIAKOTTN.

3.9 Mpappn Kevou Kat @iltpo

H avtAia kevol Xpnotuomolel aval@olun YPauur Kevou pe udpo@ofo ¢iktpo (KwSIKOG véag mapayyeAiog
K-DVLF-240).

MNpostopacia kal eykatdotaon:

« JUvS£0TE To CWARVA CIAIKOVNG TIOU E(VaL TTPOCAPTNHEVOC OTO QIATPO 0TN oUVEEDN CWARVa aoBevoulg oTnv avtiia
KEVOU.

« Juvbéote To e€aptnua luer TN avaAWoIUNG YPAUMAG KEVOU 0To e€ApTnia luer mapoyrig Kevou Tou O€T BeEAOVWV.
+ JUvSEoTe pla oUpPLyYa OTN YPAMUR EKTTAUONG TOU O€T BEAOVWVY (eAv amatteitat).

Znueiwon: Auté to Sidypaupa Seiyvel éva oet BeAovav Cook K-OPSD.

5. BeAova Sumrhou aulov

1. AvtAia KevoUu

#—- 2. AvaAopn 6. Zopiyya
YPCOHMN KEVOU pE
udpogopfo piktpo
% 3. Tpapun 7. AOKIpaOTIKOG
avappopnong GwARvag

H gykatdotaon oAokANpwONKE Kal N CUCKELN
givat TAéov £€TolunN yia Xpron.

4. Tpappn ékmluong 8. Ogppavtipag
SoKipaoTikwv

CWARVWV
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K-MAR-5200 Odnyiec xpriong

A TMPOEIAOIOIHZH: KINAYNOX
HAEKTPOIIAHZIAE. H eowtepiki
Sidraén kukAwudtwv Bpioketal umod
Tdon omotedrmote n avtAia Kevou
eivat ouvdebeuévn oto pevua SIKTUoU,
ave€dptnta amé o av n oUOKeUN ival
gvepyoroinuévn 1j o< avauovr).

EAN\nvika

3.10 Evepyomoinon tng CUCKEUNG

+ JuvbéoTe To KAAWSI0 peUPATOC OTNV €i0080 PeVHATOG. H evEEIKTIKN Auxvia avapovrig Ba mpémel va avayel.

« H avtAia kevou Ba gival gite o€ KATAOTAON QVAUOVNG EITE O EVEPYOTIOINMEVN KATAOTACH, avAloya HE TNV
TeNEUTAIQ KATAOTAGN OTNV OTTOIA HTAV N CUCKELH OTAV OMTOCUVOEDNKE Ao To PeVUA.

« Av n avihia Kevou eival o avapovr, TMECTE TO TMARKTPO APNG OVAMOVAG Yla va O€0eTe Tn OUOKEUN OE
EVEPYOTIOINMEVN KATAOTAON).

3.11 NMpocappoyn TnNG pUOHIONG KEVOD

« MiéoTte Kat KpATAOTE MATNUEVO TO KATAANAO TTARKPO apr¢ pUBUIONG KEVOU.

« To kevo Ba puBuioTtei og Bripata tou T mm Hg 1y 0,1 kPa avahoya pe tn pUBUION TwWV HOVASWV ATTEIKOVIONG.
+ H emAeypévn tipn epgavifetat otnv 066vn kevou.

- ‘Otav emtevyOei To eMOLUNTO KEVO, AP OTE TO TARKTPO APNG.

3.12 PUOuion povadwv o06vng

O1povadeg pétpnong mou umopei va amelkovioel n avthia kevou givat mm Hg katkPa. Autr n puBuion umodeikvueTal
€iTe aMmd TO Avapa TNG VOEIKTIKAG Auxviag mm Hg eite amd to dvappa g evSelkTIkAg Auxviag kPa.

H epyootaciakr pubuion givat mm Hg.
lMa va aAa&ete autn T pLBUION:
1. BePaiwBeite 6T N CUOKELN €lval O€ AVAUOVI), XPNOILOTIOIWVTAG TO TTANKTPO ARG AVOUOVAG.

2. Tiéote To Kouumi avénong @ ToU MARKTPOU a@n¢ pUBHIONG KeVOU pia @opd. H 086vn kevou Ba avapoofrivel
Seixvovtac:

H E, Ymo&eikvUel TpoTo Asttoupyiog mm Hg

ﬁ YmodeikvUel Tpomo Aettoupyiag kPa

3. TMéote To Kouumi avénong @ TOU TMARKTPOU a@Png pubuiong kevou avd yla tnv evalayn petagy tpdmou
Aertoupyiag mm Hg kat tpomou Asitoupyiag kPa.

4. Mo emtevyOei n emOuunTr PUBUION, KAVTE EVOANAYH OE EVEPYOTIOINUEVN KATAOTAON.

5. Oampémel Twpa va avaypel n KATAANAN evOEIKTIKA Auxvia KatdoTtaong.

6. H ouokeun Ba mpémel va amelkovilel Tiq KATAANAEG HOVASEC.

3.13 Aertoupyia mododiakontn
H avthia kevou €xel 500 pubpioelg ToSoS1aKOTTN: HE HavOEAwaon Kal Xwpig pavSaiwon.
H gpyaotnplakn puBuion givat «xwpic pavodAwaony.

lNa Tov kaBoptopd TNG PUBUIONG TNG CUCKEUNG MECTE TOV TOSOSIOKOTTN KAl TTAPATNPAOTE TN CUUTIEPIPOPA TNG
OUOKEUNG.

3.13.1 Aertovpyia Xwpic pavéaiwon mododiakomtn
« MéoTe Kal KPATAOTE MATNHEVO TOV TTOSOSIOKOTTN.

« Epapuoletal kevd Kal akouyetal €vag Kwdwvioudg kabe Aiya Seutepolenta éwg Otou ameleubepwbdei o
moS081aKATTNG.

+ AprioTe Tov TOS0BIOKOTTN.
+ H avtAia amoouvdéetal kat n avappoenon otapatd.

3.13.2 Aztroupyia pe pavéalwon mododiakomntn

- Méote kal agnote Tov modoSlakomTh.

«+ Epappoletal kevo kat akoUyeTal £évag KwOwVIoHOG KABe Aiya deutepolemTa.
« Méote kal agrote Tov mododlaKomTn.

« H avtAia amoouvdéeTal Kat n avappd@non oTapaTd.
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l‘. SHMANTIKH ZHMEIQZXH:
AUTO TO TATNUA TANKTPOU TIETTEL
va eloayBei owotd yla va aAdéer tn
Aertoupyia moSodiakomm.

Av n 086vn kevou Sev umroSeikVUEL
TP AdiToupyiac ue pavddiwon n
Xwpic uavdédiwon, Eavadokiudote Tnv
aMnAouyia.

l‘ SHMANTIKH XHMEIQXH: H
evioyuon kevou evdéxetal va un Tdoel
Ta -500 mm Hg katd tn Sokiurj ue ost
BeAdvwv ueydrou Siauetpriparoc,
géartiag Tng xaunAdtepne avtiotaong
porig.

EAN\nvika

3.13.3 PUOuion Aettoupyiag mododiakontn
lMNa va al\d&&ete auth ™ pLOWION:
1. BePaiwBeite 6Tt n avtAia Kevou gival 0€ avapovr), XPNOIHOTTOIWVTAG TO TTARKTPO AP AVAUOVAG.

2. TMiéote v akdAoubn alnlouyia MARKTPWY agng otov mPdobio Tivaka yla va €I0ENBETE 0Tn PUBUION TNG
Katdotaong Aettoupyiag moSoSIAKOTTN OTTOU Ta TARKTPA APr¢ PUBUIONG KEVOU gival, @ , (V) kat to m\nktpo
agngq evioxuong givat @

GB\ZB A VRV, V7R YY)

H 006vn kevou Ba deifel Twpa:

'I_ YToSeIKVUEL TPOTIO AElTOUPYIag e pavddAwon

0o L ) ) .
Olo o YmodelkvUEeL TPOTIO AelTOUpPYiag Xwpig pavddiwon

Av Sev ameikoviletal kavéva amnd ta Vo, emavoAdBete ta Brpata 1 kat 2.

3. Théote 1o Koupmi usiwonc@rou TARKTPOU a@n¢ pUBUIONG KEVOU yla evallayn LETagy Tpdmmou Aettoupyiag pe
pavédAwon Kat wpig pavddiwon.

4. O#£0TE T OUOKEUN OE EVEPYOTIOINUEVN KATAOTAON, XPNOILOTIOIWVTAC TO TARKTPO APNG AVAROVAG Yid va
e€€NOete amo T Sadikaoia.

5. Ta va eNéy€ete av €xel pubulotei n Aettoupyia modSoSIaKOTTN, TMECTE ToV TOSOSIAKOTTN Kal N GuoKeur Ba

TIPETEL VO CUHTTEPIPEPOET AVANOYWG.

3.14 NARKTPO aPnG evioxuong

Me Tn xprion avaAwolung ypappng kevou pe mpooaptnuéva udpdeoRo @iktpo (K-DVLF-240), SoKipaoTtiko cwirva
Kal O€T BeAOVwV:

- Evepyomoljote Tov mododlaKkomnTn.

« H ev8elkTiki Auyvia mapoxr¢ kevol avdBel.

- Méote Kal KPATAOTE TO MARKTPO APNG EVIOXUONG @ H evéeikTiki Auyvia evioxuong avafel.

+ H ouokeun Ba @Taoel To péytoto kevo -500 mm Hg (-67,0 kPa). Evdéxetal va epgavioTei pikpn umépBaon TnG TIAG
Kevou, Ewg Ta -530 mm Hg.

+ AQiOTE TO MARKTPO AP G EVIOXUONG.
+ H 08dvn kevol Ba mpémel va @Taoel TNV TPOEMAEYHEVN TIUN PE amdKAon £5 mm Hg.

3.15 Npocappoyn évtaong Kwdwvicpuou

1. BePaiwBeite 6Tt N avtAia Kevou gival o€ avapovr), XPNOIHOTTOIWVTAG TO TTARKTPO APG AVAUOVAG.

2. To MAAKTPO aPng evioxuong @ pmopei Twpa va xpnotpomnolnBei yia tn pubuion Tng évraong fxou.

3. Kd&Be dyytypa tou MANKTPOU a@n¢ evioxuong pubuilel Tnv évtaon o€ pia alnlouyia 4 Bnudtwv améd v
eNAXI0TN €W TN HEYLOTN évTaon.

Ta Brpata aneikovifovtal otnv 086vn Kevou pe KEBE Ayytypa Tou TTARKTPOU a@ng eVioXuong.

S ,'_ B Xwpi¢ nxo

q L " XapnAn évtaon rxou

Méon évtaon xou

Méyiotn évtaon rixou

4. Mrmopeite TWPA va PUOUICETE TNV €vTaon £T0L WOTE VA TTPOCAPUOLETAL OTIC TTPOTIUNOELG OOG.
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A MPOEIAOINOIHXZH: KINAYNOX
HAEKTPOIIAHZIAE. H eowtepiki
Sidraén kukAwudtwv Bpioketal umod
Tdon omotedrmote n avtAia Kevou
eivat ouvdebeuévn oto pevua SIKTUoU,
ave€dptnta amé o av n oUOKeUN ival
gvepyoroinuévn 1j o< avauovr).

l‘ ZHMANTIKH ZHMEIQXH:
Suviotdrai va urmofdMAetal n avtAia
KevoU o€ SOKIUN PO TNG A&iToupyiag
mpIv ammé KaBe Asitoupyia.

lt ZHMANTIKH XHMEIQZXH: Eav
Sev éxel emreuxBeil n Tiun Kevou 1j eav
n tipn apxifel mdAr va eAaTtwvetal,
10t UnTdpxel Stappon. EAEyEte apyika
NV avaAWoiun ypauuri kevou ue
ubpSpofo pirtpo.

l‘ SHMANTIKH SHMEIQZH:

Eav Bpeite 1y umoyid{eote 6T
UTTApXOLV EAQTTWUATA OTNV QVTAI
KEVOU Katd ToV MEPIypapévTa EAeyxo
Aeroupyiag, n ouokeun Sev mpémel va
XpnotuomoinBei éwg 6tou emokevaoTel
armé évav e§ovatodotnuévo
avtmpéowmo oépPIg.

Mn xpnowuomnoleite moté tnv

avtAia KevoU av Urrdpyouv eupaviy
eAattwuata, 1S1aitepa OxeTIKA e

Ta Buouata peduaTog fj Ta KaAwdia
ouvbeong Tpopodooiag IoxUOG.
AVQOETETE TIG EpYQOIES EMOKEVNC OE
évav e€ovalobotnuévo avTimpéowmmo
oépPig.

EAN\nvika

3.16 Aokipn mpo TNnG AetToupyiag

+ JuvdéoTe Tov MoSOSIOKOTITN Kal TNV aVAAWOIKN YPapur Kevou pe udpdpofo @iktpo (K-DVLF-240) otnv avtAia
KeVOU.

« Evepyomolnote tTn cuokeun.

« BeBawwBeite 6T1 N cuokeun éxel PUBUIOTEL yla amelkovion o€ Tpdmo Aertoupyiag mm Hg (BA. §3.12).

+ XpNOIMOTIOINOTE T MARKTPA AP pUBUIONG KEVOU yla TNV €mAoYr Kevou petady -120 kat-170 mm Hg.

- Evepyomoirjote Tov mododlakomTn. H ev&elkTiKr Auxvia mapoxng kevol avdfel. AKOUYeTal 0 KwOwVIOUOG.

« H ameikovion otnv 086vn kevou evdéxetal va ehattwBei ottypiaia (m.y. amd -170 og -160 mm Hg). O Kivntpag
™G avtAiag Ba aKouoTE( TOTE va eMTAXVUVEL Kal Va EMAVAQEPEL TO eTTiMeSO kevol oTo Kaboplopévo eminedo, pe
amdkAion £5 mm Hg.

+ K\eioTe ) ypapun Kevou oTpeBAWVOVTAG TN, MECTE KAl KPATAOTE TO MARKTPO aPn¢ VioXuong.

« H ouokeun mpémel va eMTUXEL KAl VO ATTELKOVIOEL TIMA KEvou -500 mm Hg. Znueiwote 6Tt eivat mbavr n unépPaon
TNG TIMAG KEVOU, TTou pmopei va @tdoel ta -530 mm Hg.

+ AQiOTE TO MANKTPO AP EVIOXUONG KAL TN YPAUUH KEVOU.
+ Amevepyomolote Tov moSoSIaKkomTn.
« H 086vn kevol Ba mpémel va @TAoEL TNV TPOEMAEYHEVN TIUN HE amOKAon £5 mm Hg.

H Sokiun mpo g Aeitoupyiag OAOKANPWONKE TWPA EMTUXWE Kal N avTAia Kevou gival £Tolun yia Xprion oT1o
XElPOUpYEio.

4, Niota eAéyyxou gykatactaong Kat pubpiong

ENéy€te Ta akdAouba:

a Mapéxovtal OAa Ta AVTIKEiHEva.

U H ouokevaocia £xel QUAOXOEL PE ao@ANELD yia LENOVTIKH XPRON.
a ‘Exouv a@aipeBei OAa Ta PN OTEiPa AVTIKEIPEVA Ao Ta MAACTIKA KAAUHHATAL.
U To karws0 PEVHATOG €ival WOTO yla TNV TIEPLOXH OAG.

U H avthia kevou €xel TomoBetnOei o KATANNAN B€on.

U H avthia kevou £xeL uTTOBANBei oe Sokiun PO TNG AetToupyiag.
| ‘Exel ouvdeDei N avaAWOIUN YPAUUA KEVOU pe udpo@ofo @ikTpo.
Qo moS0SI0KOTTNG €XEl CUVOEDEL.

U H avthia kevou £x€l evepyorrolnOei.

OH 00dvn Kevou €xel pUBIOTEL OTIC EMOUUNTEC LOVASEC.

O 1o kevo €x€l pUOLIOTE OTNV EMBLKUNTIA TIUN.

Qn Aertoupyia mododiakomntn €xel 1eei otV emBuuntr pUBUION.
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5. AerTtoupyia TG CUCKEVNG

lt SHMANTIKH XHMEIQZXH:

H Sokiurj mpo tn¢ Aertoupyiag (BA.
§3.16) mpémel va ekteeitat mpv amé
KdBe xprion, yia t StacpdAion tng
aopdAeiag Ttov aobevouc.

A IMPOEIAOINOIHZH:
BIOAOFIKOX KINAYNOZX. Na
Xpnotuomoleital TAvToTe TNV
avaAwoiun ypauur kevou ue
vdpopofo pidtpo (K-DVLF-240). Mn
XPNOIUOTOIEITE TTOTE TN OUOKELH Qv
urapyet omotadrimote évbelén 6tin
owArivwon, To YiATPo rj N avtAia KevoU
&youv UoAUVOEL

Edv umdpyxet umoia uéAuvong

NG avtAiag Kevou, Unv eMTPEPETE
TEPAITEPW XPHON TNG CUOKEUNG

Kal EMKOIVWVHOTE AUEOWG LUE TOV
gouvatodotnuévo avtimpoéowro oépfig
yla Tov €Aeyx0 Kai TNV EMOKEUN TNG
OUOKEUNG.

H avaAwotun ypauun kevou ue
u6pSpofo pirtpo mpooapTnuévo
otnv avtAia kevou mpoopiletal yia
Xprion og évav uévo acBevrj kai Sev
TIPEMEL va emavaypnoluomoleTal

A va emavamootelpwveral. H
gmavaypnotuomnoinon auvtig tng
OUOKEUNG UITOPE( va TTPOKAAEDEL
emAoiuwén, n omoia umopei va
odnyrjoel o€ perddoon Aolpwdwy
voonudtwv. H emavamooteipwon
QUTAG TNG OUOKEVNG Ummopel

va SiakuBevoel T Sopikr TNG
aKePAIOTNTA KAl va TTPOKAAEDEL
aoToyia Tou mpoidvtog. Metd n
Xprion tou, auté To mpoidv Bswpeital
poAvouatikd kai Oa mpémet va
amoppINTeETAl CUUPWVA UE TV
TomiKr moAiTikr améppupnc BloAoyikd
emkivéuvwy amofArTwv.

A MPOEIAOINOIHXH:
MapakoAouBeite mavtote To emimedo
KevoU avappopnong. YmepBoAiko

Kevo umopei va odnyrioel o€ BAaBN tou
WOKUTTApoU 1 dAAou owuatikoU 10ToU.
Agite Tnv mpoeibormoinon OXETIKA UE TO
Kevé otn ogAiba 4.

l‘ ZHMANTIKH XHMEIQZXH:
Znueiwon Asitoupyiag.

AUTA N €vVOTNTA TTOPEXEL YEVIKEG TTANPOYOPIEG OXETIKA HE TN XPHoN TG avtAiag kevol. Mévo o 1atpog pmopsi va
a&lohoyriogl Toug KAIVIKOUG TTapdyovTeg Tou agopolv Kabe aoBevry kat va mpoodlopiocel av evdeikvutal n xprion
QUTAC TNG OUOKEUNG. O 1aTPOG TTPETTEL VA AITOQACIOEL Yla T CUYKEKPIUEVN TEXVIKN Kal Stadikaoia mou Ba emTuyel
TO EMOUUNTO KAVIKO ATTOTENECUA.

5.1 Mpwv amé tn Aettoupyia

1. BePaiwBeite 6Tt n avtAia Kevou €xel pUBUIOTE! OCWOTA, OTIWG TIEPIYPAPETAL 0TV §3, cupmephapBavouévng Tng
OWOTNACS PUBUIONG TNEG AVAAWDOIUNG YPAUUNG KEVOU e LSPOPOoRo @ikTpo (BA. §3.9) kal Tou ToSoSIaKOTTN (BA.
§3.8 ka1 §3.13).

BeBaiwbeite 611 N cuokeun €xel umoBANBei og Sokiun o TN Aettoupyiag (BA. §3.16).
3. XpnolpomoloTe Ta MARKTPA agrg pUBUIONG KEVoU yla TNV emAoyH Tou emBupunToL Kevou (BA. §5.3).

5.2 Kata tn Asttoupyia

1. Ewoaydyete Tnv Kdvoula avappo@nong Péoa 0To WOoBUAAKIO UTIO UTIEPNXOYPAPIKN ATTEIKOVION.
2. Evepyomotnote tov mododIaKOmTn yid TNV avappo@non woBulakikol uypou.

3. Anevepyomolote Tov moSodIaKOTTN OTav adeldoel TO WOBUAAKIO.

4. To wokUTTapO Kat To WwoBUAAKIKS Lypo Bpiokovtal oTnV UTTOSOXT) CUANOYNG.

5.3 POOuIoN TWV pUBUWV PORG

To mpwTo Bripa otn yovipomoinon in vitro givat n AYn wokuttdpwy KaArg moldtntac. H Babupovounon tou
owoToU puBpOL pon¢ ival To KAELSI yla TNV avAKTNOoN ToU HEYIOTOU aplOUoU WOKUTTAPWY O€ BEATIOTN KATdoTaon.
O puBuad¢ porig Slapéoou piag BeAdvag avappdenong Kat Tng cwARvwong e€aptdtal amd mMoAEG uetaBANTéC, Onwg:
n Sla@opd UYoug PeTay Tou PUYXOUG TNG BEAOVAG Kal TOU SOKIMACTIKOU CWANVAPIioU GUANOYNG, N ECWTEPIKN
SLAPETPOC TNG BEAOVAC, TO GUVOAIKO UKOG TOU CUCTAMATOG Kal N THEON KEVOU CUUPWVA UE To vouo Tou Poiseuille.
MNa ™ Sao@diion BEATIoTou pUBUOU avaKTNong He eNAXIoTn BAAPRN OTO CUPMAEYHA WOKUTTAPOU-WOPOPOU
Siokou kat Tn Sidpavn {wvn, cuvictwvtal pubpoi porig 20-25 ml/min. H BaBuovopnon pmopei va eheyxBei pe
avappoenon vepoL PEow TNG BEAOVAG avappo@nong Kat pUBULON TNG TTiECNG KEVOU Yld TNV EMITEVEN TOU CWOTOU
puBpOUL pong. Pubuog porig 20-25 ml/min 1ooUtal pe 24 éwg 30 SeutepdAenta yia avappoenon 10 ml vepou.

H mieon kevol mou xpnoipomoleital pe pia BeEAOVA CUANOYRG WOPIWV CUYKEKPIUEVOU SIOUETPHMOTOC KAl TUTTOU
eMaieTal 0NV KPion Tou KAIVIKOU 1aTpoU mou ekTeAE( Tn Stadikaoia.

5.4 Meta tn Aettoupyia

1. XpNnOIUOTOOTE TO MARKTPO PG AVAROVAG yla va B€0eTe TNV avTAia KevoU 0€ KATtdoTaon avapovig.
2. AQaIpEOTE TNV AVOAWOIUN YPAUUN KEVOU HE USPOPOROo PIATPO, TO KAAWSIO PEVATOC KAl TOV TTOSOSIAKOTTN.
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EAN\nvika

6. Z£pPig Kat cuvTpnon

l‘ ZHMANTIKH ZHMEIQXH:

la ™ SlacpdAion ¢ acpaol
Aerroupyiag, ivar avaykaia n

owoTH epovtida Kal ouvtripnon e
avtAiag Kevou Kal Twv avaAWolpuwv.
ZuvIoTWVTal TAKTIKO[ €AEyXOL yIa TNV
emBePaiwon tng owoTtr¢ Asitoupyiag
NG ouokeurg! Kavoupla, kabwg kai
EMOKEVAOUEVA TTPOTOVTA TIPETTEL VA
mpoetoiudlovtal Kat va urmofdAdovtai
o€ SOKIUN CUUPWVA LE TIC 08NYIiEG TOU
eyxelpiSiov mpiv amé ™ xprion Toug.

A TMPOEIAOINOIHZH: Mnv
QATMOOTEIPWVETE TNV QVTAia KevoU!

A TMPOEIAOINOIHZH: KINAYNOX
HAEKTPOIMAHZIAZ. Mnv suBanti(ete
™0 ypauur kevou!

l‘ ZHMANTIKH ZHMEIQZH: H
SoKiun AEIToupyIKOTNTAG MPETEL va
eKTeAEiTal KAOg £E1 urveg.

l‘ Znueiwon peTatpomng:
mm Hg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 07 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

l‘ SHMANTIKH XHMEIQXH: Edv
Sev éxel emreuxBei n Tiun Kevou 1j €Gv
n tipn apxiCel mdAr va eAattwvetal,
T0T1€ UMTdp)el Slappon. EAEyETe

™V avadoiun ypauur Kkevou ue
uSpopofo piktpo.

A TMPOEIAOIOIHZH: Edv Bpsite ri
urmoYid{eote 6T UTAPXOLV EAQTTWHATA
otnVv avtAia Kevou Katd Tov
neptypapévta éxeyxo Asitoupyiag, n
OUOKeun Oev MPEmel va xpnotuormolnOei
£w¢ OTOU EMOKeVAOTEl amo évav
géovatodotnuévo avtimpoowmno
oépPig.

Mn xpnouormoleite moté Tnv

avtAia kevoU av urrdpyouv upaviy
eAattwuara, 1S1aitepa OXETIKA U

Ta Boouata pevuatog i ta KaAwdia
ouvéeong Ipopodooiag 1oUOG.
AVQOETETE TIG EpYQOIEC EMOKEVNG OE
évav e€ovatodotnuévo avtimpoowmmo
oépfig.

lMa TN dtatrjpnon tng avihiag kevou Kat T SIac@ANIoN TNG CWOTAE TNE AEITOUPYIKOTNTACG, TTPETTEL VA TTAPEXOVTAL
owoTod 0épPIg, ouvtrpnon Kat UAa&n. Na tnv mpootacia Tou acBevolc amd Aoipwén, 6Aa Ta avaAlwaolpa mou
€pxovtal o€ ema@n pe avBpwmivo 1016 (yla mapddelyya SOKIHACTIKOI CWANVEG Kal CWARvVWoN) TPETEL va gival
amooTelpwHéVa. Ta avaAWoIUa TTPETTEL va amoppIimTovTal HETA amod KABE xprion ot pia acBevi.

6.1 KaBapiopo¢g TnG CUCKEVRG
MeTtd amé kdBe xprion tng avtAiag KEvou, AmeVEPYOTTOLOTE T CUCKEUH Kal amoouvS£OTe TNV amd To peva.

Xpnotpomolwvtag udatiko SidAupa aAkooAng 70% (11.X. atBavoln ) .loompommUAIKH aAKOOAN), LYPAVETE éva Upaoua
KOl OKOUTTIOTE ONEC TIC EEWTEPIKEC ETPAVELEC TNG OUOKEUNG. ATTOQUYETE TNV €i00d0 omoloudnmoTe vypol ot
OUOKEUN.

Mn xpnotpomoleite Siahupa aAkooAng 100% yia Tov KaBapIoHO TNG CUOKEUNG. KATI TETOL0 eVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
{nuid otnv mpdobia emgpavela.

6.2 Eapnviaia SoKIpN AEITOUPYIKOTNTAG

lMa ™ Slatripnon g avtAiag kevol Kat Tn Sla@UAAgn TG A0PANELEC TNE, AAITOUVTAL TAKTIKEG EMOEWPNOELC YA
v éykalpn avixveuon moavwv SUCAEITOUPYLWV.

Ot kavoviopoi opifouv OTL 0 XPrOTNG 1 £Vag EISIKEVUEVOG TEXVIKOG TIPETEL VA EAEYXEL TAKTIKA TN CUOKEUN Yld TNV
a&loAdynon tNG AEITOUPYIKOTNTAG TNG KAl TNG NAEKTPIKNG TNG ACPANEIAG. AUTEC OL SOKIUEG TTPETTEL VA EKTEAOUVTAL
og e€aunviaia Baon.

6.2.1 AoKIpn AEITOUPYIKOTNTAG

lil./A

1 Awevepyeitat SoKipn TNG avtAiag Kevou.
2  Mavopetpo cuppato pe 0 éwg -1000 mBar.

1. H Baoikn Sokiun Aertoupyiag €xel wg OTOXO TOV EAeYX0 TOU TOSOSIOKATTN KAl TOU KEVOU.

2. Befawwdeite 6T n avthia kevou €xel pUBUIOTEI yla amelkOvion o€ Tpomo Aettoupyiag mm Hg (BA. §3.12).

3. Xuvdéote Tov moSoSIaKATTN Kal EVEPYOTTOINOTE TNV avTAia KEVOU.

4. PuBpiote 1o KeVO 0Ta -200 mm Hg.

5. Evepyomotnote tn Asitoupyia moSodiakomtn.

6. O KivnTPAG Kal 0 KWSWVIOUOC TNG avTtAiag Ba mpémel va akolUyovTtal (avatpé€te otnv §3.15 edv Sev akovyeTal
Kwbwviopdg) kal Ba PEmel va givat avappévn n evOEIKTIKA Auxvia Tapoxrig Kevou.

7. AmevepyomolnoTe Tn Aettoupyia mododiakomnTn.

8. Yuvdéote éva owArva OIAIKOVNG KAl €va HOAVOUETPO HE IKAVOTNTA UETPNONG KEVOU OTn ouvSeon owArva
aoBevouc.

9. Evepyomotnote T Asrtoupyia modoSiakomTn.
10. To pavépetpo Ba Sei€el Tiur kevol -267 mBar +£7 mBar.
11. MéoTe Kal KPATAOTE TO MARKTPO AP EVIoXUONG.

12. H avtAia kevol TIPETEL va EMITUXEL KAl VA ATTEIKOVIOEL KEVO -500 £5 mm Hg. Znueiwote 6TL evoéxeTal va umdpéel
Hikpn uTépBaocn TG TIPS KEVOU (wg ta -530 mm Hg). EAéyte &Tin évdel€n Tou HavoUETPOU avTIOTOLXEl 0TNV
€vdelén e avtAiag kevou £7 mBar.

13. AQAOTE TO MARKTPO aPHG eVioXuong.
14. Amevepyomolnote tn Aettoupyia mododiakontn. O Bacikdg éAeyxog Aettoupyiag OANOKANPWONKE.

Edv n évdelfn kevol Sev gival owoTh, n avihia kevou Oa TPETEL va EMOKEVAOTEL amd évav e§ouatodotnuévo
avTIMPOoWTo €PPIG.
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& IMPOEIAOINOIHXH: >T0
EOWTEPIKO TNG CUOKEUNG OV
ouurepiAapBdvovtal eaptripata mou
givar Suvatd va emokevaoTolv amé To

Xpriotn!

@ IMPOEIAOINOIHZH:
BIOAOFIKOX KINAYNOX. To
EMOTPEPOUEVO TTPOIOV TTPETEL

va onuaiveTal capwe Ue pia
npoeidomnoinon péAvvong kai Ba
TIPETEL va elval ogpayIouéVo o€
TAQOTIKO OGKO KAl OQPPAYIOUEVO EVTOG
£vo¢ SelTepou mMAaoTikoU odkou!

Katd tnv amootoAr} tng avtAiag kevou
BeBaiwOeite 611 Exouv apalpedei OAeg
01 OUVOESEUEVEG AVAAWOILES YPAUUEG
Kevou e uSpdpofo pirtpo mptv amé
™ petapopd!

l‘ ZHMANTIKH ZHMEIQXH:
Xpnotuomolsite TNV apxiki
OUOKEUAOIa, KATa TNV EMOTPOPN
mpoiovtwv. O KataokevaoTr¢ Sev
Qépel evBUVN yia {nuid rmov Tuyév
ouuBei katd ™ uetapopd eav n
{nuida mpokAnOei amé akatdAAnAn
OUOKEUAOIa UETAPOPAG.

7. Avahwoipa

lt ZHMANTIKH £HMEIQZXH:

Na BéAtiotn Asitoupyia TnG aviAiag
KEVOU, XpnotuomnolfoTe uévo yvriota
avalwoiua.

H avaA@otun ypauun kevou e
ubpSYofo PirTpo éxel oxediaoTel Kat
e\eyxOei WOTe va Umopei va avtéxel To

TARPES E0POC KEVOU TNG avTAiag KEVOU.

AMec ypaupég kevou evoéxetal va unv
eival og 6éon va avté€ouv To MANPEg
£Upog Kevol.

H avaiwotun ypauun kevou ue
vbpSpoLfo irtpo (K-DVLF-240) eivai
OUOKEUN UIag xpriong.

EAN\nvika

6.3 EmOswpnon ano e§ovciodotnuévo avtimpocwmo oépPig

EmBewpnoeig Touhdxiotov dmag eTnoiwg Mo ouvexr ac@alela Aeltoupyiag TG CUOKEUNG, £vag e0uolodoTNUEVOG

AVTITPOOWTIOC O£PPIC TIPETTEL VA CUVTNPEL TNV AVTAIQ KEVOU €TNCIWC,
oLUPWVA UE TO eyxelpidlo o€pPig SMA30001. O avtimpdowmog oépPIg
Ba afloloyrioel TNV KataoTaon AEIToupyiag TOU CUCTAHATOG KEVOU.

E€ouoiobotnpévol avtimpoowrol 6€pPIg

‘ONe¢ ol epyaociec 0€pPlg, OMWG TPOTOTIOINOEL,  ETIOKEVEC,
Babuovounoelg KA., €MTPEMETAL VA TPAyHaTonoinBolv povo amd
TOV KATaOKeuaoTh 1 €§ouctodoTnuévoug amd TOV KATOOKEUAOTH
AVTITPOOWTTOUG 0€PPIG, CUMPWVA HE TO eyXelpidlo oépPig SMA30001.

EuBivn

O KOTAOKEVAOTAG amoANdooeTal amd KABs €ubuvn yla TNV ac@Alela
Aertoupyiag TG avthiag Kevou av n CUCKELN avolyOei eokeppéva Kalt
un €€ouolodotnéVA ATOUA EKTENECOLV ETTIOKEVEC 1} TPOTIOTIOINOELG OE
auTAV Katd tnv epiodo TG eyyunong.

MotomoinTikd

O KATOX0G TNG CUOKEUNG Ba AAPEL UTTOYEYPAUMEVO TIIOTOTIOINTIKO ATTO
TOV QVTIMPOOWTIO OEPPIC Yia OAEG TIC EMOEWPNOELS 1) ETIOKEVEC. AUTO
To moTomoINTIKG SNAWVEL TOV TUTIO KAl TO OKOTIO TWV £PYACIWV GEPPIG
TTIOU EKTEAECTNKAY, TNV NUEPOUNVIA 0€PPIG Kal TO Gvopa TNG ETAIPEING
oépPIC.

Texvika éyypaea

EAVv 0 KATOOKEVAOTAG TTAPEXEL TEXVIKA £yypapa, auTo Sev e€ouaiodoTei
TO XPNOTN VA €KTENEDEL EMIOKEVEG, PUBUIOELG 1} TPOTTOTIOINOELS OTNV
avTtAia Kevou 1 Ta avaAwaolpa.

6.4 Aladikacia emoTPOPng

‘ONEG Ol OUOKEUEG 1 TA AVOAWOIUA TTOU EMOTPEPOVTAL TIPETTEL VA TIPOETOIpAlovTal OTIWG TIEPIYPAPETAL TTOPAKATW
Y10 TNV TIPOCTAGIA TOU QVTITPOOWTTIOU G€PBIC KA YIA TNV AOPANEL KATA T METAPOPA.

1. KaBapiote 6mwe meptypd@etal otnyv §6.1.

2. XppayioTe o€ évav MAAOTIKO OAKO UE éva SEUTEPO TTAAOTIKO OAKO.
3. TomoBeTioTe 0TNV APXIK CUCKELATIA.
4, EOWKAEeIOTE TIC aKOAOUBEC TANPOPOPIEC:

+ ‘Ovopa Katoxou
+ AleBuvon Katoxou
+ TUmog povtélou

« JEIPLOKOC aplBuodg Tou e€omAiopou (BA. mvakidio avayvwplong)

« Neprypagn Te {niag i e BAGRNG.

O kataokevaotg SikalouTal va apvnBei T die§aywyr EMOKELWY av Ta TPoIdvTa Tou MaPAAdPel eivatl LoAUopEvVa.

Ap. mapayyehiag

Meptypagr

K-DVLF-240

AVOAWOIUN YPAUUH KEVOU pE udpopoo eiktpo.

AToTeAETAl amo ypaupur avappd@nong xapnAou oykou 240 cm kat éva povédpopo
uSpdYofo Yiltpo.
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8. Texvika dedopéva

EAN\nvika

Ta§ivounon cup@wva pe To tpétumo IEC 60601-1

TUnog mpooTtaciag amd nhektpomAngia: E€om\iopdg katnyopiag |
Babuocg mpootaciag amod Tnv nAektpominéia: Tomog B

BaBuog mpootaciag amd tnv emPAafn eicodo oTeEpEWV Kal vePOU: P41

MNpodiaypagég

Tpogodooia 1oxvoc: 100-240 VAC
Juyvotnta: 50-60 Hz

Méyioto pebpa:

500 mA (115 VAC)
250 mA (240 VAC)

Méyiotn katavalwon 1oxVog: 60 VA
MeptBalovTikéG ouvOnKeg Aettoupyiag: +5 °C éwg +35 °C
2XETIKA vypacia 10% wg 75%
700 hPa £w¢ 1060 hPa
Odnyiec @UAAENE Kal LETAPOPAG: +5 °C éwg +40 °C

ZXETIKA vypaocia 10% wg 75%

‘Ex€l KOTAOKEUAOTEI Kat UTTOBANBEi oe Sokipacia cUPEWVA
Me Ta akdAouBa mpodTUTTA:

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

RS

@

UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 3STB

ANTAIA KENOY ANAOOPIKA ME KINAYNO HAEKTPOIMAHZIAZL,

us OOTIAZ KAl MHXANIKOYX KINAYNOYX MONO XYMOQNA ME:

Katnyopia amédoong:

YynAou kevou / xaunArig pong (ISO 10079-1)

AlooTdoslc 200 mm mAdTtog x 100 mm UYog x 350 mm Babog
Bdpog: 3,2 kg (7,1 Niumpeq)
Evpn kevou: -10 mm Hg éw¢ -500 mm Hg og Bripata tou 1 mm Hg.

-1,0 kPa éw¢ -67,0 kPa o€ Brjpata tou 0,1 kPa.

Akpifela ebpoug Kevou:

+5 mm Hg (+0,7 kPa)
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9. Avtipetwmon mpofAnpatwv

EAN\nvika

lt FHMANTIKH XHMEIQZXH: Edv omoiadrimote opaAuata mapauévouy, emkoivwvioTe ue to Stavouéa tng COOK.

Ev8eIkTIKN AuXVia G AApATOG Kat GUVAYEPHOU

Mnyn c@aiparog

E§alenpn Tou opdalparog

Agv gvepyomolgital n avTtAia Kevou.

Ot evbei€elg 6ev avdpouv.

Aev gival ouvdeSepévo To KOAWSI0 PeVPATOG.
Agv evepyorolgital o SlakdmTNG PEVUATOG.

H ouokeun gival o€ KATACTACN OVAMOVAG.

EAéy€te Tn ouvdeon Tpopodoaciag loxVoG.
(Avatpéte otnv §3.10)

EAéy&te eav n evdelkTiKr Auxvia avapovig avdBel
He TopTOKAAi XpWHa. MiEoTE TOo TARKTPO PG
avapovic. (Avatpéfte otnv §3.10)

Agv €MTUYXAVETAL TO EMOUUNTO KEVO
avappoéenong.

O 1m0d0810KOTTNG Eival EAATTWUATIKOG.

Awppor| 0T ypapur Kevou 1 uypo @iltpo.

Amoouvd£oTe Tov TOSOSIAKOTTN amd To oW

UEPOG TNG OUOKEUNG XWPIG VO OKNOETE TTiECN OTOV
moS0SIaKATTN Kal EMAVACUVEEDTE ToV TOSOSIAKOTITH.
AMGETE TN YpaAUU KEVOU Kal To @iAtpo. (Avatpéfte
otnv §7)

H p0Buion évtaong kwdwviopou Sev Aertoupyei.

Agv gival ouvdeSepEvo To KOAWSI0 PEVPATOG.

Agv gival evepyomolnuévn n mapoxn PEVUATOG,.

H ouokeun dev gival o€ KATAOTAON AVAUOVAG.

EAéy&te Tn ouvdeon Tpopodoaciag LloxVOoG.
(Avatpéte otnv §3.10)

H ouokeun givat AeIToupyLkda evepyn), TMECTE TO
TANKTPO APriG AVAHOVAG Yia va BE0ETE T CUOKEUN
o€ avapovn. (Avatpé€te otnv §3.15)

H avtAia kevol ameikovilel To KEVO O
AavOaopéveg povadec.

H p0BuIoN povadwv 08ovng éxel 1ebei eite o€
mm Hg &ite o€ kPa.

©¢oTe T pUBuLon povadwv 08dvng oTIg
€MOUUNTEG Povadeg, eite mm Hg eite kPa.
(Avatpéte otnv §3.12)

To kevo mapapével evw o ToSoSIaKOTTNG
méleTal Kal EAeVBEPWVETAL.

H Aertoupyia mododiakdmTn éxel 1l o€
pUBUION «pavSaAwon.

©¢oTe T Aertoupyia mododlakomtn o€ puBuIoN
«xwpic pavédhwony. (Avatpé€te otnv §3.13.3)

To kevo dev Mapapével evw o TOS0SIAKOTITNG
méCeTal Kal EAeUBEPWVETAL.

H Aetrtoupyia mododiakdmTn éxel 1Bl o€
pUBUIoN «XWPIG HavSANWaonN.

©¢oTe TN Aettoupyia mododlakdTTn o pUBUION
«pavdaiwony. (Avatpé€te oty §3.13.3)

H avtAia kevol ep@avifel KwSIKS oANUATOC TNG

H ouokeun éxel eowTepikn BAGRN.

ETiKolvwvAOTE PE ToV avTImpoowTo o€pPIG.

Hop®r¢ ERT wg 5.

10. Mepropiopévn eyyvnon

H COOK AUSTRALIA gyyudtat 0Toug ayopacTEG AUTHG TNG CUOKEUNG OTL, KATA TO XPOVO KATAOKEUNG, TO TIPOIOV TIPOETOIMAOTNKE KAl SOKIMAOTNKE CUUPWVA LE TIG
0pBOEC TAPAOKEVAOTIKEG TIPAKTIKEG Kal TG odnyieg mou kabopifovtal améd tn AlevBuvon Bepameutikwv Ayabwv Tng Auotpaliag (Australian Therapeutic Goods
Administration) rj oxeTIkr loOSUVaAuN apXn.

Znv mepintwon BAGPNG TPoIdVTOC UTTO KAVOVIKH XPRoN, AOYyWw EAATTWHATWY 0TO UAIKS 1) TNV KATAOKEUH, EVTOG UG TTEPLOSoU evac (1) £Toug amd Tnv nuepopnvia
ayopdg, To Tpoidv Ba eMOoKeLAOTE( 1), Katd TNV Kpion Tng Cook, Ba avTikataotabei, xwpig xpéwon. Auth n meploplopévn gyyunon dev Ba 1oxVel yla mpoiovta
TToU €x0uV UTTOPBANBE( o€ aKaTAANNAN XPrion rj oUVONKES, akatdAANAN @UAAEN, £xouv umooTtei (nuid amd atuxnua, kakr A AavBacpévn xprion, akatdAAnAn tdon
YPOUUNG 1) Yo TTpoiévTa TTou €xouv TpomomolnOei 1) emokevaoTei amd omolovdrmote dMov mnv tng Cook Australia ) e§ouciodotnuévou avTimpoowmou Tng.

H mapovoa meploplopévn eyyunon amokAEiel Kal avTiKaBloTd omoleodAMOTE AANEG EYYUNOELS, YPATITEG, TTIPOPOPIKEG, PNTEC I EVVOOUUEVEG. JUYKEKPIUEVA, N
Cook Australia §gv eyyuvdatal 6Tt To TPOIOV gival KATAANAO YIa TIG AVAYKEG TOU ayopaoTr Kal 8 Sivovtal eyyunoeig GO0oV agopd TNV EUMOPEVCINOTATA i} TV
KATaANASTNTA Yia éva CuyKeKPIPEVO okomd. Ot meptypagéc Tng Cook Australia oxeTIKA pe TNV KATAAANAOTNTA yia €va okoTé 1 TNV KATAANASTNTA Yla Xprion
amnd omolovdRMoTe ayopaoTr dev ekTeivovTal Mépav TwV TIEPIyPAPWY TTou apatifevtal ota éyypaga ¢ Cook Australia ta omoia cuvodevouv To mpoidv. H
Cook Australia Bewpei 0TI 0 ayopaoTNG €XEL EUTTELPI OTN XPHON AUTAG TNG CUCKEUNG KAl ival o€ B€on va Kpivel amod Tnv ePmelpia TOU TNV KATaAANAGTNTA 1 OX!
TOU TIPOIOVTOG yia TN XPrion yta Tnv omoia mpoopiletatl. H Cook Australia S1a6£tel pia Texvikry CUUBOUAEUTIKN UTTNPETIQ, TNV omToia Umopei va cupBouleuTEl évag
aAyopPAOTNG 1} TPOTIBEPEVOC AYOPAOTG O GUUPBOUAEUTIKN Bdon.

Metd amé éva (1) €tog amd v nuepounvia ayopdc autri N CUCKEUN Ba EMOKEVAOTEL UE XPEWON ETIOKEVNG (0N UE TO KOOTOG TWV €£aPpTNUATWY, TNG EPYACIAg
Kal TNG METAPOPAG.

Mpwv emoTpéPeTe éva MPOIOV yla OTTOLASHTIOTE ALTiA, TTAPAKANOULE ETIKOIVWVAOTE UE TOV MANCLECTEPO Stavopéa TG Cook yia apwyn Kal odnyieg.

H Cook Australia Statnpei to Sikaiwpa va em@épel LeTaBoAéG O€ autd To TTPOIdV 1 va SIaKOYEL TNV TTapaywyr Tou Xwpig eidomoinon.

10.1 Eubuvn

Emeidn n Cook Australia Sev €xet éheyxo oUTe emidpaon oTIG CUVORKEG UTIO TIC OTTOIEG XPNOIUOTIOLEITAL N CUOKEUN auTr, 0Tn HéBodo Xprong ) Slaxeiplong auTnig
I OTO XEIPIOUO TOU TTPOIGVTOG apdTou MAYEL va gival oTnv katoxr g, n Cook Australia dev avalapfdvel ubuvn yla Ta anotehéoparta, T xprion n/kat v
andéSoon Tou mpoidvtog. H Cook Australia avapével 6Tt n xprion Tou poidvTog Ba meploploTei o0& EKMAISEVUEVOUC KAl EUTTEIPOUC XPIOTEG.

Y& kapia mepimtwon n Cook Australia ev Ba eivat urrevBuvn yia omoleodrmote AUeTEC 1 EUPUETES {NUIEC, CUUTIEPINAUBAVOUEVWY CUUTTWHATIKWY, TIAPETOUEVWY
1 €181KWV {NMLWV, TTOU TTIPOKUTITOUV O€ OXE0N HE TN Xprion fj Tnv amdédoaon Tou mpoidvTog.

Edv 0 KaTaoKeuao TG 0AG TAPEXEL TEXVIKA £yypapa, autd dev 0ag e§0UCIOO0TE( va EKTENECETE EMIOKEVEC, PUBUICEIG I TPOTTOTIOINCEIG OTN CUOKEUT 1} T AVOAWGIHAL.

Kavévag avtimpoowmnog g Cook Australia kat Kavévag mwANTAG 1 eKUOOWTNG Tou TTPoiovTog Sev gival e§ouctodotnuévog va ala&el omolovdnmote amd Toug
mapanmavw époug Kat CUVORKEG KAl 0 ayopaoTNG ArmOdEXETAL TO TIPOIOV e GAOUG TOUG OPOUG KAl TIG CUVORKEG TTOU TTAPATIOEVTAL 0TO TTAPSOV £YYPAPO, UTTOKEIVTAL
6¢e mavtote o€ oToIlECONTIOTE TIEPi TOU aAVTIOETOU S1aTAElg Tou emBANOVTAL avayKaoTIKA amd vopoBeaia fj vOpo mapd auToug Toug 6pouG Kal TIG OUVONKEG.

10.2 Alapkela {wWnG Tov MPOIOVTOG

H Si1apkela (wng auTtol Tou TpoidvTog Bewpeital 0Tl gival entd (7) Xpdvia. MeTd amd auto To Xpoviko Sidotnua, n Cook Australia dev Ba gival méov unevBuvn
yla autd To TPOoiov.
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Informazioni generali

& AVVERTENZA -

LEGGERE QUESTO MANUALE.
Prima di usare il dispositivo, leggere
con attenzione il manuale per acquisire
dimestichezza con il suo contenuto.
Il mancato rispetto delle istruzioni
pud comportare danni al dispositivo,
al contenuto del dispositivo e/o
provocare lesioni alla paziente o
all'operatore. L'uso del dispositivo é
riservato a personale qualificato.

A AVVERTENZA -

PERICOLO DI SCOSSE ELETTRICHE.
Usare I'apparecchiatura solo con
sistemi elettrici che aderiscono a tutti i
requisiti IEC, CEC e NEC.

A AVVERTENZA -

Solo personale autorizzato puo
effettuare regolazioni, modifiche o
riparazioni all'apparecchiatura.

mmm Smaltire il prodotto nel rispetto
della direttiva WEEE (2002/96/CE).

Italiano

Copyright

Questo manuale contiene informazioni soggette a copyright. Tutti i diritti riservati. Non & consentito fotocopiarlo,
duplicarlo su microfilm o copiarlo e distribuirlo in altro modo, in toto o in parte, senza |'approvazione della William
A. Cook Australia Pty. Ltd.

Alcuni componenti e apparecchiature citati in questo manuale hanno apposto il marchio registrato ma non sono
identificati in quanto tali. Di conseguenza I'assenza di marchio non implica che un dato componente non sia
tutelato da copyright.

Siinvitano gli utilizzatori dei prodotti William A. Cook Australia Pty. Ltd. a contattare l'azienda in caso di punti non
chiari o ambiguita presenti nel manuale.

Questo simbolo indica che il prodotto non puo essere eliminato come rifiuto municipale. Accertarsi dunque
che il prodotto venga smaltito correttamente in quanto un suo trattamento scorretto potrebbe causare danni
all'ambiente e alla salute. Per ulteriori dettagli sullo smaltimento di questo prodotto, rivolgersi all’'ufficio municipale
locale 0 a un rappresentante Cook Medical.

© CO0K 2012
Documento n.: IFU-MAR52/4

Indirizzo per assistenza
Rivolgersi al distributore locale Cook Medical per informazioni sul centro di assistenza autorizzato piu vicino.
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Spiegazione dei pittogrammi

Come usare il manuale

Italiano

| seguenti pittogrammi compaiono sulla pompa di aspirazione e sulla linea di
aspirazione monouso con filtro idrofobo (K-DVLF-240)

>

Prima di effettuare i collegamenti,
leggere il manuale!

E Rappresentante per I'UE

Consultare le istruzioni per I'uso —
Obbligatorio

Codice di listino

N Numero di serie

Standby/Acceso

P41 Grado di protezione dell’alloggiamento
da oggetti solidi e liquidi

Aumento del valore di aspirazione

Diminuzione del valore di aspirazione

Non riutilizzare

Incremento dell’aspirazione

Non utilizzare se la confezione
danneggiata

Collegamento della cannula paziente

Tenere al riparo dalla luce solare

Collegamento del pedale

Tenere al riparo dall'umidita

Simbolo di apparecchiatura di tipo B

(1) Codice del lotto

QMM Q> @

Marchio C-Tick

N
m
0123

Marchio di approvazione CE

2
3

o

@0(
=7
&

Marchio di approvazione UL

-
o
I
7]
<

2002/95/EC

Marchio di conformita

Eliminare secondo quanto previsto dalla

direttiva WEEE (2002/96/CE)

E I

Fabbricante

Avvertenze e note importanti

Nota (1) - Questi simboli sono apposti unicamente alla
confezione della linea di aspirazione monouso
con filtro idrofobo sterile (K-DVLF-240).

Nel presente manuale di istruzioni per I'uso alcuni blocchi di testo possono essere accompagnati da un
pittogramma e/o stampati in grassetto. Queste istruzioni fanno riferimento a speciali procedure di assistenza o
a precauzioni che e necessario seguire per evitare di danneggiare il dispositivo. Questi blocchi di testo sono le
AVVERTENZE e le NOTE IMPORTANTI che vengono usate per segnalare quanto segue.

A

AVVERTENZA - La sicurezza della paziente potrebbe essere a rischio. Se si ignorano queste informazioni
si possono causare infortuni all'operatore o danni al dispositivo o al suo contenuto!

A\

AVVERTENZA - Pericolo

A\

AVVERTENZA - Pericolo di scosse elettriche

AVVERTENZA - Pericolo di esplosione

¢

NOTA IMPORTANTE - Contiene informazioni speciali che facilitano la manutenzione o chiarificano
istruzioni importanti. Prestare particolare attenzione alle Istruzioni di sicurezza (vedere la sezione 1).

Struttura del manuale

Il manuale contiene un indice (pagina 2) per aiutare il lettore a trovare rapidamente i titoli delle sezioni. Inoltre, un
indice alfabetico e riportato a pagina 16. La guida alla risoluzione dei problemi si trova a pagina 15.
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Italiano

1. Istruzioni di sicurezza

A AVVERTENZA - Prima di usare
la pompa di aspirazione, leggere con
attenzione le istruzioni di sicurezza.

A AVVERTENZA - La pompa di
aspirazione deve essere utilizzata solo da
personale debitamente qualificato.

lt NOTA IMPORTANTE - Dispositivo
e accessori monouso sostitutivi.

A AVVERTENZA - PERICOLO
BIOLOGICO. Usare sempre la linea di
aspirazione monouso con filtro idrofobo
(K-DVLF-240). Non usare mai la pompa
di aspirazione qualora vi siano segni di
contaminazione delle cannule, del filtro o
della pompa stessa.

In caso di sospetta contaminazione della
pompa di aspirazione, interromperne
I'uso e informarne immediatamente un
tecnico autorizzato per farla controllare
eriparare.

La linea di aspirazione monouso con
filtro idrofobo collegata alla pompa di
aspirazione é prevista esclusivamente per
I'uso su una singola paziente e non deve
quindi essere riutilizzata o risterilizzata.

Il riutilizzo di questo componente puo
provocare contaminazione crociata con
il conseguente rischio di trasmissione di
malattie infettive. La risterilizzazione di
questo componente pud comprometterne
l'integrita strutturale e provocarne il
malfunzionamento. Una volta usato,
questo componente é considerato infetto
e deve essere smaltito nel rispetto delle
norme locali riguardanti i rifiuti a rischio
biologico.

A AVVERTENZA - Monitorare
I'aspirazione.

A AVVERTENZA - Pericolo di scosse
elettriche.

A AVVERTENZA - Non vi
sono componenti interni riparabili
dall'utilizzatore.

PERICOLO DI ESPLOSIONE - In

presenza di gas infiammabili il dispositivo
potrebbe causare esplosioni.

A AVVERTENZA - Usare solo
accessori monouso originali.

Il manuale descrive il funzionamento e I'uso previsto della pompa di aspirazione e degli accessori monouso.

E dunque essenziale usare questo manuale per prendere dimestichezza con le funzioni e il funzionamento della
pompa di aspirazione prima di usarla.

Il mancato rispetto di queste istruzioni pud comportare gravi infortuni alla paziente o al team chirurgico e danni o
la rottura del dispositivo e degli accessori monouso.

Il manuale non contiene una descrizione dettagliata delle tecnologie di funzionamento per cui non é adatto per
introdurre un nuovo assistente a questa tecnica operativa. Solo i medici e il personale assistente sotto la direzione
di un medico e in possesso delle dovute qualifiche tecniche possono usare questo dispositivo e gli accessori
monouso.

Tenere a portata di mano un dispositivo e accessori monouso sostitutivi per poter terminare I'intervento qualora la
pompa di aspirazione originale smettesse di funzionare.

Per evitare che i fluidi corporei penetrino nel dispositivo, collocare sempre il filtro idrofobo unidirezionale tra il
contenitore di raccolta e la pompa di aspirazione.

Non usare mai la pompa di aspirazione qualora vi siano segni di contaminazione della cannula, del filtro o del
dispositivo. Interrompere l'uso del dispositivo. Rivolgersi immediatamente a un tecnico autorizzato per far
controllare e riparare il dispositivo.

Monitorare sempre il livello di aspirazione. Una aspirazione eccessiva potrebbe danneggiare l'ovocita o un altro
tessuto corporeo.

La letteratura specializzata suggerisce che l'uso di pressioni di aspirazione piu elevate pud compromettere la
qualita degli ovociti e, di conseguenza, ridurne il potenziale di sviluppo e di fecondazione. Per I'aspirazione degli
ovociti, usare esclusivamente la pressione di aspirazione pili elevata necessaria per ottenere la velocita di flusso
richiesta per il calibro dell'ago di aspirazione utilizzato. Lincremento deve essere usato esclusivamente per liberare
blocchi od ostruzioni nella linea di aspirazione o nell'ago di aspirazione quando quest'ultimo si trova fuori dal
corpo del paziente.

Effettuare il test pre-utilizzo (vedere la sezione 3.16) prima di ogni intervento.

In caso di difetto sospetto o accertato della pompa di aspirazione, interromperne I'uso fino al controllo da parte di
un tecnico autorizzato.

| circuiti interni sono sotto tensione ogni volta che la pompa di aspirazione viene collegata alla rete di alimentazione,
indipendentemente dal fatto che il dispositivo sia acceso o in standby. Prima di sostituire i cavi o di effettuare
la pulizia dell'apparecchio, scollegare sempre il dispositivo dalla rete di alimentazione. Qualora un cavo di
alimentazione o una spina del dispositivo mostrino segni di incrinature, sfilacciamento, rottura o danni, sostituirli
immediatamente.

Per ridurre il rischio di scosse elettriche non togliere i coperchi. Per |'assistenza, rivolgersi a un tecnico autorizzato.

Proteggere la pompa di aspirazione da versamenti di liquidi. In caso di infiltrazioni di liquidi nel dispositivo,
interromperne subito |'uso.

Per ogni tipo di assistenza, rivolgersi al centro di assistenza autorizzato dal fabbricante.
Non usare in presenza di gas infiammabili.
Per motivi di sicurezza, usare solo accessori monouso originali (vedere la sezione 7).

2. Informazioni sulla pompa di aspirazione K-MAR-5200

2.1 Uso previsto

La pompa di aspirazione K-MAR-5200 é indicata per aspirare fluidi corporei e cellule, in particolare per aspirare
ovociti.

2.2 Descrizione del dispositivo

La pompa di aspirazione é stata progettata per mantenere con precisione l'aspirazione a un valore specificato
dall'operatore entro una gamma compresa tra -10 mmHg e -500 mmHg (quando é configurata per visualizzare i
valori in mmHg) e una gamma compresa tra -1,0 kPa e -67,0 kPa (quando e configurata per visualizzare i valori in
kPa). In entrambi i casi il dispositivo mantiene I'aspirazione entro £5 mmHg (0,7 kPa).

Il dispositivo puo inoltre incrementare I'aspirazione fino a -500 mmHg (o -67,0 kPa in modalita di visualizzazione in
kPa) da qualsiasi impostazione.
2.3 Precauzioni relative all’'uso del dispositivo

In caso di guasto elettrico o meccanico durante l'uso, o di infiltrazione di fluido nella pompa di aspirazione,
interrompere I'uso del dispositivo per farlo controllare da un tecnico autorizzato.
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3.Installazione e impostazione

‘ Alla fine di questa sezione si trova un elenco di spunta per l'installazione e I'impostazione (vedere la sezione 4), di
l NOTA IMPORTANTE - E ausilio alla corretta preparazione della pompa.

importante conservare il materiale
diimballaggio per un eventuale .. .
uso futuro (vedere la sezione 6.4 - 3.1 Disimballaggio

Procedura per la restituzione). Articoli forniti

Sono inclusi i seguenti articoli.

- Aspiration Lnit

gl
J "

= il B o e Fores
i i

=

® ® ®

1. Manuale d’'uso

2. Pompa di aspirazione

3. Linea di aspirazione monouso con filtro idrofobo (K-DVLF-240)
4. Pedale

5. Cavo di alimentazione

Controllare tutti gli articoli immediatamente dopo il ricevimento per accertarsi che tutti gli articoli previsti
siano presenti e che non presentino danni. Il fabbricante onorera soltanto le richieste di indennizzo inviate
immediatamente al rappresentante alle vendite o al tecnico autorizzato.

Togliere tutti gli articoli dalle confezioni in plastica ad eccezione della linea di aspirazione con filtro idrofobo
(articolo 3), che deve essere manipolata in condizioni sterili.

l" NOTA IMPORTANTE - Di 3.2 Articoli non forniti
seguito sono elencati gli articoli

; o | seguenti articoli non sono forniti.
necessari, ma non forniti.

- Riscaldatore per provette e provette.
« Fluido di aspirazione.
« Una fonte di acqua distillata sterile.
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3.3 Pannello anteriore del dispositivo

Indicatore di standby Indica lo stato di alimentazione: verde = modalita attiva, arancio = modalita standby.
Touchpad di standby Commuta il dispositivo tra la modalita attiva e la modalita standby.

Display dell’aspirazione Visualizza il valore misurato della pressione di aspirazione.

Indicatori della regolazione dell’aspirazione Indicano la regolazione dei valori.

Touchpad di regolazione dell’aspirazione Riduzione: per ridurre il valore della pressione di aspirazione.
Touchpad di regolazione dell’aspirazione Aumento: per aumentare il valore della pressione di aspirazione.

NouUuhcwN =

Touchpad di incremento Consente di aumentare la pressione di aspirazione al valore massimo di -500 mmHg
(-67 kPa).

8. Indicatore di incremento Indica che € attiva la funzione di incremento.
9. Indicatore di mmHg Indica che il display visualizza la pressione di aspirazione in mmHg.
10. Indicatore di kPa Indica che il display visualizza la pressione di aspirazione in kPa.

11. Collegamento della cannula paziente Connettore nervato per il collegamento alla linea di aspirazione con
filtro.

12. Indicatore di aspirazione fornita Indica che é attiva I'aspirazione.

3.4 Pannello posteriore del dispositivo

1. Supporto del cavo di alimentazione Usato per I'avvolgimento del cavo di alimentazione quando il
dispositivo € inutilizzato.

Presa diingresso dell’alimentazione di rete Collegare qui il cavo di alimentazione corretto.
3. Collegamento del pedale Collegare qui il cavo del pedale.
Linguetta di rilascio Meccanismo di rilascio per il collegamento e lo scollegamento del cavo del pedale.
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A AVVERTENZA - PERICOLO DI
SCOSSE ELETTRICHE. Determinare se
la tensione disponibile corrisponde a
quella necessaria per il funzionamento
del dispositivo. Un eventuale
collegamento alla tensione errata
causa il malfunzionamento della
pompa di aspirazione e rischia di
danneggiarla in modo irreparabile!

Il cavo di alimentazione deve essere
dotato di una spina di sicurezza. Per
collegare I'apparecchio alla presa di
corrente della rete di alimentazione,
usare il cavo di alimentazione fornito!

ALLINTERNO DEGLI USA - Usare
solo un cavo di alimentazione
scollegabile omologato, tipo SJT,
minimo 18AWGXx30, a 3 conduttori,
un'estremita configurata per
NEMA 5-15 e l'altra estremita per
IEC320/CEE22!

Per evitare il rischio di scosse elettriche,
questa apparecchiatura deve essere
collegata esclusivamente ad una
sorgente di alimentazione principale
dotata di messa a terra protettiva!

AVVERTENZA - PERICOLO DI
ESPLOSIONE. Non usare la pompa
di aspirazione in presenza di gas
infiammabili!

A AVVERTENZA - PERICOLO DI
SCOSSE ELETTRICHE. Non immergere
la pompa di aspirazione in sostanze
liquide!

lt NOTA IMPORTANTE - La

linea di aspirazione monouso con

filtro idrofobo (K-DVLF-240) é stata
progettata e testata per garantirne la
compatibilita con l'intera gamma di
valori di aspirazione della pompa. Altre
cannule di aspirazione potrebbero

non essere in grado di sopportare tale
gamma di valori.

A AVVERTENZA - PERICOLO
BIOLOGICO. Usare sempre la linea

di aspirazione monouso con filtro
idrofobo (K-DVLF-240). Non usare mai
la pompa di aspirazione qualora vi
siano segni di contaminazione delle
cannule, del filtro o della pompa stessa.

In caso di sospetta contaminazione
della pompa di aspirazione,
interromperne l'uso e informarne
immediatamente un tecnico
autorizzato per farla controllare e
riparare.

La linea di aspirazione monouso

con filtro idrofobo collegata alla
pompa di aspirazione é prevista
esclusivamente per I'uso su una singola
paziente e non deve quindi essere
riutilizzata o risterilizzata. Il riutilizzo
di questo componente puo provocare
contaminazione crociata con il
conseguente rischio di trasmissione di
malattie infettive. La risterilizzazione
di questo componente puo
comprometterne l'integrita strutturale
e provocarne il malfunzionamento.
Una volta usato, questo componente
e considerato infetto e deve essere
smaltito nel rispetto delle norme locali
riguardanti i rifiuti a rischio biologico.

Italiano

3.5 Selezione della tensione di alimentazione

La pompa di aspirazione puo funzionare in una gamma di tensione compresa tra 100 e 240V c.a., 50-60 Hz. Non si
richiede la selezione di un fusibile.

Se si cambia tensione, puo essere necessario sostituire il cavo di alimentazione con uno appropriato.

Verificare di collegare il cavo di alimentazione corretto.

3.6 Compatibilita elettromagnetica

La pompa di aspirazione é stata testata ed e risultata conforme ai limiti di compatibilita elettromagnetica (EMC)
per i dispositivi medici secondo quanto previsto dalla norma IEC 60601-1-2:2001. Detti limiti hanno lo scopo di
proteggere ragionevolmente da interferenze dannose in una tipica installazione medica.

Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali riguardo la compatibilita elettromagnetica
(EMC) per cui devono essere installate e usate secondo dette istruzioni. E possibile che alti livelli di interferenze
elettromagnetiche (EMI) a radiofrequenza irradiate o condotte provenienti da un apparecchio di comunicazione a
RF mobile o portatile o da altre fonti di frequenze radio forti o vicine influiscano negativamente sulle prestazioni
della pompa di aspirazione. Sono segni evidenti di disturbo la visualizzazione irregolare dei dati, I'interruzione del
funzionamento delle apparecchiature o un loro funzionamento scorretto. In questi casi, smettere di usare la pompa
di aspirazione e contattare un tecnico autorizzato dalla Cook.

3.7 Posizionamento del dispositivo

Collocare la pompa di aspirazione su una superficie piana sicura, lontano da fonti di calore, raffreddatori, uscite
dell'aria condizionata, nebulizzatori, spruzzi e lontano dalla luce solare diretta. Non collocare il dispositivo in
presenza di gas inflammabili.

Ai fini del corretto funzionamento della pompa di aspirazione, la temperatura ambiente deve essere compresa tra
+5 °C e +35 °C. Posizionare la pompa di aspirazione in modo da non ostacolare un distacco rapido e semplice della
spina dalla rete di alimentazione.

3.8 Collegamento al pedale

- Collegare il cavo del pedale al connettore apposito situato sul retro del dispositivo.
- |l connettore deve scattare al suo posto con un clic udibile.

« Rilasciare la spina premendo sui lati del connettore per pedale.

3.9 Linea di aspirazione e filtro

La pompa di aspirazione utilizza una linea di aspirazione monouso con filtro idrofobo (codice di riordinazione
K-DVLF-240).

Per prepararlo e installarlo, agire come segue.

- Collegare la cannula in silicone proveniente dal filtro al connettore per la cannula paziente situato sulla pompa
di aspirazione.

« Collegareil connettore Luer della linea di aspirazione monouso al corrispondente connettore Luer del set dell’ago.
« Collegare una siringa alla linea di irrigazione del set dell'ago (se necessario).

Nota - Questo diagramma indica un set dell'‘ago Cook K-OPSD.

=} ]
.

W W ———— 1 rompaas

aspirazione

2.Linea di
aspirazione
g monouso con filtro
idrofobo

5.Ago a doppio lume

6. Siringa

3.Linea di
aspirazione

7.Provetta

Limpostazione & ora completa e il dispositivo

& pronto all'uso.

4. Linea di lavaggio 8. Riscaldatore per

provette
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A AVVERTENZA - PERICOLO
DI SCOSSE ELETTRICHE. | circuiti
interni sono sotto tensione ogni volta
che la pompa di aspirazione viene
collegata alla rete di alimentazione,
indipendentemente dal fatto che il
dispositivo sia acceso o in standby.

Italiano

3.10 Attivazione del dispositivo

- Collegare il cavo di alimentazione alla presa di alimentazione. Lindicatore di standby si deve accendere.

- La pompa di aspirazione sara in modalita standby o in modalita attiva a seconda dell’ultimo stato in cui si trovava
quando é stata scollegata dalla rete di alimentazione.

+ Quando la pompa di aspirazione si trova in standby, premere il Touchpad di standby per portare il dispositivo alla
modalita attiva.

3.11 Regolazione dell'impostazione dell’aspirazione

- Premere e tenere premuto il Touchpad per la regolazione dell'aspirazione appropriato.

- Laspirazione si regola in incrementi di 1 mmHg o di 0,1 kPa a seconda dell'impostazione delle unita di
visualizzazione.

- Il valore selezionato appare nel display dell’aspirazione.
+ Quando si raggiunge l'aspirazione desiderata rilasciare il Touchpad.

3.12 Impostazione delle unita di visualizzazione

Le unita di misura che la pompa di aspirazione € in grado di visualizzare sono mmHg e kPa. Limpostazione &
indicata dall'indicatore illuminato: mmHg o kPa.

Limpostazione di fabbrica @ mmHg.
Per cambiare I'impostazione, agire come segue.
1. Accertarsi che il dispositivo sia in modalita standby usando il Touchpad di standby.

2. Premere una volta il Touchpad di aumento dell’aspirazione @ e il display relativo lampeggera in uno dei
seguenti modi:

Indica la modalita mmHg
m Indica la modalita kPa

3. Premere nuovamente il Touchpad di aumento dell’aspirazione @ per passare dalla modalita mmHg alla
modalita kPa e viceversa.

4. Una volta raggiunta l'impostazione desiderata, commutare il dispositivo in modalita attiva.

5. Orasideve illuminare l'indicatore appropriato.

6. Il dispositivo visualizza le unita appropriate.

3.13 Funzionamento del pedale

La pompa di aspirazione ha due impostazioni per il pedale: con innesco e senza innesco.

Limpostazione di fabbrica € senza innesco.

Per determinare I'impostazione del dispositivo, premere il pedale e osservare il comportamento del dispositivo.

3.13.1 Funzione del pedale senza innesco
+ Premere e tenere premuto il pedale.

- Si attiva la pressione di aspirazione e si sente un suono che si ripete ogni pochi secondi finché non si rilascia il
pedale.

- Rilasciare il pedale.
+ La pressione di aspirazione si disattiva e l'azione di risucchio si interrompe.

3.13.2 Funzione del pedale con innesco

- Premere e rilasciare il pedale.

« Si attiva la pressione di aspirazione e si sente un suono che si ripete ogni pochi secondi.
+ Premere erilasciare il pedale.

- La pressione di aspirazione si disattiva e I'azione di risucchio si interrompe.
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l‘. NOTA IMPORTANTE -
Immettere correttamente questa
sequenza di battute per cambiare la
funzione del pedale.

Seil display dell'aspirazione non
indica la modalita con innesco o senza
innesco, ripetere la sequenza.

lt NOTA IMPORTANTE -
L'incremento del vuoto puo non
raggiungere -500 mmHg in presenza
di set dell’ago di grosso calibro a causa
della bassa resistenza al flusso.

Italiano

3.13.3 Impostazione della funzione del pedale
Per cambiare I'impostazione, agire come segue.
1. Accertarsi che la pompa di aspirazione sia in modalita standby usando il Touchpad di standby.

2. Peraccedere alla modalita diimpostazione della funzione desiderata del pedale, premere la seguente sequenza
diTouchpad sul pannello anteriore del dispositivo (i Touchpad di regolazione dell'aspirazione sono (A) e (V) e
il Touchpad di incremento & (&)

GB\ZB A VRV, V7R YY)

Ora il display dell'aspirazione deve mostrare una delle seguenti modalita:

'I_ Indica la modalita con innesco

!

'Ell= | . .
Olo o Indica la modalita senza innesco

Se non appare alcuna di queste due modalita, ripetere le fasi 1 e 2.

3. Premere il Touchpad di diminuzione dell'aspirazione @ per commutare tra la modalita con innesco e senza
innesco.

4. Commutare il dispositivo sulla modalita attiva mediante il Touchpad di standby per uscire dalla procedura.

5. Per testare che la funzione del pedale sia stata impostata, abbassare il pedale e accertarsi che il dispositivo si

comporti di conseguenza.

3.14 Touchpad di incremento

Con una linea di aspirazione mono uso con filtro idrofobo (K-DVLF-240), una provetta e un set dell’ago collegati,
agire come segue.

« Attivare il pedale.
- Siaccende l'indicatore di aspirazione fornita.
+ Premere e tenere premuto il Touchpad di incremento @; si accende l'indicatore di incremento.

- Il dispositivo raggiunge il valore di aspirazione massimo di -500 mmHg (-67,0 kPa). Si puo verificare un piccolo
sorpassamento fino a -530 mmHg.

« Rilasciare il Touchpad di incremento.
- Il display dell’aspirazione deve raggiungere il valore preselezionato entro +5 mmHg.

3.15 Regolazione del volume del suono
1. Accertarsi che la pompa di aspirazione sia in modalita standby usando il Touchpad di standby.
2. Orasipuo usare il Touchpad di incremento @ per regolare il volume.

3. Ogni pressione del Touchpad di incremento regola il volume in una sequenza di 4 fasi che va dal volume
minimo al volume massimo.

Le fasi appaiono sul display dell'aspirazione ad ogni pressione del Touchpad di incremento.

C, "_ D Nessun volume

5 "_ " Volume minimo
[ .
Volume medio
[ .
Volume massimo

4. Ora é possibile impostare il volume in base alle preferenze.
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A AVVERTENZA - PERICOLO
DI SCOSSE ELETTRICHE. | circuiti
interni sono sotto tensione ogni volta
che la pompa di aspirazione viene
collegata alla rete di alimentazione,
indipendentemente dal fatto che il
dispositivo sia acceso o in standby.

lt NOTA IMPORTANTE - Prima

di usare la pompa di aspirazione per
qualsiasi intervento, si raccomanda di
sottoporla al test pre-utilizzo.

lt NOTA IMPORTANTE - Se non
siraggiunge il valore di aspirazione

o se tale valore comincia a diminuire
nuovamente, significa che vi é una
perdita. Controllare innanzitutto la
linea di aspirazione monouso con filtro
idrofobo.

l‘. NOTA IMPORTANTE - Se
durante il controllo della funzionalita si
rileva o si sospetta la presenza di difetti
a carico della pompa di aspirazione,
non usarla fino alla riparazione da
parte di un tecnico autorizzato.

Non usare mai la pompa di aspirazione
in presenza di difetti evidenti,
specialmente se riguardano le spine

o cavi di collegamento alla rete di
alimentazione.

Farli riparare da un tecnico autorizzato.

Italiano

3.16 Test pre-utilizzo

« Collegare il pedale e la linea di aspirazione con filtro idrofobo (K-DVLF-240) alla pompa di aspirazione.

« Accendere il dispositivo.

- Accertarsi che il dispositivo sia impostato per visualizzare i valori in unita mmHg (vedere la sezione 3.12).

« Usare i Touchpad di regolazione dell’aspirazione per selezionare un valore di aspirazione compreso tra -120 e
-170 mmHg.

Attivare il pedale. Si accende I'indicatore di aspirazione fornita. Si avverte un suono.

Il valore visualizzato sul display dell’aspirazione pu6 diminuire momentaneamente (ad esempio, da -170 a
-160 mmHg). Si sente quindi I'accelerazione del motore della pompa che riporta il livello di aspirazione entro
+5 mmHg dal valore impostato.

Chiudere la linea di aspirazione piegandola, premere e tenere premuto il Touchpad di incremento.

Il dispositivo deve raggiungere e visualizzare un‘aspirazione di -500 mmHg. Notare che € probabile assistere a un
sorpassamento del valore di aspirazione, che pud aumentare fino a -530 mmHg.

Rilasciare il Touchpad di incremento e la linea di aspirazione.
Disattivare il pedale.

Il display dell’aspirazione deve raggiungere il valore preselezionato entro £5 mmHg.

Il test pre-utilizzo e ora terminato e la pompa di aspirazione & pronta per I'uso in sala operatoria.

4. Elenco di spunta per l'installazione e I'impostazione

Controllare quanto segue.

U chetutti gli articoli previsti siano stati forniti.

U Che i materiali di confezionamento siano stati riposti in un luogo sicuro per l'uso futuro.
U chetutti gli articoli non sterili siano stati estratti dalle confezioni in plastica.

U cheil cavo di alimentazione fornito sia quello corretto per la rete di alimentazione locale.
U chela pompa di aspirazione sia stata installata in un luogo idoneo.

U chela pompa di aspirazione sia stata sottoposta a un test pre-utilizzo.

U chelalinea di aspirazione monouso con filtro idrofobo sia stata collegata.

U cheil pedale sia stato collegato.

U chela pompa di aspirazione sia stata attivata.

U cheil display dell’aspirazione sia impostato sulle unita desiderate.

U chela pressione di aspirazione sia stata impostata sul valore desiderato.

U cheil pedale sia stato impostato sulla modalita desiderata.
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5. Funzionamento del dispositivo

l‘ NOTA IMPORTANTE - Per
garantire la sicurezza della paziente,
prima di ogni uso eseguire il test pre-
utilizzo (vedere la sezione 3.16).

A AVVERTENZA - PERICOLO
BIOLOGICO. Usare sempre la linea

di aspirazione monouso con filtro
idrofobo (K-DVLF-240). Non usare mai
la pompa di aspirazione qualora vi
siano segni di contaminazione delle
cannule, del filtro o della pompa stessa.

In caso di sospetta contaminazione
della pompa di aspirazione,
interromperne l'uso e informarne
immediatamente un tecnico
autorizzato per farla controllare e
riparare.

La linea di aspirazione monouso

con filtro idrofobo collegata alla
pompa di aspirazione é prevista
esclusivamente per ['uso su una singola
paziente e non deve quindi essere
riutilizzata o risterilizzata. Il riutilizzo
di questo componente puo provocare
contaminazione crociata con il
conseguente rischio di trasmissione di
malattie infettive. La risterilizzazione
di questo componente puo
comprometterne l'integrita strutturale
e provocarne il malfunzionamento.
Una volta usato, questo componente
e considerato infetto e deve essere
smaltito nel rispetto delle norme locali
riguardantii rifiuti a rischio biologico.

A AVVERTENZA - Monitorare
sempre il livello di aspirazione. Una
aspirazione eccessiva potrebbe
danneggiare l'ovocita o un altro
tessuto corporeo. Consultare
I'avvertenza relativa all'aspirazione a
pagina 4.

l‘ NOTA IMPORTANTE - Nota per
l'operatore.

Questa sezione contiene informazioni di carattere generale sull’'uso della pompa di aspirazione. Solo un medico &
in grado di valutare i fattori clinici di ogni singola paziente e quindi determinare I'eventuale idoneita del dispositivo.
Il medico deve decidere la tecnica e la procedura specifiche che permetteranno di ottenere l'effetto clinico
desiderato.

5.1 Prima dell'intervento

1. Verificare che la pompa di aspirazione sia correttamente impostata come descritto nella sezione 3, inclusa
la corretta impostazione della linea di aspirazione monouso con filtro idrofobo (vedere la sezione 3.9) e del
pedale (vedere le sezioni 3.8 e 3.13).

Accertarsi che il dispositivo sia stato sottoposto a un test pre-utilizzo (vedere la sezione 3.16).

3. Usare i Touchpad di regolazione dell'aspirazione per selezionare l'aspirazione desiderata (vedere la
sezione 5.3).

5.2 Durante l'intervento

1. Inserire la cannula di aspirazione nel follicolo avvalendosi dell'ecografia.
Attivare il pedale per aspirare il fluido follicolare.

Quando il follicolo & vuoto, disattivare il pedale.

Hw N

L'ovocita e il fluido follicolare si trovano nel contenitore di raccolta.

5.3 Calibrazione delle velocita di flusso

La prima fase della procedura di fecondazione in vitro consiste nell'ottenere ovociti di buona qualita. La
calibrazione della corretta velocita di flusso & importantissima ai fini del prelievo di un numero massimo di ovociti
in ottime condizioni. La velocita di flusso attraverso I'ago di aspirazione e la cannula dipende da svariati fattori,
quali: la differenza di altezza tra la punta dell’ago e la provetta di raccolta, il diametro interno dell’ago, la lunghezza
complessiva del sistema e la pressione di aspirazione in base alla legge di Poiseuille. Per garantire un tasso di
recupero ottimale con danni minimi al complesso ovocita-cumulo e alla zona pellucida, si consigliano velocita
di flusso pari a 20-25 ml/min. E possibile controllare la calibrazione aspirando acqua con l'ago di aspirazione
e regolando la pressione di aspirazione per ottenere la corretta velocita di flusso. Una velocita di flusso di
20-25 ml/min si traduce in un tempo compreso tra 24 e 30 secondi per aspirare 10 ml d'acqua.

L'uso di una determinata pressione di aspirazione in concomitanza con un ago per il prelievo di ovociti di calibro
e/o di tipo specifico & a discrezione del medico che esegue la procedura.

5.4 Dopo l'intervento

1. Usare il Touchpad di standby per portare la pompa di aspirazione alla modalita standby.
2. Staccare la linea di aspirazione monouso con filtro idrofobo, il cavo di alimentazione e il pedale.
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6. Assistenza e manutenzione

l‘ NOTA IMPORTANTE - Per
garantire un funzionamento sicuro,

e necessario trattare e mantenere
correttamente la pompa di
aspirazione e gli accessori monouso.
Si raccomanda pertanto di effettuare
controlli regolari per confermare il
funzionamento corretto del dispositivo!
Prima di usare i prodotti nuovi e quelli
riparati, prepararli e testarli secondo le
istruzioni contenute nel manuale.

A AVVERTENZA - Non sterilizzare
la pompa di aspirazione!

A AVVERTENZA - PERICOLO DI
SCOSSE ELETTRICHE. Non immergere
la pompa di aspirazione in sostanze
liquide!

l‘ NOTA IMPORTANTE - Questo
test della funzionalita deve essere
eseguito ogni sei mesi.

lt Nota sulla conversione

mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

l‘ NOTA IMPORTANTE - Se non
siraggiunge il valore di aspirazione
o se tale valore comincia a diminuire
nuovamente, significa che vi é

una perdita. Controllare la linea

di aspirazione monouso con filtro
idrofobo.

A AVVERTENZA - Se durante
il controllo della funzionalita della
pompa di aspirazione si rileva o si
sospetta la presenza di difetti, non
usare la pompa fino alla riparazione
da parte di un tecnico autorizzato.

Non usare mai la pompa di aspirazione
in presenza di difetti evidenti,
specialmente se riguardano le spine

o cavi di collegamento alla rete di
alimentazione.

Farliriparare da un tecnico autorizzato.

Per conservare la pompa di aspirazione in condizioni ottimali e garantirne il corretto funzionamento, & necessario
sottoporla a un‘adeguata manutenzione, alle corrette riparazioni e a un‘appropriata conservazione. Per proteggere
la paziente da infezioni, tutti gli accessori monouso che vengono a contatto con i tessuti umani (ad esempio, le
provette e le cannule) devono essere sterili. Eliminare gli accessori monouso dopo ogni uso sulla paziente.

6.1 Pulizia del dispositivo
Dopo ciascun uso della pompa di aspirazione, spegnerla e scollegarla dalla rete di alimentazione.

Inumidire un panno con una soluzione acquosa contenente il 70% di alcol (ad esempio, etanolo o isopropilene) e
pulire tutte le superfici esterne del dispositivo. Impedire ai liquidi di penetrare nel dispositivo.

Non pulire la pompa con una soluzione di alcol al 100% per evitare danni al pannello anteriore.

6.2 Test semestrale della funzionalita

Per conservare la pompa di aspirazione in condizioni ottimali di funzionamento e di sicurezza, & necessario
sottoporla a controlli regolari per rilevare eventuali malfunzionamenti al piu presto possibile.

Le normative prevedono che sia I'utilizzatore o un tecnico qualificato a testare con regolarita il dispositivo al fine di
valutarne la funzionalita e la sicurezza elettrica. Eseguire questi test due volte all'anno.

6.2.1 Test della funzionalita

lil./A

1 Pompa di aspirazione durante il test.
2 Manometro compatibile (da 0 a-1000 mBar).

1. Iltest di funzionamento base ha lo scopo di controllare il funzionamento del pedale e dell’aspirazione.

2. Accertarsi che la pompa di aspirazione sia impostata per visualizzare i valori in unita mmHg (vedere la
sezione 3.12).

3. Collegare il pedale e accendere la pompa di aspirazione.

4. Impostare I'aspirazione a -200 mmHg.

5. Attivare la funzione del pedale.

6. Il motore di aspirazione e il suono acustico devono essere udibili (in assenza del suono, consultare la
sezione 3.15) e l'indicatore di aspirazione fornita deve accendersi.

7. Disattivare la funzione del pedale.

8. Collegare una cannulaflessibile disilicone e un manometro in grado di misurare l'aspirazione in corrispondenza
del connettore per la cannula paziente.

9. Attivare la funzione del pedale.
10. Il manometro deve indicare un’aspirazione di -267 mBar +7 mBar.
11. Premere e tenere premuto il Touchpad di incremento.

12. La pompa di aspirazione deve raggiungere e visualizzare un'aspirazione di -500 mmHg +5 mmHg. Notare che
si puo verificare un piccolo sorpassamento (fino a -530 mmHg). Verificare che il valore indicato dal manometro
corrisponda al valore sul display della pompa di aspirazione +7 mBar.

13. Rilasciare il Touchpad di incremento.
14. Disattivare la funzione del pedale. Il test di funzionamento base é terminato.

Se il display dell’aspirazione non visualizza i valori corretti, fare riparare la pompa di aspirazione da un tecnico
autorizzato.
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A AVVERTENZA - Non sono
presenti componenti interni riparabili
dall'utilizzatore!

A AVVERTENZA - PERICOLO
BIOLOGICO. Il prodotto restituito deve
essere contrassegnato chiaramente
con un avviso di contaminazione e
sigillato in un sacco di plastica inserito
in un secondo sacco di plastica!

Prima di effettuare l'invio della pompa
di aspirazione, accertarsi di staccare la
linea di aspirazione monouso con filtro
idrofobo!

lt NOTA IMPORTANTE - Per

la restituzione dei prodotti, usare il
materiale di imballaggio originale.

Il fabbricante non si assume
responsabilita in caso di danni
verificatisi durante il trasporto a causa
diunimballaggio inadeguato.

7. Accessori monouso

lt NOTA IMPORTANTE - Per il
funzionamento ottimale della pompa
di aspirazione, usare solo accessori
monouso originali.

La linea di aspirazione monouso con
filtro idrofobo é stata progettata e
testata per garantirne la compatibilita
con l'intera gamma di valori di
aspirazione della pompa.

Altre cannule di aspirazione
potrebbero non essere in grado di
sopportare tale gamma di valori.

La linea di aspirazione monouso
con filtro idrofobo (K-DVLF-240) é un
dispositivo usa e getta.

Italiano

6.3 Ispezione da parte di un tecnico autorizzato

Eseguire le ispezioni almeno una

volta all'anno.

Perché la pompa di aspirazione funzioni continuamente in modo sicuro,
un tecnico autorizzato deve eseguirne la manutenzione una volta
all'anno come indicato nel SMA30001. Il tecnico valutera la funzionalita
operativa del sistema di aspirazione.

Tecnici autorizzati

Tutti gli interventi di manutenzione quali alterazioni, riparazioni,
calibrazioni, ecc. devono essere eseguiti dal produttore o da tecnici che
sono stati autorizzati dal produttore come indicato nel SMA30001.

Responsabilita

Il fabbricante non e responsabile della sicurezza operativa della pompa
di aspirazione se il dispositivo e stato intenzionalmente aperto e
personale non autorizzato vi ha effettuato riparazioni o alterazioni
durante il periodo di garanzia.

Certificazione

Il proprietario del dispositivo ricevera un certificato firmato dal tecnico
per tutte le ispezioni e riparazioni effettuate. Il certificato specifica il tipo
e la finalita dei servizi prestati, la data dell'intervento e il nome della
ditta che li ha eseguiti.

Documentazione tecnica

Anche se il produttore fornisce la documentazione tecnica, cid non
autorizza l'utilizzatore a sottoporre la pompa di aspirazione o gli
accessori monouso a riparazioni, regolazioni o alterazioni.

6.4 Procedura per la restituzione

Tutti i dispositivi e gli accessori monouso che vengono restituiti devono essere preparati come descritto di seguito
al fine di proteggere il tecnico e per garantire la sicurezza durante il trasporto.

1. Pulire come dettagliatamente specificato nella sezione 6.1.

Sigillare in un sacco di plastica e sigillare di nuovo in un secondo sacco di plastica.

2
3. Introdurre il sacco nel materiale di imballaggio originale.
4

Includere le seguenti informazioni.

« Nome del proprietario

« Indirizzo del proprietario

« Tipo di modello

- Numero di serie dell'apparecchiatura (vedere la targhetta identificativa)

« Descrizione del danno o del guasto

Il produttore ha il diritto di rifiutarsi di effettuare le riparazioni se i prodotti che riceve sono contaminati.

N. ordine

Descrizione

K-DVLF-240

Linea di aspirazione monouso con filtro idrofobo.

Consiste in una linea di aspirazione a basso volume lunga 240 cm e in un filtro idrofobo a

una via.




K-MAR-5200 Istruzioni per I'uso

8. Dati tecnici

Italiano

Classificazione secondo la norma IEC 60601-1

Tipo di protezione da scosse elettriche

Apparecchiatura di classe |

Grado di protezione da scosse elettriche Tipo B

Grado di protezione dall'ingresso pericoloso di solidi e di acqua P41
Caratteristiche tecniche

Alimentazione 100-240V c.a.
Frequenza 50-60 Hz

Corrente massima 500mA (115Vca.)

250 mA (240V ca.)

Potenza massima assorbita

60 VA

Condizioni ambientali di funzionamento

Da+5°Ca+35°C
Da 10% a 75% di umidita relativa
Da 700 hPa a 1060 hPa

Istruzioni per la conservazione e il trasporto

Da+5°Ca+40°C
Da 10% a 75% di umidita relativa

Prodotto e testato in base alle seguenti normative

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

2% POMPA DI ASPIRAZIONE CONFORME, SOLO PER QUANTO RIGUARDA
e\L)us PERICOLI DI SCOSSA ELETTRICA, DI INCENDIO E MECCANICI, ALLE
DISPOSIZIONI DELLE NORME UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 3STB

Tipo di prestazione

Vuoto alto / flusso basso (ISO 10079-1)

Dimensioni

200 mm di larghezza x 100 mm di altezza x 350 mm di profondita

Peso

3,2kg (7,1 libbre)

Gamma di aspirazione

Da-10 mmHg a -500 mmHg, in incrementi di 1 mmHg
Da -1,0 kPa a -67,0 kPa in incrementi di 0,1 kPa

Accuratezza della gamma di aspirazione

+5 mmHg (+0,7 kPa)

8-14
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9. Guida alla risoluzione dei problemi

l‘ NOTA IMPORTANTE - Se gli errori persistono, contattare il distributore COOK.

Italiano

Indicatore di errore e di allarme

Causa dell’errore

Eliminazione dell’errore

La pompa di aspirazione non si accende.

| display non si illuminano.

Il cavo di alimentazione non ¢ collegato.
Linterruttore di alimentazione non é stato
portato su ON (acceso).

Il dispositivo & in modalita standby.

Controllare il collegamento alla rete di
alimentazione. (vedere la sezione 3.10)

Controllare che l'indicatore di standby sia
arancione. Premere il Touchpad di standby. (vedere
la sezione 3.10)

Non si raggiunge il valore di aspirazione
desiderato.

Il pedale é difettoso.

Perdita nella linea di aspirazione o filtro
bagnato.

Scollegare il pedale dalla parte posteriore del
dispositivo senza fare pressione sul pedale, quindi
ricollegarlo.

Sostituire la linea di aspirazione e il filtro. (vedere la
sezione 7)

Il regolatore del volume del suono non funziona.

Il cavo di alimentazione non & collegato.
L'alimentazione di rete non e attiva.

Il dispositivo non & in standby.

Controllare il collegamento alla rete di
alimentazione. (vedere la sezione 3.10)

Il dispositivo e attivato; premere il Touchpad di

standby per mettere il dispositivo in standby.
(vedere la sezione 3.15)

La pompa di aspirazione visualizza i valori di
aspirazione nelle unita scorrette.

Il display visualizza le unita in mmHg o kPa.

Impostare le unita desiderate: mmHg o kPa.
(vedere la sezione 3.12)

L'aspirazione rimane attiva quando il pedale
viene premuto e poi rilasciato.

La funzione del pedale € impostata su con
innesco.

Impostare la funzione del pedale su senza innesco.
(vedere la sezione 3.13.3)

L'aspirazione non rimane attiva quando il pedale
viene premuto e poi rilasciato.

La funzione del pedale € impostata su senza
innesco.

Impostare la funzione del pedale su con innesco.
(vedere la sezione 3.13.3)

La pompa di aspirazione visualizza un codice di
errore (da ER1 a ER5).

Il dispositivo ha un guasto interno.

Rivolgersi al servizio di assistenza.

10. Garanzia limitata

COOK AUSTRALIA garantisce agli acquirenti di questo dispositivo che al momento della produzione il prodotto é stato preparato e testato secondo le buone
pratiche di fabbricazione e nel rispetto delle linee guida specificate dall'associazione australiana per prodotti terapeutici (Australian Therapeutic Goods
Administration) o da una autorita competente equivalente.

Se in circostanze normali un prodotto smette di funzionare a causa di difetti di materiale o di manodopera entro il periodo di un (1) anno dalla data di acquisto,
il prodotto verra riparato, o su decisione di Cook, sostituito senza addebiti. Questa garanzia limitata non vale per i prodotti soggetti a uso o condizioni anormali,
a una conservazione scorretta, a danni accidentali, ad abusi o usi scorretti, alimentati con una tensione di linea scorretta o per i prodotti alterati o riparati da
personale non appartenente a Cook Australia o un suo tecnico autorizzato.

La precedente garanzia limitata € esclusiva e sostituisce tutte le altre garanzie scritte, orali, espresse o implicite. In particolare, Cook Australia non garantisce
che il prodotto sia adatto alle esigenze dell’acquirente e non concede garanzie di commerciabilita o idoneita ad un determinato scopo. Le garanzie di Cook
Australia riguardo l'idoneita allo scopo o I'adattabilita all'uso da parte di un acquirente non vanno oltre le garanzie contenute negli opuscoli illustrativi Cook
Australia di accompagnamento al prodotto. Cook Australia presume che I'acquirente abbia acquisito esperienza nell’'uso del dispositivo e che sia quindi in grado
di giudicare I'idoneita del prodotto all’'uso previsto. Cook Australia fornisce un servizio di consulenza tecnica a cui possono rivolgersi gli acquirenti o possibili
acquirenti per consigli.

Dopo un (1) anno dalla data di acquisto, questo dispositivo verra riparato per una cifra pari al costo delle parti, manodopera e trasporto.

Prima di restituire un prodotto per una qualsiasi ragione, rivolgersi al distributore Cook pil vicino per assistenza e istruzioni.

La Cook Australia si riserva il diritto di modificare o di cessare la produzione di questo prodotto senza alcun preavviso.

10.1 Responsabilita

Poiché Cook Australia non esercita alcun controllo o influenza sulle condizioni in cui viene usato il dispositivo, sul metodo d'uso o di gestione, oppure sulla
modalita di trattamento del prodotto dopo il suo invio, Cook Australia non si assume alcuna responsabilita per quanto riguarda i risultati, I'uso e/o le prestazioni
del prodotto. Cook Australia presume che il prodotto sara usato solo da operatori addestrati ed esperti.

In nessun caso Cook Australia sara ritenuta responsabile di danni diretti o indiretti compresi i danni incidentali, conseguenti o speciali che derivano o sono
connessi all'uso o alle prestazioni del prodotto.

Anche se il produttore fornisce la documentazione tecnica, cid non autorizza I'utilizzatore ad effettuare riparazioni, regolazioni o alterazioni al dispositivo o agli
accessori monouso.

Nessun rappresentante Cook Australia e nessun rivenditore o concedente in leasing del prodotto & autorizzato a cambiare i termini e le condizioni precedenti
e 'acquirente accetta il prodotto secondo tutti i termini e le condizioni contenute nel presente contratto di garanzia, secondo sempre a eventuali clausole
contrarie che sono necessariamente implicite per statuto o legge indipendentemente dai termini e dalle condizioni di cui sopra.

10.2 Durata del prodotto

La durata prevista del prodotto e di sette (7) anni. Dopo questo periodo di tempo Cook Australia non sara piu responsabile del prodotto.
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Algemene informatie

A WAARSCHUWING:

DEZE HANDLEIDING LEZEN.

V66r gebruik van het instrument dient
u zich vertrouwd te maken met de
inhoud van de handleiding. Nalaten
aan deze instructies te voldoen kan
beschadiging van het instrument,
de inhoud van het instrument en/of
letsel aan de patiént of de gebruiker
tot gevolg hebben. Deze pomp mag
uitsluitend door bevoegd personeel
worden gebruikt.

A WAARSCHUWING:

GEVAAR VOOR ELEKTRISCHE
SCHOKKEN.

De apparatuur mag uitsluitend worden
gebruikt met elektrische systemen die
aan alle IEC-, CEC- en NEC-vereisten
voldoen.

A WAARSCHUWING:
Afstellingen, modificaties en reparaties
van de apparatuur moeten worden
uitgevoerd door daartoe gemachtigde
personen.

mmm Dit product moet worden
afgevoerd overeenkomstig de AEEA-
richtlijn (2002/96/EG).

Nederlands

Copyright

Deze handleiding bevat informatie die auteursrechtelijk is beschermd. Alle rechten voorbehouden. Deze
handleiding mag noch geheel, noch gedeeltelijk gefotokopieerd, op microfilm gedupliceerd of anderszins
gekopieerd of gedistribueerd worden zonder goedkeuring van William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Sommige onderdelen en apparatuur waarnaar in deze handleiding wordt verwezen, worden beschermd door een
gedeponeerd handelsmerk, maar worden niet als zodanig geidentificeerd. Daarom mag er niet vanuit worden
gegaan dat de afwezigheid van het handelsmerk aanduidt dat een bepaalde naam niet door een handelsmerk
wordt beschermd.

Gebruikers van producten van William A. Cook Australia Pty. Ltd. moeten niet aarzelen om contact met ons op te
nemen indien deze handleiding onduidelijkheden of dubbelzinnigheden bevat.

Dit symbool duidt aan dat dit product niet als gewoon afval mag worden behandeld. Zorg dat dit product op de
juiste wijze wordt afgevoerd, omdat een verkeerde afvalverwerking van dit product mogelijk gevaren voor het
milieu en de menselijke gezondheid kan vormen. Neem voor nadere informatie over het afvoeren van dit product
contact op met het plaatselijke gemeentekantoor of met een vertegenwoordiger van Cook Medical.

© COOK 2012
Documentnr.: IFU-MAR52/4

Serviceadres:

Zie uw plaatselijke distributeur van Cook Medical voor bijzonderheden over het dichtstbijzijnde gemachtigde
servicepersoneel.
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K-MAR-5200 Gebruiksaanwijzing

Uitleg van symbolen

Nederlands

De volgende pictogrammen staan op de vacuiimpomp en de disposable
vacuiimslang met hydrofoob filter (K-DVLF-240)

Vo66r aansluiting de handleiding lezen!

E Gemachtigde in de EU

Raadpleeg gebruiksaanwijzing -
verplicht

Stand-by/Aan

Vacuiiminstelpunt omhoog

Vacuiminstelpunt omlaag

Vacuiim versterken

Cataloguscode

Serienummer

Mate waarin de behuizing beschermd is
tegen vaste voorwerpen en vloeistoffen

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Aansluiting voor patiéntslang

Niet aan zonlicht blootstellen

Aansluiting voor voetregelaar

Droog houden

Symbool voor apparatuur type B

Batchcode

Q> M| <|>|e| QP>

C-tick — goedkeuringsvinkje

N
m
0123

CE - markering ten teken van goedkeuring

SS17
2%,

@
<=
@

c

UL - markering ten teken van goedkeuring

bl
o

I
wn
<

2002/95/EC

Markering ten teken van naleving

Afvoeren overeenkomstig AEEA-richtlijn
(2002/96/EG)

K 1<

Fabrikant

Gebruik van deze handleiding

NB (1): Symbolen staan alleen op de verpakking van de
steriele disposable vacuiimslang met hydrofoob
filter (K-DVLF-240).

Waarschuwingen en belangrijke opmerkingen

Er kunnen door heel deze gebruiksaanwijzing blokken tekst staan die van een symbool zijn voorzien en/of
vet gedrukt zijn. Deze gebruiksaanwijzing benadrukt speciale serviceprocedures of voorzorgsmaatregelen
die in acht moeten worden genomen om beschadiging van het instrument te voorkomen. Deze blokken zijn
WAARSCHUWINGEN en BELANGRIJKE OPMERKINGEN en worden als volgt gebruikt:

A

WAARSCHUWING: De persoonlijke veiligheid van de patiént kan op het spel staan. Het negeren van
deze informatie kan leiden tot letsel van de gebruiker of beschadiging van het instrument of de inhoud
daarvan.

A\

WAARSCHUWING: Biologisch gevaar

A\

WAARSCHUWING: Gevaar voor elektrische schokken

WAARSCHUWING: Explosiegevaar

¢

BELANGRIJKE OPMERKING: Dit is speciale informatie die het onderhoud vergemakkelijkt of belangrijke
instructies verduidelijkt. Besteed vooral aandacht aan de Veiligheidsinstructies (zie § 1).

op te lossen.

Structuur van de handleiding

Deze handleiding heeft een inhoudsopgave (pagina 2) waarmee u de titels van de gedeelten snel kunt vinden.
Bovendien is er een index op pagina 16. Er is een probleemoplossingsgids op pagina 15 om u te helpen problemen
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Nederlands

1. Veiligheidsinstructies

A WAARSCHUWING: V66r
gebruik van de vacuimpomp dient
u zich vertrouwd te maken met de
veiligheidsinstructies.

A WAARSCHUWING: Deze vacuiim-
pomp mag uitsluitend door naar behoren
bevoegd personeel worden gebruikt.

lt BELANGRIJKE OPMERKING:
Vervangend instrument en disposables.

@ WAARSCHUWING: BIOLOGISCH
GEVAAR. Gebruik altijd de disposable
vacutimslang met hydrofoob filter
(K-DVLF-240). Gebruik het instrument
nooit indien er een indicatie bestaat dat
de slang, het filter of de vacuimpomp
gecontamineerd is.

Indien het vermoeden bestaat dat de
vacutimpomp gecontamineerd is, mag
het instrument niet verder worden
gebruikt en moet het gemachtigde
servicepersoneel onmiddellijk op de
hoogte worden gesteld dat het instrument
moet worden nagekeken en gerepareerd.

De op de vacutimpomp aangesloten
disposable vacuiimslang met hydrofoob
filter is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik bij één patiént en mag niet
opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd.
Dit instrument opnieuw gebruiken kan
resulteren in kruisbesmetting, wat tot
overdracht van infectieziekten kan leiden.
Dit instrument opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van dit instrument
aantasten en ertoe leiden dat het product
niet goed functioneert. Na gebruik wordt
dit product als infectieus beschouwd

en moet het worden afgevoerd in over-
eenstemming met het lokale beleid voor
de afvoer van biologisch gevaarlijk afval.

A WAARSCHUWING: Het vacuiim
controleren.

A WAARSCHUWING: Gevaar voor
elektrische schokken.

A WAARSCHUWING: Geen door de
gebruiker te repareren onderdelen in deze
apparatuur.

EXPLOSIEGEVAAR: Het

instrument kan een explosie veroorzaken
in de aanwezigheid van ontvlambare
gassen.

A WAARSCHUWING: Uitsluitend
originele disposables gebruiken.

Deze handleiding beschrijft de werking en het beoogde gebruik van de vacuimpomp en de disposables.

Het is van wezenlijk belang dat u dit document gebruikt om u vé6r gebruik vertrouwd te maken met de functies
en de werking van de vacuimpomp.

Indien deze instructies niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot ernstig letsel van de patiént of het operatieteam
en beschadiging of defect raken van het instrument en de disposables.

Deze handleiding geeft geen uitgebreide beschrijving van operatietechnieken en is niet bestemd als introductie
tot deze operatietechniek voor de beginner. Alleen artsen en medische assistenten onder toezicht van een arts met
de juiste technische bevoegdheid mogen deze pomp en de disposables gebruiken.

Er moeten een vervangend instrument en vervangende disposables binnen bereik worden gehouden, zodat de
operatie kan worden voltooid indien de vacuimpomp tijdens een operatie storing vertoont.

Werk altijd met het hydrofobe eenrichtingsfilter tussen het opvangreservoir en de vaculimpomp om te voorkomen
dat lichaamsvloeistoffen in het instrument komen.

Gebruik de vacuimpomp nooit indien er een indicatie bestaat dat de slang, het filter of het instrument
gecontamineerd is. Het instrument mag dan niet meer worden gebruikt. Stel het gemachtigde servicepersoneel
onmiddellijk op de hoogte om het instrument te laten nakijken en repareren.

Controleer altijd het aspiratievaculimniveau. Een te groot vacuiim kan leiden tot beschadiging van de o6cyt of
ander lichaamsweefsel.

Er zijn aanwijzingen in de gepubliceerde literatuur die suggereren dat het gebruik van hogere vacuim-
aspiratiedrukken kan leiden tot de mogelijkheid van verminderde kwaliteit van de o6cyt en dus tot verminderde
mogelijkheid van ontwikkeling en fertilisatie. Gebruik voor aspiratie van de o6cyt uitsluitend de hoogste
vaculimaspiratiedruk die nodig is om de gewenste flowsnelheid voor de gebruikte maat aspiratienaald te
verkrijgen. De versterking mag uitsluitend worden gebruikt om verstoppingen of obstructies in de aspiratieslang
of aspiratienaald te verwijderen wanneer de naald zich buiten de patiént bevindt.

Voor elke operatie moet de preoperatietest (zie § 3.16) worden uitgevoerd.

Indien wordt vermoed of bevestigd dat er een defect van de vacuiimpomp is, moet het gebruik van het instrument
worden gestaakt totdat het is nagekeken door gemachtigd servicepersoneel.

De interne circuits zijn bekrachtigd wanneer de vacuimpomp op netspanning is aangesloten, ongeacht of het
instrument aan staat of stand-by staat. Trek de stekker van het instrument altijd uit het wandstopcontact alvorens
het snoer te vervangen of het instrument te reinigen. Indien het netsnoer of de stekker van het instrument barsten,
rafels, breuken of beschadiging vertonen, moeten ze onmiddellijk worden vervangen.

Om het risico van elektrische schokken te verminderen, mogen de dekplaten niet worden verwijderd. Laat
servicewerkzaamheden over aan gemachtigd servicepersoneel.

Zorg dat de vacuimpomp niet wordt blootgesteld aan spatten van vloeistof. Indien er vloeistof in het instrument
binnendringt, moet gebruik van het instrument onmiddellijk worden gestaakt.

Laat alle servicewerkzaamheden over aan gemachtigd servicepersoneel van de fabrikant.
Niet gebruiken in een omgeving waarin er ontvlambare gassen aanwezig zijn.
Voor uw eigen veiligheid mogen er uitsluitend originele disposables worden gebruikt (zie § 7).

2. Over de K-MAR-5200

2.1 Beoogd gebruik

De K-MAR-5200 is een vacuimpomp die dient voor aspiratie van lichaamsvloeistoffen en -cellen, met name voor
aspiratie van odcyten.

2.2 Beschrijving van het instrument

De vaculimpomp is ontworpen om een vacuim nauwkeurig te handhaven op een door de gebruiker
gespecificeerde instelling met een bereik van -10 mmHg tot -500 mmHg, indien geconfigureerd om mmHg weer
te geven, en een bereik van -1,0 kPa tot -67,0 kPa, indien geconfigureerd om kPa weer te geven. In beide gevallen
handhaaft het instrument het vacuiim binnen £5 mmHg (0,7 kPa).

Het instrument kan het vacuiim ook versterken tot -500 mmHg (of -67,0 kPa bij kPa-weergave) vanuit elke
willekeurige instelling.

2.3 Voorzorgsmaatregelen bij gebruik van het instrument

In geval van een elektrische of mechanische storing tijdens gebruik of het binnenkomen van vloeistof in
de vaculimpomp, staakt u het gebruik van het instrument totdat het door gemachtigd servicepersoneel is
gecontroleerd.
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3. Installatie en set-up

t Aan het eind van dit gedeelte is er een controlelijst voor installatie en set-up (zie § 4). Deze kan worden gebruikt
l BELANGRIJKE OPMERKING: om te helpen zorgen voor de juiste voorbereiding.

Het is belangrijk de verpakking voor
later gebruik te bewaren. (Zie § 6.4 — .
Retourneringsprocedure) 3.1 Uitpakken
Meegeleverde artikelen

De volgende artikelen zijn meegeleverd:

- Aspiration Linit

- oL
J 5

= il B o e Fores
i i

® ®

@

1. Gebruikshandleiding

2. Vacuiimpomp

3. Disposable vacuiimslang met hydrofoob filter (K-DVLF-240)
4. Voetregelaar

5. Netsnoer

Inspecteer alle artikelen onmiddellijk na ontvangst om te controleren of de inhoud volledig is en of er niets is
beschadigd. De fabrikant biedt uitsluitend vergoeding voor claims die onmiddellijk naar het verkooppunt of het
gemachtigde servicekantoor worden gezonden.

Verwijder alle artikelen uit de plastic verpakking behalve de disposable vacuiimslang met hydrofoob filter (artikel 3)
die onder steriele omstandigheden moeten worden gehanteerd.

l‘. BELANGRIJKE OPMERKING: 3.2 Door u te leveren
Artikelen waarin u moet voorzien, zijn . L

: De volgende artikelen zijn niet meegeleverd:
hier vermeld.

- Reageerbuisjes en verwarmingstoestel voor reageerbuisjes.
« Aspiratievloeistof.
« Een bron van steriel gedestilleerd water.
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3.3 Voorkant van het instrument

Stand-by-indicatielampje Geeft de voeding weer: groen = actief, oranje = stand-by.
Stand-by-knop Schakelt het instrument heen en weer tussen actief en stand-by.
Vacuiimdisplay Toont het gemeten vacuiim.

Vacuiiminstelpunt-indicatielampjes Geven de instelpuntaanpassing aan.
Vacuiiminstelknop Omlaag: indrukken om het vaculiminstelpunt te verlagen.
Vacuiiminstelknop Omhoog: indrukken om het vacuiiminstelpunt te verhogen.
Versterkingsknop Indrukken om het vaculiim te versterken tot -500 mmHg (-67 kPa).
Versterkingsindicatielampje Geeft aan dat de versterkingsfunctie actief is.

©® NV hWN =

o

mmHg-indicatielampje Geeft aan dat het display het vacuiim in mmHg weergeeft.

10. kPa-indicatielampje Geeft aan dat het display het vacuiim in kPa weergeeft.

11. Aansluiting voor patiéntslang Fitting met weerhaakjes voor aansluiting van de vaculiimslang met filter.
12. Vacuiimtoevoer-indicatielampjes Geeft aan dat vacuiim wordt toegevoerd.

3.4 Achterkant van het instrument

Netsnoerhouder Gebruikt voor het ophangen van het netsnoer wanneer het instrument niet in gebruik is.
Aansluiting voor netsnoer Sluit hier het juiste netsnoer aan.

Aansluiting voor voetregelaar Sluit hier de voetregelaar aan.

Vrijgavelip Vrijgaveknop voor aan- en loskoppelen van de voetregelaar.

HwN =
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K-MAR-5200 Gebruiksaanwijzing

A WAARSCHUWING: GEVAAR
VOOR ELEKTRISCHE SCHOKKEN.
Controleer of de beschikbare spanning
overeenkomt met uw pomp. Indien

de vacuiimpomp op de verkeerde
spanning wordt aangesloten, leidt

dit tot storing van het instrument of
mogelijk tot permanente beschadiging
van het instrument.

Het netsnoer moet zijn uitgerust

met een veiligheidsstekker. Gebruik
het meegeleverde netsnoer voor de
verbinding tussen de voedingsstekker
en de aansluiting van het instrument.

IN DE VS - Gebruik uitsluitend een
goedgekeurd verwijderbaar netsnoer
(type SJT, minimaal 18 AWGx30, met 3
geleiders) waarvan het ene uiteinde is
geconfigureerd voor NEMA 5-15 en het
andere uiteinde voor [EC320/CEE22.

Om het risico van elektrische schokken
te voorkomen, mag deze apparatuur
uitsluitend worden aangesloten op
netspanning met een veiligheidsaarde!

WAARSCHUWING:

EXPLOSIEGEVAAR. De vacuiimpomp
niet gebruiken in de aanwezigheid van
ontvlambare gassen.

A WAARSCHUWING: GEVAAR
VOOR ELEKTRISCHE SCHOKKEN. De
vaculimpomp niet onderdompelen.

l‘. BELANGRIJKE OPMERKING:
De disposable vacuiimslang met
hydrofoob filter (K-DVLF-240) is
ontworpen en getest om met het volle
vaculimbereik van het instrument

te werken. Het is mogelijk dat

andere vacutimslangen het volle
vaculimbereik niet kunnen weerstaan.

@ WAARSCHUWING:
BIOLOGISCH GEVAAR. Gebruik altijd
de disposable vaculimslang met
hydrofoob filter (K-DVLF-240). Gebruik
het instrument nooit indien er een
indicatie bestaat dat de slang, het filter
of de vaculimpomp gecontamineerd is.

Indien het vermoeden bestaat dat de
vaculiimpomp gecontamineerd is, mag
het instrument niet verder worden
gebruikt en moet het gemachtigde
servicepersoneel onmiddellijk op

de hoogte worden gesteld dat het
instrument moet worden nagekeken
en gerepareerd.

De op de vacuiimpomp aangesloten
disposable vacuiimslang met
hydrofoob filter is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik bij één patiént
en mag niet opnieuw worden gebruikt
of gesteriliseerd. Dit instrument
opnieuw gebruiken kan resulteren in
kruisbesmetting, wat tot overdracht
van infectieziekten kan leiden. Dit
instrument opnieuw steriliseren

kan de structurele integriteit van dit
instrument aantasten en ertoe leiden
dat het product niet goed functioneert.
Na gebruik wordt dit product als
infectieus beschouwd en moet het
worden afgevoerd in overeenstemming
met het lokale beleid voor de afvoer
van biologisch gevaarlijk afval.

Nederlands

3.5 Selectie van de toevoerspanning
De vacuimpomp kan werken in het spanningsbereik van 100 - 240 V~, 50 - 60 Hz. Er hoeft geen zekering te
worden geselecteerd.

Indien de spanning wordt veranderd, kan het nodig zijn het netsnoer te vervangen door een netsnoer met de juiste
nominale spanning.

Zorg dat het juiste netsnoer wordt aangesloten.

3.6 Elektromagnetische compatibiliteit

De vacuiimpomp is getest en bevonden te voldoen aan de elektromagnetische compatibiliteitsgrenzen (EMC-
grenzen) voor medische hulpmiddelen zoals gespecificeerd door IEC 60601-1-2:2001. Deze grenzen dienen om
een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een typische medische installatie.

Elektrische medische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) en moet worden geinstalleerd en gebruikt overeenkomstig deze instructies. Het is mogelijk dat
van draagbare en mobiele HF-communicatieapparatuur of andere sterke of nabijgelegen hoogfrequentiebronnen
afkomstige hoge niveaus gestraalde of geleide hoogfrequente elektromagnetische interferentie (EMI) de werking
van de vaculimpomp kunnen verstoren. Tekenen van verstoring zijn onder meer onregelmatige waarden,
ophouden van de werking van het instrument en andere onjuiste werking. Indien dit het geval is, moet het gebruik
van de vacuiimpomp worden gestaakt en moet contact worden opgenomen met gemachtigd servicepersoneel
van Cook.

3.7 Plaatsing van het instrument

De vacuiimpomp moet op een stevig, horizontaal oppervlak worden geplaatst, uit de buurt van verwarmings-
en koelapparatuur, airco-uitlaten, vernevelaars, spatten en blootstelling aan direct zonlicht. Het mag niet ergens
worden geplaatst waar zich ontvlambare gassen bevinden.

De vacuiimpomp werkt alleen goed als de omgevingstemperatuur tussen +5 °C en +35 °C ligt. Plaats de
vacuiimpomp zodanig dat de stekker van het netsnoer snel en gemakkelijk uit het stopcontact kan worden
gehaald.

3.8 Aansluiting op de voetregelaar

- Sluit de voetregelaar aan op de aansluiting voor de voetregelaar op de achterkant van de vacuimpomp.
- De aansluiting moet op zijn plaats klikken en de klik moet te horen zijn.

- Maak de stekker los door op de zijkanten van de aansluiting voor de voetregelaar te drukken.

3.9 Vacuiimslang en filter

Gebruik de vacuimpomp altijd met de disposable vacutimslang met hydrofoob filter (bestelnummer K-DVLF-240).
Gereedmaken en installeren:

- Sluit de siliconen slang met het filter aan op de aansluiting voor de patiéntslang op de vacuimpomp.

« Sluit de Luer-fitting van de disposable vacuiimslang aan op de Luer-fitting voor vaculimtoevoer van de naaldset.
« Sluit een spuit aan op de spoelslang van de naaldset (indien nodig).

NB: Dit diagram laat een Cook K-OPSD naaldset zien.

s 1. Vacuiimpomp 5. Naald met dubbel
#" lumen
2. Disposable 6. Spuit
vacuiimslang met
hydrofoob filter

3. Aspiratieslang 7. Reageerbuisje

4. Spoelslang 8. Verwarmingstoestel

De set-up is voltooid en het instrument is nu voor reageerbuisjes

klaar voor gebruik.
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K-MAR-5200 Gebruiksaanwijzing

A WAARSCHUWING: GEVAAR
VOOR ELEKTRISCHE SCHOKKEN.

De interne circuits zijn bekrachtigd
wanneer de vaculimpomp op
netspanning is aangesloten, ongeacht
of het instrument aan staat of stand-by
staat.

Nederlands

3.10 Activering van het instrument

- Steek de stekker van het netsnoer in het wandstopcontact. Het stand-by-indicatielampje moet oplichten.

- De vaculimpomp staat in de stand-by-modus of de actieve modus, afhankelijk van de modus waarin het
instrument stond toen de stekker voor het laatst uit het wandstopcontact werd getrokken.

« Indien de vaculimpomp stand-by staat, druk dan op de stand-by-knop om het instrument in de actieve modus
te zetten.

3.11 Afstelling van de vacuiiminstelling

+ Druk op de juiste vacutiminstelknop en houd deze ingedrukt.

« Het vaculim wordt ingesteld in stappen van T mmHg of 0,1 kPa, afhankelijk van de ingestelde display-eenheden.
+ De geselecteerde waarde verschijnt op het vacutimdisplay.

« Wanneer het gewenste vacuiim is bereikt, moet de knop worden losgelaten.

3.12 Instelling van de display-eenheden

De meeteenheden die de vacuimpomp kan weergeven, zijn mmHg en kPa. Deze instelling wordt aangegeven
door het oplichten van het mmHg-indicatielampje of het kPa-indicatielampje.

De fabrieksinstelling is mmHg.

Wijzigen van deze instelling:

1. Zorg dat het instrument stand-by staat met behulp van de stand-by-knop.

2. Druk eenmaal op de vaculiminstelknop Omhoog @; het vacuiimdisplay licht op één van de volgende wijzen
op:

Duidt op mmHg-modus
ﬁ Duidt op kPa-modus

3. Druk nogmaals op de vacuiiminstelknop Omhoog @ om af te wisselen tussen de mmHg-modus en de kPa-
modus.

4. Wanneer de gewenste instelling is bereikt, moet het instrument in de actieve modus worden geplaatst.

5. Hetjuiste indicatielampje moet nu oplichten.

6. Hetinstrument moet de juiste eenheden weergeven.

3.13 Functie van de voetregelaar

De vacuimpomp heeft twee instellingen voor de voetregelaar: vergrendelend en niet-vergrendelend.

De fabrieksinstelling is niet-vergrendelend.

Druk, om de instelling van het instrument te bepalen, de voetregelaar in en let op het gedrag van het instrument.

3.13.1 De functie Niet-vergrendelend van de voetregelaar

« Druk op de voetregelaar en houd hem ingedrukt.

- Het vacuiim wordt toegepast en om de paar seconden gaat er een geluidssignaal af totdat de voetregelaar wordt
losgelaten.

- Laat de voetregelaar los.
« Het vaculim wordt losgekoppeld en de suctie stopt.

3.13.2 De functie Vergrendelend van de voetregelaar

« Druk op de voetregelaar en laat hem los.

« Het vaculim wordt toegepast en om de paar seconden gaat er een geluidssignaal af.
- Druk op de voetregelaar en laat hem los.

+ Het vacuim wordt losgekoppeld en de suctie stopt.
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l‘. BELANGRIJKE OPMERKING:
Deze knoppen moeten in de juiste
volgorde worden ingedrukt om de
functie van de voetregelaar te wijzigen.

Indien het vacuiimdisplay niet
de modus Vergrendelend of Niet-
vergrendelend aangeeft, voer de
combinatie dan opnieuw in.

lt BELANGRIJKE OPMERKING:
Het vacuiim kan wellicht niet worden
versterkt tot -500 mmHg bij het testen
met naaldsets met hoge gauge wegens
lagere flowweerstand.

Nederlands

3.13.3 De functie van de voetregelaar instellen
Wijzigen van deze instelling:
1. Zorg dat de vacuimpomp stand-by staat met behulp van de stand-by-knop.

2. Druk op de knoppen op het voorpaneel in de aangegeven volgorde om de modus voor de functie van de
voetregelaar in te stellen; de vaculiminstelknoppen zijn @ en 6/% en de versterkingsknop is @

N R RNRADYRDV

Het vacuimdisplay toont nu een van de volgende weergaven:

L Geeft de modus Vergrendelend aan

| iet-
0oc Geeft de modus Niet-vergrendelend aan

IH

Indien geen van beide wordt weergegeven, herhaal dan stap 1 en 2.

3. Druk op de vacuiiminstelknop Omlaag @ om af te wisselen tussen de modus Vergrendelend en de modus
Niet-vergrendelend.

4. Plaats, om de procedure af te sluiten, het instrument in de actieve modus met gebruik van de stand-by-knop.

5. Druk, om te testen of de functie van de voetregelaar is ingesteld, de voetregelaar in; het instrument moet

dienovereenkomstig werken.

3.14 Versterkingsknop

Met een disposable vacuiimslang met aangesloten hydrofoob filter (K-DVLF-240), reageerbuisje en naaldset:
« Activeer de voetregelaar.

+ Het vaculimtoevoer-indicatielampje licht op.

« Druk op de versterkingsknop @ en houd deze ingedrukt; het versterkingsindicatielampje licht op.

« Het instrument bereikt een maximaal vacuiim van -500 mmHg (-67,0 kPa). Er kan een kleine overschrijding tot
aan -530 mmHg optreden.

« Laat de versterkingsknop los.
+ Het vaculimdisplay moet de vooraf geselecteerde waarde binnen £5 mmHg bereiken.

3.15 Afstelling van het geluidsvolume
1. Zorg dat de vacuimpomp stand-by staat met behulp van de stand-by-knop.
2. De versterkingsknop @ kan nu worden gebruikt om het volume in te stellen.

3. Telkens wanneer de versterkingsknop wordt aangeraakt, wordt het volume in een serie van 4 stappen van het
minimale volume tot het maximale volume ingesteld.

De stappen worden telkens wanneer de versterkingsknop wordt aangeraakt, op het vaculimdisplay weergegeven.

5 "_ l,:l' Geen volume

O

" Minimaal volume

I—-

Middelmatig volume

D
r‘—
n ]

Maximaal volume

85

4. Nu kan het volume op uw voorkeur worden ingesteld.

LD
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A WAARSCHUWING: GEVAAR
VOOR ELEKTRISCHE SCHOKKEN.

De interne circuits zijn bekrachtigd
wanneer de vacuiimpomp op
netspanning is aangesloten, ongeacht
of het instrument aan staat of stand-by
staat.

l‘ BELANGRIJKE OPMERKING:
Het is raadzaam om vdor elke ingreep
de vaculimpomp een preoperatietest te
laten doorlopen.

lt BELANGRIJKE OPMERKING:
Indien de vacutimwaarde niet wordt
bereikt of weer begint te dalen, is er
een lek. Controleer eerst de disposable
vacuiimslang met hydrofoob filter.

l‘ BELANGRIJKE OPMERKING:
Indien u tijdens de beschreven controle
van de functie tekortkomingen in

de vaculimpomp vindt of vermoedt,
mag het instrument pas weer

worden gebruikt nadat gemachtigd
servicepersoneel het heeft gerepareerd.

Gebruik de vacuiimpomp nooit indien
er duidelijke tekortkomingen zijn,

met name in de voedingsstekkers

of de verbindingskabels met de
stroomtoevoer.

Maak een afspraak om de reparatie
door gemachtigd servicepersoneel te
laten uitvoeren.

Nederlands

3.16 Preoperatietest

« Sluit de voetregelaar en de disposable vaculimslang met hydrofoob filter (K-DVLF-240) aan op de vacuimpomp.
« Zet het instrument aan.

- Zorg dat het instrument is ingesteld op weergave in de mmHg-modus (zie § 3.12).

+ Gebruik de vaculiminstelknoppen om een vaculim tussen -120 en -170 mmHg te selecteren.

« Activeer de voetregelaar. Het vaculimtoevoer-indicatielampje licht op. Er wordt een geluidssignaal gegeven.

« Het vacuimdisplay kan kortstondig afnemen (bijv. van -170 tot -160 mmHg). De pompmotor kan dan hoorbaar
accelereren en het vacuimniveau terugbrengen tot het ingestelde niveau, binnen +5 mmHg.

« Sluit de vacuiimslang af door er een knik in te maken, druk op de versterkingsknop en houd deze ingedrukt.

+ Het instrument moet een vacuiim van -500 mmHg bereiken en weergeven. Let op: het vaculim zal dit
waarschijnlijk overschrijden en -530 mmHg bereiken.

- Laat de versterkingsknop en de vacuiimslang los.
« Deactiveer de voetregelaar.
+ Het vaculimdisplay moet de vooraf geselecteerde waarde binnen £5 mmHg bereiken.

De preoperatietest is nu met goed gevolg voltooid en de vacuimpomp is klaar voor gebruik in de operatiekamer.

4. Controlelijst voor installatie en set-up

Controleer de volgende zaken:

U Alle artikelen zijn geleverd.

U pe verpakking is veilig opgeslagen voor toekomstig gebruik.

U Alle niet-steriele artikelen zijn uit de plastic verpakkingen gehaald.
U Het netsnoer is het goede snoer voor uw regio.

U pe vacuiimpomp is op een geschikte locatie opgesteld.

U pe vacuiimpomp heeft een preoperatietest ondergaan.

U pe disposable vacuimslang met hydrofoob filter is aangesloten.
U pe voetregelaar is aangesloten.

U pe vaculimpomp is aangezet.

U Het vacuiimdisplay is ingesteld op de gewenste eenheden.

O Het vacuiim is ingesteld op de gewenste waarde.

U pe voetregelaar is ingesteld op de gewenste instelling.
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Nederlands

5. Gebruik van het instrument

lt BELANGRIJKE OPMERKING:
Om de veiligheid van de patiént te
garanderen, moet de preoperatietest
(zie § 3.16) voor elk gebruik worden
uitgevoerd.

@ WAARSCHUWING:
BIOLOGISCH GEVAAR. Gebruik altijd
de disposable vacuiimslang met
hydrofoob filter (K-DVLF-240). Gebruik
het instrument nooit indien er een
indicatie bestaat dat de slang, het filter
of de vaculimpomp gecontamineerd is.

Indien het vermoeden bestaat dat de
vaculimpomp gecontamineerd is, mag
het instrument niet verder worden
gebruikt en moet het gemachtigde
servicepersoneel onmiddellijk op

de hoogte worden gesteld dat het
instrument moet worden nagekeken
en gerepareerd.

De op de vacuiimpomp aangesloten
disposable vacuiimslang met
hydrofoob filter is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik bij één patiént
en mag niet opnieuw worden gebruikt
of gesteriliseerd. Dit instrument
opnieuw gebruiken kan resulteren in
kruisbesmetting, wat tot overdracht
van infectieziekten kan leiden. Dit
instrument opnieuw steriliseren

kan de structurele integriteit van dit
instrument aantasten en ertoe leiden
dat het product niet goed functioneert.
Na gebruik wordt dit product als
infectieus beschouwd en moet het
worden afgevoerd in overeenstemming
met het lokale beleid voor de afvoer
van biologisch gevaarlijk afval.

A WAARSCHUWING: Controleer
altijd het aspiratievacuiimniveau.
Een te groot vacuiim kan leiden

tot beschadiging van de o6cyt

of ander lichaamsweefsel. Zie
vaculiimwaarschuwing op pagina 4.

l‘ BELANGRIJKE OPMERKING:
Opmerking voor het gebruik.

Dit gedeelte biedt algemene informatie over het gebruik van de vacuimpomp. Alleen de arts kan de klinische
factoren beoordelen die bij elke patiént betrokken zijn en kan bepalen of het gebruik van deze pomp geindiceerd is.
De arts moet de specifieke techniek en ingreep selecteren die het gewenste klinische effect zullen bewerkstelligen.

5.1Vo6r de operatie

1. Controleer of de vacuiimpomp correct is ingesteld zoals beschreven in § 3, met inbegrip van correcte
aansluiting van de disposable vacuimslang met hydrofoob filter (zie § 3.9) en de voetregelaar (zie § 3.8 en
§3.13).

Zorg dat het instrument een preoperatietest heeft ondergaan (zie § 3.16).
3. Gebruik de vacutiminstelknoppen om het gewenste vacuiim te selecteren (zie § 5.3).

5.2 Tijdens de operatie

1. Steek de aspiratiecanule onder echografische begeleiding in de follikel.
2. Activeer de voetregelaar om folliculair vocht te aspireren.

3. Deactiveer de voetregelaar wanneer de follikel leeg is.

4. De odcyt en het folliculaire vocht bevinden zich in het opvangreservoir.

5.3 Kalibratie van de flowsnelheden

De eerste stap bij een IVF is om o6cyten van goede kwaliteit te verkrijgen. Het kalibreren van de juiste flowsnelheid
is van doorslaggevend belang om het maximale aantal o6cyten in optimale conditie te verkrijgen. De flowsnelheid
door een aspiratienaald en -slang is afhankelijk van vele variabelen, zoals: het hoogteverschil tussen de naaldtip en
het afnamebuisje, de binnendiameter van de naald, de totale lengte van het systeem en de vacuiimdruk volgens
de wet van Poiseuille. Om te zorgen voor een optimaal recoverypercentage met minimale beschadiging van het
o6cyt-cumulus-complex en de zona pellucida, zijn flowsnelheden van 20 - 25 ml/min raadzaam. De kalibratie kan
worden gecontroleerd door water door de aspiratienaald te aspireren en de vaculimdruk op de juiste flowsnelheid
af te stellen. Een flowsnelheid van 20 - 25 ml/min is gelijk aan 24 tot 30 seconden voor het opzuigen van 10 ml
water.

De bij een ovum-pick-up-naald met een specifieke gauge en/of van een specifiek type gebruikte vacutimdruk
wordt overgelaten aan het oordeel van de arts die de ingreep uitvoert.

5.4 Na de operatie

1. Gebruik de stand-by-knop om de vacuimpomp in de stand-by-modus te zetten.
2. Verwijder de disposable vacuiimslang met hydrofoob filter, het netsnoer en de voetregelaar.
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6. Service en onderhoud

l‘ BELANGRIJKE OPMERKING:
Om een veilige werking te garanderen,
is het nodig de vacuiimpomp en de
disposables goed te verzorgen en goed
te onderhouden. Het is raadzaam
regelmatig controles uit te voeren om
de juiste werking van het instrument
te bevestigen. Voor gebruik moeten
nieuwe en gerepareerde producten
worden voorbereid en getest volgens
de instructies in de handleiding.

A WAARSCHUWING: De
vaculiimpomp niet steriliseren.

A WAARSCHUWING: GEVAAR
VOOR ELEKTRISCHE SCHOKKEN. De
vaculimpomp niet onderdompelen.

l‘. BELANGRIJKE OPMERKING:
Deze functietest moet om de zes
maanden worden uitgevoerd.

l‘ Conversie:

mmHg kPa mbar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

l‘. BELANGRIJKE OPMERKING:
Indien de vaculiimwaarde niet wordt
bereikt of weer begint te dalen, is er
een lek. Controleer de disposable
vacutimslang met hydrofoob filter.

A WAARSCHUWING: Indien u
tijdens de beschreven controle van
de werking tekortkomingen in de
vaculiimpomp vindt of vermoedt,
mag het instrument pas weer worden
gebruikt nadat het door gemachtigd
servicepersoneel is gerepareerd.

Gebruik de vacuiimpomp nooit indien
er duidelijke tekortkomingen zijn,

met name in de voedingsstekkers

of de verbindingskabels met de
stroomtoevoer.

Maak een afspraak om de reparatie
door gemachtigd servicepersoneel te
laten uitvoeren.

Om de vacuimpomp zo lang mogelijk te laten meegaan en te zorgen dat het instrument naar behoren werkt, moet
het naar behoren worden onderhouden en opgeslagen. Om de patiént tegen infectie te beschermen, moeten alle
disposables die in aanraking komen met menselijk weefsel (bijv. reageerbuisjes en slangen) steriel zijn. Disposables
moeten na gebruik bij elke patiént worden weggeworpen.

6.1 Reinigen van het instrument

Telkens na gebruik van de vacuiimpomp moet het instrument worden uitgezet en moet de stekker van het
netsnoer uit het wandstopcontact worden getrokken.

Bevochtig een doek met een waterachtige oplossing van 70% alcohol (bijv. ethanol of isopropyl) en neem de
gehele buitenkant van het instrument af. Zorg dat er geen vloeistof in het instrument binnendringt.

Gebruik geen oplossing van 100% alcohol om het instrument te reinigen, omdat dit het voorpaneel kan
beschadigen.

6.2 Halfjaarlijkse functietests

Om de vaculimpomp zo lang mogelijk te laten meegaan en de veiligheid ervan in stand te houden, zijn regelmatige
inspecties nodig om mogelijke storingen vroegtijdig op te sporen.

De voorschriften stipuleren dat de gebruiker of een bevoegd monteur het instrument regelmatig moet testen om
de werking en de elektrische veiligheid te beoordelen. Deze tests moeten tweemaal per jaar worden uitgevoerd.

6.2.1 Functietest

lil./A

1 Vacuiimpomp die getest wordt.
2 Manometer compatibel 0 tot -1000 mbar.

1. De basisfunctietest dient ter controle van de voetregelaar en het vacuiim.

2. Zorg dat de vacuimpomp is ingesteld op weergave in de mmHg-modus (zie § 3.12).

3. Sluit de voetregelaar aan en zet de vacuimpomp aan.

4. Stel het vaculim in op -200 mmHg.

5. Activeer de functie van de voetregelaar.

6. De vacuimmotor en het geluidssignaal moeten hoorbaar zijn (zie § 3.15 als er geen geluidssignaal is) en het
vaculimtoevoer-indicatielampje moet oplichten.

7. Deactiveer de functie van de voetregelaar.

8. Sluit een siliconen slang en een manometer met vacuimmeetvermogen aan op de aansluiting voor de
patiéntslang.

9. Activeer de functie van de voetregelaar.
10. De manometer moet een vacuiim van -267 mbar +7 mbar laten zien.
11. Druk op de versterkingsknop en houd deze ingedrukt.

12. De vacuimpomp moet een vacuiim van -500 mmHg +5 mmHg bereiken en weergeven. Let op: Er kan een
kleine overschrijding (maximaal tot aan -530 mmHg) optreden. Controleer of de waarde op de manometer
overeenstemt met het display van de vacuimpomp +7 mbar.

13. Laat de versterkingsknop los.
14. Deactiveer de functie van de voetregelaar. De basisfunctietest is voltooid.

Indien het vaculimdisplay niet juist is, moet de vacuimpomp door gemachtigd servicepersoneel worden
onderhouden.
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A WAARSCHUWING: Geen door
de gebruiker te repareren onderdelen
in deze apparatuur.

@ WAARSCHUWING:
BIOLOGISCH GEVAAR. Het
geretourneerde product moet
worden voorzien van een duidelijke
waarschuwing voor contaminatie en
moet worden verzegeld in een plastic
zak en verzegeld binnen een tweede
plastic zak.

Zorg er bij het versturen van de
vaculimpomp voor dat een eventueel
aangesloten disposable vacutimslang
met hydrofoob filter véor transport
wordt verwijderd.

l‘ BELANGRIJKE OPMERKING:
Bij het retourneren van goederen de
originele verpakking gebruiken. De
fabrikant is niet aansprakelijk voor
beschadiging die optreedt tijdens
het vervoer indien de beschadiging
is veroorzaakt door inadequate
verpakking voor het vervoer.

7. Disposables

l‘ BELANGRIJKE OPMERKING:
Voor optimale werking van de
vacutimpomp dienen er uitsluitend
originele disposables te worden
gebruikt.

De disposable vacuiimslang met
hydrofoob filter is ontworpen en getest
om met het volle vacuiimbereik van
het instrument te werken.

Het is mogelijk dat andere
vacuiimslangen het volle
vaculimbereik niet kunnen weerstaan.

De disposable vacuiimslang met
hydrofoob filter (K-DVLF-240) is een
instrument voor eenmalig gebruik.

Nederlands

6.3 Inspectie door gemachtigd servicepersoneel

Inspecties ten minste eenmaal per jaar

Voor de voortdurende operationele veiligheid van het instrument moet
gemachtigd servicepersoneel de vacuiimpomp jaarlijks onderhouden
conform SMA30001. Het servicepersoneel evalueert de operationele
functionaliteit van het vacuiimsysteem.

Gemachtigd servicepersoneel

Alle servicewerkzaamheden, zoals wijzigingen, reparaties, kalibraties
enz., mogen uitsluitend worden uitgevoerd door de fabrikant of door
servicepersoneel dat door de fabrikant daartoe is gemachtigd conform
SMA30001.

Aansprakelijkheid

De fabrikant is geenszins aansprakelijk voor de operationele veiligheid
van de vaculimpomp indien het instrument moedwillig is geopend en
er door niet-gemachtigde personen reparaties of wijzigingen aan het
instrument zijn aangebracht gedurende de garantieperiode.

Certificatie

De eigenaar van het instrument ontvangt een ondertekend certificaat
van de servicemonteur voor alle inspecties of reparaties. In het
certificaat staan het type en de omvang van de bewezen diensten, de
servicedatum en de naam van het servicebedrijf vermeld.

Technische documentatie

Indien de fabrikant technische documentatie verstrekt, machtigt dit
de gebruiker niet om reparaties, bijstellingen of wijzigingen aan de
vacuiimpomp of de disposables uit te voeren.

6.4 Retourneringsprocedure

Alle pompen en disposables die worden geretourneerd, moeten worden voorbereid zoals hieronder beschreven
ter bescherming van de servicemonteur en voor veiligheid tijdens het vervoer.

1. Reinigen zoals uiteengezet in § 6.1.

Verzegelen in een plastic zak en deze binnen een tweede plastic zak verzegelen.

2
3. Inde oorspronkelijke verpakking plaatsen.
4

De volgende informatie bijsluiten:
- Naam van de eigenaar

« Adres van de eigenaar

+ Type model

« Serienummer van de apparatuur (zie identificatieplaat)

- Beschrijving van de beschadiging of storing.

De fabrikant heeft het recht om te weigeren reparaties uit te voeren indien de door de fabrikant ontvangen

producten gecontamineerd zijn.

Bestelnr. Beschrijving

K-DVLF-240

Disposable vacuiimslang met hydrofoob filter.

Bestaat uit een 240 cm lange aspiratieslang voor gering volume en een hydrofoob
eenrichtingsfilter.
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8. Technische gegevens

Nederlands

Classificatie volgens IEC 60601-1

Type bescherming tegen elektrische schokken:

Apparatuur klasse |

Mate van bescherming tegen elektrische schokken: Type B

Mate van bescherming tegen schadelijke binnendringing van vaste stoffen P41

en water:

Specificaties

Stroomtoevoer: 100 - 240V~
Frequentie: 50 -60 Hz

Maximale stroom:

500 mA (115V~)
250 mA (240 V~)

Maximaal stroomverbruik:

60 VA

Bedrijfscondities omgeving:

+5 °Ctot +35°C
10% tot 75% RV
700 hPa tot 1060 hPa

Aanwijzingen voor opslag en vervoer:

+5 °C tot +40 °C
10% tot 75% RV

Gefabriceerd en getest volgens de volgende normen:

IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

& VVACUUMPOMP ALLEEN WAT BETREFT ELEKTRISCHE SCHOK,
B@"S BRANDGEVAAR EN MECHANISCHE GEVAREN IN OVEREENSTEMMING
MET: UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 3STB

SSiF
S,

Prestatieklasse:

Hoog vacuiim / lage flow (ISO 10079-1)

Afmetingen:

200 mm breed x 100 mm hoog x 350 mm diep

Gewicht:

3,2kg (7,11b)

Vaculimbereik:

-10 mmHg tot -500 mmHg in stappen van 1 mmHg.
-1,0 kPa tot -67,0 kPa in stappen van 0,1 kPa.

Nauwkeurigheid van vaculimbereik:

+5 mmHg (+0,7 kPa)
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9. Oplossen van problemen

Nederlands

l‘ BELANGRIJKE OPMERKING: Indien zich fouten blijven voordoen, neem dan contact op met uw COOK-distributeur.

Fout- en alarmsituaties

Bron van de fout

Eliminatie van de fout

Vaculimpomp gaat niet aan.

Displays lichten niet op.

Het netsnoer is niet aangesloten. De
netschakelaar is niet ingeschakeld.

Het instrument staat stand-by.

Controleer de stroomtoevoerverbinding.
(Zie §3.10)

Controleer of het stand-by-indicatielampje oranje
oplicht. Druk op de stand-by-knop. (Zie § 3.10)

Het gewenste aspiratievacuiim wordt niet
bereikt.

De voetregelaar is defect.

Lek in de vacuimslang of het filter is nat.

Koppel de voetregelaar los aan de achterkant van
het instrument zonder druk uit te oefenen op de
voetregelaar en sluit de voetregelaar opnieuw aan.

Verwissel de vacuiimslang en het filter. (Zie § 7)

De volumeregelaar voor het geluidssignaal kan
niet worden bijgesteld.

Het netsnoer is niet aangesloten. De
netspanning is niet ingeschakeld.

Het instrument staat niet stand-by.

Controleer de stroomtoevoerverbinding.
(Zie §3.10)
Het instrument is functioneel actief, druk op de

stand-by-knop om het instrument stand-by te
zetten. (Zie § 3.15)

Het vacuiimdisplay geeft het vacuim met de
verkeerde eenheden weer.

De display-eenheden zijn ingesteld op mmHg
of kPa.

Stel de display-eenheden in op de gewenste
eenheden, ofwel mmHg of kPa. (Zie § 3.12)

Het vacutim blijft aan wanneer de voetregelaar
wordt ingedrukt en losgelaten.

De functie van de voetregelaar is ingesteld op
Vergrendelend.

Stel de functie van de voetregelaar in op Niet-
vergrendelend. (Zie § 3.13.3)

Het vacuiim blijft niet aan wanneer de
voetregelaar wordt ingedrukt en losgelaten.

De functie van de voetregelaar is ingesteld op
Niet-vergrendelend.

Stel de functie van de voetregelaar in op
Vergrendelend. (Zie § 3.13.3)

De vacuimpomp geeft een foutcode van ER1

Instrument heeft een interne fout.

Neem contact op met servicepersoneel.

tot ER5 weer.

10. Beperkte garantie

COOK AUSTRALIA garandeert de kopers van dit instrument dat het product ten tijde van de vervaardiging is voorbereid en getest overeenkomstig de ‘Good
Manufacturing Practices’ en de door de Australische instantie ter regulering van therapeutische producten (Australian Therapeutic Goods Administration) of
relevant competent gezag gespecificeerde richtlijnen.

Indien het product binnen een periode van één (1) jaar na de datum van aankoop bij normaal gebruik defect raakt als gevolg van defecten in materiaal of
vakmanschap, wordt het product kosteloos gerepareerd of, ter optie van Cook, kosteloos vervangen. Deze beperkte garantie geldt niet voor producten die
zijn blootgesteld aan abnormaal gebruik of abnormale omstandigheden, verkeerde opslag, onbedoelde beschadiging, misbruik of wangebruik of verkeerde
lijnspanning of voor producten waaraan wijzigingen of servicewerkzaamheden zijn uitgevoerd door anderen dan Cook Australia of haar gemachtigde
vertegenwoordiger.

De voornoemde beperkte garantie is exclusief en vervangt alle ander garanties, schriftelijk, mondeling, expliciet of impliciet. Met name garandeert Cook
Australia niet dat het product geschikt is voor de behoeften van de koper en er worden geen waarborgen van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel gegeven. De verklaringen van Cook Australia met betrekking tot geschiktheid voor het doel of geschiktheid voor gebruik door de koper beperken
zich tot die verklaringen die in de met het product meegeleverde documentatie van Cook Australia zijn uiteengezet. Cook Australia gaat ervan uit dat de
koper ervaring heeft in het gebruik van dit medische instrument en op grond van zijn/haar eigen deskundigheid in staat is de geschiktheid en dergelijke van
het product voor het beoogde doel te beoordelen. Cook Australia verleent technische adviesdiensten, die door een koper of een koper in spe op consultbasis
kunnen worden geraadpleegd.

Na één (1) jaar na de datum van aankoop wordt dit medische instrument gerepareerd en worden reparatiekosten gelijk aan de kosten van de onderdelen, de
arbeidstijd en het vervoer in rekening gebracht.

Alvorens een product om welke reden dan ook te retourneren, dient u voor assistentie en instructies contact op te nemen met de dichtstbijzijnde Cook-
distributeur.

Cook Australia behoudt zich het recht voor dit product zonder kennisgeving te wijzigen of uit de handel te nemen.

10.1 Aansprakelijkheid

Omdat Cook Australia geen controle of invloed heeft op de omstandigheden waaronder dit medische instrument wordt gebruikt, over de wijze waarop
het wordt toegepast of ingezet, of op de hantering van het product nadat het niet meer in handen van Cook Australia is, accepteert Cook Australia geen
verantwoordelijkheid voor de resultaten, het gebruik en/of de prestatie van het product. Cook Australia verwacht dat het product uitsluitend door opgeleide
en deskundige gebruikers zal worden gebruikt.

Onder geen beding is Cook Australia aansprakelijk voor directe of indirecte schade met inbegrip van incidentele, bijkomende of speciale schade, die voortvloeit
uit of verband houdt met het gebruik of de prestatie van het product.

Indien de fabrikant u technische documentatie verstrekt, machtigt dit u niet om reparaties, bijstellingen of wijzigingen aan het instrument of de disposables
uit te voeren.

Geen enkele vertegenwoordiger van Cook Australia en geen leverancier of verhuurder van het product is gemachtigd de voornoemde voorwaarden te wijzigen,
en de koper accepteert het product onder alle hierin uiteengezette voorwaarden, altijd onderhevig aan conflicterende bepalingen die noodzakelijkerwijs
worden geimpliceerd door de wet niettegenstaande de voorwaarden van deze garantie.

10.2 Levensduur van het product

De levensduur van dit product wordt geschat zeven jaar (7) te zijn. Na deze tijd is Cook Australia niet meer verantwoordelijk voor dit product.
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Halfjaarlijkse functietests 12 Veiligheidsstekker 7
Versterkingsindicatielampje 6

I Versterkingsknop 6,9

In de VS_ : . 7 Verwarmingstoestel voor reageerbuisjes 7

Inspect|.e door gemachtigd servicepersoneel 13 Volumeregelaar voor het geluidssignaal kan niet worden bijgesteld ........ 15

Installgtle en set—up > Voorkant van het instrument 6

Instelling van de display-eenheden 8 Vrijgavelip 6

K w

Kallt?ratile v.an de f!owsnelheden " Waarschuwingen en belangrijke opmerkingen 3

kPa-indicatielampje 6

M

Mate van bescherming 14

Maximale stroom 14

Meegeleverde artikelen 5

mmHg-indicatielampje 6

N

Naald met dubbel lumen 7

Nauwkeurigheid van vacuiimbereik 14

Netsnoerhouder 6

Niet-meegeleverde artikelen 5
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia
Informacje ogdlne

A OSTRZEZENIE:

NALEZY PRZECZYTAC TEN
PODRECZNIK.

Przed uzyciem tego urzqdzenia nalezy
zapoznac sie z tresciq niniejszego
podrecznika. Nieprzestrzeganie

tych instrukcji moze spowodowac
uszkodzenie urzqdzenia, zawartosci
urzqdzenia i/lub obrazenia pacjenta
lub uzytkownika. Niniejsze urzqdzenie
powinno by¢ uzywane wytqcznie przez
wykwalifikowany personel.

A OSTRZEZENIE:

ZAGROZENIE PORAZENIEM PRADEM
ELEKTRYCZNYM.

Aparatura jest przeznaczona do
stosowania wytqcznie z systemami
elektrycznymi zgodnymi ze wszystkimi
wymogami norm IEC, CEC i NEC.

A OSTRZEZENIE:

Jakiekolwiek regulacje, modyfikacje
lub naprawy aparatury powinny byc¢
wykonywane przez osoby posiadajqce
do tego uprawnienia.

mmm Utylizacja tego produktu musi
odbywac sie zgodnie z dyrektywq
dotyczqcq Zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (Waste
Electrical and Electronic Equipment,
WEEE) (2002/96/EC).

Polski

Prawo autorskie

Niniejszy podrecznik zawiera informacje chronione prawem autorskim. Wszelkie prawa zastrzezone. Nie wolno
sporzadza¢ fotokopii, duplikatéw w postaci mikrofilmu, kopiowaé w zaden inny sposéb ani rozprowadza¢ tego
podrecznika, w catosci ani w czesciach, bez zgody firmy William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Nazwy niektérych czesci i sprzetu wymienione w tym podreczniku sg zastrzezonymi znakami towarowymi, ale
nie zostato to wyszczegoélnione. Z tego wzgledu nie nalezy przyjmowac, ze brak znaku towarowego wskazuje, iz
jakiekolwiek oznaczenie nie podlega takiej ochronie.

Jesli w niniejszym podreczniku znajda sie jakiekolwiek niejasne lub dwuznaczne stwierdzenia, firma William A.
Cook Australia Pty. Ltd. zacheca uzytkownikow swoich produktéw do skontaktowania sie z nia.

Symbol ten wskazuje, ze ten produkt nie moze by¢ traktowany jak odpad komunalny. Nalezy zapewni¢ wtasciwg
utylizacje tego produktu, poniewaz niewtasciwe postepowanie z odpadami pochodzacymi z tego produktu moze
spowodowac potencjalne zagrozenia dla srodowiska i zdrowia czlowieka. Aby uzyskac¢ wiecej szczegétéw na
temat utylizacji tego produktu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem firmy lub przedstawicielem firmy Cook
Medical.

© COOK 2012
Dokument nr: IFU-MAR52/4

Adres serwisu:

Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje na temat najblizszego przedstawiciela autoryzowanego serwisu, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Cook Medical.
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia Polski
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia

Objasnienie piktogramow

Polski

Nastepujace piktogramy umieszczono na pompie prézniowej i jednorazowej linii
podci$nienia z hydrofobowym filtrem (K-DVLF-240)

Przeczytac¢ podrecznik przed
podfaczeniem urzadzenia!

E Przedstawiciel w UE

Sprawdzi¢ w instrukgji uzycia —
Obowiagzkowo

Gotowos¢/Wh.

N Numer serii

Kod katalogowy

Zwigkszanie zadanej wartosci
podcisnienia

Stopien zabezpieczenia obudowy przed
ciatami statymi i ptynami

(1) ® Nie uzywac ponownie

Zmniejszanie zadanej wartosci
podcisnienia

(1) @ Nie stosowag, jesli opakowanie zostato
uszkodzone

Szybkie zwiekszenie podcisnienia

\'/
(1) j/\Ti Chronic przed stoncem
m

tacznik do przewodu pacjenta

(1) ’T‘ Chroni¢ przed wilgocia

tacznik do pedatu

%) Kod serii

Symbol aparatury typu B

Q>N < Sle @ P

Oznaczenie C-Tick

N
m
0123

Oznaczenie zgodnosci CE

$S1%,
=

)
@‘.{

@

Oznaczenie zgodnosci UL

o
o
I
wn
<

2002/95/EC

Znak zgodnosci

=l

Utylizowac zgodnie z dyrektywa
dotyczacg Zuzytego sprzetu

elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

(2002/96/EC)

Producent

Jak korzystac z tego podrecznika

Ostrzezenia i wazne uwagi

Fragmenty tekstu w niniejszej instrukcji uzytkowania moga by¢ opatrzone piktogramami i/lub wydrukowane
wyttuszczong czcionka. Instrukcje te wskazuja specjalne procedury serwisowe lub srodki ostroznosci, ktérych
nalezy przestrzega¢, aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia. Fragmenty te to OSTRZEZENIA i WAZNE UWAGI, i s3 one
uzywane w nastepujacy sposob:

Uwaga (1): Symbole znajdujq sie tylko na opakowaniu
sterylnej jednorazowej linii podcisnienia z
hydrofobowym filtrem (K-DVLF-240).

A

OSTRZEZENIE: Zagrozone moze by¢ bezpieczenstwo pacjenta. Zignorowanie tej informacji moze
spowodowac obrazenia operatora, uszkodzenie urzadzenia lub jego zawartosci!

OSTRZEZENIE: Zagrozenie biologiczne

AN

OSTRZEZENIE: Zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym

OSTRZEZENIE: Zagrozenie eksplozja

3

WAZNA UWAGA: Dostarcza specjalnych informacji, ktére utatwiaja konserwacje, lub wyjasnia wazne
instrukcje. Nalezy zwrdécic szczego6lng uwage na Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa (patrz §1).

Uktad podrecznika

Niniejszy podrecznik posiada spis tresci (strona 2), aby utatwic¢ szybkie odnalezienie tytutéw poszczegdlnych czesci.
Dodatkowo zawiera indeks na stronie 16. Przewodnik rozwigzywania probleméw zamieszczono na stronie 15, aby
utatwi¢ podstepowanie w razie problemow.
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia

Polski

1. Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE: Przed uzyciem
pompy prézniowej nalezy zapoznac sie z
instrukcjami dotyczqcymi bezpieczeristwa.

A OSTRZEZENIE: Niniejsza pompa
prézniowa powinna by¢ uzywana wyltqcznie
przez personel posiadajqcy wtasciwe
kwalifikacje.

l‘ WAZNA UWAGA: Elementy
Jjednorazowe j urzqdzenie zapasowe.

OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE

BIOLOGICZNE. Nalezy zawsze stosowac
Jjednorazowq linie podcisnienia z
hydrofobowym filtrem (K-DVLF-240). Nie
wolno uzywac urzqdzenia w przypadku
Jjakichkolwiek oznak zanieczyszczenia
przewodow, filtra lub pompy prézniowej.

W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia
pompy prézniowej nie wolno dopusci¢ do
dalszego uzywania urzqdzenia i nalezy
niezwtocznie powiadomic lokalnego
przedstawiciela autoryzowanego serwisu

o koniecznosci przeprowadzenia kontroli i
naprawy urzqdzenia.

Jednorazowa linia podcisnienia z
hydrofobowym filtrem przytqczona do
pompy prézniowej jest przeznaczona
wylqcznie do jednorazowego uzytku u
pacjenta i nie wolno jej ponownie uzywac
ani ponownie sterylizowac. Ponowne
uzycie tego urzqdzenia moze spowodowac
zakazenie krzyzowe, mogqce prowadzic¢ do
przeniesienia chordb zakaZznych. Ponowna
sterylizacja tego urzqdzenia moze naruszy¢
jego spéjnosc¢ strukturalng i spowodowac
awarie produktu. Po uzyciu produkt uznaje
sie za zakazny i nalezy go poddac utylizacji
wedtug lokalnych przepiséw dotyczqcych
usuwania odpadow stanowiqcych
zagrozenie biologiczne.

A OSTRZEZENIE: Monitorowac
podcisnienie.

A OSTRZEZENIE: Zagrozenie
porazeniem prqdem elektrycznym.

A OSTRZEZENIE: Wewnqtrz urzqdzenia
nie ma elementéw przeznaczonych do
naprawy przez uzytkownika.

ZAGROZENIE EKSPLOZJA:

Urzqdzenie moze spowodowac wybuch w
obecnosci gazéw tatwopalnych.

A OSTRZEZENIE: Uzywac wylqcznie
oryginalnych elementéw jednorazowego
uzytku.

Niniejszy podrecznik opisuje dziatanie i przeznaczenie pompy prézniowej i elementéw jednorazowych.
Konieczne jest skorzystanie z tego dokumentu w celu zapoznania sie z funkcjami i dziataniem pompy prézniowej
przed jej uzyciem.

Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac powazne obrazenia pacjenta lub zespotu obstugujacego oraz
moze prowadzi¢ do zniszczenia lub awarii urzadzenia i elementéw jednorazowych.

Niniejszy podrecznik nie zawiera szczegétowego opisu technik pracy ani nie jest odpowiedni do wprowadzania
poczatkujacego uzytkownika do techniki dziatania urzadzenia. Niniejsze urzadzenie i elementy jednorazowe moga
by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy i medyczny personel pomocniczy pod nadzorem lekarza, ktéry posiada
odpowiednie kwalifikacje techniczne.

Na wypadek awarii pompy prézniowej podczas pracy nalezy trzymac¢ w poblizu zastepcze urzadzenie i zastepcze
elementy jednorazowe, aby mozliwe byto dokoriczenie pracy.

Zawsze podczas pracy nalezy mie¢ umieszczony jednodrozny hydrofobowy filtr pomiedzy pojemnikiem zbiorczym
a pompa prézniowa, aby zapobiec wniknieciu ptynéw ustrojowych do urzadzenia.

Nie wolno uzywacé pompy prézniowej w przypadku jakichkolwiek oznak zanieczyszczenia przewodu, filtra lub
urzadzenia. Nie wolno dopusci¢ do dalszego uzycia tego urzadzenia. Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lokalnego
przedstawiciela autoryzowanego serwisu w celu kontroli i naprawy urzadzenia.

Zawsze monitorowac poziom prézni ssacej. Nadmierne podcisnienie moze prowadzi¢ do uszkodzenia oocytu lub
innych tkanek organizmu.

W dostepnej literaturze istnieja doniesienia sugerujace, ze wykonywanie aspiracji z zastosowaniem wyzszych
ujemnych cisnien moze prowadzi¢ do ewentualnego pogorszenia jakosci oocytu i, w nastepstwie, gorszego
rozwoju i mniejszego prawdopodobienstwa zaptodnienia. Maksymalne podcisnienie, jakie mozna stosowa¢ do
aspiracji oocytu, to wytacznie cisnienie niezbedne do uzyskania wymaganej szybkosci przeptywu dla danego
rozmiaru igty aspiracyjnej. Nagte zwigkszenie szybkosci przeptywu mozna stosowa¢ w celu zlikwidowania blokad
lub usuniecia przeszkdd w linii aspiracyjnej lub igle aspiracyjnej wytacznie wtedy, gdy igta znajduje sie poza ciatem
pacjenta.

Przed kazdym uzyciem urzadzenia wymagane jest przeprowadzenie testu wstepnego (patrz §3.16).

W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia uszkodzenia pompy prézniowej nalezy zaprzesta¢ uzytkowania
urzadzenia do czasu przeprowadzenia kontroli przez przedstawiciela autoryzowanego serwisu.

Kazdorazowo po podfaczeniu urzadzenia do sieci elektrycznej zasilany jest wewnetrzny obwdéd elektryczny,
niezaleznie od tego, czy pompa prézniowa jest wkaczona, czy pozostaje w trybie gotowosci. Przed wymiang
kabla zasilajacego lub czyszczeniem zawsze odigczy¢ urzadzenie od sieci elektrycznej. Jesli dojdzie do ztamania,
postrzepienia, pekniecia lub uszkodzenia jakiegokolwiek kabla zasilajgcego lub wtyku urzadzenia, nalezy go
natychmiast wymienic.

Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem, nie wolno zdejmowac oston. Obstuge techniczng nalezy zleci¢
przedstawicielowi autoryzowanego serwisu.

Chroni¢ pompe prozniowg przed spryskaniem ptynem. W przypadku przedostania sie jakiegokolwiek ptynu do
wnetrza urzadzenia natychmiast przerwac jego uzywanie.

Cafg obstuge techniczng nalezy zleci¢ przedstawicielowi serwisu posiadajgcego autoryzacje producenta.
Nie wolno uzywac w obecnosci gazéw tatwopalnych.
Dla wiasnego bezpieczenstwa uzytkownika uzywac tylko oryginalnych elementéw jednorazowych (patrz §7).

2. Informacje o pompie K-MAR-5200

2.1 Przeznaczenie

Aparat K-MAR-5200 jest pompa prézniowg przeznaczong do aspiracji ptynéw i komérek ustrojowych, w
szczegdlnosci do aspiracji oocytow.

2.2 Opis urzadzenia

Pompa prézniowa jest przeznaczone do precyzyjnego utrzymywania podcisnienia o wartosci ustawionej przez
uzytkownika w zakresie od -10 mm Hg do -500 mm Hg, jesli wyswietlane jednostki ustawiono na mm Hg, oraz w
zakresie od -1,0 kPa do -67,0 kPa, jesli wyswietlane jednostki ustawiono na kPa. W kazdym przypadku urzadzenie
bedzie utrzymywac¢ podcisnienie z doktadnoscia £5 mm Hg (0,7 kPa).

Urzadzenie moze réwniez szybko zwiekszy¢ podcisnienie do wartosci -500 mm Hg (lub -67,0 kPa w trybie
wyswietlania jako kPa) z dowolnego ustawienia.

2.3 Srodki ostroznosci dotyczace stosowania urzadzenia

W przypadku jakiejkolwiek usterki elektrycznej lub mechanicznej podczas uzywania urzadzenia lub przedostania
sie ptynu do pompy prézniowej, nalezy przerwac stosowanie urzadzenia do czasu przeprowadzenia kontroli przez
przedstawiciela autoryzowanego serwisu.
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia

Polski

3. Instalacja i ustawianie

l" WAZNA UWAGA: Nalezy
pamietac o zachowaniu opakowania
w celu péZniejszego uzycia. (Patrz §6.4 —
Procedura zwrotu urzqdzenia)

l‘. WAZNA UWAGA: Tutaj
wymieniono konieczne elementy,
ktdre nalezy dostarczy¢ we wtasnym
zakresie.

Na koncu tej czesci zamieszczono liste kontrolng instalacji i ustawiania (patrz §4). Mozna jg zastosowa¢ do
tatwiejszego zapewnienia whasciwego przygotowania urzadzenia.

3.1 Rozpakowywanie

Dostarczone elementy
Dostarczone zostaty nastepujace elementy:

- Aspiration Lnit

gl
J "

= il B o e Fores
i i

® ®

®

Podrecznik uzytkownika
Pompa prézniowa

Pedat
Kabel zasilajacy

Bezposrednio po otrzymaniu sprawdzi¢ wszystkie elementy, aby upewnic sie, ze zawartosc¢ jest kompletna i ze
nic nie jest uszkodzone. Producent bedzie uznawac tylko roszczenia o odszkodowanie, ktére zostana przestane
niezwtocznie do przedstawiciela handlowego lub przedstawiciela autoryzowanego serwisu.

Wyjac¢ wszystkie elementy z foliowych opakowan, z wyjatkiem jednorazowej linii ssania z hydrofobowym filtrem
(element nr 3), ktéra wymaga zachowania jatowosci.

1
2
3. Jednorazowa linia podcisnienia z hydrofobowym filtrem (K-DVLF-240)
4
5

3.2 Dodatkowe potrzebne elementy

Nastepujace elementy nalezy przygotowac we wtasnym zakresie:
- Podgrzewacz proboéwek testowych i probowki testowe.

+ Plyn aspiracyjny.

- Zrédto jatowej wody destylowane;j.
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia Polski

3.3 Przednia czes$¢ urzadzenia

1. Kontrolka trybu gotowosci Wskazuje stan zasilania, zielony = aktywny, pomaranczowy = gotowos¢.

2. Przycisk dotykowy trybu gotowosci Przetacza urzadzenie pomiedzy stanem aktywnym a stanem gotowosci.

3. Wyswietlacz podcisnienia Wyswietla zmierzone podcisnienie.

4. Kontrolki regulacji podci$nienia Wskazuje zmiane ustawienia wartosci zadane;.

5. Przycisk dotykowy regulacji podcisnienia Zmniejszanie, nacisng¢ w celu zmniejszenia zadanej wartosci
podcisnienia.

6. Przycisk dotykowy regulacji podcisnienia Zwiekszanie, nacisna¢ w celu zwiekszenia zadanej wartosci
podcisnienia.

7. Przylfisk dotykowy szybkiego zwiekszenia Nacisna¢ aby szybko zwiekszy¢ podcisnienie do -500 mmHg
(-67 kPa).

8. Kontrolka szybkiego zwiekszenia Wskazuje ze funkcja szybkiego zwiekszania jest aktywna.
9. Kontrolka mm Hg Wskazuje Zze podcisnienie zostanie wyswietlone w mm Hg.

10. Kontrolka kPa Wskazuje ze podci$nienie zostanie wyswietlone w kPa.

11. tacznik do przewodu pacjenta Lacznik z karbami do przylaczenia linii podcisnienia i filtra.
12. Kontrolka doprowadzania podcisnienia Wskazuje ze jest wywierane podcisnienie.

3.4 Tylna cze$¢ urzadzenia

1. Zawieszenie kabla zasilajacego Stosowane do przechowywania kabla zasilajgcego gdy urzadzenie nie jest
uzywane.

. Gniazdo zasilania sieciowego Podtaczy¢ w tym miejscu odpowiedni kabel zasilajgcy.
3. tacznik do pedatu Podtaczy¢ w tym miejscu pedat.
Zasuwka zwalniajgca Przycisk zwalniajacy do przytaczenia lub odtaczenia pedatu.
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia

A OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE
PORAZENIEM PRADEM
ELEKTRYCZNYM. Ustali¢, czy
dostepne napiecie jest wtasciwe dla
danego urzqdzenia. Podtqczenie do
niewtasciwego napiecia spowoduje
nieprawidtowe funkcjonowanie pompy
prozniowej lub moze spowodowac
trwate uszkodzenie urzqdzenia!

Kabel zasilajqcy musi by¢ wyposazony
w korek topikowy. Do potqczenia
pomiedzy gniazdem sieciowym a
gniazdem zasilania urzqdzenia nalezy
uzy¢ kabla zasilajgcego dotgczonego
do zestawu!

W USA - Uzywac wytqcznie
roztqczalnego kabla zasilajqcego,
typu SJT, min. 18AWGx30, 3-zytowy,
jeden koniec skonfigurowany zgodnie
znormg NEMA 5-15, drugi koniec
zgodnie znormq IEC 320/CEE22!

Aby uniknqc ryzyka porazenia prqdem,
urzqdzenie to mozna podtqczac
wytqcznie do sieci zasilajqcej z
uziemieniem ochronnym!

OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE
EKSPLOZJA. Nie wolno uzywac
pompy prézniowej w obecnosci gazéw
tatwopalnych!

A OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE
PORAZENIEM PRADEM
ELEKTRYCZNYM. Nie wolno zanurza¢
pompy prézniowej w ptynach!

l‘ WAZNA UWAGA: Jednorazowy
zestaw linii podcisnienia i
hydrofobowego filtra (K-DVLF-240)
zostat opracowany i przetestowany
pod kgtem pracy w petnym zakresie
podcisnienia wytwarzanego

przez urzqdzenie. Wytrzymatos¢
innych linii podcisnienia moze by¢
niewystarczajqca dla petnego zakresu
podcisnienia.

@ OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE
BIOLOGICZNE. Nalezy zawsze
stosowac jednorazowq linie
podcisnienia z hydrofobowym filtrem
(K-DVLF-240). Nie wolno uzywac
urzqdzenia w przypadku jakichkolwiek
oznak zanieczyszczenia przewodow,
filtra lub pompy prézniowe;.

W przypadku podejrzenia
zanieczyszczenia pompy prozniowej
nie wolno dopusci¢ do dalszego
uzywania urzqdzenia i nalezy
niezwtocznie powiadomic¢ lokalnego
przedstawiciela autoryzowanego
serwisu o koniecznosci
przeprowadzenia kontroli i naprawy
urzqdzenia.

Jednorazowa linia podcisnienia z
hydrofobowym filtrem przytqczona do
pompy prézniowej jest przeznaczona
wytqcznie do jednorazowego uzytku

u pacjenta i nie wolno jej ponownie
uzywac ani ponownie sterylizowac.
Ponowne uzycie tego urzqdzenia moze
spowodowac zakazenie krzyzowe,
mogqce prowadzic do przeniesienia
chorob zakaznych. Ponowna
sterylizacja tego urzqdzenia moze
naruszyc jego spojnos¢ strukturalng

i spowodowac awarie produktu. Po
uzyciu produkt uznaje sie za zakazny

i nalezy go poddac utylizacji wedtug
lokalnych przepiséw dotyczqcych
usuwania odpaddw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

Polski

3.5 Wybér napiecia zasilajacego
Pompa prézniowa moze pracowac w zakresie napiecia 100-240 V (pradu zmiennego), 50-60 Hz. Nie ma potrzeby
wyboru bezpiecznika.

W przypadku zmiany napiecia konieczna moze by¢ zmiana kabla zasilajacego na kabel o odpowiednich
parametrach znamionowych.

Upewnic sie, ze podtgczono wihasciwy kabel zasilajacy.

3.6 Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Pompa prézniowa zostata przetestowana i wykazano jej zgodnos¢ z zakresami zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC) dla urzadzen medycznych okreslonymi w normie IEC 60601-1-2:2001. Zakresy te zostaty opracowane w celu
zapewnienia, w rozsadnych granicach, ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych systemach urzadzen
medycznych.

Elektryczna aparatura medyczna wymaga zachowania specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych EMC i musi
by¢ instalowana i uzywana zgodnie z tymi instrukcjami. Istnieje mozliwo$¢, ze wypromieniowane lub przewodzone
zakidcenia elektromagnetyczne (EMI) o wysokiej czestotliwosci pochodzace z przenosnego i mobilnego sprzetu
tacznosci radiowej lub innych silnych lub znajdujacych sie w poblizu zrédet czestotliwosci radiowej moga
spowodowac przerwanie dziatania pompy prézniowej. Do wykfadnikéw zaktdcenia dziatania nalezg miedzy
innymi zmienno$¢ odczytdw, przerwanie dziatania aparatury lub inna niewfasciwa praca. Jesli to nastapi, przerwac
stosowanie pompy prozniowej i skontaktowac sie z przedstawicielem autoryzowanego serwisu firmy Cook.

3.7 Umieszczenie urzadzenia

Pompe prézniowg nalezy umiesci¢ na poziomej, stabilnej powierzchni, z dala od elementéw grzejnych, elementéw
chtodzacych, wylotéw systemoéw klimatyzacyjnych, mgiet, rozpryskéw i bezposredniej ekspozycji na $wiatto
stoneczne. Nie wolno umieszczac¢ urzadzenia w atmosferze gazéw tatwopalnych.

Temperatura otoczenia powinna wynosi¢ od +5 °C do +35 °C dla zapewnienia prawidtowego dziatania pompy
prozniowej. Umiesci¢ pompe prézniowg w taki sposoéb, aby nie utrudniac szybkiego i tatwego wytaczenia wtyczki
zasilania.

3.8 Podlaczenie do pedatu

- Podtaczy¢ pedat do tacznika pedatu na tylnej sciance pompy prézniowej.
« tacznik musi ulec zatrzasnieciu, co potwierdza styszalne klikniecie.

« Zwolni¢ wtyczke, naciskajac tgcznik pedatu po bokach.

3.9 Linia podcisnienia i filtr

Pompa prézniowa korzysta z jednorazowej linii podcisnienia z hydrofobowym filtrem (kod ponownego zamawiania
K-DVLF-240).

Przygotowanie i instalacja:

« Podtaczy¢ przewdd silikonowy potaczony z filtrem do tacznika przewodu pacjenta na pompie prézniowe;.

« Podtaczyc facznik typu luer jednorazowej linii podcisnienia do tacznika typu luer zrédta podcisnienia zestawu igty.
- Podtaczy¢ strzykawke do linii przeptukiwania zestawu igty (jesli jest wymagana).

Uwaga: Niniejszy diagram pokazuje zestaw igty K-OPSD firmy Cook.

M ” Iy 1. Pompa prézniowa

5. lgta dwukanatowa

2.Jednorazowa linia 6. Strzykawka
podci$nienia z
hydrofobowym
N filtrem

3. Linia aspiracyjna 7. Probowka

4. Linia do
przeptukiwania

8. Podgrzewacz

Ustawianie zostato zakoriczone i zestaw jest teraz gotowy probéwek

do uzycia.
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia

A OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE
PORAZENIEM PRADEM
ELEKTRYCZNYM. Kazdorazowo

po podtqczeniu urzqdzenia do sieci
elektrycznej zasilany jest wewnetrzny
obwdd elektryczny, niezaleznie od
tego, czy pompa prézniowa jest
wiqgczona, czy pozostaje w trybie
gotowosci.

Polski

3.10 Uruchamianie urzadzenia

« Podtaczy¢ kabel zasilajacy do gniazda zasilania. Powinna zapali¢ sie kontrolka trybu gotowosci.

« Pompa prézniowa bedzie w trybie gotowosci lub w trybie aktywnym, w zaleznosci od ostatniego stanu, w ktérym
pozostawiono urzadzenie w chwili odtaczenia zasilania.

« Jesli urzadzenie jest w trybie gotowosci, nacisna¢ przycisk dotykowy trybu gotowosci, aby przetaczy¢ urzadzenie
w tryb aktywny.

3.11 Regulacja ustawien podcisnienia
« Nacisnac i przytrzymac odpowiedni przycisk dotykowy regulacji podcisnienia.

- Regulacja podcisnienia bedzie odbywac sie krokowo co T mm Hg lub 0,1 kPa, w zaleznosci od ustawienia
wyswietlanych jednostek.

+ Wybrana wartos¢ jest widoczna na wyswietlaczu podcisnienia.
- Po osiagnieciu zadanej wartosci podcisnienia zwolni¢ przycisk dotykowy.

3.12 Ustawianie wyswietlanych jednostek

Jednostki pomiaru, ktére mozna wyswietli¢ w pompie prézniowej, to mm Hg i kPa. Wybrane ustawienie jest
wskazywane przez podswietlenie kontrolki mm Hg lub kontrolki kPa.

Ustawieniem fabrycznym jest mm Hg.

Aby zmieni¢ to ustawienie:

1. Upewnic sig, ze urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci, naciskajac przycisk dotykowy trybu gotowosci.

2. Nacisna¢ raz @ przycisk dotykowy zwiekszenia podcisnienia, na wyswietlaczu podcisnienia pojawi sie
migajacy napis:

Wskazuje tryb mm Hg
m Wskazuje tryb kPa

3. Nacisna¢ ponownie @ przycisk dotykowy zwiekszenia podci$nienia, aby przetaczy¢ pomiedzy trybem mm Hg
a trybem kPa.

4. Po uzyskaniu zadanego ustawienia przetaczy¢ urzadzenie w tryb aktywny.

5. Powinna zosta¢ podswietlona odpowiednia kontrolka.

6. Urzadzenie powinno wyswietla¢ wartosci w odpowiednich jednostkach.

3.13 Funkcja pedatu

Pompa prézniowa ma dwa ustawienia pedatu: tryb blokujacy i tryb nieblokujacy.
Ustawienie fabryczne to tryb nieblokujacy.

Aby okresli¢ ustawienie urzadzenia, nacisna¢ pedat i obserwowac reakcje urzadzenia.

3.13.1 Tryb nieblokujacy pedatu

+ Nacisnac i przytrzymac pedat.

« Wytwarzane jest podcisnienie i co kilka sekund rozbrzmiewa sygnat, az do zwolnienia pedatu.
« Zwolni¢ pedat.

- Powoduje to odtaczenie podcisnienia i zatrzymanie ssania.

3.13.2 Tryb blokujacy pedatu

« Nacisnac i zwolni¢ pedat.

- Wytwarzane jest podcisnienie i co kilka sekund rozbrzmiewa sygnat.
- Nacisnac i zwolni¢ pedat.

+ Powoduje to odtaczenie podcisnienia i zatrzymanie ssania.
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia

l‘. WAZNA UWAGA: Aby zmienic¢
tryb pedatu, te sekwencje przyciskow

nalezy wprowadzi¢ prawidtowo.

Jesli na wyswietlaczu podcisnienia nie
zostanie wyswietlony tryb blokujqgcy

lub nieblokujqcy, nalezy wprowadzi¢

sekwencje ponownie.

l‘- WAZNA UWAGA: Szybko
zwiekszane podcisnienie moze nie
osiqgnqc¢ wartosci -500 mm Hg w
przypadku testowania z uzyciem
zestawow igiet o duzej Srednicy ze
wzgledu na nizszy opér przeptywu.

Polski

3.13.3 Ustawianie funkcji pedatu

Aby zmienic¢ ustawienie:

1. Upewnic sie, ze pompa prézniowa znajduje sie w trybie gotowosci, naciskajac przycisk dotykowy trybu
gotowosci.

Aby uzyska¢ dostep do ustawien trybu pedatu, nacisna¢ przyciski dotykowe na przednim panelu w podane;j
ponizej kolejnosci. Przyciski dotykowe regulacji podcisnienia to Qtv\D @ natomiast przycisk dotykowy
szybkiego zwiekszenia to @

W RBDNRADYRV

Na wyswietlaczu podcis$nienia powinno ukaza¢ sie jedno z dwéch ustawien:

N

"_ l_ Wskazuje tryb blokujacy

00 , eblokui
ool Wskazuje tryb nieblokujacy

Jesli nie zostanie wyswietlone zadne z tych ustawien, powtérzy¢ kroki 11 2.

3. Nacisnac @ przycisk dotykowy zmniejszenia podcisnienia, aby przetaczyé pomiedzy trybem blokujacym i
nieblokujacym.

4. Przefaczy¢ urzadzenie w tryb aktywny uzywajac przycisku dotykowego trybu gotowosci, aby zakonczy¢
procedure.

5. Aby sprawdzi¢, czy funkcja pedatu zostata ustawiona, nacisna¢ pedat, co powinno spowodowac odpowiednia

reakcje urzadzenia.

3.14 Przycisk dotykowy szybkiego zwiekszenia

Z podtaczona jednorazowa linig podcisnienia z hydrofobowym filtrem (K-DVLF-240), probdwka i zestawem igty:

« Nacisna¢ pedat.

« Zaswieci sie kontrolka doprowadzania podcisnienia.

- Nacisna¢ i przytrzymac przycisk dotykowy szybkiego zwiekszania @; zaswieci sie kontrolka szybkiego
zwigkszania.

+ Urzadzenie osiggnie maksymalne podcisnienie-500 mm Hg (-67,0 kPa). Moze wystapic niewielkie przeregulowanie
do -530 mm Hg.

- Zwolni¢ przycisk dotykowy szybkiego zwiekszania.
+ Na wyswietlaczu podcisnienia powinna pojawic sie wstepnie wybrana warto$¢ z odchyleniem =5 mm Hg.

3.15 Regulacja gtosnosci sygnatu

1. Upewnic sig, ze pompa prézniowa znajduje sie w trybie gotowosci, naciskajac przycisk dotykowy trybu
gotowosci.

Mozna teraz uzy¢ przycisku dotykowego szybkiego zwiekszania @ w celu regulacji gtosnosci.

Kazde dotkniecie przycisku szybkiego zwiekszania powoduje zmiane gtosnosci; mozliwe sg 4 kolejne
ustawienia od wartosci minimalnej do maksymalne;j.

woN

Kolejne ustawienia sa wyswietlane na wyswietlaczu podcisnienia po kazdym dotknieciu przycisku dotykowego
szybkiego zwiekszenia.

0

g Glosnos¢ zerowa

n

(U]
—

,' Gtosnos¢ minimalna

Gtosnos¢ srednia

Gtosnos¢ maksymalna

Wn] | [En
(mm] | (AW
WE] | (NN

4. Mozna teraz dostosowac gtosnos¢ w zaleznosci od preferencji.
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K-MAR-5200 Instrukcja uzycia

A OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE
PORAZENIEM PRADEM
ELEKTRYCZNYM. Kazdorazowo

po podtqczeniu urzqdzenia do sieci
elektrycznej zasilany jest wewnetrzny
obwdd elektryczny, niezaleznie od
tego, czy pompa prézniowa jest
wiqgczona, czy pozostaje w trybie
gotowosci.

l" WAZNA UWAGA: Przed kazdym
uzyciem pompy prézniowej zaleca sie
przeprowadzenie testu wstepnego.

l‘. WAZNA UWAGA: Jesli

wartosc podcisnienia nie zostanie
osiggnieta lub zacznie sie ponowne
zZmniejsza¢, oznacza to, Ze system jest
nieszczelny. Najpierw nalezy sprawdzi¢
jednorazowq linie podcisnienia z
hydrofobowym filtrem.

l‘. WAZNA UWAGA: W przypadku
znalezienia lub podejrzewania

wad w wyniku opisanej kontroli
funkcjonowania pompy prézniowej
nie wolno uzywac urzqdzenia do
czasu dokonania naprawy przez
przedstawiciela autoryzowanego
serwisu.

Nie wolno uzywac pompy prézniowej
w przypadku oczywistych wad,
zwtaszcza dotyczqcych wtykéw
zasilania lub tgcznikéw przewodow
zasilania.

Zgtosi¢ do naprawy do przedstawiciela
autoryzowanego serwisu.

Polski

3.16 Test wstepny

« Podtaczy¢ pedat i jednorazowa linie podcisnienia z hydrofobowym filtrem (K-DVLF-240) do pompy prézniowej.

- Wiaczy¢ urzadzenie.

+ Upewnic sie, ze urzadzenie jest ustawione na wyswietlanie w trybie mm Hg (patrz §3.12).

+ Wybra¢ wartos$¢ podcisnienia w zakresie od -120 do -170 mm Hg przy uzyciu przyciskéw dotykowych regulacji
podcisnienia.

- Nacisna¢ pedat. Zaswieci sie kontrolka doprowadzania podcisnienia. Wtgczony zostanie sygnat dzwiekowy.

+ Wartos¢ na wyswietlaczu podcisnienia moze chwilowo zmniejszy¢ sie (np. z -170 na -160 mm Hg). Nastepnie
styszalne bedzie przyspieszenie pracy silniczka pompy, co spowoduje powrét poziomu podcisnienia do
ustawionej wartosci, z odchyleniem £5 mm Hg.

« Zamkna¢ linie ssania przez jej zagiecie, nacisnac¢ i przytrzymac przycisk dotykowy szybkiego zwiekszania.

+ Urzadzenie powinno wytworzy¢ i wyswietli¢ podcisnienie rowne -500 mm Hg. Nalezy zauwazy¢, ze istnieje
mozliwos¢ chwilowego wytworzenia wiekszego podcisnienia i osiggniecia wartosci -530 mm Hg.

« Zwolni¢ przycisk dotykowy szybkiego zwiekszania i rozprostowac linie ssania.
+ Zwolni¢ pedat.
+ Na wyswietlaczu podcisnienia powinna pojawic sie wstepnie wybrana warto$¢ z odchyleniem +5 mm Hg.

Test wstepny zostat pomysinie zakoriczony i pompa prézniowa jest gotowa do uzycia na sali operacyjnej.

4, Lista kontrolna instalacji i ustawiania

Sprawdzi¢ nastepujace elementy:

Q Wszystkie elementy zostaty dostarczone.

| Opakowanie odfozono w bezpieczne miejsce do pdzniejszego uzycia.
Q Wszystkie niesterylne elementy zostaty wyjete z plastikowych oston.
U Kabel zasilajacy jest odpowiedni dla danego regionu.

| Pompa prézniowa zostata umieszczona w odpowiednim miejscu.

a Pompa prézniowa przeszta test wstepny.

U Jednorazowa linia podcisnienia z hydrofobowym filtrem zostata podtaczona.
) Pedat zostat podtaczony.

a Pompa prézniowa zostata wiaczona.

Q Wyswietlacz podcisnienia zostat ustawiony na zagdane jednostki.

U Zostata ustawiona zadana warto$¢ podcisnienia.

U zastosowano zadane ustawienie funkgji pedatu.
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Polski

5. Praca z urzadzeniem

l‘- WAZNA UWAGA: Aby
zapewnic bezpieczeristwo pacjenta,
przed kazdym uzyciem urzqdzenia
wymagane jest przeprowadzenie testu
wstepnego (patrz §3.16).

@ OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE
BIOLOGICZNE. Nalezy zawsze
stosowac jednorazowq linie
podecisnienia z hydrofobowym filtrem
(K-DVLF-240). Nie wolno uzywac
urzqdzenia w przypadku jakichkolwiek
oznak zanieczyszczenia przewodow,
filtra lub pompy prézniowe;.

W przypadku podejrzenia
zanieczyszczenia pompy prézniowej
nie wolno dopusci¢ do dalszego
uzywania urzqdzenia i nalezy
niezwtocznie powiadomic¢ lokalnego
przedstawiciela autoryzowanego
serwisu o koniecznosci
przeprowadzenia kontroli i naprawy
urzqdzenia.

Jednorazowa linia podcisnienia z
hydrofobowym filtrem przytqczona do
pompy prézniowej jest przeznaczona
wytqcznie do jednorazowego uzytku

u pacjenta i nie wolno jej ponownie
uzywac ani ponownie sterylizowac.
Ponowne uzycie tego urzqdzenia moze
spowodowac zakazenie krzyzowe,
mogqce prowadzi¢ do przeniesienia
chorob zakaznych. Ponowna
sterylizacja tego urzqdzenia moze
naruszy¢ jego spojnosc strukturalng

i spowodowac awarie produktu. Po
uzyciu produkt uznaje sie za zakazny
inalezy go poddac utylizacji wedtug
lokalnych przepiséw dotyczqcych
usuwania odpaddw stanowiqcych
zagrozenie biologiczne.

A OSTRZEZENIE: Zawsze
monitorowac poziom prozni ssqcej.
Nadmierne podcisnienie moze
prowadzi¢ do uszkodzenia oocytu

lub innych tkanek organizmu. Patrz
ostrzezenie dotyczqce podcisnienia na
stronie 4.

l‘- WAZNA UWAGA: Uwaga
dotyczqca dziatania.

W tym rozdziale przedstawiono ogélne informacje na temat uzytkowania pompy prézniowej. Wytacznie lekarz
moze przeprowadzi¢ ocene czynnikéw klinicznych dla kazdego pacjenta i okresli¢ wskazania do zastosowania tego
urzadzenia. Lekarz musi wskazac¢ okreslong technike i rodzaj zabiegu, niezbedne do uzyskania wymaganego efektu
klinicznego.

5.1 Przed rozpoczeciem pracy

1. Upewnicsig, ze pompa prézniowa zostata odpowiednio ustawiona, jak opisano w §3, co obejmuje odpowiednie
zatozenie jednorazowej linii podcisnienia z hydrofobowym filtrem (patrz §3.9) i pedatu (patrz §3.8i §3.13).
Upewnic sie, ze urzadzenie przeszto test wstepny (patrz §3.16).

3.  Wybrac zadane podcisnienie, uzywajac przyciskow dotykowych regulacji podcisnienia (patrz §5.3).

5.2 Podczas pracy

1. Wprowadzi¢ kaniule aspiracyjng do pecherzyka pod kontrolg ultrasonograficzna.
2. Nacisna¢ pedat, aby zaaspirowac ptyn pecherzykowy.

3. Zwolni¢ pedat po opréznieniu pecherzyka.

4. Oocytiptyn pecherzykowy znajduja sie w pojemniku zbiorczym.

5.3 Kalibracja szybkosci przeptywow

Pierwszym krokiem w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) jest uzyskanie oocytéw dobrej jakosci.
Kluczowe znaczenie dla pobrania maksymalnej liczby oocytéw w optymalnym stanie ma kalibracja wtasciwej
szybkosci przeptywu. Predko$¢ przeptywu przez igte aspiracyjng i przewody zalezy od wielu czynnikéw, takich
jak: réznica wysokosci pomiedzy koncéwka igly i probéwka zbiorcza, Srednica wewnetrzna igty, catkowita dtugos¢
systemu i warto$¢ podcisnienia wedtug prawa Poiseuille’a. Aby zapewni¢ optymalny stopiert odzysku przy
minimalnym uszkodzeniu kompleksu wzgérka i ostonki przejrzystej oocytu, zaleca sie szybkosci przeptywu réwne
20-25 ml/min. Kalibracje mozna skontrolowa¢, wykonujac aspiracje wody przez igte aspiracyjna i regulujac wartosc
podcisnienia do uzyskania wtasciwej szybkosci przeptywu. Szybkos¢ przeptywu 20-25 ml/min oznacza czas od 24
do 30 sekund potrzebny do zaaspirowania 10 ml wody.

Wybér wartosci podcisnienia do zastosowania z igtg do pobierania oocytéw danego typu i o danej $rednicy G
nalezy do lekarza wykonujacego zabieg.

5.4 Po zakonczeniu pracy

1. Nacisna¢ przycisk dotykowy trybu gotowosci, aby przetaczy¢ pompe prézniowa w tryb gotowosci.
2. Usunac jednorazowa linie prézniowa z hydrofobowym filtrem, kabel zasilajacy i pedat.
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Polski

6. Serwis i konserwacja

l" WAZNA UWAGA: Aby
zagwarantowac bezpiecznq

prace, nalezy zapewnic wtasciwq
dbatos¢ o pompe prézniowq

i elementy jednorazowe oraz

ich konserwacje. Zaleca sie
przeprowadzanie regularnych kontroli
w celu potwierdzenia prawidtowego
funkcjonowania urzqdzenia! Nowe i
naprawione produkty nalezy przed
uzyciem przygotowac i przetestowac
zgodhnie z instrukcjg zamieszczonq w
podreczniku.

A OSTRZEZENIE: Nie wolno
sterylizowac pompy prézniowej!

A OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE
PORAZENIEM PRADEM
ELEKTRYCZNYM. Nie wolno zanurzac
pompy prézniowej w ptynach!

l‘. WAZNA UWAGA: Ten test
funkcjonalnosci trzeba przeprowadzac
co szes¢ miesiecy.

lt Tabela konwersji:

mm Hg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

l‘ WAZNA UWAGA: Jesli wartos¢
podcisnienia nie zostanie osiqgnieta
lub zacznie sie ponowne zmniejszac,
oznacza to, ze system jest nieszczelny.
Sprawdzi¢ jednorazowq linie
podcisnienia z hydrofobowym filtrem.

A OSTRZEZENIE: W przypadku
znalezienia lub podejrzewania wad
w wyniku opisanej kontroli funkcji
pompy prézniowej nie wolno uzywac
urzqdzenia do czasu dokonania
naprawy przez przedstawiciela
autoryzowanego serwisu.

Nie wolno uzywac pompy prézniowej
w przypadku oczywistych wad,
zwtaszcza dotyczqcych wtykéw
zasilania lub tqcznikéw przewoddéw
zasilania.

Zgtosi¢ do naprawy do przedstawiciela
autoryzowanego serwisu.

Aby zabezpieczy¢ pompe prozniowa i zapewnic jej prawidtowe funkcjonowanie, nalezy zapewni¢ prawidtowa
obstuge techniczng, konserwacje i przechowywanie. W celu ochrony pacjenta przed zakazeniem wszystkie
jednorazowe elementy majace stycznos¢ z tkankami ludzkimi (np. probowki testowe i przewody) muszg by¢
jatowe. Elementy jednorazowe trzeba wyrzuci¢ po zastosowaniu u jednego pacjenta.

6.1 Czyszczenie urzadzenia
Po kazdym uzyciu pompy prézniowej wytgczy¢ urzadzenie i odigczyc je od zasilania.
Zwilzy¢ $ciereczke wodnym 70-procentowym roztworem alkoholu (np. etanol lub izopropyl) i przetrze¢ wszystkie

powierzchnie zewnetrzne urzadzenia. Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie jakiegokolwiek ptynu do wnetrza
urzadzenia.

Do czyszczenia urzadzenia nie wolno uzywac¢ 100-procentowego alkoholu, poniewaz moze to uszkodzi¢ jego
przednia powierzchnie.

6.2 Badanie funkcjonalnosci urzadzenia dwa razy w roku

W celu konserwacji i zapewnienia bezpieczeristwa pompy prézniowej konieczne jest przeprowadzanie regularnych
kontroli, majacych na celu wczesne wykrycie ewentualnych nieprawidtowosci.

Zgodnie z przepisami uzytkownik lub wykwalifikowany technik musza regularnie testowac urzadzenie w celu
oceny jego funkcjonalnosci i bezpieczenstwa elektrycznego. Testy te trzeba wykonywac dwa razy w roku.

6.2.1 Test funkcjonalnosci

lil./A

1 Pompa prézniowa podczas testu.
2 Kompatybilny manometr z zakresem od 0 do -1000 mBar.

1. Podstawowy test funkcjonowania ma na celu kontrole pedatu i podcisnienia.

2. Upewnic¢ sie, ze pompa prézniowa jest ustawiona na wyswietlanie w trybie mm Hg (patrz §3.12).
3. Podfaczyc pedat i wtaczy¢ pompe prézniowa.

4. Ustawic podcisnienie na-200 mm Hg.

5. Wigczy¢ tryb pedatu.

6

Silnik prézniowy i sygnat dzwiekowy powinny by¢ styszalne (w przypadku braku sygnatu patrz §3.15) i powinna
sie zaswieci¢ kontrolka doprowadzania podcisnienia.

7. Wylaczyc tryb pedatu.

8. Podfaczy¢ przewdd silikonowy i manometr z funkcjg pomiaru podcisnienia do tacznika przewodu pacjenta.
9. Wigczy¢ tryb pedatu.

10. Manometr powinien wskazywac podcisnienie -267 mBar £7 mBar.

11. Nacisnac i przytrzymac przycisk dotykowy szybkiego zwiekszania.

12. Pompa prézniowa powinna wytworzy¢ i wyswietli¢ podcisnienie rowne -500 mm Hg +5 mm Hg. Moze wystapic
niewielkie przeregulowanie (do -530 mm Hg). Sprawdzi¢, czy odczyt manometru odpowiada odczytowi z
wyswietlacza pompy prézniowej w granicach £7 mBar.

13. Zwolni¢ przycisk dotykowy szybkiego zwiekszania.
14. Wylaczy¢ tryb pedatu. Podstawowy test funkcjonowania jest zakoriczony.

Jesli wyswietlacz podcisnienia nie dziata prawidtowo, pompe prézniowa nalezy odesta¢ do naprawy do
przedstawiciela autoryzowanego serwisu.
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A OSTRZEZENIE: Wewnqtrz
urzqdzenia nie ma elementéw
przeznaczonych do naprawy przez
uzytkownika!

@ OSTRZEZENIE:
ZAGROZENIE BIOLOGICZNE.
Zwracany produkt trzeba
wyraznie oznakowac ostrzezeniem
dotyczqcym zanieczyszczenia i
zapakowac szczelnie w foliowym
worku umieszczonym w drugim
uszczelnionym worku foliowym!

Przy wysytce pompy prézniowej nalezy
dopilnowac, aby przed transportem
usungqc jakgkolwiek jednorazowq linie
podecisnienia z hydrofobowym filtrem!

l‘ WAZNA UWAGA: Do zwracania
towardw nalezy uzy¢ oryginalnych
opakowari. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za uszkodzenie
powstate podczas transportu,
wynikajqce z niewtasciwego
zapakowania na czas transportu.

Polski

6.3 Kontrola przez przedstawiciela autoryzowanego serwisu

Kontrole co najmniej raz w roku Przedstawiciel ~autoryzowanego serwisu musi przeprowadzac

konserwacje pompy prézniowej raz w roku, wedtug SMA30001, w celu
statego zapewnienia bezpieczenstwa pracy urzadzenia. Przedstawiciel
serwisu oceni funkcjonalnos¢ dziatania systemu prézniowego.

Przedstawiciele autoryzowanego serwisu Wszystkie czynnosci serwisowe, takie jak zmiany, naprawy, kalibracje itd.

moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub przedstawicieli
serwisu posiadajacych autoryzacje producenta, wedtug SMA30001.

Odpowiedzialnos¢ Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo

pracy pompy prozniowej, jesli w okresie obowiazywania gwarancji
urzadzenie zostato Swiadomie otwarte i naprawione lub zmodyfikowane
przez nieuprawnione osoby.

Certyfikat Wiasciciel urzadzenia otrzyma od przedstawiciela serwisu podpisany

certyfikat, potwierdzajacy wszystkie kontrole lub naprawy. Certyfikat
ten zawiera rodzaj i zakres wykonanych ustug serwisowych, date
serwisowania i nazwe firmy serwisujacej.

Dokumentacja techniczna Dostarczenie dokumentacji technicznej przez producenta nie

upowaznia uzytkownika do dokonywania napraw, modyfikacji lub
zmian pompy prézniowej ani elementéw jednorazowych.

6.4 Procedura zwrotu urzadzenia

Wszystkie urzadzenia lub elementy jednorazowe przeznaczone do zwrotu musza by¢ przygotowane zgodnie z
ponizszym opisem w celu ochrony przedstawiciela serwisu i bezpieczeristwa podczas transportu.

1.

2.
3.
4

Przeprowadzi¢ czyszczenie zgodnie z opisem w §6.1.

Zapakowac szczelnie w foliowej torebce, a nastepnie umiesci¢ w drugiej uszczelnianej torebce foliowej.
Umiesci¢ w oryginalnym opakowaniu.

Dotaczy¢ nastepujace informacje:

+ Nazwisko wiasciciela

+ Adres wiasciciela

+ Rodzaj modelu

- Numer seryjny aparatury (patrz tabliczka identyfikacyjna)

+ Opis uszkodzenia lub wady.

Producent ma prawo odmowy przeprowadzenia napraw, jesli przestany produkt bedzie zanieczyszczony.

7. Elementy jednorazowego uzytku

l‘- WAZNA UWAGA: Dla
uzyskania optymalnego dziatania
pompy prézniowej nalezy uzywac
tylko oryginalnych elementéw
jednorazowych.

Jednorazowa linia podcisnienia

z hydrofobowym filtrem zostata
zaprojektowana i przetestowana
pod kqtem obstugi petnego zakresu
podcisnienia pompy prézniowej.
Wytrzymatos¢ innych linii podcisnienia
moze by¢ niewystarczajqgca dla
petnego zakresu podcisnienia.
Jednorazowa linia podcisnienia z
hydrofobowym filtrem (K-DVLF-240)
jest urzqdzeniem jednorazowego
uzytku.

Nr zamoéwienia Opis

K-DVLF-240 Jednorazowa linia podcisnienia z hydrofobowym filtrem.

Zawiera niskoobjetosciowa linie aspiracyjna o dtugosci 240 cm i jednodrozny filtr
hydrofobowy.
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8. Dane techniczne

Polski

Klasyfikacja zgodnie z norma IEC 60601-1

Rodzaj zabezpieczenia przed porazeniem pradem:

Aparatura klasy |

Stopien zabezpieczenia przed porazeniem pradem:

Typ B

Stopien zabezpieczenia przed szkodliwym wniknieciem czastek i wody:

1P41

Parametry techniczne

Zrédto zasilania:

100-240V (prad zmienny)

Czestotliwos¢:

50-60 Hz

Prad maksymalny:

500 mA (115 V pradu zmiennego)
250 mA (240 V pradu zmiennego)

Maksymalne zuzycie energii: 60 VA

Warunki $rodowiska podczas pracy: Od +5°Cdo +35°C
Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 75%
Od 700 hPa do 1060 hPa

Wskazowki dotyczace przechowywania i transportowania: Od +5 °Cdo +40 °C

Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 75%

Wyprodukowano i przetestowano wg nastepujacych norm:

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

=% POMPA PROZNIOWA, WYLACZNIE POD WZGLEDEM ZAGROZENIA
@US PORAZENIEM PRADEM ELEKTRYCZNYM, POZAREM | ZAGROZEN
MECHANICZNYCH, JEST ZGODNA Z: UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1

3STB

Klasa czynnosciowa:

Wysokie podcisnienie / niski przeptyw (ISO 10079-1)

Wymiary:

200 mm szer. x 100 mm wys. x 350 mm gteb.

Ciezar:

3,2kg (7,1 funta)

Zakresy podcisnienia:

-10 mm Hg do -500 mm Hg, krokowo co 1 mm Hg.
-1,0 kPa do -67,0 kPa krokowo co 0,1 kPa.

Doktadnos¢ zakresu podcisnienia:

+5 mm Hg (+0,7 kPa)
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9. Rozwigzywanie problemow

Polski

l‘ WAZNA UWAGA: W przypadku utrzymywania sie jakichkolwiek btedéw nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy COOK.

Btad i kontrolka alarmu

Zrodto biedu

Sposdb usuniecia btedu

Pompa prézniowa nie wigcza sie.

Wyswietlacze nie swieca sie.

Nie podfaczono kabla zasilajgcego. Nie
wiaczono wiacznika zasilania.

Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.

Sprawdzi¢ podfaczenie zasilania. (Patrz §3.10)

Sprawdzi¢, czy kontrolka trybu gotowosci $wieci
sie na pomaranczowo. Nacisna¢ przycisk dotykowy
trybu gotowosci. (Patrz §3.10)

Nie uzyskano zadanego cisnienia aspiracji.

Pedat jest niesprawny.

Nieszczelnos¢ linii ssania lub doszto do
zamoczenia filtra.

Odtaczy¢ pedat od tylnej scianki urzadzenia, nie
naciskajac go i podtaczy¢ pedat ponownie.

Wymieni¢ linie podcisnienia i filtr. (Patrz §7)

Regulacja gtosnosci dzwieku nie dziata.

Nie podiaczono kabla zasilajacego. Nie
wigczono zasilania.

Urzadzenie nie znajduje sie w trybie
gotowosci.

Sprawdzi¢ podtaczenie zasilania. (Patrz §3.10)

Urzadzenie znajduje sie w trybie aktywnym,
nacisna¢ przycisk dotykowy trybu gotowosci, aby
przetaczy¢ urzadzenie w tryb gotowosci. (Patrz
§3.15)

Pompa prézniowa wyswietla wartosci
podcisnienia w nieprawidtowych jednostkach.

Wyswietlane jednostki ustawiono na mm Hg
lub kPa.

Zmieni¢ wyswietlane jednostki na zagdane
ustawienie: mm Hg lub kPa. (Patrz §3.12)

Podcisnienie jest utrzymywane podczas
nacisniecia pedatu i po jego zwolnieniu.

Tryb pedatu ustawiono na blokujacy.

Ustawic tryb pedatu na nieblokujacy. (Patrz
§3.13.3)

Podcisnienie nie jest utrzymywane po
nacisnieciu i zwolnieniu pedatu.

Tryb pedatu ustawiono na nieblokujacy.

Ustawic tryb pedatu na blokujacy. (Patrz §3.13.3)

Pompa prézniowa wyswietla kod btedu w

Wystapita wewnetrzna awaria urzadzenia.

Skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

postaci ER1 do 5.

10. Ograniczona gwarancja

Firma COOK AUSTRALIA gwarantuje nabywcom tego urzadzenia, ze w chwili wytworzenia produkt zostat przygotowany i przetestowany zgodnie z zasadami
dobrej praktyki produkcyjnejizaleceniamiokreslonymi przez Australijska Agencje ds. Produktow Terapeutycznych (Australian Therapeutic Goods Administration)
lub inny kompetentny organ nadzorujacy.

W przypadku awarii produktu podczas normalnego uzytkowania, spowodowanej wadami materiatowymi lub produkcyjnymi w okresie jednego (1) roku od
daty zakupu, produkt zostanie bezpfatnie naprawiony lub wymieniony wedtug uznania firmy Cook. Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje produktéw
uzytkowanych w nieprawidtowy sposéb lub w nieprawidtowych warunkach, niewtasciwie przechowywanych, uszkodzonych przypadkowo, na skutek
niewtasciwego uzywania lub nadmiernej eksploatacji, niewtasciwego napiecia sieci oraz produktéw zmodyfikowanych lub serwisowanych przez podmioty
inne niz firma Cook Australia lub jej autoryzowany przedstawiciel.

Powyzsza ograniczona gwarancja jest wylaczna i zastepuje wszystkie inne gwarancje udzielane na pismie badz ustnie, wyrazne lub dorozumiane. W
szczegodlnosci firma Cook Australia nie gwarantuje, ze produkt bedzie odpowiadac potrzebom nabywcy oraz nie gwarantuje wartosci rynkowej ani przydatnosci
do okreslonego celu. Oswiadczenia firmy Cook Australia dotyczace przydatnosci do okreslonego celu lub zgodnosci z potrzebami nabywcy nie wykraczaja poza
o$wiadczenia przedstawione w literaturze firmy Cook Australia dotgczonej do produktu. Firma Cook Australia zaktada, ze nabywca posiada doswiadczenie w
stosowaniu urzadzenia i zdoInos¢ okreslenia przydatnosci produktu do danego celu na podstawie swojego doswiadczenia. Firma Cook Australia prowadzi Dziat
pomocy w zakresie doradztwa technicznego, z ktérym nabywca lub przyszty nabywca moze sie skontaktowa¢ w celu uzyskania porady.

Po jednym (1) roku od daty nabycia urzadzenia za jego naprawe bedzie pobierana optata na pokrycie kosztéw czesci, pracy i transportu.
Przed zwrotem produktu z jakiegokolwiek powodu nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem firmy Cook, aby uzyskac¢ pomoc i instrukcje.
Firma Cook Australia zastrzega sobie prawo do zmiany lub przerwania produkcji tego produktu bez powiadomienia.

10.1 Odpowiedzialnos¢

Poniewaz firma Cook Australia nie ma zadnego nadzoru ani wptywu na warunki uzytkowania tego urzadzenia, sposéb uzywania lub zarzadzania oraz na
postepowanie z produktem po opuszczeniu terenu firmy, firma Cook Australia nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki, uzywanie i/lub dziatanie produktu. Firma
Cook Australia oczekuje, ze uzywanie produktu bedzie ograniczone do wyszkolonych uzytkownikéw z odpowiednim doswiadczeniem.

W Zzadnym wypadku firma Cook Australia nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie szkody, w tym uboczne, wtérne lub
szczegdblne, wynikajace z uzywania lub dziatania produktu lub z tym zwigzane.

Ewentualne dostarczenie dokumentacji technicznej przez producenta nie upowaznia uzytkownika do dokonywania napraw, modyfikacji lub zmian urzadzenia
ani elementéw jednorazowych.

Zaden przedstawiciel firmy Cook Australia ani zaden sprzedawca lub dzierzawca produktu nie jest upowazniony do dokonywania jakichkolwiek zmian w
powyzszych warunkach i postanowieniach, a nabywca akceptuje produkt na zawartych tu warunkach, zawsze zgodnie z wszelkimi odmiennymi warunkami,
natozonymi przez przepisy nadrzedne lub prawo, niezaleznie od warunkéw i postanowien zawartych w niniejszym dokumencie.

10.2 Trwatos¢ produktu

Trwatosc¢ tego produktu okreslono na siedem (7) lat. Po uptywie tego okresu firma Cook Australia nie bedzie ponosi¢ zadnej odpowiedzialnosci za ten produkt.
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Informacoes gerais

& ADVERTENCIA:

LER ESTE MANUAL.

Antes de utilizar este dispositivo,
familiarize-se com o conteudo do
manual. Se ndo seguir estas instrugoes,
poderd danificar o dispositivo, o
respectivo contetido e/ou provocar
les6es na paciente ou no utilizador.
Este dispositivo s6 deve ser usado por
pessoal qualificado.

A ADVERTENCIA:

PERIGO DE CHOQUE ELECTRICO.
O equipamento sé deve ser utilizado
com sistemas eléctricos que estejam
em conformidade com todos os
requisitos IEC, CEC e NEC.

A ADVERTENCIA:

Qualquer ajuste, modificagéo ou
reparagées ao equipamento deve ser
feito por pessoas autorizadas.

mmm A eliminagdo deste produto tem
de ser feita respeitando a directiva
relativa aos residuos de equipamentos
eléctricos e electrénicos (2002/96/CE).

Portugués

Direitos de autor

Este manual contém informacdes que estédo sujeitas a direitos de autor. Todos os direitos reservados. Este manual
nao deve ser fotocopiado, reproduzido em microfilme ou copiado ou distribuido de outro modo, na totalidade ou
em parte, sem a aprovacao da William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Alguns componentes e equipamento referidos neste manual correspondem a marcas registadas, embora néo
estejam identificadas como tal. Nao se deve portanto assumir que a auséncia do simbolo de marca registada é uma
indicacdo de que uma determinada designagao nao esta sujeita a proteccdo de marcas registadas.

Os utilizadores dos produtos da William A. Cook Australia Pty. Ltd. ndo devem hesitar em contactar-nos se houver
pontos pouco claros ou ambiguos neste manual.

Este simbolo indica que este produto ndo pode ser descartado para o lixo doméstico. Certifique-se de que este
produto é eliminado de forma adequada, uma vez que o manuseamento incorrecto de residuos deste produto
pode causar potenciais perigos ao ambiente e a saude humana. Para informagdes mais detalhadas sobre a
eliminacdo deste produto, contacte o seu municipio ou o representante da Cook Medical.

© COOK 2012
Ne de documento: IFU-MAR52/4

Morada para assisténcia:

Consulte o distribuidor local da Cook Medical para mais pormenores sobre o agente de assisténcia técnica
autorizado mais proximo.
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Explicacao dos pictogramas

Portugués

Os pictogramas que se seguem surgem na bomba de vacuo e na linha de vacuo
descartavel com filtro hidrofébico (K-DVLF-240)

Antes da ligacao, ler o manual!

E Representante na CE

Consultar as instrugoes de utilizacao -
Obrigatério

Em espera-ligar

Aumentar valor de vacuo

Cdédigo de catdlogo

N Numero de série

P41 Grau de protecao da caixa contra
objectos sélidos e liquidos

Diminuir valor de vacuo

(1) ® Nao reutilizar

Impulsionar vacuo

(1) @ N&o utilize caso a embalagem esteja
danificada

Ligacdo do tubo de paciente

7z
— N~
(1) /$\ Manter afastado da luz solar

Ligagdo para o pedal

(1) ? Manter seco

Simbolo para equipamento de tipo B

(1) Codigo de série

Q> M| <|>|e| QP>

C — Sinal de visto

N
m
0123

CE — Marcacdo de aprovacdo

%
>

o

@
=
&

UL — Marcagao de aprovagao

bl
o

I
wn
<

2002/95/EC

Marca de conformidade

Elimine de acordo com a directiva

relativa aos residuos de equipamentos

eléctricos e electrénicos (2002/96/CE)

K 1<

Fabricante

Como usar este manual

Adverténcias e observacdes importantes

Ao longo destas instrucdes de utilizacdo, podera haver blocos de texto acompanhados por um pictograma e/ou
impressos em negrito. Estas instruc6es salientam procedimentos de assisténcia ou precaucdes especiais que tém
de ser seguidos para evitar danificar o dispositivo. Estes blocos sao ADVERTENCIAS e OBSERVACOES IMPORTANTES,
que indicam:

Nota (1): Os simbolos encontram-se apenas na
embalagem da linha de vdcuo descartdvel
estéril com filtro hidrofébico (K-DVLF-240).

ADVERTENCIA: A seguranca da paciente pode estar em causa. O desrespeito por estas informacées pode
provocar lesdes no operador ou danificar o dispositivo ou o seu contetido!

A\

ADVERTENCIA: Perigo biolégico

A\

ADVERTENCIA: Perigo de choque eléctrico

ADVERTENCIA: Perigo de explosdo

¢

OBSERVACAO IMPORTANTE: Fornece informacdes especiais que facilitam a manutencdo ou clarificam
instrucdes importantes. Preste especial atencdo as instrucdes de seguranca (consultar o ponto § 1).

Estrutura do manual

Este manual possui um indice (pagina 2) para o ajudar a encontrar rapidamente os titulos das seccdes. Além disso,
tem também um indice remissivo na pagina 16. Na pagina 15 ha um guia de resolucado de problemas para o ajudar
a resolver eventuais problemas.
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1. Instrucdes de seguranca

A ADVERTENCIA: Antes de utilizar
a bomba de vdcuo, familiarize-se com as
instrucées de seguranca.

A ADVERTENCIA: A bomba de
vdcuo s6 deve ser usada por pessoal
devidamente qualificado.

lt OBSERVACAO IMPORTANTE:
Substituigdo do dispositivo e
componentes descartdveis.

@ ADVERTENCIA: PERIGO
BIOLOGICO. Utilize sempre a linha de
vdcuo descartdvel com filtro hidrofébico
(K-DVLF-240). Nunca utilize o dispositivo
se houver alguma indicagéo de que a
tubagem, o filtro ou a bomba de vdcuo
estdo contaminados.

Se houver suspeita de que o a bomba de
vdcuo esteja contaminada, ndo a utilize
mais e avise de imediato o agente de
assisténcia técnica autorizado para que o
dispositivo seja examinado e reparado.

Alinha de vdcuo descartdvel com filtro
hidrofébico ligado a bomba de vdcuo
destina-se a uma Unica paciente e ndo
deve ser reutilizada ou reesterilizada.
Areutilizagdo deste dispositivo pode
resultar em contaminagdo cruzada

que poderd levar a transmissdo de
doencas infecciosas. A reesteriliza¢Go
deste dispositivo pode comprometer

a integridade estrutural do dispositivo

e originar falhas do produto. Uma vez
utilizado, este produto é considerado como
infeccioso e deve ser eliminado de acordo
com a politica local relativa a eliminagdo
de residuos bioldgicos perigosos.

A ADVERTENCIA: Monitorizar o
vdcuo.

A ADVERTENCIA: Perigo de choque
eléctrico.

A ADVERTENCIA: Néo existem
pecas passiveis de serem reparadas pelo
utilizador no interior.

PERIGO DE EXPLOSAO: O

dispositivo pode causar uma exploséo na
presenca de gases inflamdvesis.

A ADVERTENCIA: Usar apenas
componentes descartdveis originais.

Este manual descreve o funcionamento e a utilizagao prevista para a bomba de vacuo e componentes descartaveis.

E fundamental que este documento seja utilizado para o utilizador se familiarizar com as funcées e o funcionamento
da bomba de vacuo antes da utilizacdo.

Se nao seguir estas instru¢des, podem ocorrer lesdes graves na paciente ou na equipa cirdrgica e danos ou avaria
do dispositivo e dos componentes descartaveis.

Este manual ndo fornece uma descricdo pormenorizada das tecnologias operatérias nem é adequado para um
principiante nesta técnica operatoria. S6 médicos e assistentes médicos sob orientacdo de um médico com as
qualificagdes técnicas adequadas podem usar este dispositivo e os componentes descartdveis.

Deve manter-se um dispositivo de substituicdo e respectivos componentes descartéveis de substituicao proximo
caso a bomba de vacuo se avarie durante uma operacdo, para que esta possa ser concluida.

Trabalhe sempre com o filtro hidrofébico unidireccional entre o receptaculo de colheita e a bomba de vacuo para
impedir a entrada de fluidos corporais no dispositivo.

Nunca utilize a bomba de vacuo se houver alguma indicacdo de que o tubo, o filtro ou o dispositivo estdo
contaminados. Nao permita que o dispositivo continue a ser utilizado. Avise imediatamente o seu agente de
assisténcia técnica autorizado para que o dispositivo seja examinado e reparado.

Monitorize sempre o nivel de vacuo de aspiracdo. Um vacuo excessivo pode conduzir a lesdes nos odcitos e noutros
tecidos corporais.

Existem evidéncias na literatura publicada que sugerem que a utilizacdo de pressdes de aspiragao com vacuo mais
elevadas poderia potencialmente levar a diminuicdo da qualidade dos odcitos e, consequentemente, a diminuicao
do potencial de desenvolvimento e fertilizacdo. Para a aspiracao de odcitos, utilize apenas a pressao de aspiragao
com vacuo mais elevada necessaria para conseguir o débito necessario para o tamanho da agulha de aspiragao
que estd a ser usada. O volume s6 deve ser aumentado além da taxa de fluxo necesséria para eliminar bloqueios ou
obstrucgdes na linha de aspiragao ou na agulha de aspiragao quando a agulha estiver fora do paciente.

O teste pré-utilizacdo (consultar o ponto § 3.16) tem de ser realizado antes de cada utilizacdo do dispositivo.

Se suspeitar ou tiver a certeza de que a bomba de vécuo esta avariada, pare de utiliza-la até ser verificada por um
agente de assisténcia técnica autorizado.

O circuito interno fica pronto a trabalhar sempre que a bomba de vicuo é ligada a corrente eléctrica,
independentemente de o dispositivo estar ligado ou em espera. Desligue sempre o dispositivo da corrente eléctrica
antes da substituicao ou limpeza do cabo. Se algum cabo de alimentagao ou ficha associados ao dispositivo ficarem
rachados, desgastados, partidos ou danificados, tém de ser imediatamente substituidos.

Para reduzir o risco de choque eléctrico, nao retire as tampas. Remeta a assisténcia técnica para um agente de
assisténcia técnica autorizado.

Proteja a bomba de vacuo de salpicos de liquidos. Se houver entrada de liquido no dispositivo, interrompa
imediatamente a utilizacdo.

Remeta todos os servicos de assisténcia técnica a um agente de assisténcia técnica autorizado pelo fabricante.
Nao utilize numa drea onde estejam presentes gases inflamaveis.
Para sua seguranga, utilize apenas componentes descartéveis originais (consultar o ponto § 7).

2. Acerca da bomba de vacuo K-MAR-5200

2.1 Utilizagao prevista

O K-MAR-5200 é uma bomba de vacuo indicada para aspiragao de fluidos corporais e células, em particular a
aspiracao de odcitos.

2.2 Descricao do dispositivo

A bomba de vécuo foi concebida para manter com exactiddo uma definicdo de vacuo especificado pelo utilizador,
num intervalo de =10 mmHg a -500 mmHg, quando configurado para apresentar unidades mmHg, e num
intervalo de -1,0 kPa a -67,0 kPa, quando configurado para apresentar unidades kPa. Em qualquer um dos casos, o
dispositivo mantera o valor de vacuo seleccionado = 5 mmHg (0,7 kPa).

O dispositivo também pode impulsionar o vacuo para =500 mmHg (ou -67,0 kPa no modo de apresentagao de
unidades kPa) a partir de qualquer definicdo.

2.3 Precaucgoes relativas a utilizacao do dispositivo

Se houver alguma avaria eléctrica ou mecanica durante a utilizacdo ou a entrada de liquido na bomba de vacuo,
deixe imediatamente de utiliza-la até esta ser examinada por um agente de assisténcia técnica autorizado.

11-4
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3. Instalacao e configuracao

‘ No fim desta seccao é fornecida uma lista de verificacdo da instalagao e configuragao (consultar o ponto § 4). Pode
l OBSERVACAO IMPORTANTE: ser usada para ajudar a garantir uma preparagao correcta.

E importante guardar a embalagem
para utilizagdo futura. (Consultar

o ponto § 6.4 — Procedimento de 3.1 Desempacotamento

devolugdo) Artigos fornecidos

Séo fornecidos os seguintes artigos:

- Aspiration Linit

- oL
J 5

= il B o e Fores
i i

® ®

@

-7

1. Manual do utilizador
l‘- OBSERVAGAO IMPORTANTE: 2. Bomba de vicuo
Alista de artigos de que necessita é 3. Linhade vacuo descartavel com filtro hidrofébico (K-DVLF-240)
fornecida aqui. 4. Pedal

5. Cabo de alimentacao

Examine todos os artigos imediatamente apos a recepcao para se certificar de que o contetdo esta completo e
que nao ha artigos danificados. O fabricante apenas atendera os pedidos de indemnizagao que sejam enviados
imediatamente ao representante de vendas ou ao agente de assisténcia técnica autorizado.

Retire todos os artigos dos invélucros de plastico, com excepcdo da linha de vacuo com filtro hidrofébico
m descartdvel (artigo 3), que tem de ser manuseado em condigdes de assepsia.

3.2 Artigos fornecidos pelo utilizador
Néao sao fornecidos os seguintes artigos:

« Aquecedor do tubo de ensaio e tubos de ensaio.
« Liquido de aspiracao.

+ Uma fonte de dgua destilada estéril.




K-MAR-5200 Instruc¢oes de utilizacao

Portugués

3.3 Frente do dispositivo

©® NV~ WN =

©

10.
11.
12.

Indicador “em espera” Indica o estado quando ligado, verde = "activo’, cor de laranja ="em espera”.
Botao sensivel ao toque “em espera” Alterna o estado do dispositivo entre os estados “activo” e “em espera”.
Visor de vacuo Apresenta o vacuo medido.

Indicadores de ajuste do vacuo Indica o valor de ajuste.

Botao sensivel ao toque “ajustar vacuo” “Diminuir’, prima para diminuir o valor de vacuo.

Botéao sensivel ao toque “ajustar vacuo” “Aumentar’, prima para aumentar o valor de vacuo.

Botéao sensivel ao toque “impulsionar” Prima para impulsionar o vacuo para -500 mmHg (-67 kPa).
Indicador “impulsionar” Indica que a fungao “impulsionar” se encontra activa.

Indicador mmHg Indica que o visor ird apresentar o vdicuo em mmHg.

Indicador kPa Indica que o visor ird apresentar o vacuo em kPa.

Ligacdo do tubo de paciente Encaixe em farpa para ligacdo a linha de vacuo e filtro.

Indicador “vacuo fornecido” Indica que o vacuo esta a ser fornecido.

3.4 Traseira do dispositivo

Suporte para cabo de alimentacao Utilizado para segurar o cabo de alimentacdo quando o dispositivo ndo
esta a ser utilizado.

Entrada para corrente eléctrica Ligue o cabo de alimentacédo apropriado a este ponto.
Ligagédo para o pedal Ligue o pedal a este ponto.
Patilha de libertacao Botdo de libertacao para ligar e desligar o pedal.
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A ADVERTENCIA: PERIGO DE
CHOQUE ELECTRICO. Determine se
a tensdo disponivel corresponde a do
seu dispositivo. A ligagdo da bomba
de vdcuo a uma tensdo incorrecta
pode avarid-la ou danificd-la
permanentemente!

O cabo de alimentagdo tem de

estar equipado com uma ficha

de seguranca. Utilize o cabo de
alimentagdo fornecido para ligar a
ficha de alimentag¢éo a tomada do
dispositivo!

NOS EUA - Utilize apenas um cabo de
alimentagao amovivel listado, tipo SJT,
minimo 18 AWG x 30, 3 condutores,
uma extremidade configurada para
NEMA 5-15 e a outra extremidade
configurada para IEC320/CEE22!

Para evitar o risco de choque elétrico,
este equipamento s6 deve ser ligado a
uma fonte de alimentagdo com terra
de protegdo!

ADVERTENCIA: PERIGO DE

EXPLOSAO. Néo utilize a bomba
de vdcuo na presenga de gases
inflamdveis!

A ADVEBTENCIA: PERIGO DE
CHOQUE ELECTRICO. Nédo mergulhe a
bomba de vdcuo!

lt OBSERVAGCAO IMPORTANTE:
O conjunto de linha de linha de vdcuo
descartdvel com filtro hidrofébico
(K-DVLF-240) foi concebido e testado
para suportar toda a amplitude de
valores de vdcuo do dispositivo. A
amplitude total de vdcuo pode ndo ser
suportada por outras linhas de vdcuo.

@ ADVERTENCIA: PERIGO
BIOLOGICO. Utilize sempre a linha
de vdcuo descartdvel com filtro
hidrofébico (K-DVLF-240). Nunca
utilize o dispositivo se houver alguma
indicagdo de que a tubagem, o

filtro ou a bomba de vdcuo estdo
contaminados.

Se houver suspeita de que o a bomba
de vdcuo esteja contaminada, ndo

a utilize mais e avise de imediato

o0 agente de assisténcia técnica
autorizado para que o dispositivo seja
examinado e reparado.

A linha de vdcuo descartdvel com filtro
hidrofdbico ligado a bomba de vdcuo
destina-se a uma unica paciente e n@o
deve ser reutilizada ou reesterilizada.
A reutilizagao deste dispositivo pode
resultar em contaminagdo cruzada
que poderd levar a transmissdo de
doencas infecciosas. A reesterilizagdo
deste dispositivo pode comprometer

a integridade estrutural do dispositivo
e originar falhas do produto. Uma vez
utilizado, este produto é considerado
como infeccioso e deve ser eliminado
de acordo com a politica local relativa
a eliminagéo de residuos bioldgicos

perigosos.

Portugués

3.5 Selecgao da tensao de alimentacao

A bomba de vacuo pode funcionar no intervalo de tensao de 100-240 V~, 50-60 Hz. Nao é necessaria seleccdo do
fusivel.

Se a tensdo se alterar, pode ser necessario substituir o cabo de alimentagdo por um cabo de alimentacdo adequado
para os novos valores.

Certifique-se de que estd ligado o cabo de alimentagao correcto.

3.6 Compatibilidade electromagnética

A bomba de vécuo foi testada e verificou-se que estda em conformidade com os limites de compatibilidade
electromagnética (EMC) para dispositivos médicos conforme especificado pela norma IEC 60601-1-2:2001. Estes
limites foram concebidos para fornecer uma protecgao razoavel contra interferéncias prejudiciais numa instalagao
médica tipica.

O equipamento médico eléctrico requer precaucdes especiais relativas a EMC e deve ser instalado e utilizado
de acordo com estas instrugdes. Existe a possibilidade de niveis elevados de interferéncia electromagnética
(EMI) de radiofrequéncia, por radiacdo ou por condugdo, com origem em equipamentos de comunicagdes por
radiofrequéncia, portateis e mdveis, ou outras fontes de radiofrequéncia fortes ou proximas poderem resultar na
perturbacdo do funcionamento da bomba de vacuo. Os sinais de perturbacdo podem incluir leituras erraticas, o
equipamento deixar de funcionar ou outro tipo de funcionamento incorrecto. Se tal ocorrer, deixe de usar a bomba
de vacuo e contacte o agente de assisténcia técnica autorizado da Cook.

3.7 Colocacao do dispositivo

A bomba de vacuo deve ser colocada numa superficie nivelada segura, afastada de aquecedores, refrigeradores,
saidas de ar condicionado, vapores, exposicao a salpicos e a luz solar directa. Nao deve ser colocado na presenca
de gases inflamaveis.

A temperatura ambiente deve situar-se entre +5 °C e +35 °C para que a bomba de vacuo funcione correctamente.
Posicione a bomba de vacuo de modo a que possa desligar facil e rapidamente a ficha de alimentacéo.

3.8 Ligacao ao pedal

« Ligue o pedal a respectiva conexdo na traseira da bomba de vécuo.
+ A conexao tem de ficar encaixada com um clique.

« Solte a ficha pressionando ambos os lados da conexao do pedal.

3.9 Linha de vacuo e filtro

A bomba de vacuo utiliza uma linha de vacuo descartavel com filtro hidrofébico (cédigo para nova encomenda
K-DVLF-240).

Preparar e instalar:
- Ligue o tubo de silicone ligado ao filtro a ligagao do tubo da paciente na bomba de vécuo.

« Ligue o encaixe Luer da linha de vacuo descartdvel ao encaixe Luer de fornecimento de vécuo do conjunto de
agulha.

« Ligue a seringa a linha de irrigagdo do conjunto de agulha (caso seja necessario).

Observagdo: Este diagrama indica um conjunto de agulha Cook K-OPSD.

1. Bomba de vacuo 5.Agulha de duplo

limen

2. Linha de vacuo
descartavel com
filtro hidrofébico

6. Seringa

3.Linha de aspiracao 7. Tubo de ensaio

4.Linhadeirrigacao 8. Aquecedor de tubo de

A configuracdo estd agora completa e pronta para ensaio

ser utilizada.
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A ADVERTENCIA: PERIGO DE 3.10 Activagao do dispositivo
CHOQUE ELECTRICO. O circuito - Ligue o cabo de alimentacdo a tomada. O indicador “em espera” devera acender-se.

interno fica pronto a trabalhar sempre « Abomba de vacuo ficard em modo de espera ou modo activo dependendo do tltimo estado em que o dispositivo

que a bomba de vdcuo é ligada a se encontrava quando foi desligado da corrente eléctrica.
corrente eléctrica, independentemente ) R R - , " . N . .
de o dispositivo estar ligado ou em » Se a bomba de vacuo estiver em espera, prima o botdo sensivel ao toque “em espera” para por o dispositivo em

espera. estado activo.
3.11 Ajuste do parametro de vacuo
+ Prima e mantenha premido o botao sensivel ao toque “ajustar vacuo” adequado.

« O vacuo serd ajustado em incrementos de T mmHg ou 0,1 kPa, dependendo da configuracdo das unidades do
visor.

«+ O valor seleccionado aparece no visor de véacuo.
+ Quando atingir o vacuo desejado, solte o botdo sensivel ao toque.

3.12 Definicao das unidades do visor

As unidades de medicdo que a bomba de vacuo pode mostrar sao mmHg e kPa. Esta defini¢do é indicada pelo facto
de o indicador mmHg ou o indicador kPa estarem acesos.

A definicao de fabrica € mmHg.

Para alterar esta definigao:

1. Certifique-se de que o dispositivo estd em modo de espera utilizando o botéo sensivel ao toque “em espera”.
2. Prima uma vez o botdo sensivel ao toque “ajustar vécuo”@ e o visor de vadcuo mostrara, intermitentemente:

H E, Indica o modo mmHg

Indica o modo kPa

Prima novamente o botéo sensivel ao toque “ajustar vécuo"@ para alternar entre os modos mmHg e kPa.
Depois de obter a definicdo desejada, mude o dispositivo para o modo activo.
Deve agora acender-se o indicador adequado.

o v AW

O dispositivo deve mostrar as unidades adequadas.

3.13 Funcao do pedal

A bomba de vacuo tem duas definicbes para o pedal: com e sem bloqueio.

A definicao de fabrica é sem bloqueio.

Para determinar a definicdo do dispositivo, prima o pedal e observe o comportamento do dispositivo.

3.13.1 Funcéo do pedal sem bloqueio

« Prima e mantenha o pedal premido.
+ O vacuo é aplicado e é emitido um sinal sonoro que se repete com alguns segundos de intervalo até que o

utilizador solte o pedal.
+ Solte o pedal. m

+ O vacuo desliga-se e a aspiragdo para.

3.13.2 Funcao do pedal com bloqueio

« Prima e solte o pedal.

+ O vacuo é aplicado e é emitido um sinal sonoro que se repete com alguns segundos de intervalo.
« Prima e solte o pedal.

+ O vécuo desliga-se e a aspiracao para.
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l‘. OBSERVACAO IMPORTANTE:
Esta sequéncia tem de ser introduzida
correctamente para mudar a fungédo

do pedal.

Se o visor de vdcuo ndo indicar
modo com ou sem bloqueio, repita a
sequéncia.

l‘ OBSERVAGAO IMPORTANTE:
O vdcuo impulsionado pode néo
chegar aos -500 mmHg em testes
com conjuntos de agulha de grande
calibre, devido a resisténcia ao fluxo
mais baixa.

Portugués

3.13.3 Definicao da funcao do pedal

Para alterar a defini¢do:

1. Certifique-se de que a bomba de véacuo estd em modo de espera utilizando o botédo sensivel ao toque “em
espera”.

Prima a sequéncia seguinte de botdes sensiveis ao toque, no painel frontal, para entrar no modo de definigao
da fungao do pedal, em que os botdes sensiveis ao toque “ajustar vacuo” sdo A) , (V) e o botio sensivel ao
toque “impulsionar” é ().

W RBDNRADYRV

O visor de vacuo deverd apresentar uma das seguintes indicagoes:

g

!

Indica modo de bloqueio

[
(.

OO ,
0ol Indica modo sem bloqueio

Se nenhuma das opgdes for mostrada, repita os passos 1 e 2.

3. Prima o botdo sensivel ao toque “diminuir ajuste de vacuo” @ para alternar entre os modos com e sem
bloqueio.

4. Parasair do procedimento, mude o dispositivo para modo activo usando o botdo sensivel ao toque “em espera”.

5. Para testar se a funcdo do pedal foi definida, prima o pedal e o dispositivo deverd comportar-se em

conformidade.

3.14 Botao sensivel ao toque “impulsionar”

Utilizando uma linha de vacuo descartavel com filtro hidrofébico (K-DVLF-240), tubo de ensaio e conjunto de
agulha ligados:

« Active o pedal.
+ Oindicador “vacuo fornecido” acende-se.
« Prima e mantenha premido o botéo sensivel ao toque”impulsionar”@ e o indicador “impulsionar” acende-se.

+ O dispositivo atingira o valor maximo de vacuo de -500 mmHg (-67,0 kPa). O valor de vacuo poderéa exceder
ligeiramente o valor maximo, até -530 mmHg.

« Solte o botéo sensivel ao toque “impulsionar”.
- O visor de vacuo deve atingir o valor pré-seleccionado dentro de + 5 mmHg.

3.15 Ajuste do volume do sinal sonoro
1. Certifique-se de que a bomba de véacuo estd em modo de espera utilizando o botédo sensivel ao toque “em

espera”.
2. O botéo sensivel ao toque”impulsionar”@ pode agora ser usado para ajustar o volume.
3. Cadatoque no botao sensivel ao toque “impulsionar” ajusta o volume numa sequéncia de 4 passos, do volume

minimo ao maximo.
Os passos sdo mostrados no visor de vacuo cada vez que toca no botéo sensivel ao toque “impulsionar”.

]

Sem volume
u

I-—

Volume minimo

Volume médio

[ un] | (NN
] | [e] | (Aw
uE] | [uN] | oW

q Volume maximo

4. Pode agora definir o volume que se adequa a sua preferéncia.
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A ADVERTENCIA: PERIGO DE
CHOQUE ELECTRICO. O circuito
interno fica pronto a trabalhar sempre
que a bomba de vdcuo é ligada a
corrente eléctrica, independentemente
de o dispositivo estar ligado ou em
espera.

l‘. OBSERVAGCAO IMPORTANTE:

Recomenda-se que seja feito um teste

pré-utilizagdo antes de cada utilizagdo
da bomba de vdcuo.

l‘ OBSERVACAO IMPORTANTE:
Se o valor de vdcuo ndo for atingido
ou se o valor comegar a descer
novamente, entdo existe uma fuga.
Em primeiro lugar, verifique a linha
de vdcuo descartdvel com filtro
hidrofébico.

l‘ OBSERVAGAO IMPORTANTE:
Se encontrar ou suspeitar de
deficiéncias na bomba de vdcuo
durante o controlo de fung¢do descrito,
o dispositivo ndo deve ser usado até
ter sido reparado por um agente de
assisténcia técnica autorizado.

Nunca utilize a bomba de vdcuo

se houver deficiéncias ébvias, que
envolvam especialmente as fichas de
alimentagéo ou os cabos de ligagdo a
fonte de alimentagdo.

Marque uma reparagdo por um agente
de assisténcia técnica autorizado.

Portugués

3.16 Teste pré-utilizacao

« Ligue o pedal e a linha de vacuo descartavel com filtro hidrofébico (K-DVLF-240) a bomba de vacuo.

- Ligue o dispositivo.

- Certifique-se de que o dispositivo esta definido para mostrar o modo mmHg (consultar o ponto § 3.12).
+ Use os botdes sensiveis ao toque “ajustar vacuo” para seleccionar um vacuo entre —120 e =170 mmHg.

« Active o pedal. O indicador “vacuo fornecido” acende-se. E emitido o sinal sonoro.

« O valor apresentado no visor de vacuo pode diminuir momentaneamente (por ex., de —170 para -160 mmHg).
Ouvir-se-4, entao, o motor da bomba a acelerar e levar o vacuo novamente até ao nivel definido, com um desvio
de + 5 mmHg.

« Feche a linha de vacuo, dobrando-a, e prima e mantenha premido o botao sensivel ao toque “impulsionar”.

- O dispositivo deve atingir e apresentar um vacuo de -500 mmHg. Note que é possivel que o vacuo exceda este
valor e possa chegar a =530 mmHg.

« Solte o botédo sensivel ao toque “impulsionar” e a linha de véacuo.
« Desactive o pedal.
- O visor de vacuo deve atingir o valor pré-seleccionado dentro de + 5 mmHg.

O teste pré-utilizagao foi agora concluido com éxito e a bomba de vacuo esta pronta para ser usada no bloco
operatorio.

4, Lista de verificacao de instalacao e configuracao

Verifique o seguinte:

) Foram fornecidos todos os artigos.

Qa embalagem foi guardada em seguranca para utilizacdo futura.
U Todos os artigos nao estéreis foram retirados dos invélucros de plastico.
U 0cabode alimentacdo é o correcto para a sua regido.

L A bomba de vacuo foi colocada num local adequado.

U Realizou-se um teste de pré-utilizacdo da bomba de vécuo.

(] Alinha de vacuo descartavel com filtro hidrofébico foi ligada.
Uo pedal foi ligado.

L A bomba de vacuo foi activada.

U 0 visor de véacuo foi definido para as unidades pretendidas.

U 0 vécuo foi ajustado para o valor pretendido.

Qa funcdo de pedal foi definida para a configuracdo pretendida.
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Portugués

5. Utilizacao do dispositivo

l‘- OBSERVACAO IMPORTANTE:
Para garantir a seguranca da paciente,
tem de ser realizado o teste pré-
utilizagéo (consultar o ponto § 3.16)
antes de cada utilizagéo.

@ ADVERTENCIA: PERIGO
BIOLOGICO. Utilize sempre a linha
de vdcuo descartdvel com filtro
hidrofébico (K-DVLF-240). Nunca
utilize o dispositivo se houver alguma
indicagdo de que a tubagem, o

filtro ou a bomba de vdcuo estdo
contaminados.

Se houver suspeita de que o a bomba
de vdcuo esteja contaminada, ndo

a utilize mais e avise de imediato

o0 agente de assisténcia técnica
autorizado para que o dispositivo seja
examinado e reparado.

Alinha de vdcuo descartdvel com filtro
hidrofébico ligado a bomba de vdcuo
destina-se a uma tnica paciente e ndo
deve ser reutilizada ou reesterilizada.
A reutilizagdo deste dispositivo pode
resultar em contaminagdo cruzada
que poderd levar a transmissdo de
doencgas infecciosas. A reesterilizagdo
deste dispositivo pode comprometer

a integridade estrutural do dispositivo
e originar falhas do produto. Uma vez
utilizado, este produto é considerado
como infeccioso e deve ser eliminado
de acordo com a politica local relativa
a eliminagdo de residuos bioldgicos
perigosos.

A ADVERTENCIA: Monitorize
sempre o nivel de vdcuo de aspiragdo.
Um vdcuo excessivo pode conduzir a
lesbes nos odcitos e noutros tecidos
corporais. Consulte a adverténcia
relativa ao vdcuo na pdgina 4.

l‘ OBSERVACAO IMPORTANTE:
Observacgdo sobre a utilizagdo.

Nesta seccao sdo fornecidas informagdes gerais sobre a utilizacao da bomba de vacuo. Apenas o médico pode
avaliar os factores clinicos envolvidos em cada paciente e determinar se a utilizacdo do dispositivo esta indicada. O
médico tem de decidir sobre a técnica especifica e o procedimento com o qual obterd o efeito clinico pretendido.

5.1 Antes da utilizacao

1. Certifique-se de que a bomba de vacuo se encontra correctamente instalada, conforme descrito no ponto
§ 3, incluindo a correcta instalagdo da linha de vacuo descartavel com filtro hidrofébico (ver ponto § 3.9) e a
instalacdo do pedal (ver pontos § 3.8 e § 3.13).

Certifique-se de que foi executado um teste pré-utilizacdo no dispositivo (consultar o ponto § 3.16).
3. Use os botdes sensiveis ao toque “ajustar vacuo” para seleccionar o vacuo pretendido (consultar o ponto § 5.3).

5.2 Durante a utilizacdo

1. Insira a canula de aspiracdo no foliculo sob visualizacdo ecogréfica.

2. Active o pedal para aspirar liquido folicular.

3. Desactive o pedal quando o foliculo estiver vazio.

4. 0O odcito e o liquido folicular encontram-se no receptéaculo de colheita.

5.3 Calibracao dos débitos

O primeiro passo na FIV é obter odcitos de boa qualidade. A calibragao de um débito correcto é a fundamental
para que se recupere o numero maximo de odcitos em condi¢des Optimas. O débito através de uma agulha de
aspiracéo e da tubagem depende de muitas variaveis, designadamente: a diferenca de altura entre a ponta da
agulha e o tubo de ensaio de colheita, o diametro interno da agulha, o comprimento total do sistema e a presséo
de vacuo de acordo com a Lei de Poiseuille. Para garantir um débito de recuperacdo éptimo com danos minimos
no complexo de odcitos-cumulus e na zona peltcida, recomendam-se débitos de 20-25 ml/min. A calibracéo pode
ser verificada aspirando dgua através da agulha de aspiracéo e ajustando a pressao de vacuo, de modo a permitir o
débito correcto. Um débito de 20-25 ml/min equivale a 24 a 30 segundos de aspiragdo de 10 ml de agua.

A presséo de vacuo usada com uma agulha de colheita de évulos de determinado calibre é estabelecida mediante
opcao do médico que realiza o procedimento.

5.4 Ap6s a utilizacao

1. Utilize o botao sensivel ao toque “em espera” para colocar a bomba de vacuo em modo de espera.
2. Retire a linha de vacuo descartavel com filtro hidrofébico, o cabo de alimentacédo e o pedal.
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Portugués

6. Assisténcia técnica e manutencao

l‘ OBSERVACAO IMPORTANTE:
Para garantir uma utilizagéo segura,

é necessdrio efectuar a assisténcia e
manuten¢do adequadas da bomba de
vdcuo e dos componentes descartdveis.
Recomendam-se verificagbes regulares
para confirmar que o dispositivo

estd a funcionar correctamente! Os
produtos novos e reparados tém de

ser preparados e testados de acordo
com as instru¢ées do manual antes de
serem utilizados.

A ADVERTENCIA: Néo esterilize a
bomba de vdcuo!

A ADVEI'?TE'NCIA: PERIGO DE
CHOQUE ELECTRICO. Nédo mergulhe a
bomba de vdcuo!

l‘ OBSERVAGCAO IMPORTANTE:
Este teste da funcionalidade tem de ser
realizado de seis em seis meses.

l‘. Nota sobre a conversdo:

mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

lt OBSERVACAO IMPORTANTE:
Se o valor de vdcuo ndo for atingido
ou se o valor comegar a descer
novamente, entdo existe uma fuga.
Verifique a linha de vdcuo descartdvel
com filtro hidrofébico.

A ADVERTENCIA: Se encontrar
ou suspeitar de deficiéncias na
bomba de vdcuo durante o controlo
de fungdo descrito, o dispositivo ndo
deve ser usado até ter sido reparado
por um agente de assisténcia técnica
autorizado.

Nunca utilize a bomba de vdcuo

se houver deficiéncias 6bvias, que
envolvam especialmente as fichas de
alimentagéo ou os cabos de ligagdo a
fonte de alimentacgao.

Marque uma reparagdo por um agente
de assisténcia técnica autorizado.

Para preservar a bomba de vacuo e assegurar o correcto funcionamento, o dispositivo tem de ter reparagao,
manutencdo e armazenamento adequados. Para proteger a paciente de infeccdo, todos os componentes
descartaveis que entrem em contacto com tecido humano (por exemplo, tubos de ensaio e tubagem) tém de estar
estéreis. Os componentes descartaveis tém de ser eliminados apds cada utilizacdo numa paciente.

6.1 Limpeza do dispositivo

Apds cada utilizacao da bomba de vacuo, desligue-a e retire o cabo da corrente eléctrica.

Limpe todas as superficies externas do dispositivo com um pano humedecido com uma solug¢ao aquosa de élcool
a 70% (ex., dlcool etilico ou isopropilico). Impeca a entrada de quaisquer liquidos no dispositivo.

Nao utilize uma solucao de alcool a 100% para limpar o dispositivo, porque poderia danificar a superficie frontal.

6.2 Teste de funcionalidade bianual

Com o objectivo de preservar e manter a seguranca da bomba de vécuo, séo necessarias inspeccdes regulares para
deteccao precoce de possiveis avarias.

Os regulamentos estipulam que o utilizador ou um técnico qualificado tém de testar regularmente o dispositivo
para avaliar a sua funcionalidade e seguranca eléctrica. Estes testes tém de ser feitos bianualmente.

6.2.1 Teste de funcionalidade

lil./A

1 Bomba de vacuo em teste.
2 Manémetro compativel de 0 a -1000 mBar. m
1. Oteste de fungéo basico destina-se a verificar o pedal e o vacuo.
2. Certifique-se de que a bomba de vacuo esta definida para mostrar o modo mmHg (consultar o ponto § 3.12).
3. Ligue o pedal e ligue a bomba de vacuo.
4. Defina o vacuo para -200 mmHg.
5. Active a funcéo do pedal.
6. O motor gerador de vacuo e o sinal sonoro devem ser audiveis (consultar o ponto § 3.15 se néo existir sinal
sonoro) e o indicador “vacuo fornecido” deve acender.
7. Desactive a fungao do pedal.

8. Ligue um tubo de silicone e um mandédmetro com capacidade de medicdo de vacuo a conexao para tubo de
paciente.

9. Active a funcao do pedal.
10. O manometro deve mostrar um vacuo de -267 mBar + 7 mBar.
11. Prima e mantenha premido o botéo sensivel ao toque “impulsionar”.

12. A bomba de vacuo deve atingir e mostrar um vacuo de -500 = 5 mmHg. Note que o vacuo poderd exceder
ligeiramente este valor (até -530 mmHg). Verifique se a leitura do manémetro corresponde ao visor da bomba
de vacuo = 7 mBar.

13. Solte o botdo sensivel ao toque “impulsionar”.
14. Desactive a funcdo do pedal. O teste de funcédo basico terminou.

Se o visor de vacuo néo estiver correcto, a bomba de vacuo deve ser reparada por um agente de assisténcia técnica
autorizado.
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& ADVERTENCIA: Néo existem
pecas passiveis de serem reparadas
pelo utilizador no interior!

@ ADVERTENCIA: PERIGO
BIOLOGICO. O produto devolvido
tem de estar claramente identificado
com um aviso de contaminagdo e
deve ser colocado num saco pldstico
hermeticamente fechado, que deve,
por sua vez, ser colocado noutro saco
pldstico hermeticamente fechado!

Ao transportar a bomba de vdcuo,
certifique-se de que qualquer linha

de vdcuo descartdvel com filtro
hidrofébico que esteja ligada é retirada
antes do transporte!

l‘ OBSERVACAO IMPORTANTE:
Quando devolver algum artigo, use a
embalagem original. O fabricante ndo
assume responsabilidade por danos
ocorridos durante o transporte se estes
tiverem sido causados por embalagens
inadequadas para transporte.

Portugués

6.3 Inspeccao por um agente de assisténcia técnica autorizado

Inspeccdes pelo menos uma vez por ano  Para a seguranca operacional continua do dispositivo, deve ser realizada

manutencdo anual a bomba de vacuo por um técnico de assisténcia
técnica autorizado em conformidade com SMA30001. O técnico de
assisténcia avalia a operacionalidade do sistema de vacuo.

Agentes de assisténcia técnica

autorizados

Todos os servicos de assisténcia, tais como alteracdes, reparagdes,
calibragbes etc., s6 podem ser realizados pelo fabricante ou por
técnicos de assisténcia autorizados pelo fabricante em conformidade
com SMA30001.

Responsabilidade

O fabricante nao tem qualquer responsabilidade em relacdo a
seguranca operacional da bomba de vacuo caso o dispositivo tenha
sido deliberadamente aberto e caso tenham sido feitas reparacdes ou
alteracdes por pessoas ndo autorizadas durante o periodo de garantia.

Certificacao

O proprietario do dispositivo receberd um certificado assinado do
agente de assisténcia técnica para todas as inspeccdes ou reparagdes
efectuadas. Neste certificado sao indicados o tipo e o ambito dos
servicos prestados, bem como a data e o nome da empresa que 0s
efectuou.

Documentagéo técnica

Se o fabricante fornecer documentacgao técnica, tal ndo autoriza o
utilizador para a execucao de reparagoes, ajustes ou alteracdes a bomba
de vacuo ou aos componentes descartaveis.

6.4 Procedimento de devolucao

Todos os dispositivos e componentes descartaveis que sdo devolvidos tém de ser preparados conforme descrito a
seguir para proteccdo do agente de assisténcia técnica e para seguranca durante o transporte.

1. Limpe conforme descrito no ponto § 6.1.

2. Ponha os artigos a devolver num saco de plastico e feche-o hermeticamente; ponha este saco dentro de um
segundo saco plastico hermeticamente fechado.

3. Coloque na embalagem original.
Junte as seguintes informacoes:

- Nome do proprietério

+ Morada do proprietério

« Modelo

« Numero de série do equipamento (ver placa de identificacdo)

- Descricdo do dano ou avaria.

O fabricante tem o direito de se recusar a executar reparagoes se os produtos que receber estiverem contaminados.

7. Componentes descartaveis

lt OBSERVACAO IMPORTANTE:
Utilize apenas componentes
descartdveis originais para garantir
um funcionamento éptimo da bomba
de vdcuo.

A linha de vdcuo descartdvel com filtro
hidrofébico foi concebida e testada
para suportar toda a amplitude de
valores de vdcuo da bomba de vdcuo.
A amplitude total de vdcuo pode ndo
ser suportada por outras linhas de
vdcuo.

A linha de vdcuo descartdvel com
filtro hidrofébico (K-DVLF-240) é um
dispositivo de utilizagdo unica.

Ne de encomenda

Descricao

K-DVLF-240

Linha de vacuo descartavel com filtro hidrofébico.

Consiste numa linha de aspiracdo de baixo volume com 240 cm de comprimento e um
filtro hidréfobo de via Unica.
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8. Dados técnicos

Portugués

Classificacdo de acordo com a norma IEC 60601-1

Tipo de proteccéo contra choque eléctrico:

Equipamento de Classe |

Grau de proteccdo contra choque eléctrico: Tipo B

Grau de proteccdo contra entrada prejudicial de sélidos e de agua: P41
Especificacoes

Fonte de alimentacao: 100-240V~
Frequéncia: 50-60 Hz

Corrente maxima:

500 mA (115V~)
250 mA (240 V~)

Consumo maximo de energia: 60 VA
Condig¢oes ambientais de funcionamento: +5°Ca+35°C
10% a 75% HR

700 hPa a 1060 hPa

Instru¢des de armazenamento e transporte:

+5°Ca+40°C
10% a 75% HR

Fabricado e testado em conformidade com as seguintes normas:

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

=% BOMBA DE VACUO EM RELACAO A CHOQUE ELECTRICO,
@US INCENDIO E PERIGOS MECANICOS SOMENTE EM CONFORMIDADE
COM: UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 3STB

Classe de desempenho:

Vécuo elevado/fluxo reduzido (ISO 10079-1)

Dimensoes:

200 mm de largura x 100 mm de altura x 350 mm de profundidade

Peso:

3,2kg (7,1 Ib)

Intervalos de vacuo:

-10 mmHg a -500 mmHg em incrementos de 1 mmHg.
-1,0 kPa a -67,0 kPa em incrementos de 0,1 kPa.

Exactidao do intervalo de vacuo:

+ 5 mmHg (+ 0,7 kPa)
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9. Resoluc¢ao de problemas

l‘ OBSERVACAO IMPORTANTE: Se persistir algum erro, contacte o distribuidor da COOK.

Portugués

Indicador “erro e alarme”

Fonte de erro

Eliminagao de erro

A bomba de vacuo néo se liga.

Os visores ndo acendem.

O cabo de alimentagdo néo esté ligado. O
interruptor da corrente eléctrica ndo esta
ligado.

O dispositivo estd no modo “em espera”.

Verifique a ligacéo da fonte de alimentacéo.
(consultar o ponto § 3.10)

Confirme que o indicador “em espera” esta aceso
e com cor laranja. Prima o botéo sensivel ao toque
“em espera”. (consultar o ponto § 3.10)

O vécuo de aspiracao desejado nao é atingido.

O pedal tem defeito.

Fuga na linha de vécuo e o filtro esta molhado.

Desligue o pedal da traseira do dispositivo sem
aplicar presséo no pedal e volte a ligé-lo.

Substitua a linha de vacuo e o filtro. (consultar o
ponto § 7)

O ajuste de volume do sinal sonoro nao
funciona.

O cabo de alimentacgao néo estd ligado. A
corrente eléctrica ndo esta ligada.

O dispositivo nao estd em espera.

Verifique a ligacdo da fonte de alimentacdo.
(consultar o ponto § 3.10)

O dispositivo esta funcionalmente activo, prima
o botao sensivel ao toque “em espera” para que o
dispositivo fique no modo de espera. (consultar o
ponto § 3.15)

A bomba de vacuo mostra o vacuo em unidades
erradas.

A configuracédo de unidades do visor estd
definida para mmHg ou kPa.

Defina a configuracdo das unidades do visor
pretendidas para mmHg ou kPa. (consultar o
ponto § 3.12)

O vacuo mantém-se ligado quando prime e solta
o pedal.

A funcdo do pedal esté definida para “com
bloqueio”

Defina a funcdo do pedal para “sem bloqueio”.
(consultar o ponto § 3.13.3)

O véacuo nédo se mantém ligado quando prime e
solta o pedal.

O pedal encontra-se definido na fungdo “sem
bloqueio”.

Defina o pedal para a fungédo “com bloqueio”
(consultar o ponto § 3.13.3)

A bomba de vécuo apresenta um cédigo de erro

O dispositivo tem um defeito interno.

Contacte um agente de assisténcia técnica.

sob a forma de ER1 a ER5.

10. Garantia limitada

A COOK AUSTRALIA garante aos compradores deste dispositivo que, no momento de fabrico, foi preparado e testado de acordo com as boas préticas de fabrico
e as directrizes especificadas pela Agéncia Australiana de Regulacdo de Produtos Terapéuticos (Australian Therapeutic Goods Administration) ou autoridade
competente relevante.

Em caso de falha do produto em condi¢des de uso normal, devido a defeitos em material e mao-de-obra, por um periodo de um (1) ano desde a data de
compra, o produto serd reparado ou, por opcao da Cook, substituido sem qualquer encargo. Esta garantia limitada ndo se aplica a produtos sujeitos a utilizacdo
ou condi¢es anormais, a armazenamento inadequado, que estejam danificados por acidente, ma utilizagdo ou uso inadequado, tensdo de linha incorrecta ou
produtos alterados ou reparados por pessoas nao pertencentes a Cook Australia nem ao seu agente de assisténcia técnica autorizado.

A garantia limitada precedente é exclusiva e substitui todas as outras garantias, quer sejam escritas, orais, expressas ou implicitas. Em particular, a Cook Australia
nao garante que o produto seja adequado para as necessidades do comprador e nao faz qualquer garantia acerca da comercializagdo ou adequagédo para um
determinado fim. As representa¢des da Cook Australia relativas a adequacgao para um determinado fim ou adequacéo para a utilizagdo por qualquer comprador
ndo se alargam além das representacdes definidas na literatura da Cook Australia anexa ao produto. A Cook Australia presume que o comprador tem experiéncia
na utilizacdo deste dispositivo e tem capacidade para avaliar com base nos seus conhecimentos a adequacdo do produto, ou quaisquer outros aspectos, a
utilizacdo prevista. A Cook Australia dispde de um servico de consultadoria técnica, que pode ser consultado por um comprador ou aspirante a comprador que
se pretenda aconselhar.

Apds um (1) ano da data de compra, este dispositivo serd reparado com um custo de reparagdo que engloba o custo das pecas, da mao-de-obra e do transporte.
Antes de devolver, por qualquer motivo, o produto, contacte o distribuidor da Cook mais proximo para obter assisténcia e instrugoes.
A Cook Australia reserve-se o direito de alterar ou interromper o fabrico deste produto sem aviso.

10.1 Responsabilidade

Como a Cook Australia ndo tem controlo ou influéncia sobre as condi¢des em que o dispositivo é usado, o seu método de utilizagdo ou administracdo, nem
sobre o manuseamentodo produto depois de este sair da sua posse, a Cook Australia ndo assume qualquer responsabilidade pelos resultados, utilizacdo e/ou
desempenho do produto. A Cook Australia espera que a utilizagao do produto se limite a utilizadores formados e conhecedores.

Em circunstancia alguma serad a Cook Australia responsavel por danos directos ou indirectos, incluindo danos acidentais, consequentes ou especiais, com
ligacdo ou decorrentes da utilizacdo ou do desempenho do produto.

Se o fabricante fornecer documentacéo técnica, tal ndo significa uma autorizacdo para a execucao de reparagoes, ajustes ou altera¢des ao dispositivo ou aos
componentes descartaveis.

Nenhum representante da Cook Australia e nenhum vendedor ou locador do produto estd autorizado a alterar qualquer dos termos e condi¢des precedentes. O
comprador aceita que o produto esta sujeito a todos os termos e condi¢des descritos neste documento, e esta sempre sujeito a quaisquer disposicdes contrarias
que sejam necessariamente implicitas por estatutos ou legislacdo, ndo obstante estes termos e condi¢bes.

10.2 Vida util do produto
Cré-se que a vida util deste produto seja de sete (7) anos. Apds este periodo, a Cook Australia ja ndo se responsabiliza pelo produto.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-MAR-5200

O6wan nnpopmauyns

A TNMPELOCTEPE)XEHUE:
O3HAKOMbTECbH C HACTOALYUM
PYKOBO/CTBOM.

O3HAKOMbMeCh ¢ HaCMOoAWUM
PpyK080OCMBOM, Npexode Yem
ucnosnb3o8ams ycmpoticmeo.
Hecobto0eHue Hacmoawux uHcmpykyud
MOXem npugecmu K N08pPexxOeHuI0
ycmpoticmaa, e2o codepxumozo, a
makxe K mpasme nayueHma unu
nose3o8amens. JlaHHoe ycmpolicmeo
O0/IKHO NPUMEHAMbCA MOJILKO
K8AIUPUUUPOBAHHBIM NEPCOHASIOM.

A MPELOCTEPEXEHUE:
OIMACHOCTb ITOPAXEHUA
SJIEKTPUYECKUM TOKOM.
JlaHHoe obopydosaHue cnedyem
UCN0/16308aMb UCK/TIOYUMESTbHO
€ 371leKmpuYecKuMu cucmemamu,
coomeemcmeylwumMu 8cem
mpebosaruam IEC, CEC u NEC.

A MPELJOCTEPEXXEHUE:

Jlio6ble pezynuposka, usmeHeHue
KOHCMpPYKYuU unu pemoHm obopydosaHus
00/IKHbI NPOBOOUMbCA UCK/IIOYUMENbHO
YNOJHOMOYEHHbIMU HA MO IUYAMU.

mmmm YOaneHue 3mozo u30esius 8 0mxo0bl
c/1edyem ocywecmesiime CO21acHO
dupekmuge WEEE (2002/96/EC).

Pycckuin

ABTOpCKOe NpaBo

3TO PYKOBOACTBO COAEPXKWUT MHPOPMaLMIO, 3aLMLLEHHYI0 aBTOPCKMM MpaBoM. Bce npaBa 3awuuieHbl. 3To
PYKOBOLCTBO HeNb3s KCepOKOMMPOBaTb, MUKPOOUIbMMPOBATb, @ TakKXKe KOMMPOBaTb WM PacrnpoCTPaHATb
No6bIMU APYrMMK CMOco6amm, MOSTHOCTBIO UM YacTUuHO, 6e3 paspeweHna komnaHum William A. Cook Australia
Pty. Ltd.

HeKOTOprE Aetann n oGopyuosaHme, YNOMAHYTbl€ B HACTOALLEM PYKOBOLCTBE, 3allMLLEHbl TOBAPHbIMW 3HaKaMU,
OJHaKO He 0603HayeHbl Kak TakoBble. Taknum o6pa30M, He cnefyeTt CY4UTaTb, YTO OTCYTCTBUE 3apPerncTpnpoBaHHOIo
TOBAPHOIO 3HakKa O3Ha4vaeT, YTo TO I NHOEe n3fenve He 3alnuieHO TOBapHbIMN 3HaKaMI.

Monb3osatenam mnsgenuii komnanum William A. Cook Australia Pty. Ltd. cnepgyeT obpalatbca B KOMMNaHuio no
noBogy No6bIX HEACHOCTEN MK HETOYHOCTEN, OBHAPYKEHHBIX B STOM PYKOBOACTBE.

JTOT 3HA4YOK YKasblBaeT, UTo [aHHOEe W3[enue Henb3a paccMaTpuBaTb Kak ObiToBble oTxopbl. O6sA3aTenbHO
obecneusTe Haanexallee ynaseHvie 3Toro N3Aenus B OTXOAbl, TaK KaK ero HempaBuibHOE yaaneHue B OTXOAbl
MO>eT CO3AaTb PUCK A1 OKpYKaloLeln cpeapl 1 300poBbsa noaeil. ObpallyaiiTecb B MECTHble OpraHbl FOPOACKOTo
ynpasneHua unu K npegcrasutenio komnanum Cook Medical 3a 6onee nogpo6HoON MHGOPMaLmelt OTHOCUTENIBHO
yAaneHus 3Toro N3genuns B OTXO4bl.

© COOK 2012
Ne gokymeHTta: IFU-MAR52/4

Appec LeHTpa TeXHU4YecKoro o6cny)KV|Bava:

[Ona nonyyeHns Nnoapo6HON NHOPMALIMN OTHOCHUTENBHO GNMXKANLLErO aBTOPM3OBAHHOTO LEEHTPA TEXHNYECKOTO
obcnyxmBaHuA obpallanTecb K MecTHomy ancTprbblotopy Cook Medical.
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OnuncaHne NMUKTOrpamMmm

Pycckuin

BakyyMHbIli Hacoc 1 ogHOpa3oBasA BaKyyMHas NMHUA ¢ rugpodo6Hbim punbTpom
(K-DVLF-240) cHa6>eHbl cnepylowWnMn NMKTOrpammamm

I'Iepe,q noAKnN4YeHnemM O3HakKoOMbTeCb
C HacToAWMm pyKOBO,qCTBOM!

CM. MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHNIO —
B 06s13aTesIbHOM nopsagKke
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3Hak cooTBeTCTBUA AnpekTnBe RoHS

Yaanatb B OTXO/bl B COOTBETCTBIM C
nvpektusoin WEEE (2002/96/EC)
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M3rotoBuTenb

Kak nonb3oBaTbcA 3TUM pyKkoBoACTBOM

Hpenynpe)l(n,euvm N BaXKHble NpnmevyaHna

HekoTopble ¢pparmeHTbl TEKCTa B 3TON MHCTPYKLUM MO MPUMEHEHMIO MOTYT COMPOBOXAATLCA NMUKTOrpaMmmMamu 1
(nnn) 6bITb BbiAENEHbI MOMYKNPHBIM LWPUGTOM. TN UHCTPYKLMN YKa3biBaKOT Ha 0COOble onepaLuy TEXHNYECKOTo
obcnyXnMBaHUA MU NpefynpexaeHna, KOTOPbIM HeOOXOAMMO ClefoBaTb, YTOObl He [OMyCTUTb MOBPEXAEHNA
yCTpoiicTBa. YKasaHHble ¢parmeHTbl asnsaiotca NPEJOCTEPEXEHUAMU n BAMXHBIMU MPUMEYAHUAMU n
UCMONb3yIoTCA CReayiowmnm obpasom:

- MpepactaButens B EC

Homep no KaTtanory

CepuinHbI HoMep

CTeneHb 3alnTbl KOXyXa OT TBepAbIX
06BbEKTOB 1 XKNAKOCTeN

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
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He ncnonb3osatb, eciv ynakoska
noBpexgeHa

MNpenoxpaHATL OT BO3AENCTBUA
COJHEYHbIX Nyyeit

XpaHunTb B CyXOM mecTe

(1)

Homep naptumn

Mpumeyanue (1): Cumgonuyeckue 0603Ha4eHus

YKA3aHbl MOJIbKO HA yNAaKOBKe
00HOpAz080U cmepusibHOU 8aKyyMHOU
JIUHUU € 2uOpOGHO6HBIM PuUTLMPOM
(K-DVLF-240).

A\

MPEAOCTEPEMEHWE: MoxeT 6biTb 3aTpoHyTa nMuyHaA 6e3oMmacHOCTb nauveHTa. [peHebpexeHne
IaHHON MHpOpPMaLMen MOXeT MPUBECTU K NPUUVHEHVIO Bpefa Mosib30BaTento, YCTPONCTBY MW ero
copepxnmomy!

A\

MPEAOCTEPEXEHWE: Brionornyeckasi onacHOCTb

A\

MPEOOCTEPEXEHWE: OnacHOCTb Nopa)keHWA 3NeKTPUYECKUM TOKOM

MNMPEAOCTEPEXEHWME: OnacHocTb B3pbiBa

¢

BAMHOE NMPUMEYAHMWE: 3aecb npuBoanTca nHGopmaLma, KOTopas MOMOXET BbIMONHUTb 06CyXMBaHVe
YCTPOWCTBA, WM Pa3bACHAITCA BaXHble MHCTPYKLmK. O6paTute ocoboe BHUMaHVe Ha MHCTpyKLmmn no
TexHuKe 6e3omnacHocTU (cMm. pasgen 1).

CTpyKTypa pyKoBOACTBa

[laHHOe PYKOBOACTBO CHabXeHO ornassieHnem (CTp. 2), No3BONALWMM ObICTPO OTbICKaTb Ha3BaHWA Pa3fAenoB.
Kpome Toro, andaBuTHbI yKa3aTelb HaxoamTcA Ha CTp. 16. PyKOBOACTBO MO YCTPaHEHWMIO HENCNpaBHOCTEN,
KOTOpOE NMOMOeT BaM BbliIBUTb NPOGNEeMbl, HAXOAUTCA Ha CTp. 15.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-MAR-5200

Pycckuin

1. UHCTpYKUMN NO TeXHUKe 6e30nacHoOCTI

A MPEJOCTEPEXEHUE: Teped
UCNOJIL308aHUEM BAKYYMHO20 HACOCA
usyyume UHCMPYKYUIO N0 MeXHUKe
6e3onacHocmu.

A MPEJOCTEPEXEHUE:
JlaHHeiIli 8akyymHbili HAcoc 00mKeH
3KCNTYyamupos8amsCA UCKI04UMesbHO
nepcoHanom, obnadarowum
coomsemcmaytowieli kKeanugukayued.

lt BA>KHOE NMPUMEYAHUE:
3ameHa ycmpolicmea u 00HOpPaso8bIx
npuHaonexHocmed.

@ MPEAOCTEPEXEHUE:
BUOJIOMNYECKAA OINACHOCTb.
Heobxodumo 8cez0a ucnosb3o08ame
00HOPA308YI0 8AKYYMHYIO IUHUIO C
2udpohobHbIM hunempom (K-DVLF-240).
Ycmpoticmeom none3osameca
3anpewaemcs NpU HAAUYUU KAKUX-1u6o
NPU3HAKOB 3dzpA3HeHUA MPyBoK, purempa
Us1U 8aKyyMHO20 HACOCA.

Ecnu ecmb 0cHo8aHus npednosiazame,

4Mo 8aKyyMHbIli HACOC 3a2PA3HEH,
OanbHeliwee ucnosb3o8aHue ycmpoticmea
socnpewaemcs. Heob6xo0umo HemeoneHHO
3anpocume asmopu3upo8aHHbIt UeHmp
MmexHUYecKo20 06C/TXUBAHUA 0 nposepke U
pemoHme ycmpolicmeaa.

00HOpazosas 8akyyMHaAs IUHUSA C
2UOPOhOBHLIM PUTLMPOM, NPUCOEOUHEHHASA
K 8aKyyMHOMY HACOCY, NpedHA3HayeHa
UCK/TI0YUMesbHO 0711 00HOPA308020
UCNO/IL30BAHUS U ee HeJlb3 NOBMOPHO
UCNo/IL308AMb UL CMeEPUIU308aMb.
osmopHoe ucnonb3osarue 3mozo
ycmpotcmad Moxem npusecmu K
nepekpecmHOMY 3a2pA3HeHUIo, YMo
MOXem 8b138amb nepedayy UHPEKYUOHHbIX
3abonesarull. [losmopHas cmepunuzayus
3Mo20 ycmpoUlicmea Moxem Hapywums
YesocmHoCmMb Cmpykmypel ycmpoticmea

U 8bI38aMb €20 NOIOMKY. MIcnosib308aHHoe
u30esiue cHUMaemcs UCMOYHUKOM
UHeeKyuu, u e20 He06X00UMO yO0aname 8
0MXx00bl 8 COOMBEMCMBUU C MECMHbIMU
HOpMamueamu no ydasneHuto buoozuyecku
0NACcHbIX 0MX0008.

A TMPELOCTEPEXEHUE: Mposodume
MOHUMOPUHE YpOBHS BAKYYMA.

NMPEJOCTEPEXXEHUE: OnacHocmo
nopaxeHus 31eKMpUYecKUM MOKOM.

A MPEJOCTEPEXEHUE: He codepxum
4acme, 06C/yXKuB8aeMbIX N0b308AMENIEM.

OIMACHOCTb B3PbIBA: Ycmpoticmeo

MOXem cmame NpUYUHOU 83pbl6a 8
npucymcmaeuu J1€2K080Cn/1aMeHAIWUXCA
2a308.

A MPEJOCTEPEXEHUE:
nO/'lb3yL7m€Cb mMOoJibKO OaHOptBOBbIMU
npUHaaﬂe)KHOCmRMU, NpUIoXKeHHbIMU K
Hacocy.

B gaHHOM pyKOBOACTBE OMMCaHbl 3KCMAyaTauus U MpesycMOTPEHHOE MpPUYMEHEHMNEe BaKyyMHOTO Hacoca u
OAHOPA30BbIX NPUHAANEKHOCTEN.

Mepep ncnonb3oBaHnemM HEOOXOANMO 065A3aTeNIbHO 03HAKOMUTBCA C HACTOALLMM PYKOBOLCTBOM, YUTOObI M3yunThb
bYHKLUM 1 SKCMyaTaLmio BaKyyMHOTO Hacoca.

HeBbinonHeHne MHCTPYKLMIA 3TOTO PyKOBOACTBA MOXET MPUBECTU K CEPbe3HOW TPaBMe NauueHTa UK YneHoB
onepaLMoHHON rPyMbl U MOBPEXAEHMIO UIIN MOSIOMKE YCTPOCTBA 1 OAHOPA30BbIX NMPUHAANEXHOCTEN.

[laHHOe pPyKOBOACTBO He AaeT NoAPOOBHOro OnmMcaHuA TeXHWKK onepauuii. OHO HEMPUTO[HO ANA NPUMEHEHUA B
KayecTBe BBOAHOIO Kypca [J1 HOBMYKOB B 3TOW XMpypruyeckorn metoamke. Micnonb3oBaHve 3TOro yCTpoicTBa 1
0[JHOPa30BbIX MPUHALNEXHOCTEN pa3peLlaeTca TONbKO BpayaM 1 MeJULIMHCKOMY NnepcoHany, paboTatolemy nog
PYKOBOACTBOM Bpaya C COOTBETCTBYIOLLE TEXHNYECKON KBanudrKaLmen.

B cnyvae oTkasa BaKyyMHOro Hacoca BO BPeMA 3KCrlyaTauuu HeobXOoAuMO AepXKaTb HarotoBe NofAMeHHoe
YCTPOWCTBO 1 NOAMEHHbIE OHOPa30Bble NPVHAANEXHOCTU )18 3aBepLUEHNA onepaLmn.

[ns Toro 4to6bl HE AOMYCTUTL MPOHUKHOBEHNSA GMONOTMYECKNX KMUAKOCTEN OpraHn3Ma B YCTPOMCTBO, BCerga
paboTainte ¢ OAHOXOHOBbIM rMAPOGOGHBIM GUABTPOM, YCTAHOBAEHHBIM MEXAY MPUEMHVUKOM Ans COB6paHHOM
MKNAKOCTU 1 BaKyYMHbIM HAaCOCOM.

BaKyyMHbIM HacOCOM MOJNIb30BaTbCA BOCMPELLAETCA NPV HANMUYMKN KaKUX-TMbo NMPU3HAKOB 3arpsA3HeHns Tpy6oK,
dunbTpa mnu BakyymHoro Hacoca. [lanbHelillee WCMofnb3oBaHMe YCTPOWCTBa BocrpeljaeTca. HemepaneHHo
3anpocuTe Balll aBTOPU3NPOBaHHBIN LIEHTP TEXHNYECKOTo 06CNyKMBaHUA O NPOBEPKE 1 PEMOHTE YCTPOWCTBA.

MpoBoAnTe MOCTOAHHBI MOHWTOPUHI YPOBHA BaKyyma acnvpauun. V36bITOUHbIA YPOBEHb BakKyyma MOXeET
NPUBECTY K MOBPEXAEHUIO AVLIEKNETKN UK APYTUX TKaHel opraHmsma.

B neuaTHbIX MCTOYHMKaX COOOLLAETCA, UTO B pe3ynbTaTe BakyyMHOW acnvpauuv Mo BbICOKMM AaBneHnemM
BO3MOXHO MOJlyYeHe ANLEeKNeToK MOHMKEHHOTO KauecTBa, UTo, B CBOIO oUYepeib, MOXKET NMPUBECTU K CHUMXKEHMIO
CNOCOGHOCTU ANLEKNETOK K Pa3BUTUIO 1 ONIOZOTBOPEeHUto. [poBoanTe acnupaunio ANLEKNETOK TONbKO nog
CamMbIM BbICOKUM AaBfiIEHNEM, KOTOpOe HeOoOXOAMMO ANA JOCTVXKEHUA TpebyemMol CKOpPOCTV MOTOKa C y4yeTom
pa3mepa MCrosib3yeMol acupaLMOHHON UIMbl. Pe3Ko NoBbiWaTh JaBleHne MOXHO TONIbKO MpU HEOBXOANMOCTHY
NPOYNCTUTD 3aKyMOPKY acCNMPaLNOHHON IMHUU UK aCNMPaLMIOHHOW UMbl KOFAA MUIa HAXOAUTCA BHe OpraH/i3Ma
nauveHTa.

Mepepn Kaxpoi onepauven He0O6XOANMO NPOBOANTL NPefBapUTENbHYI0 NPOBEPKY (CM. pasfen 3.16).

Ecnv nogo3peBaeTtcs nnm NoATBEPKAAETCA HanMuMe HenonagokK B BaKyyMHOM Hacoce, MpeKpaTuTe UCMofb3oBaHmne
YCTPOWCTBA A0 TEX MOP, MOKA OHO He ByAEeT NPOBEPEHO B ABTOPU3NPOBAHHOM LIEHTPE TEXHNYECKOTO 06CNYKIBAHUSA.

BHyTpeHHVe 3neKTpryeckue Uenu BaKyyMHOTro HacoCa HaxoAATCs MOA TOKOM, €C/li OH MOAKIIYEH K CeTu,
He3aBMCVIMO OT TOrO, BK/IOUEHO NN YCTPONCTBO Wi OHO HaXOANTCA B peXknMe oXunaaHus. Nepen 3ameHom WHypa
NUTaHWA UM YNCTKOW BCerAa OTKoYaiTe YCTPONCTBO OT ceTu. B ciyyae pacTpeckrBaHma, NOTEPTOCTU, MONOMKM
W NOBPEXAEHNA LUHYPa MUTAHWS UK BUITKU, CBA3aHHBIX C YCTPONCTBOM, UX HEOOXOAMMO HEMEeANIEHHO 3aMEHUTb.
YTO6bl CHM3WNTb OMACHOCTb MOPAKEHUA 3NEKTPUYECKMM TOKOM, He CHUMAMTe KPbIWKW. 3a TEXHUYECKUM
obcnyxmBaHnem obpallainTecb B aBTOPM30BAHHbBIV M3rOTOBUTENEM LIEHTP TEXHNYECKOTrO O6CNYKMBaHUA.
Ob6eperaiiTe BaKyyMHbIl HAacoC OT MOMafaHWsA XUAKOCTW. B cnyuyae nonagaHua nobon XMAKOCTU BHYTPb
YCTPOWCTBa HEMe[NIeHHO NpeKpaTUTe ero NCrnosb3oBaHue.

3a niobbIM TEXHUYECKMM 00Ty KMBaHMeM obpallaiiTecb B aBTOPV30BaHHbBIN N3rOTOBUTENEM LIEHTP TEXHUYECKOro
obcnyXnBaHus.

He nprmeHsiiTe yCTPOMCTBO B NPUCYTCTBMN NIErKOBOCMIAMEHSIOLLNXCA ra3oB.

B uensax cobcTBeHHOW 6€30MacHOCTM NMOJb3YNTECh TONIbKO OAHOPA30BbIMY MPUHAASIEXXHOCTAMY, MPUNOKEHHBIMY
K Hacocy (cm. pasgen 7).

2. Nupopmauusa o K-MAR-5200

2.1 HasHauyeHume
K-MAR-5200 — 3T0 BaKyyMHbIIN HACOC /1A aCnpaLMm XNAKOCTEN OpraHmn3mMa 1 KNeToK, B YHaCTHOCTV acninpaLyin ANLIEKIETOK.

2.2 OnucaHue yCTpoMCcTBa

BakyyMHbI1 HacoC NpefHa3HaueH 1A TOYHOro NoAAe PXKUBAHUA YPOBHA BaKyyMa Ha yCTaHOBNIEHHOW MOfb30BaTeNieM
Be/MUMHe B AyianasoHe ot -10 MM pT. cT. 4o -500 MM pT. CT., KOria YCTPOICTBO HAaCTPOEHO Ha OTOBPaXKeHVEe MM PT. CT, 1 B
AmanasoHe or -1,0 KlMa fo -67,0 KMMa, Koraa yCTPONCTBO HAaCTPOEeHO Ha oTobpakeHwe Klla. B 06oux cnyyasx ycTponcTBo
6yneT noAfepKrBaTh YPOBeHb Bakyyma B npefenax +5 M pt. cT. (0,7 KIMa).

Tak»e Npy NOMOLLM YCTPONCTBA MOXHO AOBECTN YPOBEHb BakyyMa Ao -500 Mm pT. cT. (nnu -67,0 Kla, B pexume
oTobpaxeHus Kla) oT noboro fpyroro 3HayeHus.

2.3 Mepbl NIpeAOCTOPOXKHOCTU MPU NCMONb30BaHUI YCTPOICTBA

B cnyyae Kakux- nmbo SNEKTPUYECKUX NN MexaHn4yeCckmnx Henonagok Bo BpemMAa NCNosib30BaHNA Unv nonagaHuAa
KNOKOCTN B BaKyyMHbII7I HacoC npekpaTtuTe NCnoib3oBaHne yCTpOVICTBa [0 ero npoBepkn B aBTOPU3NpPOBaHHOM
LeHTpe TeXHn4yeckoro 06Cﬂy)KI/IBaHI/Iﬂ.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-MAR-5200 Pycckuin

3. YcTaHOBKa M HacTpomka

l‘ BAXHOE IMPUMEYAHUE: Bax+Ho
COXpAaHUMe ynakosky 0711 nocedyowje2o
ucnonb3oeaHus. (Cm. pazoen 6.4 -
npouedypa 8ozspama)

lt BAXHOE NMPUMEYAHUE:
Bbi dosmKHbI 06ecnedums Hanuyue
nepeyucsieHHbIX 30ece KOMNOHEHMO8.

B KOHUe AaHHOro pasgena npuBefeHa KOHTPOJIbHAsA KapTa YCTaHOBKM M HACTPOMKM (cM. pasgen 4). Eio MoxHo
Nosib30BaTbCA ANA 0becrneyeHns NPasusibHON NOArOTOBKM.

3.1 sBneyeHmne N3 ynakoBKun

B KOMN/IEKT NocTaBKU BXOAAT
Y6epuTech, UTo B HANNUYMN UMEIOTCA Clefylolune YacTu:

- Aspiration Linit
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1. PyKoBOACTBO Mo 3KCnulyatauuu

2. BaKyymHbIi1 Hacoc

3. OpHopasoBas BaKyyMHasA NMHUA ¢ ruapodpo6Hbim ¢punbrpom (K-DVLF-240)
4. HoxHasa nepanb

5. LHyp nuTtaHua

HemeaneHHO Mo MonyyeHWio NPOBepbTE COAEPXKUMOE, YTOObI YOeanTbCA B MPUCYTCTBAN BCEX KOMMOHEHTOB
1 OTCYTCTBMU MOBPEXAEHUN. N3roToBUTENb NPMMET peKNaMaLoHHble 3afBeHUA TONbKO B TOM Cllyyae, eciu
OHU ByfyT HEMeANeHHO HampaBieHbl TOProBOMy NPefCcTaBUTENIO UM B aBTOPU3OBAHHbIN LEHTP TEXHUYECKOro
ob6cnyXnBaHus.

M3BneknTe 13 MNacTMKOBbIX YNMAaKOBOK BCE KOMMOHEHTbI, 32 UCKIIIOYEHVEM OfHOPa30BOW BaKYyMHOWN JIMHUN C
rmapodobHbIM GUNLTPOM (KOMMOHEHT 3), C KOTOPOI HEOH6XOAMMO 0OpaLLaTbCA B CTEPUIbHBIX YCIOBUAX.

3.2 Bbl OMKHbI NOCTaBUTb

CnepytoLie KOMMOHEHTbI HE NOCTaBNAIOTCA:

- HarpeBatesib Mpo6bUpoK 1 NpobupKu.

« ’KnpakocTb acnmpaumm.

+ IcTOUHVK CTepunbHOM ANCTUNNNPOBAHHOM BOAbI.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-MAR-5200 Pycckuin

3.3 MepepHAa naHenb ycTpoNCcTBa

1. UHAMKaTOp pexnma oXKugaHua YKasblBAeT PEXNM: 3e/IEHbIN UBET = aKTUBHbIN, OPAHXKEBbIN LiBET = PEXKUM
oXunaaHusa.

2. KHonka pexuma oxupaHus [lepekniioyaeT yCTPONCTBO U3 aKTMBHOTO peXxuMa B PEXUM OXUAaHWUA ©
obpaTHo.

3. Awncnnen ypoBHA BaKyyMa [10Ka3blBaeT 3MepeHHbI ypOBEeHb BaKyyMa.
NHpankaTopbl perynuposaHna ypoBHA BaKyyMma YKa3blBaeT Ha PerynvpoBKy YCTaHOBJIEHHOO 3HaYeHNA.

5. KHomKa perynupoBaHuA YPOBHA BaKyyma (YMeHblueHue). HaxaTb, UToObl CHU3UTb 3afaHHYI0 BESTUUMHY
YPOBHA Bakyyma.

6. KHomnKa perynupoBaHuA YpoBHA BaKyyma (YBenunueHuve). HaxaTb, 4Tobbl MOBLICUTbL 3afilaHHYI0 BENYNHY
YPOBHA BaKyyMa.

7. KHomKa pe3Koro noBbllUeHNA YPOBHA BaKyyma HaxaTb, UToObl pe3ko MOBbICUTb YPOBEHb Bakyyma Ao
3HavyeHuA -500 mm pT. cT. (-67 KMa).

8. WHpuKaTop pesKoOro MOBbIWEHUWA YPOBHA BaKyyma [lokasbiBaeT, YTo BKJOUeHa OYHKLMA pe3Koro
MOBbILLEHWA YPOBHA BaKyyMa.

9. WupukaTtop MM pT. cT. [loKasbiBaeT, 4To oToOpaxaemble Ha AnCrniee eUHULbl N3MEPEHNA YPOBHA Bakyyma
BblpaXkeHbl B MM PT. CT.

10. UHankaTop kMa [oka3sbiBaeT, YTo OTOOpa)aemble Ha AWCMIEe €AVHVLbI V3MEepPeHUA YpPOBHA BaKyyMma
BblpakeHbl B Klla.

11. Mecto nopknioueHua TPy6KM naumneHta OUTUHT C KPYrbIMU 3ybLammn ANa NPUCOeAUHEHNA BaKyyMHOMN
AVHAM 1 dUnbTpa.

12. UHpnKaTop nopaum Bakyyma lNoKasbiBaeT, YTo MOAAETCA BaKyyM.

3.4 3apHAA naHenb YCTPONCTBa

1. [epxaTenb WHypa nuTaHuA /icnonb3yeTcs AnA TOro, YTobbl AepKaThb WHYP NUTaHWA, KOrfAa yCTPONCTBOM He
Mosb3yioTCA.

Pasbem ans noakniouyeHNA NUTaHUA OT ceTn MecTo NoACOeJUHEHUsA COOTBETCTBYIOLLErO LWHYPa NUTAHUS.
3. CoepuHUTenb HOXHOI Nefanu MecTo NoACOeAVHEHUSI HOXKHOW Neaanu.

KHonka BbicBo60XxaeHnA KHoMKa BbICBOOOXAEeHUA NpefHa3HayeHa Ans NoacoefnHeHVs U OTCOeaNHEeHNs
HOXHOW nepanu.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-MAR-5200

A NMPEAOCTEPEXEHUE:
OIMACHOCTb [MOPAXXEHUA
SJIEKTPUHECKUM TOKOM. Onpedenume
coomsemcmeue umerowjezocs
HanpsAx)eHuUs NUMAHUA sauiemy
ycmpoticmay. [TOOK/t0YeHUe K UCMOYHUKY
Hecoomeemcmaytouje2o HanpAxeHus
npusedem K OmMKasy 8aKyyMHO20 Hacoca
usu K HeNONPAsUMOMY NOBPEXOEHUIO
ycmpoticmea!

LUIHyp numarus 0osxeH 6bimb CHabXeH
6e3onacHoli susikol. [Tonb3yltimece
nocmasJisembim ¢ ycmpolicmeom WHypom
nuMaxus 071 NOOK/TIOYEHUSA K po3emke U
paswvemy ycmpoticmeaa!

B CLLIA - Vcnonb3ytime mosbko CoeMHbil
WHyp numaxus muna SJT, 8KntoyeHHbil

8 cnucok Jlabopamopuu no mexHuke
6e3onacHocmu, Kak muHumym 18 AWG x 30,
3 npoB0o0OHUKA, 00UH KOHey
coomsemcmayem cmaHoapmy NEMA 5-15,
s8mopoli KoHey — no cmaHdapmy IEC320/
CEE22!

Ymobewl usbexxams onacHocmu

nopaxeHus 31ekmpuyeckum MoKoM, 3mo
o6opydosaHue Heo6xo0UMO NPUCOLOUHAMb
MOJIbKO K Cemu € 3auUmHbIM
3a3emneHuem!

NPEJOCTEPEXEHUE:

OIMACHOCTb B3PbIBA. He ucnone3ytime
8aKyyMHbIU HACOC 8 NpUCYyMcmauu
J1e2K08OCNIAMEHAIOWUXCA 2a308!

A MPELOCTEPEXEHUE:
OITACHOCTb ITOPAXXEHUA
JJIEKTPUYECKUM TOKOM. He
nozpyxatime 8aKyyMHbll HAcOC 8
XKuOKocme!

l‘ BAXHOE ITPUMEYAHUE:
0O0HOpazoeas 8akyyMHasA IUHUA C
2u0poobHbIM pubmpom (K-DVLF-240)
paccyumana Ha nosiHeIt duAnasoH
ypoBHeli 8aKyyma 8akyymHo20 Hacoca

U npomecmuposaHa Ha cnocobHocMb
8bI0epXKUBamMb 3mom ouanasoH. [jpyeue
8aKyyMHble TUHUU MO2ym He 8bl0epamb
NosiHeIt QuanasoH yposHeUl 8aKyyma.

A MPEAOCTEPEXXEHUE:
BUOJIOTMYECKAA OMACHOCTb.
Heobxodumo s8cez0a ucnonb3o8ame
00HOPA308YI0 8AKYYMHYIO JIUHUIO C
2u0poobHeimM puibmpom (K-DVLF-240).
Ycmpolicmeom none3osamsca
3anpewaemcsa NpU HAIUYUU KAKUX-TU60
NPU3HAKo8 3azpA3HeHUA mpy6ok, punempa
U/u 8akyyMHO20 HAcoca.

Ecnu ecmb ocHosaHusA npednosiazams,

4Mo 8aKyyMHbIl HACOC 3A2pA3HeH,
OasbHeliwee ucnosb308aHue ycmpolicmeaa
socnpewaemcs. Heobxodumo HemedsieHHO
3anpocume asmopu3upOBAHHbIL UeHmp
MeXHUYeCcKo20 06C/TYKUBAHUA O NpoBepKe U
pemoHme ycmpoticmea.

O0HOpA308as 8aKYyMHASA TUHUS

€ 2u0pOohobHbIM huemMpom,
npucoeOuHeHHAas K 8aKyyMHOMY HACOCY,
nNpedHAsHa4eHd UcK/4uUMesbHO

0719 00HOPA308020 UCNO/IL30BAHUA U

ee HeJlb3s NOBMOPHO UCNOIb308AMb

unu cmepusnusoeame. [loemopHoe
uCNosIL308aHUE 3M0O20 ycmpoticmaa
MOXem npusecmu K nepekpecmHomy
3a2pA3HEHUIO, 4MO MOXem 86138dMb
nepedayy UHeKYUOHHbIX 3a6onesaHudl.
[MosmopHas cmepunu3ayus 3mozo
ycmpoucmeaa Moxem Hapywums
YeslocmHoCmb Cmpykmypel ycmpoticmea
U 8bI138aMb €20 NOJIOMKY. Micnosib308aHHoe
u3desiue cHUMAeMcs UCMOYHUKOM
UH@eKyuu, u e2o Heobxo0uMo yoaname

8 0MX00bI 8 COOMBEMCMBUU C
MeCMHbIMU HOPMAMUBAMU No yodsieHuto
6uos102U4ECKU ONACHBIX 0OMX0008.

Pycckuin

3.5 BbI6Op Hanps»KeHUA 3NeKTponuTaHus

BakyyMHbI Hacoc MoxeT paboTaTb OT CeTU Hanps)KeHWs B Auana3oHe oT 100 go 240 B nepemeHHOro ToKa,
50-60 I'y. Bbi6ripaTh npefjoxpaHuTenb He TpebyeTcs.

I'Ipm N3MEHEHNN HanpAXeHUA BO3MOXHO I'IOTpe6yeTCﬂ 3aMeHUTb LWHYP MNUTaHMA Ha LWHYP NUTaHUA C
COOTBETCTBYOLWMMN HOMNHAJIbHbIMUN XapaKTePUCTUKamu.

Y6epuTech, UTo NPUCOEAVHEH HAaANeXalyi LWHYP NATaHUA.

3.6 BHEKTPOMarHI/ITHaH COBMEeCTUMOCTb

BaKyyMHbIn Hacoc 6bin UCMIbITaH M MPY3HAH COOTBETCTBYIOLMM TPEOOBaHNAM 31EKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTN
(3MC) (EMC) ana ycTponcTs meanLMHCKOro HazHaveHusa no IEC 60601-1-2:2001. 9Tu npefenbl npefHa3HayeHbl ana
obecneyeHna JOCTaTOYHON 3aLMTbl OT BPEAHbIX MOMEX B TUMUYHON Cpefie MEANLIMHCKOTO yupeXKaeHUA.

MepuumHcKoe 3nekTpoobopyaoBaHUue TpebyeT creLmabHbIX Mep NPefoCTOPOXHOCTY, Kacatowmxcsa SMC (EMC),
N ero crefyer yCTaHaBnMBaTb U 3KCMyaTUPOBaTb COMIACHO 3TUM MHCTPYKUMAM. CunbHble U3Nyyaemble Wnv
NPOBOAVMbIE PAaANOYACTOTHBIE IEKTPOMArHMTHblE Momexu (EMI) oT MobUnbHBIX CpefCcTB PaaroyYacTOTHON CBA3N
WU WHBIX CUMBHBIX UK BIM3KO PaCcMONOXEHHbIX WCTOYHUKOB PAaAMOYacTOTHOMO M3NyUYeHUA MOFyT HapyLllaTb
paboToCnocobHOCTb BaKyyMHOro Hacoca. O mepebosix MOryT CBMAETENbCTBOBaTb HECTabWIbHbIE MOKa3aHus,
npekpalyeHre GyHKLMOHNPOBaHNA 060pyAOBaHMA U NpoYne HapylueHnsa B paboTe. B aTom cnyyae npekpatute
MCMoMb30BaHNEe BaKYyMHOIO Hacoca 1 o6paTuTecb B aBTOPM3OBAHHBIN LEHTP TEXHUYECKOro 06CNyKuBaHWs
komnaHun Cook Medical.

3.7 Pa3melleHune yCTPONCTBa

BaKyyMHbIIﬁ HacocC aiepyet pasmeliatb Ha HafieXKHoW ropmsoHTaanoﬁ NOBEPXHOCTN, BOaNN OT HarpeBaTenel?l,
oxnagutenen, BbIXOJOB CUCTEM KOHANLMNOHUPOBaHUA BO3AYXa, paCI'IbIJ'II/ITeJ'IeI;I, 6pbl3|’, NPAMbIX COMHEYHbIX nyqe|7|.
Ero He cnefyet pasmellatb B MPUCYTCTBUN NIETKOBOCMIAMEHAIOLWNXCA ra30oB.

[nsATOro uTo6bl BaKyyMHbI HACOC MCMPaBHO paboTar, TeMrnepaTypa oKpy»KatoLel cpefbl AOSKHA NOAAEPKUBATLCA
Bnpeaenax ot +5 °C go +35 °C. YcTaHaBnvBaiTe BaKyyMHbI HACOC TaK, YTOObl HUYTO He NPenATCTBOBAsIO GbiCTPOMY,
6€e3 3aTpyAHEHNI OTKITIOUEHMIO BUJIKU LIHYPa MUTAHWUA OT CETH.

3.8 MNoacoegnHeHne K HOXKHOW Nepann

« MopKkntounTe HOXKHYIO NeAanb K COefNHUTENIO HOXHOW Nefany Ha 3afiHel NaHeny BakyyMHOro Hacoca.
«Yactn coeiINHeHNA OOJIKHbI 3aLu€J'IKHyTbCFI BMecCTe, UTo conposomnaeTCﬂ LeNT4yKoM.

. BblCBOGOﬂI/ITe PasbeM, HaXnmasa C 06e|/|x CTOPOH Ha coeanHnTeNb HO)KHOﬁ nepann.

3.9 BakyymHas nuHusa n GunbTp

C BaKyyMHbIM HaCOCOM MCMOSb3yeTCs OAHOPA30Bas BaKyyMHas MHWSA ¢ rugpodobHbiM GunbTpom (Kog
noBTOpHOro 3aka3a: K-DVLF-240). Moarotoska 1 ycTaHOBKa:

- lMpucoefuHUTe CUNMKOHOBYIO TPYOKY, NPUKPENIEHHYIO K GUIILTPY, K MEeCTy MOAKMIIoUeHNA TPYOKM nauveHTa Ha
BakKyyMHOM Hacoce.

« MpucoeguHute GUTUHT JTIo3pa 0AHOPA30BON BaKyyMHOW NMHMW K GUTKHTY JTo3pa AnA nopaum Bakyyma Habopa
urn.

« MpucoennHMTE WNPWL K NPOMbIBOYHON NMHUM Habopa nrn (ecnn TpebyeTca).

lpumeyaHue: Ha smou duazpamme nokasaH Habop uen Cook K-OPSD.

1. BaKyyMHbII Hacoc 5. AByxnpocBeTHasa urna

2.0pHopa3oBas 6. lWnpuy
BaKyyMHas IMHUA C
rugpodpo6HbIM
dunbTpom

3. AcnupauymnoHHas 7.Mpo6upka

JNINHNA

4.MpombiBHas nuHnAa 8. HarpeBatenb npo6upok

HacTpoiika 3aBeplueHa 1 yCTPONCTBO FOTOBO K MCMOMb30BaHMIO.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-MAR-5200 Pycckuin

A MPELOCTEPEXEHUE:
OIMACHOCTb MMOPAXEHUA
SJIEKTPUYECKUM TOKOM. BHympeHHue
3/1eKMpuUYecKue yenu 8akyyMHO20

Hacoca Haxo0AmMcs N0O MOKOM, ec/iu

OH NOOKJIIOYeH K cemu, He3agucumo om
Mo2o, 8K/IIOYEHO JIU ycmMPOUCMB0 UJU OHO
Haxo0umcs 8 pexxume OXUOaHUA.

3.10 BknioueHune yctponcrea

« Bkntounte WHYpP NUTaHNA B CETb. [onxeH 3acBeTnTbCA NHONKATOP peXnma oXngaHua.

+ BakyyMHbI Hacoc byfieT HaxoAnTbCA NMBO B peXuMe OXunaaHNUaA, MMbo B aKTUBHOM pexume B 3aBUCMMOCTU OT
TOro, B KAKOM peXmMme HaxoAunoch YyCTPOCTBO, KOTAa €ro OTKAUUAN OT CeTU.

« ECnn BaKyyMHbIN HAacOC HaXoAWTCA B peXMMe OXKUAAHUA, HAXXMINTE Ha KHOMKY Pexunma OXngaHnsa, N yCTPOMCTBO
6yneT nepeBefeHo B aKTUBHbIV PEXIM.

3.11 PerynupoBaHue ypoOBHA BaKyyma

+ HaxmuiTe 1 yaepuBaiTe COOTBETCTBYIOLLYIO KHOMKY PeryinpoBaHnsa ypoBHA BaKyyma.

« Bakyym bypaeT perynmpoBatbca warom no 1 mm pt. cT. unm 0,1 KlMa B 3aBUCUMOCTUN OT HaCTPOIKM OTOOpaKaeMblx
Ha Aucnnee eaquHNUL, U3SMePEHNS.

+ BbibpaHHaa BeniMUrHa NOABUTCA Ha iUCTIee yPOBHSA BakyyMma.
« Mo pocTvkeHUN Tpebyemoro 3HaueHNA BaKyyma OTIyCTUTE KHOTKY.

3.12 YcTaHOBKa eguHML, I3SMepeHus aucnnes

EAvHULbI n3MepeHns, KoTopble MOryT NOABAATLCA Ha BaKyyMHOM Aucnnee: MM pT. CT. 1 Kla. B 3aBucumocTty ot
HaCTp0I7IKI/I OTO6pa)KaeMbIX Ha aucnrnee equHNL nsmepeHua 6yﬂ€T CBETUTbCA NHANKATOP MM PT. CT. W UHAUKATOP
KMa.

3aBoAcKanA HaCTPoMKa — MM PT. CT.
YT06bl NOMEHATH 3TY HACTPONKY:
1. Y6eputech, 4To yCTPONCTBO HAXOAWTCSA B PEXMME OXKMAAHUA MPU NMOMOLLM KHOMKY PEXMMA OXKUaHNS.

2. Haxmute Ha (A) KHOMKy PerynupoBaHWsA YPOBHA BaKyyMma (MOBbILIEHWE) OMH Pas, Ha AVCIIEE YPOBHS
BaKyyma NoABUTCA OHO U3 cnefytowmx 0603HaueHNIA:

YKa3bIBaeT Ha PeXXMM 0TOBPaXkeHVss MM PT. CT.
m YKa3blBaeT Ha peXkum otobparkeHns Kla

3. HaxmwnTe Ha @ KHOMKY perynnpoBaH/A YPOBHA Bakyyma (MOBbllEHMe) ele pas, YToObl NepeKniounTbCA
MeXay PeXMMOM MM PT. CT. U pexxmmom Klla.
Mocne nonyuyeHns Tpebyemoin HaCTPONKY NepeKUYNTE YCTPONCTBO B aKTUBHbIN PEXMM.

5. [omxeH 3aCBETUTbCA COOTBETCTBYOLNIA MHANKATOP.

6. Ha pgucnnee ycTpoiicTBa AOMKHBI OTOOPAXKaTbCA COOTBETCTBYIOLLVE EAVHNLbI N3MEPEHNA.

3.13 OyHKLUMA HOXKHOW Neganu
B BaKyyMHOM Hacoce ecTb [1Ba pexrma HOXHOW nepanu: GUKCUpyowmii n HepruKCUpyoLwmnia.
3aBofcKan HaCTPONKa — HePUKCUPYIOLLUIA PEXIM.

[nAa Toro uTo6bl ONpPeAenTb, Ha KaKo PEXKM HAaCTPOEHO YCTPONCTBO, HaXKMUTE Ha HOXHY!I0 NeAarb 1 MoCMOTPUTE,
YTO MPOUCXOANT C YCTPONCTBOM.

3.13.1 Hedukcupyiowaa GyHKLNA HOXKHOW negann

+ HaxxmuTte 1 ynepxumBaiiTe HOXHyto negasnb.

«MNopaeTca BakyyM, 1 3ByKOBOW CUTHaN 3BYUNT Kaxble HECKONbKO CEKYHA 10 TeX NOp, MOKa nefjanb He OTNyCcKaeTcA.
. OTI'IyCTVITe HOXHYI0 nejanb.

. ﬂop,aqa BaKyyma OTK/KOYaeTCA N OTKayKa npekpatlaeTca.

3.13.2 Oukcupyiowasn GyHKLNA HOXKHOWM Neganm

« Haxkmute n OTNYCTUTE HOXHYIO Nefalnb.

. nOJJ,aeTCﬂ BaKyym, n SByKOBOI7I CUTHanN 3By4YNT KaxKAble HECKOJIbKO CeKYH[.
« Haxkmute n OTNYCTUTE HOXHYIO Nefasb.

. I'Iogaqa BaKyyma OTK/IIO4aeTCA N OTKayKa npekpawjaeTca.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-MAR-5200 Pycckuin

l‘ BAXXHOE MPUMEYAHUE: [ina
HacmpoUKu pexxuma gyHKYUU HOXHOU
nedasnu, mpebyemcsa Haxame Ha KHONKU 8
yKazaHHoU nociedosamenbHOCMuU.

Ecniu Ha ducniiee ypoBHs 8aKyyMa He
noAsamca 0603Ha4YeHUA uKCUpyowe2o
U HeguKcupyloujezo pexuma,
nonpobytime ewje pas.

l‘ BAXHOE MPUMEYAHMUE: Ecniu
mecmuposaHue nposodsam ¢ uznamu
8bICOKO20 KA/IUOPA, ypoBeHb 8aKyyMa
Moxem He docmuzams -500 MM pm. cm. no
NpuYUHe NOHUXEHHO20 2UOPasIU4eCcKo20
CONpOMUBJIEHUS.

3.13.3 Hactpotika pyHKUMM HOXKHO nepganu

[lnA Toro uTo6bI NOMEHATL HACTPOUKY:
1. TNpwv nomoLum KHOMKN pexunMa OXK1AaHUA yoeauTech, YTO BaKyyMHbI HAaCOC HaXOAMUTCA B PEXVME OXKUAAHUA.

2. Haxumainte Ha KHOMKW Ha nepefjHen naHenn YCTPOWCTBA B YKa3aHHOW HWKe MNocnefoBaTeflbHOCTU
ANA NOJyYeHNA BO3MOXHOCTM HACTPOWKM pexuma OYHKLUMM HOXHOW Mepanu (KHOMKWU _perynmpoBaHuA
0603HayalTCcA CUMBONaMu @ " (\7 a KHOMKa pe3Koro yBemyeHna Bakyyma — CMMBOJIOM @).

GI\ZB v VRV, V7R YY)

Ha gucnnee ypoBHaA BaKyyMa B 3TOT MOMEHT AOJI)KHO NOABUTbCA OAHO 13 cniefyownx 0603HauyeHui:

YKa3biBaeT Ha UKCUPYIOLLNIA PeXmM

00 ;
ool YKasbiBaeT Ha HePUKCUPYIOLLWN PEXUM

Ecnun Ha grucnnee He NOABATCA HU Te, HN apyrune 0603HaueHus, nostopute warn 1 un 2.

3. Haxmute Ha (V) KHOMKY PEerynmMpoBaHus ypoBHA BaKyyMa (yMEHbLIEHNE), YTOBbI MEPEKMIoUUTLCA MEXaY
bUKCMPYOLMM 1 HEPUKCUPYIOLLVM PEXMMOM.

4. [InAaToro yto6bl BbIATUA U3 3TOrO peXuMa, NepeKniounTe yCTPONCTBO Ha aKTVBHbIN PEXKUM NPV MOMOLLM KHOMKM
pexnma oxugaHus.

5. [inAa Toro 4tobbl NPOBEPUTb, YCTAHOBMEHA NN QYHKLMA HOXHOW MeAany, HaXMMUTE Ha HOXHYIO nefanb, U

yCTpOl7ICTBO AO/TKHO OTpearnpoBaTb COOTBETCTBYOLWUM o6pa30M.

3.14 KHonKa pe3Koro noBbileHNA YPOBHA BaKyyma

Mocne nprcoefMHeHNA OfHOPa30BOW BaKyyMHOWN NHUN € rnapodobHbiM dpunbTpom (K-DVLF-240), npobupkn n
Habopa nrn:

« Bkntounte HOXHYIO nefanb.
+ 3acBeTuTCA MHOWMKATOP NoJayun Bakyyma.

« HaxmunTe 1 ypepxuvBaiiTe KHOMKY YpOBHA Bakyyma (A); 3aCBETUTCA MHANKATOP PE3KOrO MOBbILLEHNS ypOBHSA
Bakyyma.

+ YCTPOWNCTBO [OCTUrHET MaKCMMasbHOTO YPOBHSA BaKyyMa, paBHOro -500 Mm pT. cT. (-67,0 klMa). Bo3mMoXXHO flocTxeHne
HeCKonbKo 6osee BbICOKOTO YPOBHS ([0 -530 MM PT. CT.).

+ OTNyCTUTE KHOMKY PEe3KOro NoBbilLeHWA YPOBHA BaKyyMa.
+ Ha ancnnee ypoBHsA Bakyyma [OMKHa MOABUTLCA NPeABapuTeNbHO 3ajaHHasA BeIMUMHA 5 MM PT. CT.

3.15 PerynupoBKa rpoMKOCTU 3BYKOBOIO CMrHana
1. |-|pl/| NMOMOLLK KHOMKW pexXnma oxxnaaHma y6e,q|/|Ter, 4yTOoO BaKyyMHbIl7I HaCOC HaxoauTCA B peXnme oxngaHua.

2. Tenepb Npy MOMOLYN KHOMKWU PE3KOro MOBbILIEHNA YPOBHA Bakyyma @ MOXHO perynnpoBaTb ypoBeHb
rPOMKOCTW.

w

Kaxpoe Haxatue Ha KHOMKY pe3Koro nosblilleHNA YPOBHA BaKyymMa perynmpyert ypoBeHb pOMKOCTU B
nocnefoBaTenbHOCTU U3 4 CTyI'IeHel;I OT MUHMAJIbHOTO O MaKCMalibHOro.

T CTyNeHn oTobpaxaloTcA Ha ANCIIee yPOBHA BaKyyMa NPy KaXAoM NocnefyioLem HaxaTum Ha KHOMKY pe3Koro
MOBbILEHWA YPOBHA BaKyyMa.

5

D 3BYK OTK/IOYEH

r——

MwuHVManbHbIN ypoBeHb

CpefHui ypoBeHb

Wn] | [N
COCh

]

"_ MaKcMmanbHbIN ypoBeHb

4. Ha3TOoM 3Tane MoxHo YCTaHOBUTb Tpe6yeMb||7| YPOBEHb FPOMKOCTN.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-MAR-5200

A MPELJOCTEPEXXEHUE:
OIMACHOCTb IMOPAXXEHUA
SJIEKTPUYECKUM TOKOM. BHympeHHue
J/leKmpuyeckue yenu 8akyyMHO20

Hacoca Haxo0AmMcsa Nod MOKOM, ec/iu

OH NOOKJIIOYeH K cemu, He3agucumo om
Mo2o, 8K/IIOYEHO JIU ycmMPOoUCMa80 Uslu OHO
Haxoo0umcs 8 pexxume OXUOdHUS.

lt BA>XHOE MPUMEYAHMUE: lNeped
KaxObiM UCNO/Ib308aHUEM peKoMeHOyemcs
Npo8odume npedsapumerbHyio NPoBePKy
8aKYyMHO20 HAcocd.

l‘ BAXXHOE NMPUMEYAHUE: Ecru
3a0aHHAA 8€/TUYUHA YPOBHSA 8aKYyMa
He 0ocmueaemcs usu yposeHs 8akyyma
CHO8a Ha4YUHAem nadame, 8 cucmeme
cywecmayem ymeyka. CHayana
nposepbme 00HOPA308Yyt0 BAKYYMHYIO
JIUHUIO C 2UOPOHO6HBIM PUTEMPOM.

l‘ BAXHOE IMPUMEYAHUE: Ecnu
8bl 06HAPYUMe HeucnpasHoOCMu unu
3anodo3pume ux Haau4uUe 8 8aKyyMHOM
Hacoce 80 8pems ONUCAHHOU NPOBepKu
(hyHKUUOHUPOBAHUS, 3anpewjaemcs
ucnosb308ame ycmpolicmeo 00 mex nop,
noka oHo He 6ydem ompeMoHMuUpPO8aHO
8 a8MOpPU3UPOBAHHOM UeHmpe
MexHUYecKo20 0BC/TyKUBAHUS.

BakyymHbIM Hacocom 3anpewaemcs
Nosb308aMbCA NPU HANUYUU
04eBUOHbIX HeucnpasHocmet,
ocobeHHo HeucnpasHocmeli passemos
3/1eKmponumaxus unu kabeneu
UCMOYHUKA NUMAHUS.

ﬂOZOBOleI’TIer 0 pemMoHme ¢
YNOJIHOMOYeHHbIM UeHMpom
mexHu4yecko2o O6C/7y)KUBGHUﬂ.

Pycckuin

3.16 NpepBapuTenbHasa npoBepkKa

« Moakniounte HOXHYIO Nefasib U OOHOPA30BYIO BAKYYMHYI MHUIO C raPodobHbIM dunbTpom (K-DVLF-240) Kk
BakKyyMHOMY Hacocy.

« BkniounTe ycTponcTso.

« Y6enuTech, 4To AMCNNEl BaKyyMHOrO Hacoca YCTaHOB/IEH Ha MM PT. CT. (cm. pasaen 3.12).

+ Mpy NOMOLLM KHOMOK perynnpoBaHnA YPOBHA BaKyyma YCTaHOBUTE 3HayeHne B AranasoHe ot -120 4o -170 mm pT. CT.
+ BkniounTte HOXHYI0 Nefjanb. 3aCBeTUTCA MHAMKATOP Nodayun Bakyyma. [po3ByumnT 3ByKOBOW CUrHas.

+ BennumHa ypoBHA BaKyyma, OTOOpaxaemoro Ha AVCriee, MOXKeT Ha MIHOBEHME CHU3WUTLCA (Hanpumep ot -170
f0 -160 mm pT. cT.). Toraa, BO3MOXHO, Bbl YCNbILINTE 3ByK MOTOpa Hacoca, Habmpatolero ckopocTb, 1 YpOBeHb
Bakyyma CHOBa BEPHETCA K YCTaHOBNIEHHOMY 3HaueHUIo B Npefenax £5 MM pT. CT.

- MepeKpoiTe BaKyyMHYIO IMHMIO NyTemM nepernbaHns, HaXMUTe 1 yaepKuBaiTe KHOMKY Pe3KOro noBbieHNs
YPOBHsA BaKyyma.

+ YCTPOWCTBO AOMKHO AOCTUTHYTb YPOBHA BaKyyma -500 MM pPT. CT., YTO JO/IXKHO OTPa3nTbCA Ha Jucriee. 3ameTbTe,
YTO CKOpen Bcero byAeT JOCTUTHYT HECKONIbKO 6oiee BbICOKMI ypoBeHb BaKyyMa — [0 -530 MM pPT. CT.

+ OTNyCTUTE KHOMKY PE3KOro MOBbILLEHNSA YPOBHA BaKyyMa 1 BaKyyMHYI0 JIMHWIO.
« BbikniounTe HoXHYt0 Nepanb.
+ Ha gucnnee ypoBHaA Bakyyma AoMKHa NOABUTLCA NPeABapuUTENbHO 3aflaHHaA BeSIMUMHA +5 MM PT. CT.

MpepBaputenbHaa nNpoBepKa Tenepb YCnewHo 3aBeplueHa, U BaKyyMHbI HAacOC rOTOB A/1A UCMOMb30BaHUA B
onepaunoHHON.

4. KOHTPONbHbDIN CNNCOK YCTAaHOBKW U HACTPOMKM

MpoBepbTe cregytouyee:

U Bce vactu nosyyeHbl.

U ynakoska HafieXXHO coxpaHeHa AnA NoCieayoLero NCnosib3oBaHuA.

U Bee HecTepu/ibHble YacTn U3BMleYeHbl U3 NNacTMacCoBON YMaKoBKM.

Q LLHYp NTaHNA NOAXOAUT K Ballel SN1eKTPUYEeCKon CeTu.

a BaKyyMHbI1 HacoC pa3melleH B MoAXoAALLEeM ANA HEro MecTe.

a MpepBapuTenbHan NpoBepka BaKyyMHOIo Hacoca BblIMOHEHa.

a OpHopa3oBas BaKyyMHas NMHNA C rnAPodOOHBIM GUABTPOM NOACOeAVHEHa.
U Homan nepanb NoAcoeuHeHa.

Q BaKyyMHbI HacoC BKMIOYEH.

U Ha [cnnee ypoBHA BakKyyMa yCTaHOB/EHbI HeO6XOAMMble eAVHMLbI U3MePEHNA.
a Tpebyemas BenMurHa BaKyyma yCTaHOBIIEHa.

Q) Yeraosnen Tpebyembliii pexxmum GYHKLUM HOXHOW Neaanu.
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Pycckuin

5. dkcnnyaTtauumsa ycTpomcraa

l‘ BAXHOE NPUMEYAHUE:

Ymobwl obecnevums 6e3onacHocme
nayueHma, nepeod Kaxobim
ucnosnb308aHuem Heobxo0UMo NposooOUMb
npedsapumesibHyto NPOBEPKY (CM.

pasoden 3.16).

@ TNMPEAOCTEPEXXEHUE:
BUOJIOTUYECKAA OINACHOCTb.
Heobxooumo 8ce20a ucnonb3o08ame
00HOPA308YI0 BAKYYMHYIO JIUHUIO C
2u0poobHbImM puibmpom (K-DVLF-240).
Ycmpolicmeom nonb3osamecs
3anpewaemcsa npu HAAUYUU KaKkux-1u6o
Npu3HAKoe 3azpA3HeHUs Mpy6ok, punbmpa
u/u 8aKyyMHO20 HACOCa.

Ecnu ecmb ocHo8aHus npednosnazame,

4Mo 8aKyyMHbIU HACOC 3a2PA3HeH,
0OasbHelilee Ucnosb308aHue ycmpoticmea
socnpewaemcs. Heobxooumo Hemed1eHHO
3anpocume asmopu3upo8aHHsiti yeHmp
MexHUYecKo20 06C/TyXUBAHUA O npogepKe U
pemoHme ycmpoticmea.

O0HOopazo8as 8akyyMHAsA TUHUA

C 2UOPOPO6HbLIM husibmpom,
npucoeduHeHHAas K 8aKyyMHOMY HACOCY,
npedHAzHayeHa uckmoYumesibHo

07151 00HOPA308020 UCNOJIL30BAHUSA U

ee HeJlb3A1 NOBMOPHO UCNO/Tb308AMb

unu cmepunusosame. [loemopHoe
ucnosb308aHUE 3Mo2o ycmpoticmea
MOXem npugecmu K nepekpecmHomy
3d2pA3HEHUIO, 4MO MOXem 8bi386aMb
nepeoayy UHPeKYUOHHbIX 3a60/1e8aHUU.
MosmopHas cmepunuzayus 3mozo
ycmpolicmea Moxem Hapywums
yesIocmHoOCMb Cmpykmypel ycmpoticmed
U 8bI138aMb €20 NOJIOMKY. Micnosib308aHHoe
u30esiue cCHUMAaemcsa UCMOYHUKOM
UH@peKyuu, u e2o HeobxoouMo yoanAMe

8 0MX00bl 8 COOMBEMCMBUU C
MeCMHbIMU HOPMAMUBAMU No yodsieHuUto
6uos102U4ECKU ONACHBIX 0MX0008.

A MPEAOCTEPEXEHUE: [lposodume
NOCMOAHHbIU MOHUMOPUH2 YPOBHSA
8aKyyma acnupayuu. 13661moyHiti
ypO8eHb 8aKyyMa Moxem npusecmu K
nogpexoeHuto AtiyeKkaemku unu opyaux
mkaHel opeaHusma. Cm. npedocmepexeHus
06 yposHe 8akyyma Ha cmp. 4.

lt BAXHOE NTPUMEYAHUE:
lpumeyarue 06 3kcnayamayuu.

JToT pasfen conepKut obLuyto nHGopmaLmio 06 MCNONb30BaHMMN BaKyyMHOIO Hacoca. ToNbKo Bpay MOXET OLIeHUTb
KNMHMYecKne GakTopbl, ASiA KaXXAOoro nauueHTa, 1 onpefennTb, MOXHO iV NPUMEHATb AaHHOEe YCTPOWCTBO Ans
JaHHOrO naumeHTa. Bpau fomkeH BbIOpaTh onpeneneHHyo METOANKY U NpoLleaypy, YToObl MONYUNTb XKenaembii
pe3ynbTar.

5.1 Nepep ncnonbsoBaHnem

1. Y6eputecb, UTO BaKyyMHbIl HacOC HaCTPOEH Hajfiexalmm obpa3om, Kak ykasaHo B pasfene 3, BKouas
Hajnexallyto MOArOTOBKY U MOAK0UYEHNe OAHOPA30BON BaKyyMHON NMHUM € rngpodobHbIM GuabTpoMm (cm.
pasgen 3.9) n HoxHow nepanu (cm. pasgen 3.8 1 3.13).

Y6eautech, 4to YCTPOMCTBO NPOLLIO NpesBapuTeNbHYI0 MPOBEPKY (CM. pa3gen 3.16).

3. Mpu nomowm KHOMOK PerynmpoBaHUA YPOBHA BaKyyma yCTaHOBWTe Tpebyemblli ypoBeHb Bakyyma (CM.
pasgen 5.3).

5.2 Bo Bpems pa6oTbi

1. TMopa ynbTpa3ByKkoBbiM HabnoaeHeM BBeAMTE acnPaLIMOHHYIO KaHIos0 B GONNKy.

2. BknounTe HOXHYIO Nefanb, YToObl aCMMPUPOBaTh GOSTUKYNAPHYIO XKUAKOCTb.

3. BbIK/IlOUMTE HOXHYIO Mefanb, KOraa GOoNVKy CTaHeT MyCcTbiM.

4. fAueknetka v GoNNMKynApHan XUAKOCTb HAXOAATCA B NPUEMHUKE Ans COBPaHHON XNLKOCTU.

5.3 KannbpoBKa ckopocTel NoToKa

MepBbiM warom KO siBnAeTcsA nonyyeHve ANLEKNETOK XOPOoLIero Kayectsa. KannbpoBKka NpaBuibHOW CKOPOCTY
noToka Heobxoauma ANA M3BIEYEHUA MaKCUMAJIbHOTO KONMYecTBa AWLEKNETOK B OMTUMaTbHOM COCTOAHUM.
CKOpOCTb MOTOKa Yepes acnvpaLyoHHYI0 UMY U TPYOKM 3aBUCUT OT MHOMMX $akTOpOB, TakUX Kak pa3sHuua
Mo BbICOTE PACMOSIOKEHVSA MeXAy KOHUMKOM Wbl M NPOOUPKOWA-NPUEMHUKOM ANA COOPaHHON >KMAKOCTY,
BHYTPEHHWI AVaMeTp Wb, MOMHAA JIVHa CUCTEMbI 1 AaBNeHre BaKyyma, COrNacHo 3akoHy lMyaseina. ina Toro
uTO6bI 06EeCneynTb ONTYMAJIbHYI CKOPOCTb OTOOpPa 6e3 MOBPEeXAEHUs OOLUT-KyMyIOCHOTO KOMMeKca 1 zona
pellucida, pekomeHpfyeTca npunaratb CKOPOCTb MOTOKa OT 20 A0 25 Mn/MUH. KannbpoBKy MOXXHO NPOBEpPUTL NyTeM
acnvpaummn BoAbl Yepes acnMpPaLMOHHYI0 UMY M HAaCTPOWKU JaBfeHUA Bakyyma A0 AOCTUXKEHMWA MpPaBUSIbHOW
ckopocTy notoka. CKOpocTb MOoToKa B 20-25 MI/MUH O3HayaeT, 4To 3a 24-30 cekyHA acnupupyeTca 10 mn BoAbl.

Bbibop faBneHus Bakyyma Ans OMpefeneHHOro Kanvbpa Wribl W/Wau BuAa Wbl 418 3axBaTa ANLEKNeTKU
MPOM3BOAUTCA MO YCMOTPEHMIO BPaYa, BbIMOJHAOLErO NpoLeaypy.

5.4 NMocne ncnonb3oBaHNA

1. Tpv nomoLm KHOMKN pexunMa OXK1aaHUa nepesemnTe BakyyMHbI HACOC B PEXNM OXMAaHNA.
2. OTcoefuHUTe OAHOPA30BYIO BaKyYMHYI0 JIMHUIO C rAPOGOOHBIM GUABTPOM, LHYP MUTAHWUA U HOXKHYIO Neaarb.
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Pycckuin

6. TexHnuyeckoe 06CNyKMBaHVE N TEKYLNIA PEMOHT

l‘ BAXHOE ITPUMEYAHUE:

Ymobwl ecapaHmuposams 6e3ondcHyio
3Kcnayamayutio, Heobxo0umo
coomsemcmaylowum obpasom
3a60MumMbCA U 0Cyujecmename
mexHuyeckoe 06CyXuBAaHUE 8aKyyMHO20
HAcoca u 00HOPa3osbIX NpuHadnexHocmed.
PekomeHOyemcs pe2ynspHo nposepsmes
nNpasusibHOCMb (yHKUUOHUPOBAHUA
ycmpoticmeal [leped npumeHeHuem
HOBble U OMpPeMOHMUPOBAHHbIE U30enus
Heobxo0umMo nodzomasaueame u
UCNbLIMBIBAMb COITACHO UHCMPYKYUSM,
codepxawjemcs 8 HaCMoAWeM
pykosodcmee.

A MPEAOCTEPEXEHUE: He
cmepusu3ytime 8aKyymMHelt Hacoc!

A TNMPEAOCTEPEXEHUE:
OINACHOCTb ITOPAXXEHUA
SJIEKTPUYECKUM TOKOM. He
noepyxatime 8akyyMHbil HACoC 8
XKUuOKocme!

l‘ BAXHOE NMPUMEYAHUE: Smy
NposepKy hyHKUUOHUPOBAHUA HEO6XOOUMO
NposoduMb Kaxdble Wwecms MecAyes.

W oo women

MM pT. CT. kMa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

lt BAXHOE IMPUMEYAHUE: Ecnu
3a0aHHAs 8eIUYUHA YPOBHS 8aKyymMa
He 00CMu2aemcs uau yposeHb 8aKyyma
CHOBA Ha4YuHaem naoame, 8 cucmeme
cywecmayem ymevka. [lposepome
00HOPA308YI0 8AKYYMHYIO JIUHUIO C
2u0pohobHbEIM huTLMpPOM.

A NMPELOCTEPEXEHUE: Ecnu

8bl 06HApyXXUMe HeucnNPasHoOCMu unu
3ano0o3pume ux HaaU4uUe 8 8aKyyMHOM
Hacoce 80 8peMs ONUCAHHOU NPOBePKU
(hyHKUUOHUPOBAHUSA, MO ycmpolicmeom
nosb308ambCa 3anpeujaemcs 00 mex nop,
NoKa oHo He 6ydem ompemMoHMUPOBAHO

8 d8MOpPU3UPOBAHHOM UeHmpe
MmexHUYecKo20 06C/yKUBAHUS.

BakyyMHbIM HACOCOM 3anpewaemcs
No/IL308aMbLCA NPU HANUYUU
04eBUOHbIX HeucnpasHocmed,
0cobeHHO HeucnpasHocmel pa3semos
3/1eKmponumaxus unu kabeneu
UCMOYHUKA NUMAHUS.

/.'lozoeopumer 0 pemMoHme ¢

YNOJIHOMOYeHHbIM UeHMpom
mexHuU4eckozo O6C/7y)KUBaHUﬂ.

[lns coxpaHeHUsA BaKyyMHOro Hacoca 1 obecrneyeHmns ero NnpaBuUibHON paboTbl cefyeT 06ecneynTb Haanexallmmn
yX0f, TeXHUYecKoe obCiyKMBaHVe 1 XpaHeHue. YTobObl 3aWuTUTb MaumeHTa oT MHdEeKUUr, BCce OAHOpPa3oBble
NPVIHAANEXHOCTY, BCTyMallMe B KOHTAKT C TKaHSAMU UYesioBEUYEeCKOro Tena (Takue, Kak MPOOGUPKM 1 TPyoOKK),
JOMKHBI ObITb cTepuNbHbIMK. OfHOPa3oBble NMPUHAASIEXXHOCTU HEOOXOANMO YAANATb B OTXOAbl MOCHE KaXXAoro
MCMOMb30BaHWsA Y NalUyeHTa.

6.1 Yncrka ycTponcrtBa
Mocne KaXX[aoro ncnonb3oBaHMA BaKyyMHOro HacocCa ciieflyeT BblK/ito4aTb yCTpOI7ICTBO N OTKNKOYaTb ero ot CceTu.

MpoTpuTe Hapy»HYI0 MOBEPXHOCTb YCTPOMCTBA TKaHbiO, CMOYEHHO BOfIHbIM 70% pacTBOPOM cnvpTa (Hanpumep,
3TWMOBOrO MY N30MPONUIOBOro). He gonycKanTe NPOHNKHOBEHWA XUAKOCTA B YCTPONCTBO.

He npotupaiite yctpoincteo 100% CNMpTOM, 3TO MOXET NOBPEANTb MOBEPXHOCTL NepefHe naHenu.

6.2 NpoBepkKa GpyHKLMOHMPOBaHNA ABa pa3a B rog,

YTo6bl COXpaHNTb BaKyyMHbIi HACOC 1 MOAAEPKMBATb €ro 6€30MacHOCTb, ANA PaHHEro 06HapPYKeHVA BO3MOMXHbIX
HencnpaBHOCTEN HEOOXOAMMO NPOBOANTDL PETYNAPHbIE UHCMEKLUN.

[evicTByloliee 3aKOHOLaTeNbCTBO TpebyeT, UTobbl NMoNb3oBaTeNb UMK KBaNUPULMPOBAHHbIN TEXHWK PErynapHoO
npoBepsAn yCTPONCTBO Ha NpeamMeT ero $GyHKLMOHaNbHOCTU 1 3neKTpryeckon 6esonacHocTn. Takne npoBepKu
Heo6x0AMMO NPOBOAWTL [1Ba Pasa B rof,.

6.2.1 NMpoBepka GYHKLMOHNPOBaAHUA

liil./A

1 BakyyMHbIll HACOC BO BpeMs NpOBepKu.
2 MaHoMeTp COBMeCTMM C Aviana3soHOM usmepeHuii ot 0 go -1000 m6ap.

1. Ba3oBblil GyHKLMOHaNbHBIN TECT HaMpaBieH Ha NPOBEPKY HOXHOW Nefan 1 NoAaun Bakyyma.

2. Y6epwuTechb, YTO AUCTIIEN BaKyyMHOIO HacoCa YCTaHOB/IEH Ha MM PT. CT. (CM. pa3gen 3.12).

3. TopkniounTe HOXHYIO NeAanb 1 BKIUUTE BaKyyMHbI HAcOC.

4. YcTtaHOBUTE ypOBEHb BaKyyMa Ha -200 MM pT. CT.

5. Bknounte GyHKLMIO HOXHOW Nefanu.

6. Bbl fJomKHbI BygeTe ycnbllwaTth BaKyyMHbIi MOTOP Y 3BYKOBOW CMrHan (Mpw OTCYTCTBMM 3BYKOBOFO CWrHana
obpatutech K pasgeny 3.15) v yBUAETb, UTO 3aCBETUNCA NHAMKATOP NOAAYN Bakyyma.

7. OtknounTe GYHKLMIO HOXKHON Nefanu.

8. [loacoeanHUTE CUNNKOHOBYKD TPYOGKY M MaHOMETP, CMOCOGHbIN M3MEpPATb YPOBEHb BaKyyma, K MecCTy
MOAKIIOYEHNs TPYOKM NaumeHTa.

9. BxnounTe GpyHKLMIO HOXHON NeJanu.
10. MaHoMeTp JOMKeH NOKasaTb YPOBEHb BaKyyMa, paBHbIi -267 mbap +7 mb6ap.
11. Haxmute 1 yaepxmBainte KHOMKY Pe3KOro NOBbILLEHNA YPOBHA BakKyyMa.

12. BaKyyMHbI HaCOC JOMKeH AOCTUrHYTb YPOBHA BaKyyMa -500 £5 MM PT. CT., U 3TV 3HaYeHNA JOSIXKHbI OTPa3nTbCA
Ha gucnnee. 3ameTbTe, YTO BO3MOXHO JOCTVKEHVE HECKONIbKO 60see BbICOKOrO YPOBHS ([0 -530 MM pT. CT.).
YbepuTtech, 4To NOKa3aHUA MaHOMETPa COOTBETCTBYIOT 3HaYEHUAM, OTOGPaKaeMblM Ha [u1criee BakyyMHOro
Hacoca +7 mbap.

13. OTnycTuTe KHOMKY PE3KOro NoBbILEHNA YPOBHA BaKyyMa.
14. OTKNoUUTE PYHKLMIO HOXHOW Nepani. basoBblit GyHKLMOHANbHBIN TECT NPOBEAEH.

B cnyyae HenpaBunbHOM paboTbl AUCTIeA YPOBHA BakyyMa HeOO6XOAMMO NPOBECTY TEXHUYeCKoe 0bCyKrBaHve
BaKyyMHOIO Hacoca B aBTOPU3MPOBaHHOM LIEHTPE TEXHNYECKOTO 06CYKNBaHNA.
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A NMPEAJOCTEPEXEHUE: He
codepxxum yacmed, 06¢yxusaemoix
none3osamesnem!

A TMPEOCTEPEXEHUE:
BUOJIOTMYECKAA OMACHOCTb. Ha
8038pawaeMom usdesnuu 0oKHoO 6bimb
HaHeceHO Yemkoe npedocmepexeHue
OMHOCUMEsbHO 3a2PA3HEHUS, U OHO
00/IKHO 6bIMb 2epMemuYecku ynakosaHo
8 NJIACMUKO8bIL MEWOK, 2epMemuy4ecKu
YNAKosaHHbIl 8 Opy20li NIacMuKo8bIl
MewioK!

[leped omnpaskoli 8aKyymHO20 Hacoca
Heob6x00UMO CHAMb 0OHOPA308YH0
8aKYYMHY!I0 TUHUIO C 2UuOPOPOOHBIM
¢unompom!

lt BAXXHOE NMPUMEYAHMUE: [pu
8038pame u30enuli nosib3ylimecs
nepeoHayanbHol ynakoekou.
M32omosumernsb He Hecem
0meemcmeeHHOCMU 3a NOBPEXOeHUS,
803HUKWUE NPU MPAHCNOPMUpPOBKe,
eCc/1u 3Mu nospexoeHuUs Obiiu 8bI136aHbI
HeHaodnexawel mpaHcnopmHou
ynakogkoU.

6.3 UHcnekumsa B ABTOPMN3NPOBAHHOM LieHTpe TeXHN4YeCcKoro OﬁCﬂy)KlllBaHlllﬂ

MHcnekymmn npoBoaAaTca No MeHbLueln Ona  obecneyeHna  GecrnpepblBHON  6e3omacHOCTM  paboTbl

Mmepe pas B rog aBTOPU3UPOBAHHBIN LIEHTP TEeXHUYECKOro obcnyXuBaHWA 06A3aH
NpoBOANTb TeXHUYeCKoe 06CyKBaHNe BaKyyMHOrO Hacoca pas B rof
cornacHo SMA30001. LieHTp TexHUYecKoro obcnyXmBaHUA nposefet
OLIeHKy paboTbl BaKyyMHOI cucTeMmbl.

ABTOPU30BAHHbIE LIEHTPbI Bce BUAbI 06CNyKMBaHUA, TaKNe KaK U3MEHEHMNA KOHCTPYKLIW, PEMOHT,

TEXHUYECKOro 06CyXrBaHNUA KanubpoBka U MNp. MOTYT BbIMOJHATECA TONIbKO W3rOTOBUTENEM
AN LeHTpaMy TeXHUYECKOro OO6CNY»KMBaHUA, YMOIHOMOYEHHBIMU
n3roToBuTenem cornacHo SMA30001.

OTBeTCTBEHHOCTb M3rotoButenb  He  HECET  HMKAKOW  OTBETCTBEHHOCTM  3a
3KCMMyaTaLUMoHHyl0  6e30MacHOCTb  BaKyyMHOTO  Hacoca, ecnu
YCTPOWCTBO 6bII0 HAMEPEHHO BCKPLITO 1 HeaBTOPWM3OBaHHble NULa
BbIMOMHANN PEMOHT WM U3MEHEHUA KOHCTPYKLUMM YCTPOMCTBa B
TeyeHve rapaHTUNHOro Nneproaa.

Ceptudurkaymsa lMocne BbINOMHEHMA BCeX WHCMEKUMA WA PEeMOHTOB Brageney
BaKyYMHOIO Hacoca MoJslyuynT OT LieHTPa TEXHNYECKOTro 06CyKMNBaHNA
NOAMMUCaHHbIN cepTUdMKaT. B cepTudurKaTte yKasbiBaloTcA TN 1 06bem
BbIMOSIHEHHOTO OOCNYXXMBaHUA, [aTa OOCNYXMBaHWA U Ha3BaHue
o6cyKmBaloLen KoOMMaHUu.

TexHnyecKkan [JOKyMeHTaLuA Ecnn wn3rotoButenb npepocTaBnAeT TeXHUYECKYl [OKyMeHTaLuio,
3TO He YMONHOMOYMBAET MONb30BaTeNA Ha BbIMOJHEHVE PEMOHTA,
HaCTPOMKM WAN M3MEHEHWUI KOHCTPYKLUMM BaKyyMHOro Hacoca wunwv
0[JHOPa30BbIX MPUHAANIEXHOCTEN.

6.4 Npouenypa BosBpara

Bce BO3BpallaemMble yCTpOVICTBa 1 O4HOpPa3oBble NPUHAANEXHOCTU OOTXKHbI 6bITb NOoAroToBNEHDI, KaK yKa3aHO
HUXe, B UenAax 3aluTbl LeHTpa TeEXHUYeCKoro O6CJ'Iy>KVIBaHl/Iﬂ 1 6e3onacHoCcTn Npun TPaHCNOPTUPOBKE.

1. TposeauTte UNCTKY, Kak onuncaHo B pasaene 6.1.

2. YnakynTe B NNacTUKOBbIV MELLOK, FepMeTNYECKM 3aKPOITe, a 3aTeM ynakynte BO BTOPOW MAaCTUKOBbIA MELLOK,
KOTOPbIV TaKXe repMeTnyecKn 3akponTe.

3. TlomecTnTe B NUCXOAHYIO YAaKOBKY.
MpunoxwuTe cnegyioLyio MHGOPMaLMIo:
- Ha3zBaHue ¢vpmbl-BragenbLa
+ Appec Bnagenbua
« Tun mogenn
+ CepuiiHbI Homep 0bopyfoBaHMA (CM. NAEHTUOUKALMOHHYIO TabNNUKy)
» OnucaHune NOBpPEXAeHWA NN HEUCNPABHOCTH.
M3rotoBuTENb MEET NPaBO OTKA3aTbCA MPON3BOAUTL PEMOHT, €C/V MOJyUYEeHHbIE M NMPOAYKTbl 3arPsA3HEHDI.

7. 0aHOpa3oBble NPUHAANEXKHOCTH

l‘ BA>XHOE MPUMEYAHUE:
Ymobwl obecnedums onmumasnsHoe
(hyHKUUOHUPOBAHUE BAKYYMHO20 HACOCA,
none3ytimece MosbKo 00HOPA308bIMU
NPUHAONEXHOCMAMU, NPUIOXEHHBIMU K
Hacocy.

OO0Hopazosas 8akyyMHAsA IUHUA C
2u0pohobHbIM hurbmpom beina
paccyumana 8videpxxusame NosHbIL
0uanasoH ypoeHeLi 8aKyyma 8aKyyMHO20
Hacoca u npomecmuposaHd Ha
€NocobHOCMb 8bI0epXUBAMbL 3Mom
0uanasoH.

[pyaue 8akyymHbie TUHUU MO2ym He
8bI0epXXamb NOJIHbIG OUanasoH yposHel
8akyyma.

O0HOpazoeas 8akyyMHas IUHUA C
2u0poobHbIM punbmpom (K-DVLF-240)
npedHAsHa4yeHa 011 00OHOPA308020
UCNO/IL30BAHUS.

N2 onA 3akasa OnwucaHwne

K-DVLF-240 OpHopa3zoBas BaKyyMHas NMHNUA C IMAPOPO6HBIM GUIbTPOM.

CocTounT 13 Manoo6beMHOM acNMPaLMOHHOW IMHUK ASIMHOW B 240 CM 1 O4HOXOLOBOIO
rnapodobHoro punbtpa.
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8. TexHnyeckune faHHble

Pycckuin

Knaccudumkauyuma cornacHo IEC 60601-1

Tvn 3aWnTbl OT NOPaXKEHNA INEKTPMNYECKNM TOKOM:

O6opynoBaHue | knacca

CreneHb 3awWwunTbl OT Nnopa*xXeHnA aNeKTPpnYeCKM TOKOM:

Tvn B

CreneHb 3alnTbl OT BPeAHOro nonagaHuA TBepablX 7€ 1 BOAbl:

1P41

XapakTepucTnkum

M CTOYHMK NuTaHuA:

100 - 240 B nepemeHHOro ToKa

YacToTa:

50-60 Ty

MaKcrmanbHbI TOK:

500 mA (115 B nepemeHHOro Toka)
250 mA (240 B nepemeHHOro ToKa)

MakcumanbHas n0Tpe6nﬂemaﬂ MOLLHOCTb!:

60 BA

OkpyKatoLme paboumne ycnosus:

OT+5°Cpo +35°C
OT 10% [0 75% OTHOCUTENbHOW BNAXKHOCTU
OT700 rMa go 1060 rMa

PeKOMeH,U,aLl,VIVI OTHOCUTENBbHO XpPaHEHNA N TPAHCNOPTUPOBKN:

OT+5°Cpo +40°C
OT 10% [0 75% OTHOCUTENbHOW BNAXXHOCTU

M3rotoBneHo 1 ncnbiTaHo B COOTBETCTBUM CO cnepyowmnmMmn CtaHgaptTamu:

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

% BAKYYMHbII HACOC TOJIbKO B OTHOLUEHUM TOPAXEHNSA
@"5 NEKTPUYECKM TOKOM, MOXAPOOIMACHOCTU U MEXAHUYECKOW
OMACHOCTW B COOTBETCTBMM C: UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 N2 601.1
3STB

Knacc pyHKUMOHMpOBaHMA:

Bblicokunin ypoBeHb BakyyMa/HU3Kasa CKopocTb noToka (ISO 10079-1)

Pasmepbi:

[nuHa 200 mm, BbicoTa 100 MM, WivpuHa 350 mm

Bec:

3,2 kr (7,1 pyHTa)

Jlnana3oHbl ypoBHel BaKyyma:

OT1-10 MM pT. CT. A0 -500 MM PT. CT. C LWAarom B 1 MM pT. CT.
O1-1,0kMa go -67,0 kMa c warom B 0,1 KMa.

ToyHOCTb Anana3oHa ypoBHell Bakyyma:

+5 MM pT. cT. (0,7 kMa)
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9. YcTpaHeHMe HemcnpaBHoCTeNn

Pycckuin

l‘ BAXXHOE MPUMEYAHMUE: B cnyyae He803MOXHOCMU ycmpaHeHUs KakoU-1u6o owubku obpamumecs K sawemy npedcmasumesnto komnaHuu COOK.

NHanKaTop owmn6oK 1 CUrHanoB TpeBoru

UCTOUYHMK omn6Kn

YcTpaHeHue own6Kn

BaKyyMHbIl HacOC He BKoYaeTCs.

[ncnnen He cBeTATCA.

LLUHyp nuTaHnA He noakntoyeH. NMuTtaHne oT
CETU He BKIIOYEHO.

YCTPOMCTBO HAaXOAUTCA B PeXMME OXKUOAHNA.

[poBepbTe NOAKMOUYEHNE NCTOYHNKA MUTAHNA.
(Cm. pa3zgen 3.10.)

MNpoBepbTe, CBETUTCA NN UHANKATOP peXxunma
OXMNAaHVA OpaHXeBbIM LiBeTOM. HaxkmuTe Ha
KHOMKY pexuma oxumaanusa. (Cm. pasgen 3.10.)

He pocTurHyT ypoBeHb BakyyMa, HeO6XOAUMbI
AN1A acnmpauuu.

HoXHasa nefanb HemcnpasHa.

YTeuka Ha BaKyyMHOW INHWN U MTPOMOKLLIA
dunbTp.

OTcoefnHNTE HOXHYIO Nefanb OT 3afHen naHenn
YCTPOWCTBA, He Npunarasa faBNeHNA K HOXHOW
nepanu, v 3aHOBO NOACOEANHNTE ee.

CMeHVrTe BaKyyMHYI0 NHUI0 1 GrnbTp. (Cm.
pasgen’7.)

TPOMKOCTb 3ByKOBOTO CUrHasa He NnoaaaeTcs
perynmpoBKe.

LLUHyp nuTaHmA He noaknioyeH. NMuTtaHne ot
CeTN He BKJIIOYEHO.

YCTPOWCTBO He B peXKume OxXngaHus.

MpoBepbTe NogKNtoYeHe UCTOYHMKA NUTAHWA.
(Cm. pa3zgen 3.10.)

YCTPONCTBO HaXOANTCA B aKTVBHOM PEXUME,
HaXXMUTe Ha KHOMKY peXrma 0XnaaHus, YTobbl
nepeBecTu YCTPOWMCTBO B pexunm oxuaaHusa. (Cm.
pasgen 3.15.)

Ha ancnnee BakyymMHOro Hacoca BennyriHa
YPOBHA BaKyyma Bblpa)keHa B HempaBuJIbHbIX
eVHNLAX N3MEPEHNS.

OTob6pakaemble Ha Aucnnee eavHNULbI
N3MepPEHVS YCTaHOBEHbI NGO Ha MM PT. CT.,
nm6o Ha KMa.

YcTaHOBUWTE Tpebyemble eJUHWLbI U3MEPEHUS,
oTob6pakaemble Ha gucnnee: NMM6O Ha MM PT. CT.,
nn6o Ha kMa. (Cm. pasgen 3.12.)

Mopaya Bakyyma coxpaHAeTcs Npu HaxxaTum 1
nocnefyioLiemM OTnyCKaHUM HOXHOW Nefjanu.

DYHKLWA HOXKHOW NMeaanm ycTaHoBseHa Ha
brKCUpyoLWMA pexmnm.

YcTaHoBUTE GYHKLMIO HOXKHOM Nefanu Ha
HeduKcmpytowmin pexum. (Cm. pasgen 3.13.3.)

MNopaua Bakyyma He COXpaHAeTCA MPU HaxaTum
1 NocieaytoLlem oTryCcKaHu HOXXHOW neganu.

OyHKLMA HOXHOW Nefany ycTaHoB/eHa Ha
HeQUKCHPYIOLNIA PEXIM.

YcTaHOBUTE GYHKLMIO HOXKHOW Nepany Ha
dukcupytowmn pexkum. (Cm. pasgen 3.13.3.)

BaKyyMHbI HacOC MOKasbiBaeT KOA OLMOKM (OT
ER1 po ER5).

YCTPONCTBO UMEET BHYTPEHHIOK
HencnpaBHOCTb.

O6paTuTech B LIEHTP TEXHUYECKOTO
obcnyxmBaHuA.

10. OrpaHnyeHHas rapaHTuA

Komnanua COOK AUSTRALIA rapaHTupyeT nprobpeTaTensm JaHHOrO YCTPOMCTBA, YTO MPU N3TrOTOBNEHNM MPOAYKT Obls1 MOArOTOB/EH U UCMbITaH B COOTBETCTBUM
C Hagnexallen NpakTUKon NPov3BOACTBA M NpasBuiaMu, yCTaHOBAEHHbIMM ABCTPANUNCKON afMUHUCTPaLMEN NO KOHTPOMIO 3a U3AeNNAMN MeANLIMHCKOro
Ha3HaueHus (Australian Therapeutic Goods Administration) unu gpyrim KOMMNeTeHTHbIM OPraHOM.

B cnyuae oTKasa usgenus B Xofe HOPMAsIbHON SKCMjlyaTaunn BCieacTene AedpeKToB MaTepuUasos WK U3roToBeHUs B TedeHre 1 (OAHOro) roga ¢ MOMeHTa
nprobpeteHus ngenve OyaeT OTPEMOHTMPOBAHO Wi, no Bbibopy komnanun Cook, 3ameHeHO 6ecrnnaTHO. HacToAwas orpaHuWuyeHHas rapaHTua He
PaCnNpPOCTPAHAETCA Ha W3AeNNs, NOABEPTHYTbIE HEHOPMASIbHBIM SKCIyaTaLyn UAN OKPYKaoWMM YCIOBUAM, HEMPABUIIbHOMY XPaHEHWIO, MOBPEXAEHHbIE
B pesysnbTaTe aBapuyi, HEMPaBWIbHON WM HEHAZJIeXalen SKCrlyaTaymum, HeCOOTBETCTBYIOLLErOo HAMPSKEHUs CETU, @ TaKXKe Ha M3Oenus, noaBeprumnecs
M3MEHEHMIO KOHCTPYKLUMM Uy 06CTyKMBaHMIO KeM-nn6o, Kpome komnaHum Cook Australia nnv aBTopusoBaHHOTO elo LieHTpa.

YKa3aHHasA Bblle OrpaHMYeHHas rapaHTVA ABNAETCA UCKIIOUUTENIbHOW 1 3ameHsAeT cobol BCe Apyrue rapaHTviu, NMCbMeHHble, YCTHble, MpsAMble Wau
nogpasymeBaemble. B uactHocTu, komnanms Cook Australia He rapaHTUpyeT, UTo U3fenre COOTBETCTBYET NOTPEeOHOCTAM NOKyNaTens, a TakkKe He JaeT HUKaKnX
rapaHTUN OTHOCMTE/IbHO TOBAPHOW MPUIOAHOCTY U3LENVA WK ero COOTBETCTBMA onpeaeneHHon uenu. 3aasneHna komnaHum Cook Australia, kacatowmecs
COOTBETCTBYA N3NV onpefeneHHON Lenv v A1 ICNosib30BaHUA KaKUM-NM60 NOKynaTeNnieM, He BbIXOAAT 3a PaMKV 3asiBIEHUI, COAEPXKaLLMNXCA B UTepaType
komnaHun Cook Australia, npvnaraemoii k nsgenuio. Komnanus Cook Australia nonaraer, uto nokynatesib 0611afaeT OMnbITOM NMPUMEHEHNA JaHHOTO YCTPOWCTBA
1N MOXET Ha OCHOBaHUM COGCTBEHHOrO OMbiTa CYAWUTb O MPUFOLHOCTW UK, HANPOTUB, HEMNPUFOLHOCTM [aHHOTO U3AENUA ANA NpenonaraeMoro HasHayeHus.
KomnaHusa Cook Australia oka3biBaeT TeXHUYECKNE KOHCYNbTaLMOHHbIE YCIYr, KOTOPbIMU MOXET Ha peKOMeHaTeNIbHOW OCHOBE BOCMOJIb30BaThCA NOKyNaTeslb
VNN NOTEHUMASbHbIN MOKyNaTesb.

Mo ncteyennm 1 (opHoro) rofa c Aatbl NPYOGPeTEHNA faHHOE YCTPOCTBO ByAeT OTPEMOHTMPOBAHO 3a NnaTy, OTpaXkatoLLylo CTOUMOCTb AeTanel, 3aTpaT Tpyaa
1 TPaHCMOPTUPOBKM.

MNepep Bo3BpaTOM M3LenusA Mo MNobor NpruyriHe 0bpaTUTeCh K bnvKaniemy AUcTprbbioTopy KomnaHun Cook 3a MOMOLLbIO U UHCTPYKLMAMU.
Komnanua Cook Australia octaBnseT 3a co60ii NPaBo U3MEHNTb KOHCTPYKLIMIO UV NPEKPATUTb BbIMYCK AaHHOTO U3fenus 6e3 npefynpexmneHus.

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb

Mockonbky komnaHua Cook Australia He KOHTPONMPYET 1 He BAVAET Ha YCNOBHUSA, B KOTOPbIX MPUMEHAETCA faHHOe YCTPOMCTBO, HAa METOLbl €r0 SKCMyaTaumnm
VN YNpaBeHnsa UM, a Takxke Ha obpalleHme C AaHHbIM 13LenreM Nocsie TOro, Kak OHO nepecTaHeT ObiTb ee CO6CTBEHHOCTbIO, KoMnaHusa Cook Australia He HeceT
HVKaKOW OTBETCTBEHHOCTM 3a pe3ysbTaTbl, MpUMeHeHne n/unun 3¢peKTMBHOCTL AaHHoro uspenus. KomnaHua Cook Australia oxupaaeT, UTo TonbKo crneynanbHO
06yyeHHble 1 OMNbITHbIE MONIb30BaTeNV ByAyT NPUMEHATb AaHHOE K3fenve.

Hwu npu Kaknx obcToaTenbcTBax KomnaHua Cook Australia He 6ygeT HeCT OTBETCTBEHHOCTY HY 3a KaKoW NMPSAMOA NI KOCBEHHDBIN yLep6, BKoUas ClyYalnHbIi,
KOCBEHHbIN 11 GaKTUUeCKNi yLep6, BOSHVKLINI B pe3ynbTaTe UK B CBA3W C UCMOJb30BaHMEM N 3PPEKTUBHOCTBIO STOTO YCTPOICTBA.

Ecnn n3rotoBnTens npefocTaBnAeT BamM TEXHNYECKYIO JOKYMEHTALMIO, 3TO He YNONHOMOUMBAET BaC Ha BbINOJIHEHME PEMOHTA, HAaCTPONKM AN N3MEHEHWI
KOHCTPYKLUW YCTPOCTBA UM OBHOPA30BbIX MPUHAANEXHOCTEN.

Hwv oguH npencrtaBuUTesib KomnaHum Cook Australia, a Takxe Hy oanH ,ElVICTpI/IGbIOTOp mnnu apeHgoaatesib AaHHOro U3aennAa He YNoNTHOMOYEH NUSMEHATb Kakue-nmbo
N3 npeawecTeyowmnx NONOXKEHWNI © yCJ'IOBVIVI, 1 NoKynaTesib MPU3HAEeT, YTO B OTHOLWEHNW AaHHOro nsaenua ,Elel;lCTBleT BCe cofeprKalumeca 34ecCb NONOKeHNA N
YyCnoBusA, a Takxe nobble npoTneopeYalle NonoXKeHns, B HeOﬁXO}J.I/IMOM nopagke BbiTeKatoLwe 13 3akoHa, MOMMMO LaHHbIX MONIOXKEHUIN 1 yCJ'IOBVIﬁ.

10.2 CpokK cnyx6bi nsgenus

OXMaeTcs, YTo CPOK CIY>KObl JAHHOTO U3Aenus cocTaBuT 7 (cemb) neT. Mo ncteueHunn atoro neproga komnanus Cook Australia He 6yneT 6onee oTBeyaTb 3a
[aHHOe n3penue.
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K-MAR-5200 Navod na pouzitie

Vseobecné informacie

A VAROVANIE:

PRECITAJTE SI TUTO PRIRUCKU.
Pred pouZzitim pristroja sa obozndmte
sobsahom prirucky. NedodrZanie
tychto pokynov méze viest

k poskodeniu pristroja, obsahu
pristroja a/alebo k trazu pacienta
alebo pouzivatela. Tento pristroj méze
pouzivat iba kvalifikovany persondl.

A VAROVANIE:

NEBEZPECENSTVO ZASAHU
ELEKTRICKYM PRUDOM.
Zariadenie sa méZe pouZivatiba

s elektrickymi systémami splnajicimi
vsetky poZiadavky IEC, CEC a NEC.

A VAROVANIE:

KaZdé nastavenie, pozmenenie alebo
opravy zariadenia by mali vykondvat
osoby na to oprdvnené.

mmm Tento vyrobok sa musi
Zlikvidovatv sulade so smernicou OEEZ
(2002/96/ES).

Slovencina

Copyright

Tato prirucka obsahuje informacie podliehajuce autorskému pravu. Vetky prava vyhradené. Tato prirucka sa
nesmie fotokopirovat, duplikovat na mikrofilmoch ani inak ciastoc¢ne ¢i Uplne rozmnozovat a distribuovat bez
suhlasu spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Niektoré casti zariadenia spominaného v tejto priru¢ke nesu ochranné zndmky, ale nie su tak oznac¢ené. Nemalo by
sa preto predpokladat, ze nepritomnost ochrannej znamky znamend, Zze uvedené oznacenie nepodlieha ochrane
ochrannou zndmkou.

Pouzivatelia vyrobkov spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. by sa na nas mali bez vdhania obratit, ak v tejto
prirucke zistia nejaké nejasné body alebo nejednoznacnosti.

Tento symbol oznacuje, ze s danym vyrobkom sa nesmie zaobchéadzat ako s komunalnym odpadom. Zabezpecte
spravne zneskodnenie tohto produktu, kedZe nevhodné nakladanie s odpadom z tohto produktu moze spdsobit
mozné nebezpecenstvo pre zivotné prostredie a ludské zdravie. Ak potrebujete podrobnejsie informacie
o zneskodneni tohto vyrobku, obrétte sa na miestny mestsky trad alebo na zastupcu spolo¢nosti Cook Medical.

© COOK 2012
Dokument ¢.: IFU-MAR52/4

Adresa servisu:

Podrobnosti o najblizsom autorizovanom zéastupcovi servisu poskytne miestny distributér pre spolo¢nost Cook
Medical.
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Vysvetlenie piktogramov

Slovencina

Na vakuovej pumpe a jednorazovej vakuovej linke s hydrofébnym filtrom sa
nachadzaja nasledujuce piktogramy (K-DVLF-240)

>

Pred zapojenim si precitajte tuto
prirucku!

Pozrite si navod na pouzitie — Povinne

Pohotovostny rezim/zapnuté

Zvysenie nastavenej hodnoty vakua

Znizenie nastavenej hodnoty vékua

Zosilnenie vakua

E Zéstupca pre ES
Katalégovy kod

N Sériové ¢islo

P41 Stupen ochrany krytia pred pevnymi
predmetmi a kvapalinami

(1) ® Nepouzivajte opakovane

(1) @ Pristroj nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Pripojka pacientskej hadicky

7
(1) j/\|§ Chrante pred sine¢nym svetlom
)

Pripojka nozného pedala

(1) ? Udrzujte v suchu

Symbol pre zariadenia typu B

(1) Kod garze

QP V> Q> |

Oznacenie C - Tick

N
m
0123

Oznacenie schvélenia CE

SSy
5,

o

@Q
<
@

Oznacenie schvélenia UL

Ed
o
I
wn
AN

2002/95/EC

Znacka zhody

Zneskodnite v sulade so smernicou
OEEZ (2002/96/ES)

K 1<

Vyrobca

Sposob pouzitia prirucky

Varovania a dolezité poznamky

Odseky textu v tomto navode na pouzitie mozu byt sprevadzané piktogramom a/alebo vytlacené tu¢nym pismom.
Tieto pokyny poukazuju na zvlastne servisné postupy alebo opatrenia, ktoré sa musia dodrzat, aby nedoslo
k poskodeniu pristroja. Tieto odseky su VAROVANIA a DOLEZITE POZNAMKY a pouzivaju sa nasledujicim spésobom:

Pozndmka (1): Symbolu su len na obale jednorazovej
vdkuovej linky s hydrofébnym filtrom
(K-DVLF-240).

A

VAROVANIE: Méze ist 0 osobnu bezpecnost pacientky. Ignorovanie tejto informacie moéze viest k Urazu
operatora, poskodeniu pristroja alebo obsahu!

VAROVANIE: Biologické nebezpecenstvo

A\

VAROVANIE: Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom

VAROVANIE: Nebezpecenstvo vybuchu

¢

DOLEZITA POZNAMKA: Poskytuje osobitné informécie, ktoré ufahéia udrzbu alebo objasnia délezité
pokyny. Bezpecnostnym pokynom venujte mimoriadnu pozornost (pozri §1).

Struktura priruéky
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Slovencina

1. Bezpecnostné pokyny

A VAROVANIE: Pred pouZitim
vdkuovej pumpy sa obozndmte
s bezpecnostnymi pokynmi.

& VAROVANIE: Tuto vdkuovu
pumpu md pouzivat'iba prislusne
kvalifikovany persondl.

l‘- DOLEZITA POZNAMKA:
Ndhradny pristroj a jednorazové
materidly.

@ VAROVANIE: BIOLOGICKE
NEBEZPECENSTVO. VZdy pouZzite
jednorazovii vdkuovd linku

s hydrofébnym filtrom (K-DVLF-240).
Pristroj nikdy nepouZivajte, ak existuje
nejaky ndznak kontamindcie hadiciek,
filtra alebo vdkuovej pumpy.

V pripade podozrenia na kontamindciu
vdkuovej pumpy neumoznite jej

dalsie pouzitie a okamzite informujte
autorizovaného zdstupcu servisu, aby
pristroj skontroloval a opravil.

Jednorazovd vdkuovd linka

s hydrofébnym filtrom pripojend na
vdkuovu pumpu je len na pouZitie u
jednej pacientky a nesmie sa pouzivat
opakovane ani sterilizovat opakovane.
Opakované poutzitie tohto pristroja
méze viest ku krizovej kontamindcii,
¢o méZe spoésobit prenos infekcnych
ochoreni. Opakovand sterilizdcia tohto
pristroja méze narusit strukturdinu
neporusenost pristroja a spésobit
zlyhanie produktu. Produkt sa po
pouziti povaZuje za infekény a musi

sa zlikvidovat'v sulade s miestnymi
predpismi o likviddcii biologického
odpadu.

A VAROVANIE: Sledujte vdkuum.

A VAROVANIE: Nebezpecenstvo
zdsahu elektrickym pradom.

A VAROVANIE: Vo vnutri sa
nenachddzaju Ziadne Casti opravitelné
pouzivatelom.

NEBEZPECENSTVO VYBUCHU:
V pritomnosti horlavych plynov mézZe
pristroj spésobit vybuch.

A VAROVANIE: PouZivajte iba
origindlne jednorazové materidly.

V tejto prirucke je opisand prevadzka a ur¢ené pouzitie vakuovej pumpy a jednorazovych materialov.

Je nevyhnutné oboznamit sa pomocou tohto dokumentu s funkciami a prevadzkou vakuovej pumpy este pred jej
pouzitim.

Nedodrzanie tohto navodu moze viest k vaznemu poraneniu pacientky alebo opera¢ného timu a moze viest
k poskodeniu alebo poruche pristroja a jednorazovych materidlov.

V tejto prirucke sa neuvadza podrobny opis operacnych technoldgii a prirucka nesluzi ani ako Uvod do danej
operacnej techniky pre zaciato¢nika. Tento pristroj a jednorazové materialy mézu pouzivat iba lekari a zdravotnicky
persondl pod dohladom lekara s prislusnou technickou kvalifikaciou.

V pripade zlyhania vakuovej pumpy pocas prevadzky je potrebné mat v dosahu nahradny pristroj a nahradné
jednorazové materialy, aby bolo mozné dokoncit operaciu.

Vzdy pracujte s jednocestnym hydrofébnym filtrom medzi zbernou nadobkou a vakuovou pumpou, aby nedoslo
k vniknutiu telesnych tekutin do pristroja.

Vakuovu pumpu nikdy nepouzivajte, ak existuje nejaky naznak kontaminacie hadicky, filtra alebo pristroja.
Neumoznite dalsie pouzivanie pristroja. Okamzite informujte autorizovaného zastupcu servisu ohladom kontroly
a opravy pristroja.

Vzdy sledujte uroven aspiracného védkua. Nadmerna uroven vakua moze viest k poskodeniu oocytu alebo inych
telesnych tkaniv.

V publikovanejliterature existuju dokazy naznacujuce, Ze vyssie vakuové aspiracné tlaky mézu viest k potencidlnemu
znizeniu kvality oocytu a nésledne k nizsiemu potencialu vyvoja a oplodnenia. Na aspiraciu oocytu pouzite iba
najvyssi vakuovy aspiracny tlak potrebny na dosiahnutie pozadovaného prietoku pri velkosti pouzitej aspiracnej
ihly. Zosilnenie sa mé pouzivat len na odstranenie blokad alebo prekazok v aspira¢nej linke alebo aspiracnej ihle,
ked'sa ihla nachadza mimo tela pacienta.

Pred kazdym pouzitim sa musi vykonat odskusanie pred prevadzkou (pozri §3.16).

V pripade podozrenia alebo zistenia poruchy vékuovej pumpy prestarite pristroj pouzivat, kym ho neskontroluje
autorizovany zastupca servisu.

Pri kazdom zapojeni vakuovej pumpy do siete su vnutorné obvody pod priudom bez ohladu na to, ¢i je pristroj
zapnuty alebo je v pohotovostnom rezime. Pred vymenou 3nury alebo ¢istenim pristroj vzdy odpojte od siete.
V pripade prasknutia, rozstrapkania, zlomenia alebo poskodenia akejkolvek elektrickej $nury alebo zastrcky
spojenej s pristrojom zabezpecte ich okamzitu vymenu.

Kryty neodstranujte, aby sa zniZilo riziko zasiahnutia elektrickym prddom. Servisnym zdsahom poverte
autorizovaného zastupcu servisu.

Vakuovu pumpu chrante pred rozstreknutim tekutiny. Ak do pristroja prenikne nejaké tekutina, okamzite ho
prestante pouzivat.

Vietkymi servisnymi zdsahmi poverte zéstupcu servisu autorizovaného vyrobcom.
Nepouzivajte v oblasti, kde sa nachadzaju horlavé plyny.
Z dovodu vlastnej bezpecnosti pouzivajte iba originalne jednorazové materialy (pozri §7).

2, O pristroji K-MAR-5200

2.1 Uréené pouzitie
Pristroj K-MAR-5200 je vakuova pumpa ur¢end na aspiraciu telesnych tekutin a buniek, najma na aspiraciu oocytov.
2.2 Opis pristroja

Vakuova pumpa je vyhotovena tak, aby udrziavala vakuum presne podla nastavenia ur¢eného pouzivatelom
v rozsahu -10 mmHg az -500 mmHg v pripade nakonfigurovania na zobrazovanie v mmHg a v rozsahu -1,0 kPa
az -67,0 kPa v pripade nakonfigurovania na zobrazovanie v kPa. Pristroj v kazdom pripade udrzi vakuum v rdmci
+5 mmHg (0,7 kPa).

Pristroj taktiez dokaze vakuum zosilnit na -500 mmHg (alebo -67,0 kPa pri rezime zobrazovania v kPa) z kazdého
nastavenia.

2.3 Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani pristroja

V pripade akejkolvek elektrickej alebo mechanickej poruchy pocas pouzivania alebo v pripade vniknutia tekutiny
do vékuovej pumpy pristroj prestante pouzivat, kym ho neskontroluje autorizovany zastupca servisu.
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Slovencina

3. Instalacia a nastavenie

l‘ DOLEZITA POZNAMKA: Obal
je délezité si ponechat na budtice
pouZitie. (Pozri §6.4 — Postup pri
vrdteni)

l‘ DOLEZITA POZNAMKA:
Potrebné polozky, ktoré musite dodat
vy, sU uvedené v tomto zozname.

Na konci tejto casti sa uvadza kontrolny zoznam k nastaveniu a instalacii (pozri §4). Mozno ho pouzit na
zabezpecenie spravnej pripravy.

3.1 Rozbalenie

Dodavané polozky
V baleni ndjdete nasledujtce polozky:

- Aspiration Lnit

gl
J "

= il B o e Fores
i i

® ®

®

L

1. Prirucka pouzivatela

2. Vakuova pumpa

3. Jednorazova vakuova linka s hydrofébnym filtrom (K-DVLF-240)
4. Nozny pedal

5. Elektricka $nura

Bezprostredne po prevzati skontrolujte vsetky polozky, ¢i je obsah Uplny a ¢i ni¢ nie je poskodené. Vyrobca uzna
narok na odskodnenie iba vtedy, ak bol okamzite predloZeny predajcovi alebo autorizovanému zastupcovi servisu.

Vsetky polozky vyberte z plastovych krytov okrem jednorazovej vakuovej linky s hydrofébnym filtrom (polozka ¢. 3),
s ktorymi je potrebné manipulovat za sterilnych podmienok.

3.2 Polozky poskytnuté z vasej strany
Nasledujtice polozky sa nedodavaju:

« Ohrievac na skiimavky a skiimavky

- Aspiracna tekutina

« Zdroj sterilnej destilovanej vody
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3.3 Predna cast pristroja

1. Ukazovatel pohotovostného rezimu Oznacuje stav zapnutia, zelené = aktivny, oranzové = v pohotovosti.
2. Dotykové tlacidlo pre pohotovostny rezim Prepina pristroj do aktivneho alebo pohotovostného stavu.
3. Displej vakua Zobrazuje namerané vakuum.

4. Ukazovatele nastavenia vakua Oznacuje upravenu nastavenu hodnotu.

5. Dotykové tlacidlo pre nastavenie vakua Znizenie - stla¢enim znizte nastavenu hodnotu vékua.

6. Dotykové tlacidlo pre nastavenie vakua Zvysenie - stlacenim zvyste nastavenu hodnotu vakua.

7. Dotykové tlacidlo na zosilnenie Stlacte, ak chcete zosilnit vakuum na -500 mmHg (-67 kPa).

8. Ukazovatel zosilnenia Oznacuje, Ze funkcia zosilnenia je aktivna.

9. Ukazovatel' mmHg Oznacuje, Ze na displeji sa vakuum zobrazi v mmHg.

10. Ukazovatel kPa Oznacuje, ze na displeji sa vakuum zobrazi v kPa.
11. Pripojka pacientskej hadicky Spoj s hrotmi na pripojenie vakuovej linky a filtra.
12. Ukazovatel privadzaného vakua Oznacuje, ze dochddza k privodu vékua.

3.4 Zadna cast pristroja

Drziak elektrickej Snury Pouziva sa na zachytenie elektrickej Snury, ked'sa pristroj nepouziva.
Sietova elektricka zasuvka Do tohto bodu zapojte prislusnu elektrickd snuru.

Pripojka nozného pedala Do tohto bodu zapojte nozny pedal.

Uvoliovaci vystupok Uvolnenim tlacidla sa pripoji alebo odpoji nozny pedal.

HwN =
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A VAROVANIE:

NEBEZPECENSTVO ZASAHU
ELEKTRICKYM PRUDOM. Zistite, ¢i
dostupné napdtie zodpovedd pristroju.
Zapojenie na nesprdvne napdtie
spdsobi nesprdvnu funkciu vdakuovej
pumpy alebo ju méze trvalo poskodit!
Elektrickd snura musi byt vybavend
poistnou zdstrckou. Na spojenie
elektrickej zdstrcky a zdsuvky pristroja
poutZite priloZenu elektricki Sndru!

V USA - Pouzite iba uvedent
odnimatelnu elektrickd sndru typu SJT,
minimdlne 18AWGx30, s 3 vodi¢mi,
jednym koncom konfigurovanym pre
NEMA 5-15, druhym koncom pre

IEC 320/CEE22!

Toto zariadenie sa smie pripojit len
k sietovému zdroju s ochrannym
uzemnenim, aby sa predislo
nebezpecenstvu zdsahu elektrickym
pridom!

VAROVANIE:

NEBEZPECENSTVO VYBUCHU.
Vdkuovi pumpu nepouzivajte v
pritomnosti horlavych plynov!

A VAROVANIE:

NEBEZPECENSTVO ZASAHU
ELEKTRICKYM PRUDOM. Vdkuovti
pumpu nepondrajte do tekutiny!

l‘- DOLEZITA POZNAMKA:
Jednorazovd vdkuovd linka

a hydrofébny filter (K-DVLF-240) boli
vyhotovené a odskusané tak, aby
vydrZali vakuum v pristroji pIného
rozsahu. Ostatné vakuové linky
nemusia vydrZat'vdkuum v plnom
rozsahu.

@ VAROVANIE: BIOLOGICKE
NEBEZPECENSTVO. Vzdy pouzite
jednorazovu vdkuovd linku

s hydrofébnym filtrom (K-DVLF-240).
Pristroj nikdy nepouZivajte, ak existuje
nejaky ndznak kontamindcie hadiciek,
filtra alebo vdkuovej pumpy.

V pripade podozrenia na kontamindciu
vdkuovej pumpy neumoznite jej

dalsie pouzitie a okamzite informujte
autorizovaného zdstupcu servisu, aby
pristroj skontroloval a opravil.

Jednorazovd vdkuovd linka

s hydrofébnym filtrom pripojend na
vdkuovu pumpu je len na pouZitie u
jednej pacientky a nesmie sa pouzivat
opakovane ani sterilizovat opakovane.
Opakované poutZitie tohto pristroja
méze viest ku krizovej kontamindcii,
¢o méze sposobit prenos infekénych
ochoreni. Opakovand sterilizdcia tohto
pristroja méZe narusit strukturdlnu
neporusenost pristroja a spésobit
zlyhanie produktu. Produkt sa po
pouziti povaZuje za infekény a musi

sa zlikvidovat'v sulade s miestnymi
predpismi o likviddcii biologického
odpadu.

Slovencina

3.5 Vyber napajacieho napitia

Vakuova pumpa sa moze pouzivat pri rozsahu napdtia 100 — 240 V striedavého prudu, 50 - 60 Hz. Nevyzaduje sa
vyber poistky.

V pripade zmeny napatia moze byt potrebné vymenit elektrickd $ndru za elektrickdi Sndru vhodnych parametrov.
Skontrolujte, i je zapojena spravna elektricka snura.

3.6 Elektromagneticka kompatibilita

Vakuova pumpa bola odskusand a zistilo sa, ze vyhovuje limitom elektromagnetickej kompatibility (EMC) pre
zdravotnicke pomocky, ako ich stanovuje norma IEC 60601-1-2:2001. Tieto limity su uréené nato, aby poskytovali
primeranu ochranu proti Skodlivej interferencii pri obvyklej zdravotnickej instaldcii.

Elektrické zdravotnicke zariadenia si vyZaduju zvlastne bezpecnostné opatrenia s ohladom na elektromagneticku
kompatibilitu (EMC) a musia sa inStalovat a pouzivat v sulade s tymito pokynmi. Je mozné, Ze radiofrekvencna
elektromagneticka interferencia (EMI) vyzarovana alebo vedend vo velkej miere z prenosnych a mobilnych
radiofrekvencnych komunikacnych zariadeni alebo inych silnych ¢i blizkych radiofrekvenénych zdrojov by mohla
viest k naruseniu vykonu vakuovej pumpy. Medzi dokazy narusenia patria chybné merania, prerusenie funkcie
zariadenia a iné nespravne fungovanie. Ak k tomu doéjde, prestante vakuovd pumpu pouzivat a obratte sa na
autorizovaného zastupcu servisu spolo¢nosti Cook.

3.7 Umiestnenie pristroja

Vakuova pumpa sa musi umiestnit na rovnu bezpecnu plochu mimo ohrievacov, chladicov, vystupov klimatizacie,
hmly a ostrekovacov, ktora nie je vystavena priamemu slne¢nému svetlu. Nesmie sa umiestnit v pritomnosti
horlavych plynov.

Teplota okolia musi byt v rozsahu +5 °C az +35 °C, aby vakuova pumpa fungovala spravne. Vakuovd pumpu
umiestnite tak, aby ni¢ nebranilo rychlemu a lahkému odpojeniu sietovej elektrickej zastrcky.

3.8 Pripojenie na nozny pedal

+ Nozny peddl zapojte do pripojky nozného pedala na zadnej strane vékuovej pumpy.
+ Spoj musi zapadnut na miesto s pocutelnym zacvaknutim.

« Zastrcku uvolnite zatla¢enim na boc¢né strany pripojky nozného pedala.

3.9 Vakuova linka a filter

Vo vakuovej pumpe sa vyuziva jednorazovd vakuova linka s hydrofébnym filtrom (kéd na doobjednanie
K-DVLF-240).

Priprava a instalacia:

« Silikdnovu hadicku pripojent k filtru zapojte do pripojky pacientskej hadi¢ky na vakuovej pumpe.

« Luerovy spoj jednorazovej vakuovej linky pripojte do luerového spoja ihlovej sipravy na privod vakua.
- K preplachovacej linke ihlovej supravy (ak je potrebna) pripojte striekacku.

Pozndmka: Tdto schéma zobrazuje ihlovu supravu Cook K-OPSD.

1. Vakuova pumpa 5. Dvojlumenova ihla

2.Jednorazova 6. Striekacka
vakuova linka
s hydrofébnym

filtrom

3. Aspiracna linka 7. Skamavka

4. Preplachovacia 8. Ohrievac skumaviek

Nastavenie je dokoncené a suprava je pripraven linka
4 na pouzitie.
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A VAROVANIE:

NEBEZPECENSTVO ZASAHU
ELEKTRICKYM PRUDOM. Pri kazdom
zapojeni vdakuovej pumpy do siete st
vnutorné obvody pod pridom bez
ohladu na to, ¢i je pristroj zapnuty
alebo je v pohotovostnom reZime.

Slovencina

3.10 Aktivacia pristroja
« Elektricku $nuru pripojte do elektrickej zasuvky. Ukazovatel pohotovostného rezimu by sa mal rozsvietit.

- Vakuovad pumpa bude v pohotovostnom alebo aktivnom rezime podla toho, v akom rezime sa naposledy
nachdadzala pri odpojeni od siete.

+ Ak je vékuova pumpa v pohotovostnom rezime, stlacte dotykové tlacidlo pre pohotovostny rezim, ¢im sa pristroj
dostane do aktivneho rezimu.

3.11 Uprava nastavenia vakua

- Stlacte a drzte stlacené prislusné dotykové tlacidlo pre nastavenie vakua.

« Vakuum sa nastavi v krokoch po 1 mmHg alebo 0,1 kPa podla nastavenie jednotiek displeja.
« Na displeji vdkua sa zobrazi zvolena hodnota.

+ Po dosiahnuti pozadovaného vékua pustite dotykové tlacidlo.

3.12 Nastavenie jednotiek displeja

Merné jednotky, v ktorych vakuova pumpa moéze zobrazovat, si mmHg a kPa. Toto nastavenie je oznacené
rozsvietenim ukazovatela mmHg alebo rozsvietenim ukazovatela kPa.

Tovarenské nastavenie je mmHg.

Zmena tohto nastavenia:

1. Pomocou dotykového tlacidla pre pohotovostny rezim skontrolujte, ¢i je pristroj v pohotovostnom rezime.
2. Jedenkrat stlacte dotykové tlacidlo pre nastavenie vakua - zvysenie @ na displeji vakua zablika bud:

Oznacuje rezim mmHg
m Oznacuje rezim kPa

3. Znova stlac¢te dotykové tlacidlo pre nastavenie védkua - zvysenie @, ¢im prepnete medzi reziimom mmHg
akPa.

4. Po dosiahnuti pozadovaného nastavenia prepnite pristroj do aktivneho rezimu.

5. Teraz by mal svietit prislusny ukazovatel.

6. Pristroj by mal zobrazovat v prislusnych jednotkach.

3.13 Funkcia nozného pedala

Véakuova pumpa ma dve nastavenia nozného pedala - blokujice a neblokujuce.
Tovérenské nastavenie je neblokujuce.

Ak chcete zistit nastavenie pristroja, stlacte nozny pedal a sledujte spravanie pristroja.

3.13.1 Funkcia neblokujiceho nozného pedala

« Stlacte nozny pedal a drzte ho stlaceny.

« Aplikuje sa vakuum a kazdych par sekind sa ozve zvonenie, az kym sa nozny pedal neuvolni.
- Uvolnite nozny pedal.

« Vakuum sa prerusi a nasavanie sa zastavi.

3.13.2 Funkcia blokujiceho nozného pedala

- Stlacte a uvolnite nozny pedal.

« Aplikuje sa vakuum a kazdych par sekind sa ozve zvonenie.
« Stlacte a uvolnite nozny pedal.

« Vakuum sa prerusi a nasdvanie sa zastavi.
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l‘. DOLEZITA POZNAMKA: Pri
zmene funkcie nozného pedadla sa tieto
kldvesy musia stlacit sprdvne.

Ak sa na displeji vakua nezobrazuje
blokujuci alebo neblokujtci rezim,
skuste zopakovat dané poradie.

l‘- DOLEZITA POZNAMKA:
Zosilnené vdkuum nemusi dosiahnut
hodnotu -500 mmHg pri testovani

s ihlovymi supravami velkého rozmeru
z dévodu nizsieho odporu prietoku.

Slovencina

3.13.3 Nastavenie funkcie noZzného pedala
Zmena nastavenia

1. Pomocou dotykového tlacidla pre pohotovostny rezim skontrolujte, ¢i je vakuova pumpa v pohotovostnom
rezime.

2. Naprednom paneli stlacte dotykové tlacidla v tomto poradi, ¢im sa funkcia noZzného pedala dostane do rezimu,
kde dotykové tlacidla nastavenia vakua st (A) a(V), dotykové tlacidlo pre zosilnenie je (R).

WY RBDNADYRV

Na displeji vakua by sa teraz malo ukazovat:

!

Oznacuje blokujuci rezim

[
(.

0 - -
oloo Oznacuje neblokujuci rezim

Ak sa nezobrazi ani jedna moznost, zopakujte kroky ¢. 1 a 2.

3. Stlacte dotykové tlacidlo pre nastavenie vakua - znizenie @, ¢im prepnete medzi blokujucim a neblokujicim
rezimom.

4. Tento postup ukoncite prepnutim pristroja do aktivneho rezimu pomocou dotykového tlacidla pohotovostného
rezimu.

5. Ak chcete odskusat, ¢i je funkcia nozného pedala nastavend, stlacte nozny pedal a pristroj by sa mal podfa

toho spravat.

3.14 Dotykové tlacidlo na zosilnenie

Ked je pripojena jednorazova vékuova linka s hydrofébnym filtrom (K-DVLF-240), skimavka a ihlova suprava:
« Aktivujte nozny pedal.

« Ukazovatel privadzaného vakua sa rozsvieti.

- Stlacte a drzte dotykové tlacidlo pre zosilnenie @ ukazovatel zosilnenia sa rozsvieti.

- Pristroj dosiahne maximalne vakuum -500 mmHg (-67,0 kPa). Méze dojst k miernemu prekroceniu do hodnoty
-530 mmHg.

« Uvolnite dotykové tlacidlo zosilnenia.
- Na displeji vakua by sa mala dosiahnut zvolend hodnota v rdmci +5 mmHg.

3.15 Nastavenie hlasitosti zvonenia

1. Pomocou dotykového tlacidla pre pohotovostny rezim skontrolujte, ¢i je vakuova pumpa v pohotovostnom
rezime.

Dotykové tlacidlo zosilnenia @ teraz mozno pouzit na Upravu objemu.

w N

Kazdym dotykom dotykového tlac¢idla pre zosilnenie sa nastavi objem v poradi po 4 krokoch od minimélneho
objemu po maximalny.
Tieto kroky sa zobrazuju na displeji vakua pri kazdom stlaceni dotykového tlacidla pre zosilnenie.

':,L B Bez objemu

o
r—

Minimalny objem

85

)

Stredny objem

Maximalny objem

D
r-s
LD

4. Teraz mozete hlasitost nastavit podla svojich preferencii.
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A VAROVANIE: 3.16 Odskusanie pred prevadzkou

NEBEZPECENSTVO ZASAHU « K vakuovej pumpe pripojte nozny pedal a jednorazovu véakuovu linku s hydrofébnym filtrom (K-DVLF-240).
ELEKTRICKYM PRUDOM. Pri kazdom . Pristroj zapnite.

zapojeni vdakuovej pumpy do siete st L ’ ) .. )
vnutorné obvody pod priidom bez « Skontrolujte, ¢i je pristroj nastaveny na zobrazovanie v rezime mmHg (pozri §3.12).

ohladu na to, ¢i je pristroj zapnuty + Pomocou dotykovych tlac¢idiel nastavenia védkua vyberte vakuum v hodnote -120 az -170 mmHg.
alebo je v pohotovostnom rezime. - Aktivujte nozny pedal. Ukazovatel privddzaného vékua sa rozsvieti. Ozve sa zvonenie.

‘ o . - Displej vakua sa moze chvilkovo znizit (napr. z-170 na -160 mmHg). Nasledne zacujete zrychlenie motora pumpy,
l DOLEZITA POZNAMKA: ktory vrati Uroven vakua znova na nastavenu hodnotu v ramci £5 mmHg.
Pred kaZdou operdciou sa odportica

vykonat odskusanie vdkuovej pum,
p}r/edprevddzkou. Jpumpy « Pristroj by mal dosiahnut a zobrazit vakuum hodnoty -500 mmHg. Upozorfiujeme, Zze vakuum pravdepodobne

prekroci nastavenie a moze dosiahnut hodnotu -530 mmHg.
- Uvolnite dotykové tlacidlo zosilnenia a vakuov linku.

+ Hadi¢ku uzavrite zauzlenim, stlacte dotykové tlacidlo zosilnenia a drzte ho stlacené.

l‘- DOLEZITA POZNAMKA: Ak

sa dand hodnota vdkua nedosiahne
alebo ak sa tdto hodnota zacne znova « Na displeji vakua by sa mala dosiahnut zvolend hodnota v rdmci +5 mmHg.
zniZovat, dochddza k tniku. Najprv

skontrolujte jednorazovu vdkuovu .. 3 . , . L, . . . . V.. ..
linku s hydrofébnym filtrom. Odskusanie pred prevadzkou je teraz Uspesne dokoncené a vakuova pumpa je pripravenda na pouzitie v operacne;j

séle.

+ Deaktivujte nozny pedal.

l‘ DOLEZITA POZNAMKA:

V pripade zistenia alebo podozrenia
na nedostatky vdkuovej pumpy pocas
opisanej kontroly funkcii sa pristroj
nesmie pouZivat, az kym nebude
opraveny autorizovanym zdstupcom
servisu.

Vdkuovi pumpu nikdy nepouZivajte

v pripade zjavnych nedostatkov, najmd
ak ide o elektrické zdstrcky alebo o
elektrické pripojné kdble.

Zabezpecte opravu u autorizovaného
zdstupcu servisu.

4. Instalacia a nastavenie - kontrolny zoznam
Skontrolujte ¢i:

U boli dodané vsetky polozky,

U obal je bezpecne uskladneny na buduce pouzitie,

Q vsetky nesterilné polozky boli vybraté z plastovych krytov,
U elektricka ¢ndra je spravna pre dany region,

U vakuova pumpa je umiestnena na vhodnom mieste,

U vakuova pumpa bola pred prevadzkou odskusana,

| je pripojena jednorazova vékuova linka s hydrofébnym filtrom,
Q je pripojeny nozny pedal,

U vakuova pumpa bola aktivovana,

| displej védkua je nastaveny na pozadované jednotky,

a vakuum je nastavené na pozadovanu hodnotu,

U funkcia nozného pedala je nastavend na pozadované nastavenie.
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5. Pouzitie pristroja

l‘- DOLEZITA POZNAMKA:

S cielom zaistit bezpecnost pacientky
sa pred kazdym pouZzitim musi vykonat
odskusanie pred prevddzkou (pozri
§3.76).

@ VAROVANIE: BIOLOGICKE
NEBEZPECENSTVO. Vzdy pouzite
jednorazovu vdkuovd linku

s hydrofébnym filtrom (K-DVLF-240).
Pristroj nikdy nepouZivajte, ak existuje
nejaky ndznak kontamindcie hadiciek,
filtra alebo vdkuovej pumpy.

V pripade podozrenia na kontamindciu
vdkuovej pumpy neumoznite jej

dalsie pouZitie a okamzite informujte
autorizovaného zdstupcu servisu, aby
pristroj skontroloval a opravil.

Jednorazovd vdkuovd linka

s hydrofébnym filtrom pripojend na
vdkuovu pumpu je len na pouZzitie u
jednej pacientky a nesmie sa pouzivat
opakovane ani sterilizovat opakovane.
Opakované poutZitie tohto pristroja
méze viest ku krizovej kontamindcii,
¢o méze sposobit prenos infekénych
ochoreni. Opakovand sterilizdcia tohto
pristroja méZe narusit strukturdlnu
neporusenost pristroja a spésobit
zlyhanie produktu. Produkt sa po
pouZiti povazuje za infekény a musi

sa zlikvidovat'v sulade s miestnymi
predpismi o likviddcii biologického
odpadu.

A VAROVANIE: VZzdy sledujte
uroven aspiracného vdkua. Nadmernd
uroven vdkua moéZe viest k poskodeniu
oocytu alebo inych telesnych tkaniv.
Pozri varovanie ohladne vdkua na
strane 4.

l‘ DOLEZITA POZNAMKA:
Pozndmka k prevddzke.

Slovencina

Tato cast poskytuje vieobecné informacie o pouziti vakuovej pumpy. Klinické faktory spojené s jednotlivymi
pacientkami méze vyhodnotit iba lekér a urcit, ¢i je indikované pouZzitie tohto pristroja. Lekar musi rozhodnut
o konkrétnej technike a postupe, ktorym sa dosiahne pozadovany klinicky tcinok.

5.1 Pred pouzitim

1. Skontrolujte, ¢i je vdkuova pumpa spravne nastavend podla opisu v §3 vratane spravneho nastavenia
jednorazovej vakuovej linky s hydrofébnym filtrom (pozri §3.9) a nozného pedala (pozri §3.8 a §3.13).

2. Skontrolujte, ¢i pristroj podstupil odskusanie pred prevadzkou (pozri §3.16).
3. Pomocou dotykovych tlacidiel nastavenia vakua zvolte pozadované vakuum (pozri §5.3).

5.2 Pocas pouzitia

1. Aspiracnu kanylu vlozte do folikulu pod ultrazvukovym zobrazenim.
2. Aktivovanim nozného pedala aspirujte folikularnu tekutinu.

3. Ked'je folikul prazdny, deaktivujte nozny pedal.

4. Oocyt a folikularna tekutina sa nachadzaju v zbernej nadobke.

5.3 Kalibracia prietokovych rychlosti

Prvym krokom pri zakroku fertilizacie in vitro je ziskat kvalitné oocyty. Kalibracia spravneho prietoku je kld¢om
k ziskaniu maximalneho poctu oocytov za optimalnych podmienok. Rychlost prietoku cez aspira¢nt ihlu a hadicky
zévisi od mnohych premennych, ako napriklad: od rozdielu vo vyske hrotu ihly a odberovej skimavky, vnitorného
priemeru ihly, celkovej dizky systému a tlaku vakua podla Poiseuillovho zékona. Na zabezpecenie optimalnej
miery vytaznosti s minimalnym poskodenim komplexu oocytu-hrbceka a obalu vajicka sa odporuca prietok
20 - 25 ml/min. Kalibraciu mozno skontrolovat aspiraciou vody cez aspiracnu ihlu a nastavenim tlaku vakua tak,
aby vznikol spravny prietok. Prietok rychlosti 20 — 25 ml/min sa rovna 24 az 30 sekundam potrebnym na aspiraciu
10 ml vody.

Tlak vékua pouzity pri konkrétnej velkosti alebo type ihly na odber vaji¢ka zavisi od rozhodnutia klinického lekara
vykonavajuceho zakrok.

5.4 Po pouziti

1. Pomocou dotykového tlacidla pre pohotovostny rezim uvedte vakuovud pumpu do pohotovostného rezimu.
2. Vyberte jednorazovu vakuovu linku s hydrofébnym filtrom, elektricki Sndru a nozny pedal.
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6. Servis a udrzba

l‘ DOLEZITA POZNAMKA:

Na zarucenie bezpecnej prevddzky

je potrebné uplatriovat sprdvnu
starostlivost o vdkuovi pumpu

a jednorazové materidly a ich udrzbu.
Odportcaju sa pravidelné kontroly na
potvrdenie sprdvnej funkcie pristroja!
Nové a opravené produkty sa musia
pred pouzitim pripravit a odskisat
podla ndvodu na pouZitie.

A VAROVANIE: Vidkuovi pumpu
nesterilizujte!

A VAROVANIE:

NEBEZPECENSTVO ZASAHU
ELEKTRICKYM PRUDOM. Vdkuovi
pumpu nepondrajte do tekutiny!

l‘- DOLEZITA POZNAMKA: Toto
odskusanie funkcii sa musi vykonat
kaZdych sest mesiacov.

l‘ Pozndmbka k prepoctu:

mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

l‘ DOLEZITA POZNAMKA: Ak
sa dand hodnota vdkua nedosiahne
alebo ak sa tdto hodnota zacne
znova znizovat, dochddza k tniku.
Skontrolujte jednorazovt vdkuovu
linku s hydrofébnym filtrom.

A VAROVANIE: V pripade zistenia
nedostatkov alebo podozrenia na
nedostatky vdkuovej pumpy pocas
opisanej kontroly funkcii sa pristroj
nesmie pouZzit, az kym nebude
opraveny autorizovanym zdstupcom
servisu.

Vdkuovi pumpu nikdy nepouzivajte

v pripade zjavnych nedostatkov, najmd
ak ide o elektrické zdstrcky alebo o
elektrické pripojné kable.

Zabezpecte opravu u autorizovaného
zdstupcu servisu.

Slovencina

S cielom chrénit vakuovi pumpu a zabezpecit jej spravne fungovanie je potrebné zaistit vhodny servis, udrzbu a
uskladnenie. Na ochranu pacientky pred infekciou musia byt vSetky jednorazové materidly prichadzajuce do styku
s [udskym tkanivom (napriklad skimavky a hadicky) sterilné. Jednorazové materialy sa musia po kazdom pouziti
u pacientky zlikvidovat.

6.1 Cistenie pristroja

Po kazdom pouziti vakuovej pumpy pristroj vypnite a odpojte od elektrickej siete.

Pomocou 70% vodného roztoku alkoholu (napr. etanolu alebo izopropylu) navlh¢ite handricku a utrite vietky
vonkajsie plochy pristroja. Zamedzte prieniku akejkolvek tekutiny do pristroja.

Na cistenie pristroja nepouzivajte roztok 100% alkoholu, pretoze to moéze poskodit prednu plochu.

6.2 Polroc¢né odskusanie funkcii

V zdujme zachovania vakuovej pumpy a udrzania jej bezpecnosti su potrebné pravidelné kontroly na vcasné
zistenie moznych poruch.

V predpisoch je stanovené, ze pouzivatel alebo kvalifikovany technik je povinny pristroj pravidelne odskusat na
Ucely posudenia jeho funk¢énosti a elektrickej bezpecnosti. Tieto skusky sa musia vykonavat raz za polrok.

6.2.1 Skaska funkcii

10.
11.
12.

13.
14.

liil./A

Vakuova pumpa pocas skusky.
Tlakomer kompatibilny na 0 az -1000 mBar.

Zakladna skuska funkcie sluzi na kontrolu nozného pedalu a vakua.

Skontrolujte, ¢i je vdkuova pumpa nastavend na zobrazovanie v rezime mmHg (pozri §3.12).
Pripojte nozny pedal a zapnite vakuovu pumpu.

Vakuum nastavte na -200 mmHg.

Aktivujte funkciu nozného pedala.

Malo by byt pocut motorcek vdkua a zvonenie a ukazovatel privadzaného vakua by sa mal rozsvietit (ak
zvonenie nezaznie, pozri §3.15).

Deaktivujte funkciu nozného pedala.

Na pripojku pacientskej hadicky zapojte silikdnovu hadicku a tlakomer s moznostou merania vékua.
Aktivujte funkciu nozného pedala.

Tlakomer by mal zobrazit vakuum -267 mBar +7 mBar.

Stlacte dotykové tlacidlo zosilnenia a drzte ho stlacené.

Vakuova pumpa by mala dosiahnut a zobrazit vakuum hodnoty -500 +5 mmHg. Upozoriiujeme, ze moze dojst
k miernemu prekroceniu (do hodnoty -530 mmHg). Skontrolujte, ¢&i hodnota od¢itand na tlakomere zodpoveda
zobrazeniu na vakuovej pumpe +7 mBar.

Uvolhite dotykové tlacidlo zosilnenia.
Deaktivujte funkciu nozného pedala. Zakladné odskusanie funkcii je dokoncené.

Ak zobrazenie vékua nie je spravne, vakuova pumpa musi prejst servisnym zdsahom autorizovanym zastupcom
servisu.
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& VAROVANIE: Vo vnutri sa
nenachddzaju Ziadne Casti opravitelné
pouzivatelom!

@ VAROVANIE: BIOLOGICKE
NEBEZPECENSTVO. Na vrdtenom
vyrobku musi byt jasne vyznacené
varovanie o kontamindcii a vyrobok
musi byt zabaleny v plastovom vreci

a zatvoreny v druhom plastovom vreci!

Pri posielani vakuovej pumpy dbajte,
aby pred prepravou boli vytiahnuté
vsetky zapojené jednorazové vdkuové
linky s hydrofobnym filtrom!

l‘- DOLEZITA POZNAMKA: Pri
vracani tovaru pouZzite pévodny obal.
Vyrobca nepreberd zodpovednost za
Skodu, ktord nastala pocas prepravy,
ak tdto Skoda bola spésobend
nevhodnym prepravnym balenim.

Slovencina

6.3 Kontrola autorizovanym zastupcom servisu

Kontroly najmenej raz ro¢ne

Autorizovany zastupca servisu musi kazdy rok vykonat udrzbu vakuovej
pumpy v sulade s predpisom SMA30001, aby bola zabezpecend
dalSia prevadzkova bezpecnost pristroja. Zastupca servisu posudi
prevadzkovu funkénost vakuového systému.

Autorizovani zastupcovia servisov

Vsetky servisné zasahy, ako napriklad Upravy, opravy, kalibracie atd.,
modze vykondvat len vyrobca alebo zastupca servisu autorizovany
vyrobcom podla predpisu SMA30001.

Zodpovednost

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za prevadzkovu bezpecnost
vékuovej pumpy, ak pristroj bol umyselne otvoreny a neoprdvnené
osoby pocas zaruc¢nej doby na nom vykonali opravy alebo Upravy.

Certifikacia

Majitel pristroja dostane podpisané osvedcenie od zdstupcu servisu
ku vSetkym kontrolam alebo opravdam. V tomto osvedceni sa uvadza
typ a rozsah poskytnutych sluzieb, datum servisného zasahu a nazov
servisnej spolo¢nosti.

Technicka dokumentacia

Ak vyrobca poskytne technicki dokumentdciu, tdto dokumentdcia
neopraviuje pouzivatela vykondvat opravy, Upravy ani zmeny vakuove;j
pumpy ani jednorazovych materialov.

6.4 Postup pri vrateni

Vsetky vracané pristroje alebo jednorazové materidly musia byt pripravené podla uvedeného opisu kvéli ochrane
zastupcu servisu a bezpecnosti pri preprave.

1. Pristroj odistite, ako je uvedené v §6.1.

Uzavrite do plastového vreca a zavrite do druhého plastového vreca.

2
3. Ulozte do povodného obalu.
4. Prilozte nasledujice informacie:

+ Nazov majitela
- Adresa majitela
+ Typ modelu

« Viyrobné ¢islo zariadenia (pozri identifikacny Stitok)

« Opis poskodenia alebo poruchy.

Vyrobca ma pravo odmietnut vykonanie oprav, ak su prevzaté produkty kontaminované.

7. Jednorazové materialy

l‘ DOLEZITA POZNAMKA:

Z dévodu optimdlneho fungovania
vdkuovej pumpy pouZivajte iba
origindlne jednorazové materidly.
Jednorazovd vdkuovd linka

s hydrofébnym filtrom bola
vyhotovend a odskusand tak, aby
vydrzala plny rozsah vdkua vo
vdkuovej pumpe.

Ostatné vdkuové linky nemusia vydrZat
vdkuum v plnom rozsahu.

Jednorazova vdkuovd linka
s hydrofébnym filtrom (K-DVLF-240) je
pomdcka na jedno pouZitie.

Objednavkové ¢.

Opis

K-DVLF-240

Jednorazova vakuova linka s hydrofébnym filtrom.

Sklada sa z nizkoobjemovej aspira¢nej linky dizky 240 cm a jednocestného
hydrofébneho filtra.
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8. Technické udaje

Slovencina

Klasifikacia podla normy IEC 60601-1

Typ ochrany pred zdsahom elektrickym pradom:

Zariadenie | triedy

Stupen ochrany pred zésahom elektrickym pradom: TypB

Stupen ochrany pred skodlivym prienikom pevnych latok a vody: P41

Specifikacie

Napdjanie: 100 - 240V striedavého pradu
Frekvencia: 50-60Hz

Maximalny prud:

500 mA (115 V striedavého pradu)
250 mA (240 V striedavého prudu)

Maximalna spotreba energie: 60 VA

Okolité prevadzkové podmienky: +5°Caz+35°C
10 % az 75 % relativna vlhkost
700 hPa az 1060 hPa

Pokyny k skladovaniu a preprave: +5°Caz+40°C

10 % az 75 % relativna vihkost

Vyrobené a odskusané podla nasledujucich noriem:

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

S VAKUOVA PUMPA S OHLADOM NA RIZIKO ZASAHUV ELEKTRICKYM
@US PRUDOM, POZIARU A MECHANICKEHO NEBEZPECENSTVA JE V
SULADE LEN S NORMAMI: UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 3STB

Trieda vykonnosti:

Vysoké vakuum/nizky prietok (ISO 10079-1)

Rozmery: Sirka 200 mm x vy$ka 100 mm x hibka 350 mm
Hmotnost: 3,2kg (7,1 libier)
Rozsahy vakua: -10 mmHg az -500 mmHg v prirastkoch po T mmHg.

-1,0 kPa az-67,0 kPa v prirastkoch po 0,1 kPa.

Presnost rozsahu véakua:

+5 mmHg (+0,7 kPa)
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9. RieSenie problémov

Slovencina

l‘ DOLEZITA POZNAMKA: V pripade akychkolvek pretrvdvajicich chyb sa obrdtte na distributora spolocnosti COOK.

Ukazovatel chyby a alarmy

Zdroj chyby

Odstranenie chyby

Vakuova pumpa sa neda zapnut.

Displeje sa nerozsvietia.

Elektrickd Snura nie je zapojena. Sietovy
elektricky vypinac nie je zapnuty.
Pristroj je v pohotovostnom rezime.

Skontrolujte pripojenie do siete. (Pozri §3.10.)

Skontrolujte, ¢i ukazovatel pohotovostného rezimu
svieti na oranzovo. Stla¢te dotykové tlacidlo pre
pohotovostny rezim. (Pozri §3.10.)

Pozadované aspiracné vakuum sa neda
dosiahnut.

Nozny pedal je chybny.

Unik vo vékuovej linke alebo filter je vihky.

Nozny pedal odpojte od zadnej casti pristroja bez
vyvinutia tlaku na nozny peddl a znova ho zapojte.
Vymente vakuov linku a filter. (Pozri §7.)

Hlasitost zvonenia sa neda nastavit.

Elektricka $nura nie je zapojend. Napajanie zo
siete nie je zapnuté.
Pristroj nie je v pohotovostnom rezime.

Skontrolujte pripojenie do siete. (Pozri §3.10.)

Pristroj je funkcne aktivny, stlacte dotykové tlacidlo
pre pohotovostny rezim a uvedte pristroj do
pohotovostného rezimu. (Pozri §3.15.)

Vakuova pumpa zobrazuje vakuum
v nespravnych jednotkach.

Jednotky displeja su nastavené bud'na mmHg
alebo kPa.

Jednotky displeja nastavte na pozadované
jednotky — bud'na mmHg alebo kPa. (Pozri §3.12.)

Po stlaceni a uvolneni nozného pedala véakuum
zostava zapnuté.

Nozny pedal je nastaveny na blokujucu
funkciu.

Nozny pedal nastavte na neblokujucu funkciu.
(Pozri §83.13.3)

Po stlaceni a uvolneni nozného pedala sa
vakuum neudrzi.

Nozny pedal je nastaveny na neblokujicu
funkciu.

Nozny pedal nastavte na blokujtcu funkciu. (Pozri
§3.13.3)

Vakuova pumpa zobrazuje chybovy kéd vo

Pristroj ma vnutornu poruchu.

Obrétte sa na zastupcu servisu.

forme ER1 az 5.

10. Obmedzena zaruka

Spolo¢nost COOK AUSTRALIA zarucuje kupujucim tohto pristroja, Ze v ¢ase vyroby bol produkt pripraveny a odskusany v stlade s dobrymi vyrobnymi postupmi
a smernicami stanovenymi Australskou spravou pre terapeuticky tovar (Australian Therapeutic Goods Administration) alebo prislusnym spésobilym organom.

V pripade poruchy pristroja pri beznom pouzivani zdévodu chyby materialu alebo vyhotovenia v obdobi jedného (1) roka od datumu kupy bude vyrobok podla
rozhodnutia spolo¢nosti Cook bezplatne opraveny alebo vymeneny. Tato obmedzena zaruka sa nevztahuje na vyrobky vystavené abnormalnemu pouzivaniu
alebo podmienkam, nespravnemu skladovaniu, poskodeniu pri nehode, nesprdvnemu pouzitiu alebo zneuzitiu, nesprdvnemu napatiu siete ani na vyrobky,
ktoré boli upravené alebo opravované osobou inou nez spolo¢nost Cook Australia alebo jej autorizovanym zastupcom.

Uvedena obmedzend zéruka je vyhradnd a nahradza vsetky ostatné pisomné, Ustne, vyslovné alebo predpokladané zaruky. Spolo¢nost Cook Australia konkrétne
nezarucuje, Ze vyrobok je vhodny pre potreby kupujuceho a neposkytuje Ziadne zaruky ohladne obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Zaruky
spolo¢nosti Cook Australia tykajuce sa vhodnosti na ucel alebo vhodnosti na pouzitie akymkolvek pouzivatelom neprekracuju rdmec zaruk uvedenych v
literature spolo¢nosti Cook Australia, prilozenych k vyrobku. Spolo¢nost Cook Australia predpokladd, Ze pouzivatel' ma skusenosti s pouzivanim tohto pristroja
a dokaze z vlastnych skusenosti posudit vhodnost alebo nevhodnost pristroja na uréené pouzitie. Spolo¢nost Cook Australia vedie technicky poradensky servis,
kde kupujuci alebo potencialny kupujici méze konzultovat na poradenskej baze.

Po uplynuti jedného (1) roka od ddtumu kupy bude tento pristroj opraveny za poplatok za opravu rovnajuci sa vyske nakladov na diely, pracu a prepravu.
Pred vratenim vyrobku z akéhokolvek dévodu sa obratte na najblizsieho distributéra spolo¢nosti Cook, ktory poskytne pomoc a pokyny.
Spolocnost Cook Australia si vyhradzuje pravo zmenit alebo prestat vyrabat tento vyrobok bez upozornenia.

10.1 Zodpovednost

KedZe spolo¢nost Cook Australia nemd ziadnu kontrolu ani vplyv nad podmienkami pouzivania pristroja, nad spésobom pouzitia a spravovania ani nad
manipuldciou s produktom po tom, ako vyrobok prestane byt jej vlastnictvom, spolo¢nost Cook Australia neprijima Ziadnu zodpovednost za vysledky, pouzitie
a/alebo vykon vyrobku. Spolo¢nost Cook Australia ocakava, Ze pouzitie vyrobku bude vyhradené pre vyskolenych a odbornych pouzivatelov.

Spolocnost Cook Australia nie je v Ziadnom pripade zodpovedna za Ziadne priame ani nepriame odskodnenie vratane vedlajsieho, nasledného alebo osobitného
odskodnenia, vyplyvajiceho z pouZzitia alebo vykonu vyrobku alebo v suvislosti s nim.

Ak vyrobca poskytne technicki dokumentaciu, tato dokumentécia neopraviuje vykonavat opravy, Upravy ani zmeny pristroja alebo jednorazovych materialov.

Ziaden predstavitel spolo¢nosti Cook Australia ani ziaden dodavatel ani prenajimatel vyrobku nie je opravneny menit uvedené podmienky a kupujuci prijima
vyrobok v stlade so vsetkymi tu uvedenymi podmienkami, vzdy s vyhradou akychkolvek protikladnych ustanoveni, ktoré bezpodmienecne stanovuju predpisy
alebo zakon bez ohladu na tu uvedené podmienky.

10.2 Zivotnost produktu

Predpokladana Zivotnost tohto vyrobku je sedem (7) rokov. Po uplynuti tejto doby uz spolo¢nost Cook Australia nebude za vyrobok zodpovedna.
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K-MAR-5200 Kayttoohjeet

Yleistiedot

A VAROITUS:

LUE TAMA OHJEKIRJA.

Perehdy tdmdn oppaan sisdltéon
ennen laitteen kéyttéd. Ndiden
ohjeiden laiminlyéminen voi

johtaa laitteen tai sen sisdllén
vahingoittumiseen ja/tai potilaan

tai kdyttdjén vammaan. Ainoastaan
pdtevd henkilokunta saa kéyttad téitd
laitetta.

A VAROITUS:

SAHKOISKUN VAARA.

Tdtd laitetta saa kdyttdd ainoastaan
sdhkojdrjestelmissd, jotka tdyttavdt
kaikki IEC-, CEC- ja NEC-vaatimukset.

I\ varorus:

Laitteeseen saavat tehdd scdtdjd,
muutoksia ja korjauksia vain henkil6t,
joilla on valtuudet kyseisiin toimiin.

mmm Tdmdin tuotteen hévitys on
suoritettava WEEE-direktiivin
(2002/96/EY) mukaisesti.

Suomi

Tekijanoikeus

Tama opas sisaltaa tietoa, joka on suojattu tekijanoikeuslailla. Kaikki oikeudet pidatetdan. Tata opasta ei saa
valokopioida, jaljentaa mikrofilmille tai kopioida muilla tavoin, eika sita saa levittda kokonaisuudessaan tai osittain
ilman William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n lupaa.

Jotkin osat tai laitteet, joihin viitataan tassa oppaassa, ovat rekisterdityja tavaramerkkeja, vaikka niin ei ole merkitty.
Sen vuoksi ei pida olettaa, etta tavaramerkin puuttuminen tarkoittaa, ettei kyseinen tuote ole tavaramerkkilakien
suojaama.

William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n tuotteiden kayttdjien tulisi ottaa vapaasti yhteyttd meihin, jos tdssa oppaassa
esiintyy mitaan epdaselvia tai moniselitteisia kohtia.

Tama symboli tarkoittaa, ettd tata tuotetta ei voi kasitelld kunnallisten jatteiden tavoin. Varmista, ettd tuote
hdvitetddn asianmukaisesti, koska taman tuotteen virheellinen havittdminen voi aiheuttaa mahdollisia vaaroja
ympadristolle tai ihmisten terveydelle. Lisatietoja tdman tuotteen havittamisesta saa paikallisilta viranomaisilta tai
Cook Medicalin edustajalta.

© COOK 2012
Asiakirjan nro: IFU-MAR52/4

Palveluosoite:
Kysy paikalliselta Cook Medicalin jalleenmyyjdlta tietoa Iahimmastd valtuutetusta palvelupisteesta.
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K-MAR-5200 Kayttoohjeet

Symbolien selitykset

Suomi

Seuraavat symbolit ovat imupumpussa ja hydrofobisella suodattimella varustetussa
kertakdyttoisessa imuletkussa (K-DVLF-240)

Lue opas ennen kytkemista!

E Edustaja EY-alueella

Katso lisatietoja kayttoohjeista —
Pakollinen

Valmiustila/kdytossa

N Sarjanumero

Luettelokoodi

Lisaa imun voimakkuutta

P41 Kotelon suojausaste kiinteilta esineilta
ja nesteilta

Vdhennad imun voimakkuutta

(1) ® Ei saa kayttaa uudelleen

Imun tehostus

(1) @ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

Potilasletkuliitanta

7
(1) /$\ Sailytettava auringonvalolta suojattuna

Poljinliitanta

(1) ? Sailytettava kuivana

Tyypin B laitteisto

(1) Erdkoodi

C-merkinta

Q> M| <|>|e| QP>

N
m
0123

CE-hyvéksymismerkinta

SS17
2%,

UL-hyvdksymismerkinta

@
<=
@

c

bl
o

I
wn
<

Vaatimustenmukaisuusmerkinta

Havitettava WEEE-direktiivin
(2002/96/EY) mukaisesti

K 1<

Valmistaja

Taman kdyttooppaan kaytto

Varoitukset ja tarkedat huomautukset

Ndissa kayttoohjeissa voi tekstin vieressa olla symboli ja teksti voi olla lihavoitua. Ndissa ohjeissa ilmoitetaan
erityisista huoltotoimenpiteisté tai varotoimista, joita on noudatettava laitteen vaurioitumisen valttamiseksi. Tama
teksti sisdltaa VAROITUKSIA JA TARKEITA HUOMAUTUKSIA, ja niitd kdytetaan seuraavasti:

Huomautus (1): Symbolit ovat vain steriilin hydrofobisella
suodattimella varustetun kertakdyttoisen
imuletkun (K-DVLF-240) pakkauksessa.

é VAROITUS: Voi vaikuttaa potilaan turvallisuuteen. Taman tiedon laiminlydminen voi johtaa kayttdjan,
laitteen tai sisallon vaurioitumiseen!

VAROITUS: Tartuntavaara

A VAROITUS: Sahkdiskun vaara

VAROITUS: Réjahdysvaara

t TARKEA HUOMAUTUS: Téssd annetaan erityistietoa, mika helpottaa kunnossapitoa tai selventi tarkeita
l kayttoohjeita. Lue turvallisuusohjeet erityisen huolellisesti (katso §1).

Oppaan rakenne
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K-MAR-5200 Kayttoohjeet
1. Turvallisuusohjeet

A VAROITUS: Perehdy turvaohjeisiin
ennen imupumpun kdyttéa.

A VAROITUS: Ainoastaan
asianmukaisen pdtevyyden omaava
henkilokunta saa kéayttad tétd
imupumppua.

l‘ TARKEA HUOMAUTUS:
Vaihtolaite ja kertakdyttoosat.

@ VAROITUS: TARTUNTAVAARA.
Kdytd aina hydrofobisella suodattimella
varustettua kertakdyttistd imuletkua
(K-DVLF-240). Tdtd imupumppua ei saa
koskaan kdyttad, jos letku, suodatin tai
laite ndyttdd kontaminoituneelta.

Jos imupumpun epdillddn olevan
kontaminoitunut, sen kéytto on
lopetettava ja valtuutettua huoltopistettd
on vdlittémdsti pyydettdvd tarkistamaan
ja korjaamaan se.

Imupumppuun kiinnitetty hydrofobinen
suodatin ja kertakdyttoinen imuletku
ovat potilaskohtaisia eikd niitd saa
kayttdd uudelleen tai steriloida uudelleen.
Tdmdn vdlineen uudelleen kéyttdminen
voi aiheuttaa ristikontaminaation, josta
voi olla seurauksena tautien tarttuminen.
Uudelleensterilointi voi heikentdd
vélineen rakennetta ja aiheuttaa sen
toimintahdirion. Kun tuotetta on kdytetty,
sen katsotaan olevan tartuntavaarallinen
ja se tulee hévittdd tartuntavaarallisia
jdtteitd koskevien paikallisten
maddrdysten mukaisesti.

A VAROITUS: Tarkkaile imua.
A VAROITUS: Séhkoiskun vaara.

A VAROITUS: Laitteen sisdlld ei ole
kayttdjcn huollettavia osia.

RAJAHDYSVAARA: Laite voi

aiheuttaa rdjéhdyksen tulenarkojen
kaasujen ldheisyydessd.

A VAROITUS: Kdytd ainoastaan
alkuperdisici kertakdyttéosia.

Suomi

Tdssd oppaassa kuvataan imupumpun ja kertakdyttéosien toimintaa ja kdyttotarkoitusta.
On erittdin tarkeda perehtya tdman asiakirjan avulla imupumpun toimintoihin ja toimintaan ennen kayttoa.

Naiden ohjeiden laiminlydminen voi johtaa vakaviin vaurioihin potilaalle tai leikkaussalihenkilokunnalle, ja siité voi
olla seurauksena laitteen ja kertakdyttéosien vaurioituminen tai toimintahdiric.

Tassa oppaassa ei anneta leikkausmenetelmien tarkkaa kuvausta, eikd se sovellu aloittelijan oppaaksi tata
leikkaustekniikkaa varten. Tata laitetta ja kertakdyttdosia saavat kdyttaa vain teknisesti patevat laakarit ja muu
terveydenhoitohenkilokunta laékarin valvonnassa.

Siltd varalta, ettd imupumpussa ilmenee toimintahdirid leikkauksen aikana, saatavilla on oltava varalaite ja
kertakdyttoosat, jotta leikkaus voidaan suorittaa loppuun.

TyOskenneltdessa kerdysastian ja imupumpun valissa taytyy aina olla hydrofobinen suodatin, jotta laitteeseen ei
padse ruumiin nesteita.

Imupumppua ei saa koskaan kayttaa, jos letku, suodatin tai laite ndyttdd kontaminoituneelta. Laitteen kayttoa ei
saa jatkaa. Pyyda valittomasti valtuutettua huoltopistetta tarkistamaan ja korjaamaan laite.

Tarkkaile aina aspiraation imutasoa. Liian kova imu voi vaurioittaa oosyyttid tai muita kehon kudoksia.

Julkaistussa kirjallisuudessa on viitteita siitd, ettd suurien aspiraatioimupaineiden kayttd voi johtaa oosyyttien
laadun heikkenemiseen ja sen seurauksena kehityksen ja hedelmdityskyvyn heikentymiseen. Kayta oosyyttien
aspirointiin vain suurinta aspiraatioimupainetta, joka tarvitaan vaaditun virtausnopeuden saavuttamiseksi
kyseisen kokoista aspirointineulaa kaytettdessa. Tehostusta tulisi kdyttda vain aspiraatioletkussa tai -neulassa
olevien tukkeumien tai esteiden poistamiseen, kun neula on potilaan kehon ulkopuolella.

Toimenpidetta edeltava testi (katso §3.16) on suoritettava ennen jokaista toimenpidetta.

Jos imupumpun epdillddn tai vahvistetaan olevan vaurioitunut, lopeta laitteen kdyttd, kunnes valtuutettu
huoltopiste on tarkistanut sen.

Imupumpun sisdiseen piiriin tulee virtaa aina, kun laite on kytketty verkkovirtaan riippumatta siitd, onko laite
kdynnissa vai valmiustilassa. Irrota laite aina verkkovirrasta ennen johdon vaihtamista tai puhdistamista. Jos
laitteen virtajohto tai -pistoke murtuu, rispaantuu, rikkoutuu tai vaurioituu, se on vaihdettava valittomasti.

Sahkoiskun vaaran véahentamiseksi suojuksia ei saa irrottaa. Laitteen saa huoltaa vain valtuutettu huoltopiste.
Suojaa imupumppu nesteilta. Jos laitteeseen padsee nestettd, lopeta sen kaytto valittomasti.

Laitteen saa huoltaa vain valmistajan valtuuttama huoltopiste.

Ei saa kdyttaa tulenarkojen kaasujen ldheisyydessa.

Kayta oman turvallisuutesi vuoksi vain alkuperdisia kertakayttdosia (katso §7).

2.Tietoa K-MAR-5200:sta

2.1 Kayttotarkoitus
K-MAR-5200 on imupumppu, joka on tarkoitettu elimiston nesteiden ja solujen, erityisesti oosyyttien, aspiraatioon.

2.2 Laitteen kuvaus

Tama imupumppu on suunniteltu sdilyttdmadan imun tarkasti kayttdjan maarittdmassa asetuksessa -10 mmHg:n ja
-500 mmHg:n tai-1,0 kPa:n ja-67,0 kPa:n valilla sen mukaan kumpi mittayksikko on valittu ndyttéon. Kummassakin
tapauksessa laitteen imu pysyy +5 mmHg:n (+0,7 kPa:n) sisalla asetuksesta.

Laite voi my&s tehostaa imua -500 mmHg:iin (-67,0 kPa:iin) mistd tahansa asetuksesta.

2.3 Laitteen kayttoa koskevia varotoimia

Imupumpun kaytto taytyy keskeyttaa valittémasti, jos sen kdyton aikana todetaan mekaaninen tai séhkovika tai
sen sisadn pddsee nestettd. Valtuutetun huoltopisteen taytyy tarkastaa laite ennen kdyton jatkamista.
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K-MAR-5200 Kayttoohjeet

3. Asennus ja asetukset

l‘. TARKEA HUOMAUTUS: On
tarkedd sdilyttad pakkaus my6hempdd
kdyttod varten. (Katso §6.4 — Tuotteen
palauttaminen)

l‘. TARKEA HUOMAUTUS: Tdmd
luettelo sisdltdd itse hankittavat
vdlineet.

Suomi

Tamadn jakson lopussa on asennuksen ja asetusten maarittamisen muistilista (katso §4). Sen tarkoituksena on
helpottaa laitteen oikeaa valmistelua.

3.1 Pakkauksen purkaminen
Pakkauksen sisalto

Pakkauksessa on seuraavat osat:

5.

1

2.
3.
4

- Aspiratian Unit

gl
J 5

= il B o e Fores
i il

= =
® ®

®

Kayttoopas

Imupumppu

Hydrofobisella suodattimella varustettu kertakayttéinen imuletku (K-DVLF-240)
Poljin

Virtajohto

Tarkasta valittomasti lahetyksen vastaanotettuasi, ettd se sisaltda kaikki osat ja ettd ne ovat ehjia. Valmistaja

h

yvaksyy korvausvaatimukset ainoastaan siind tapauksessa, ettd ne ldhetetdan valittdmasti myyntiedustajalle tai

valtuutetulle huoltopisteelle.

P
p

oista kaikki muut osat muovisuojuksista paitsi kertakdyttdinen imuletku ja hybrofobinen suodatin (osa 3), joita
itad kasitella steriileissa olosuhteissa.

3.2 Tarvittavat vdlineet

P

akkaus ei sisdlla seuraavia:
Koeputkien lammityslaite ja koeputket.
Imuneste.

Steriilin tislatun veden ldhde.
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3.3 Laitteen etuosa

©® NV WN =

°

10.
11.
12.

Valmiustilan merkkivalo limaisee laitteen tilan, vihrea = aktiivinen, oranssi = valmiustila.

Valmiustilan painike Siirtaa laitteen aktiiviseen tai valmiustilaan.
Imundytto Nayttad mitatun imun.

Imun sadadon merkkivalot Osoittaa asetusarvon saadon.

Imun sa@atopainike Vahentdd madritettyd imun voimakkuutta.

Imun saatopainike Lisaa maaritettyd imun voimakkuutta.
Tehostusnappain Tehostaa imun voimakkuudeksi -500 mmHg (-67 kPa).
Tehostuksen merkkivalo limaisee, ettd tehostustoiminto on kaytdssa.
mmHg-merkkivalo limaisee, ettd ndytdssa esitetty imuyksikké on mmHg.
kPa-merkkivalo limaisee, ettd ndytdssa esitetty imuyksikko on kPa.
Potilasletkuliitdanta Vakasliitin imuletkun ja suodattimen liittdmista varten.
Imun merkkivalo limaisee, ettd imu on kaytossa.

3.4 Laitteen takaosa

HwN =

Virtajohdon teline Kaytetdan virtajohdon pidikkeend, kun laite ei ole kaytossa.
Verkkovirtaliitdanta Kytke virtajohto tahan.

Poljinliitanta Kytke poljin tahan.

Polkimen irrotuspainike Poljinliitdnnan kiinnitys- ja irrotuspainike.
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K-MAR-5200 Kayttoohjeet

A VAROITUS: SAHKOISKUN
VAARA. Tarkista, ettd kdytettdvissd
oleva jénnite vastaa laitteen
jdnnitettd. Vddrddn jdnnitteeseen
kytkeminen aiheuttaa imupumpun
toimintahdiridn tai voi vaurioittaa sitd
pysyvaisti!

Virtajohdossa on oltava turvapistoke.
Kdytd pakkauksessa toimitettua
virtajohtoa virtapistokkeen ja laitteen
pistorasian valillé!

USA:SSA - Kdytd ainoastaan mainittua
irrotettavaa SJT-tyypin virtajohtoa,
véhintadn 18 AWG x 30, 3 johdinta,
toinen péd NEMA 5-15 ja toinen pdid
IEC 320/ CEE 22!

Sdhkoiskun vaaran vdlttdmiseksi
tdmdn laitteen saa kytked vain
suojamaadoitettuun verkkovirtaan!

VAROITUS: RAJAHDYSVAARA.
Imupumppua ei saa kdyttdd
tulenarkojen anestesia-aineiden
kanssa samassa tilassa!

A VAROITUS: SAHKOISKUN
VAARA. Imupumppua ei saa upottaa
nesteeseen!

l‘. TARKEA HUOMAUTUS:
Kertakdyttdinen imuletku ja
hydrofobinen suodatin (K-DVLF-240)
on testattu ja suunniteltu toimimaan
laitteen koko imuvoimakkuusalueella.
Muut imuletkut eivdt ehkd kestd
kaikkia imuvoimakkuuksia.

@ VAROITUS: TARTUNTAVAARA.
Kdytd aina hydrofobisella
suodattimella varustettua
kertakdyttoistd imuletkua
(K-DVLF-240). Téitd imupumppua ei saa
koskaan kdyttdd, jos letku, suodatin tai
laite néyttdd kontaminoituneelta.

Jos imupumpun epdilléén olevan
kontaminoitunut, sen kdytto

on lopetettava ja valtuutettua
huoltopistettd on vdilittomdisti
pyydettdvd tarkistamaan ja
korjaamaan se.

Imupumppuun kiinnitetty
hydrofobinen suodatin ja
kertakdyttoinen imuletku ovat
potilaskohtaisia eikd niitd saa
kdyttdd uudelleen tai steriloida
uudelleen. Témdn vdlineen
uudelleen kdyttdminen voi aiheuttaa
ristikontaminaation, josta voi olla
seurauksena tautien tarttuminen.
Uudelleensterilointi voi heikentdd
vilineen rakennetta ja aiheuttaa

sen toimintahdirién. Kun tuotetta

on kdytetty, sen katsotaan olevan
tartuntavaarallinen ja se tulee hévittdd
tartuntavaarallisia jdtteitd koskevien
paikallisten mddrdysten mukaisesti.

Suomi

3.5 Kayttojannitteen valitseminen

Imupumppua voidaan kadyttaa jannitteelld 100-240 VAC ja taajuudella 50-60 Hz. Varoketta ei tarvitse valita.
Jos jannite vaihdetaan, voi olla tarpeen vaihtaa virtajohto asianmukaisen luokituksen omaavaan virtajohtoon.
Varmista, etta kdytossa on oikea virtajohto.

3.6 Séhkomagneettinen yhteensopivuus

Imupumppu on testattu ja sen on todettu noudattavan IEC 60601-1-2:2001 -standardin ladketieteellisia laitteita
koskevia sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) rajoituksia. Ndiden rajoitusten tarkoituksena on varmistaa
kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan tyypillisessa ladketieteellisessa asennuksessa.

Ladketieteelliset sahkolaitteet vaativat erityisia EMC-varotoimia ja ne on asennettava ja niitd on kdytettava naiden
ohjeiden mukaisesti. On mahdollista, ettd kannettavista tai siirrettavista radiotaajuusviestintalaitteista tai muista
voimakkaista tai lahelld olevista radiotaajuusldhteista sateilevan tai johdetun radiotaajuisen sahkémagneettisen
hairion (EMI) runsas maara voi hairitd imupumpun toimintaa. Hairion merkkeja saattavat olla mm. epatasaiset
lukemat, laitteen toiminnan keskeytyminen tai muut virhetilat. Jos ndin kdy, lopeta imupumpun kaytto ja ota
yhteys Cookin valtuutettuun huoltopisteeseen.

3.7 Laitteen sijoittaminen

Imupumppu tulisi sijoittaa tasaiselle pinnalle suoralta auringonvalolta suojattuna, kauas lammitys- tai
jaahdytyslaitteista, koneellisen ilmastoinnin aukoista, sumuttimista ja roiskeista. Sita ei saa sijoittaa samaan tilaan
tulenarkojen kaasujen kanssa.

Ympdriston ldmpdtilan tulee olla 5-35 °C, jotta imupumppu toimisi oikein. Sijoita imupumppu siten, ettd
verkkovirtapistoke voidaan irrottaa nopeasti ja helposti.

3.8 Polkimen kytkeminen

« Kytke poljin imupumpun takaosan poljinliitantaan.
- Liitin on kiinnitettava niin, ettad kuuluu napsahdus.
« Irrota liitin painamalla poljinliitdnnan laitoja.

3.9 Imuletku ja suodatin

Imupumpussa kaytetdan hydrofobisella suodattimella varustettua kertakayttoista imuletkua (tilauskoodi
K-DVLF-240).

Valmistelu ja asennus:

- Liita suodattimessa kiinni oleva silikoniletku imupumpussa olevaan potilasletkuliitantaan.
- Liita kertakayttoisen imuletkun luer-liitin neulasarjan imuldhteen luer-liittimeen.

« Liita ruisku neulasarjan huuhteluletkuun (tarvittaessa).

Huomautus: Kuvassa esitetddn Cook K-OPSD -neulasarja.

= }
e,

1. Imupumppu 5. Kaksiaukkoinen neula

2. Hydrofobisella
suodattimella
varustettu
kertakdyttoinen
imuletku

6. Ruisku

3. Aspiraatioletku 7. Koeputki

Letkut on nyt asennettu ja ne ovat valmiita kdytettaviksi. 4. Huuhteluletku 8. Koeputken lammitin
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K-MAR-5200 Kayttoohjeet

A VAROITUS: SAHKOISKUN
VAARA. Imupumpun sisdiseen piiriin
tulee virtaa aina, kun laite on kytketty
verkkovirtaan riippumatta siitd, onko
laite kéiynnissd vai valmiustilassa.

Suomi

3.10 Laitteen aktivoiminen

- Liita virtajohto verkkovirtaliitdntaan. Valmiustilan merkkivalon pitaisi syttya.

« Imupumppu on joko valmius- tai aktiivitilassa riippuen viimeisestd laitteen kayttotilasta verkkovirran
katkaisuhetkelld.

« Jos imupumppu on valmiustilassa, paina valmiustilan painiketta, jolloin laite siirtyy aktiivitilaan.

3.11 Imuasetuksen sadtaminen

« Pida asianmukaista imun saatopainiketta alhaalla.

+ Imuvoimakkuus muuttuu T mmHg:n tai 0,1 kPa:n valein valitun ndyttéyksikon mukaan.
« Valittu arvo nakyy imundytossa.

« Kun haluttu imuvoimakkuus saavutetaan, vapauta painike.

3.12 Nayttoyksikdoiden maarittaminen

Imupumpun ndyttoyksikkdna voi olla joko mmHg tai kPa. Merkiksi tastd joko mmHg:n tai kPa:n merkkivalo syttyy.
Tehtaalla maaritetty asetus on mmHg.

Taman asetuksen muuttaminen:

1. Varmista valmiustilan painikkeella, ettd laite on valmiustilassa.

2. Paina @ imuvoimakkuuden lisdyspainiketta kerran, jolloin imundytdssa nakyy joko:

mmHg-tila

kPa-tila

Vaihda mmHg- ja kPa-tilan vdlilla painamalla imuvoimakkuuden lisdyspainiketta @ uudelleen.
Kun haluttu asetus saavutetaan, siirra laite aktiivitilaan.
Valittua yksikkoa vastaavan merkkivalon pitdisi syttya.

o v AW

Laitteessa pitaisi nyt nakya valittu yksikko.

3.13 Polkimen kayttaminen

Imupumpussa on kaksi poljinasetusta, jatkuva ja ei-jatkuva.
Tehdasasetuksena on ei-jatkuva.

Selvitd laitteen asetus painamalla poljinta ja tarkkailemalla laitteen toimintaa.

3.13.1 Ei-jatkuva poljintoiminto

« Paina poljinta ja pida se alas painettuna.

+ Imu kdynnistyy ja muutaman sekunnin valein kuuluu merkkidani, kunnes poljin vapautetaan.
« Vapauta poljin.

+ Imu pysahtyy.

3.13.2 Jatkuva poljintoiminto

- Paina ja vapauta poljin.

« Imu kdynnistyy ja muutaman sekunnin valein kuuluu merkkiaani.
- Paina ja vapauta poljin.

+ Imu pysahtyy.
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l‘. TARKEA HUOMAUTUS: Témdi
nédppdinyhdistelmd on annettava
oikein, jotta polkimen toiminto
muuttuisi.

Jos imundytdssdi ei ndiy jatkuva tai ei-
jatkuva tila, yritd uudelleen.

l‘ TARKEA HUOMAUTUS:
Tehostusimu ei ehké saavuta

-500 mmHg:n painetta, kun
testaukseen kdytetddn suurireikdisic
neuloja, koska niiden virtausvastus
on pienempi.

Suomi

3.13.3 Polkimen toiminnon maarittaminen

Asetuksen muuttaminen:
1. Varmista valmiustilan painikkeella, ettd imupumppu on valmiustilassa.

2. Maarita polkimen toiminto painamalla seuraavia etupaneelin painikkeita imuvoimakkuuden saatopainikkeet
ovat (A ja (V) ja imun tehostuspainike on (&) .

N R RNRADYRDV

Imundyttdon pitdisi tulla jompikumpi seuraavista:

Jatkuva tila

L
U

] "_ [ Ei-jatkuva tila

l

Jos kumpikaan ndistd ei tule ndyttoon, toista vaiheet 1 ja 2.

3. Vaihda jatkuvan ja ei-jatkuvan tilan vélilla painamalla @ imuvoimakkuuden vahennyspainiketta uudelleen.
4. Siirrd laite aktiivitilaan poistumalla toimenpiteestd odotustilapainiketta painamalla.
5. Testaa poljinta painamalla, ettd polkimen toiminto on asetettu oikein. Laitteen tulisi toimia halutulla tavalla.

3.14 Tehostusndppadin

Toimi seuraavasti, kun hydrofobisella suodattimella varustettu kertakdyttéinen imuletku (K-DVLF-240), koeputki ja
neulasarja ovat kiinnitettyina:

- Paina poljinta.

« Imun merkkivalo syttyy.

« Paina ja pida tehostuspainiketta @ alhaalla, jolloin tehostuksen merkkivalo syttyy.

« Laite saavuttaa maksimi-imun, -500 mmHg (-67,0 kPa). Paine voi ylittya hieman lukemaan -530 mmHg asti.
- Vapauta tehostuspainike.

+ Imundyttoon tulee aikaisemmin méaéritetty arvo +5 mmHg:n tarkkuudella.

3.15 Merkkidanen voimakkuuden sdaataminen
1. Varmista valmiustilan painikkeella, ettd imupumppu on valmiustilassa.
2. Tehostuspainiketta @ voidaan nyt kdyttaa merkkidgdnen voimakkuuden saatamiseen.

3. Kukin tehostuspainikkeen painallus saataa aanenvoimakkuutta neljassa vaiheessa alhaisimmasta
voimakkuudesta suurimpaan voimakkuuteen.

Nama vaiheet nakyvdt imundytossa joka kerta, kun tehostuspainiketta painetaan.
g Ei a3nti

H
]

Pienin danenvoimakkuus

—)

Keskisuuri danenvoimakkuus

D
r-—
m

Suurin d@nenvoimakkuus

D
I-—
R

4. Voit saataa aanenvoimakkuuden haluamallesi tasolle.
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A VAROITUS: SAHKOISKUN
VAARA. Imupumpun sisdiseen piiriin
tulee virtaa aina, kun laite on kytketty
verkkovirtaan riippumatta siitd, onko
laite kéiynnissd vai valmiustilassa.

l‘. TARKEA HUOMAUTUS:
Suosittelemme, ettd imupumpulle
tehdddn toimenpidettd edeltdvd testi
ennen jokaista kdyttokertaa.

lt TARKEA HUOMAUTUS: Jos
imuarvoa ei saavuteta tai jos arvo
laskee uudelleen, jdrjestelmdssd on
vuoto. Tarkasta ensin hydrofobisella
suodattimella varustettu
kertakdyttoinen imuletku.

l‘. TARKEA HUOMAUTUS: Jos
l6ydait tai epdilet vikoja imupumpun
toiminnassa kuvatun toimintojen
testauksen aikana, laitetta ei saa
kdyttdd ennen kuin valtuutettu
huoltohenkil6 on korjannut sen.

Imupumppua ei saa koskaan kéyttdd,
jos sen toiminnassa on puutteita,
erityisesti virtapistokkeissa tai
virtajohdoissa.

Pyydd valtuutettua huoltohenkil6d
huoltamaan laite.

Suomi

3.16 Kayttoa edeltdva testi

- Liita poljin ja hydrofobisella suodattimella varustettu kertakdyttdinen imuletku (K-DVLF-240) imupumppuun.
- Kytke laite paalle.

- Varmista, etta laitteen yksikoksi on valittu mmHg (katso §3.12).

« Valitse imuvoimakkuuden saatopainikkeilla imuvoimakkuus —120 ja —=170 mmHg:n valilta.

« Paina poljinta. Imun merkkivalo syttyy. Kuuluu merkkidani.

« Imuvoimakkuuden lukema voi hetkellisesti laskea (esim. arvosta =170 arvoon -160 mmHg). Pumpun moottori
kiihtyy ja tuo imutason takaisin 5 mmHg:n sisélle maaritetysta tasosta.

« Sulje imuletku taittamalla se tiukalle mutkalle, paina ja pida tehostuspainiketta alhaalla.

- Laitteen tulisi saavuttaa ja ndyttdd imuvoimakkuus -500 mmHg. Huomaa, ettd imuvoimakkuus nousee
todennakaisesti hieman suuremmaksi, jopa =530 mmHg:iin.

- Vapauta tehostuspainike ja imuletku.
« Vapauta poljin.
+ Imundyttoon tulee aikaisemmin maaritetty arvo +5 mmHg:n tarkkuudella.

Toimenpidetta edeltava testi on nyt suoritettu ja imupumppu on valmis kaytettavaksi leikkaussalissa.

4. Asennuksen ja asetusten muistilista

Tarkista seuraavat:

U Kaikki osat on toimitettu.

) Pakkaus on laitettu turvallisesti talteen myOohempaa tarvetta varten.
U Kaikki ei-steriilit osat on otettu muovisuojuksista.

Q Virtajohto on oikea kayttdaluetta varten.

| Imupumppu on sijoitettu sopivaan paikkaan.

| Imupumpulle on tehty toimenpidetta edeltava testi.

Q Hydrofobisella suodattimella varustettu kertakayttdinen imuletku on liitetty.
Q Poljin on kytketty.

4 Imupumppu on aktivoitu.

Q Imundyttéon on valittu sopiva ndyttoyksikko.

L Imuvoimakkuus on saadetty sopivaksi.

L Polkimelle on valittu sopiva kayttétoiminto.
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5. Laitteen kaytto

l‘- TARKEA HUOMAUTUS:
Varmista potilaan turvallisuus
suorittamalla toimenpidettd edeltdva
testi (katso §3.16) ennen jokaista
toimenpidettd.

@ VAROITUS: TARTUNTAVAARA.
Kdytd aina hydrofobisella
suodattimella varustettua
kertakdyttoistd imuletkua
(K-DVLF-240). Tdtd imupumppua ei saa
koskaan kdyttdd, jos letku, suodatin tai
laite ndyttdd kontaminoituneelta.

Jos imupumpun epdillédn olevan
kontaminoitunut, sen kdytto

on lopetettava ja valtuutettua
huoltopistettd on vdlittémdisti
pyydettdvd tarkistamaan ja
korjaamaan se.

Imupumppuun kiinnitetty
hydrofobinen suodatin ja
kertakdyttéinen imuletku ovat
potilaskohtaisia eikd niitd saa
kéyttdd uudelleen tai steriloida
uudelleen. Tdmdn vdlineen
uudelleen kdyttdminen voi aiheuttaa
ristikontaminaation, josta voi olla
seurauksena tautien tarttuminen.
Uudelleensterilointi voi heikentdd
vélineen rakennetta ja aiheuttaa

sen toimintahdirion. Kun tuotetta

on kdytetty, sen katsotaan olevan
tartuntavaarallinen ja se tulee hévittdc
tartuntavaarallisia jdtteitd koskevien
paikallisten mddirdysten mukaisesti.

A VAROITUS: Tarkkaile aina
aspiraation imutasoa. Liian kova imu
voi vaurioittaa oosyyttid tai muita
kehon kudoksia. Katso imua koskeva
varoitus sivulla 4.

l‘. TARKEA HUOMAUTUS:
Kdayttéhuomautus.

Suomi

Tdssd osassa annetaan yleistietoa imupumpun kaytdstd. Ainoastaan ladkari voi arvioida kunkin potilaan kliiniset
tekijat ja maarittad, sopiiko laite kdytettavaksi. Ladkarin on paatettdva kaytettdvasta tekniikasta ja toimenpiteestd,
jolla saavutetaan haluttu kliininen tulos.

5.1 Ennen kayttoa

1. Varmista, ettd imupumppu on asennettu kohdassa §3 neuvotulla tavalla, mukaan lukien kertakdyttdisen
imuletkun ja hydrofobisen suodattimen (katso §3.9) ja polkimen (katso §3.8 ja §3.13) asennus.

Varmista, etta laitteelle on tehty toimenpidettd edeltava testi (katso §3.16).
3. Valitse imuvoimakkuus imun saatopainikkeilla (katso §5.3).

5.2 Kdayton aikana

1. Tydnna aspiraatiokanyyli munarakkulaan ultradanitarkkailussa.
2. Aktivoi poljin aspiroidaksesi follikkelinesteen.

3. Vapauta poljin, kun munarakkula on tyhja.

4. Oosyytti ja follikkelineste ovat kerdysastiassa.

5.3 Virtausnopeuksien kalibroiminen

Koeputkihedelmoityksen ensimmainen vaihe on hyvanlaatuinen oosyytti. Oikean virtausnopeuden kalibroiminen
on tdrked tekija mahdollisimman suuren mddran optimaalista laatutasoa olevien oosyyttien kerddamiseksi.
Aspiraationeulan ja letkun lapi kulkevan virtauksen nopeus riippuu monista eri tekijoistd, joita ovat mm. neulan
karjen ja kerdyskoeputken vélinen korkeusero, neulan sisdlapimitta, jarjestelman kokonaispituus ja imupaine
Poiseuillen lain mukaan. Optimaalisen kerdysnopeuden ja minimaalisen oosyytti-munakumpukompleksin ja
munasolun keton vaurioitumisen varmistamiseksi suosittelemme virtausnopeutta 20-25 ml/min. Kalibrointi
voidaan tarkistaa vetamalla vettd aspiraationeulan ldpi ja saatamallda imupaine oikean virtausnopeuden
saavuttamiseksi. Virtausnopeus 20-25 ml/min vastaa 10 ml vesimddran aspirointia 24-30 sekunnissa.

Tietynkokoisen ja -tyyppisen munasolun kerdysneulan kanssa kdytetystd imupaineesta paattda toimenpiteen
suorittava laakari.

5.4 Kayton jalkeen

1. Aseta imupumppu valmiustilaan painamalla valmiustilan painiketta.
2. lIrrota kertakayttoinen imuletku, hydrofobinen suodatin, virtajohto ja poljin.
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6. Huolto ja kunnossapito

l‘. TARKEA HUOMAUTUS:
Kayttéturvallisuuden takaamiseksi
imupumppua ja kertakdyttéosia

on hoidettava ja pidettdvd

kunnossa oikein. Suosittelemme
laitteen toimintojen sddnnéllistd
tarkistamista! Uudet ja korjatut
tuotteet on valmisteltava ja testattava
kdyttéoppaassa annettujen ohjeiden
mukaisesti ennen kuin niitd kdytetddn.

A VAROITUS: Imupumppua ei saa
steriloida!

A VAROITUS: SAHKOISKUN
VAARA. Imupumppua ei saa upottaa
nesteeseen!

l‘- TARKEA HUOMAUTUS: Témdi
toimintatesti on suoritettava kuuden
kuukauden viilein.

l‘. Yksikéiden muuntaminen:

mmHg kPa mbar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

l‘- TARKEA HUOMAUTUS: Jos
imuarvoa ei saavuteta tai jos arvo
laskee uudelleen, jérjestelmdssd
on vuoto. Tarkasta hydrofobisella
suodattimella varustettu
kertakdytt6inen imuletku.

A VAROITUS: Jos I6yd(it tai
epdilet vikoja imupumpun toiminnassa
toimintojen testauksen aikana, laitetta
ei saa kdyttdd ennen kuin valtuutettu
huoltohenkil6 on korjannut sen.

Imupumppua ei saa koskaan kayttdd,
jos sen toiminnassa on puutteita,
erityisesti virtapistokkeissa tai
virtajohdoissa.

Pyydd valtuutettua huoltohenkil6d
huoltamaan laite.

Imupumpun sddstamiseksi ja oikean toiminnan varmistamiseksi on huolehdittava kunnollisesta huollosta,
kunnossapidosta ja sailytyksestd. Potilaan suojaamiseksi infektiolta kaikkien kertakdyttoosien, jotka joutuvat
kosketuksiin kudoksen kanssa (esim. koeputket ja letkut), on oltava steriileja. KertakdyttGosat on havitettava
jokaisen potilaan jalkeen.

6.1 Laitteen puhdistaminen

Sammuta imupumppu ja irrota se verkkovirrasta jokaisen kayttokerran jalkeen.

Pyyhi kaikki laitteen ulkopinnat 70-prosenttisessa alkoholissa (etanolin tai isopropyylin vesiliuos) kostutetulla
kangaspyyhkeelld. Estd nesteen pdasy laitteen sisaan.

Laitetta ei saa puhdistaa 100-prosenttisella alkoholilla, koska se voi vaurioittaa laitteen etupintaa.

6.2 Toimintojen testaus kahdesti vuodessa

Imupumpun sadstamiseksi ja sen turvallisuuden sdilyttamiseksi se tdytyy tarkastaa saannollisesti, jotta mahdolliset
viat havaitaan ajoissa.

Saadosten mukaan kdyttdjan tai patevan teknikon on testattava laite sddnndllisesti sen toiminnan ja
sahkoturvallisuuden arvioimiseksi. Nama testit on suoritettava kaksi kertaa vuodessa.

6.2.1 Toimintojen testaus

lil./A

1 Testattava imupumppu.
2 Manometri, jonka kdyttoalue on 0:sta -1000 mbar:iin.

Toimintojen perustestin tarkoituksena on tarkastaa polkimen ja imun toiminta.
Varmista, ettd imupumpun yksikoksi on valittu mmHg (katso §3.12).
Kytke poljin ja kdynnista imupumppu.

1
2
3.
4. Aseta imun voimakkuudeksi —200 mmHg.
5. Aktivoi poljintoiminto.

6

Imumoottorin ja danimerkin tulisi kuulua (katso kohtaa §3.15, jos danimerkki ei kuulu) ja imun merkkivalon
tulisi palaa.

7. Vapauta poljintoiminto.

8. Kytke potilasletkuliitantdan silikoniletku ja manometri, jossa on imun mittaustoiminto.
9. Aktivoi poljintoiminto.

10. Manometrin tulisi ndyttaa imuvoimakkuudeksi -267 mbar £7 mbar.

11. Paina tehostuspainiketta ja pida se alhaalla.

12. Imupumpun tulisi saavuttaa ja ndyttda imupaine -500 mmHg +5 mmHg. Huomaa, ettd paine voi ylittyd hieman
(jopa lukemaan -530 mmHg asti). Tarkasta, ettd manometrin lukema vastaa imupumpun ndytén lukemaa
+7 mbar.

13. Vapauta tehostuspainike.
14. Vapauta poljintoiminto. Toimintojen perustesti on suoritettu loppuun.
Jos imundytto ei ndyta oikeata arvoa, valtuutetun huoltopisteen tulee huoltaa imupumppu.
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K-MAR-5200 Kayttoohjeet Suomi

A VAROITUS: Laitteen sisdlli ei 6.3 Valtuutetun huoltopisteen suorittama tarkastus

ole kdyttdjén huollettavia osia!

Vahintaan kerran vuodessa tehtavat Laitteen jatkuvan kayttoturvallisuuden varmistamiseksi valtuutetun
tarkastukset huoltopisteen on huollettava imupumppu vuosittain SMA30001:n
mukaisesti. Huoltopiste maarittda imujarjestelman toimintakunnon.

Valtuutetut huoltopisteet SMA30001:n mukaisesti ainoastaan valmistaja tai valmistajan
valtuuttamat huoltopisteet saavat suorittaa laitteeseen tehtavat
muutokset, korjaukset, kalibroinnit jne.

Korvausvelvollisuudet Valmistaja ei ole vastuussa imupumpun kayttoturvallisuudesta, jos
laite on tieten tahtoen avattu tai jos valtuuttamattomat henkilot ovat
korjanneet tai muuttaneet sitd takuun voimassaoloaikana.

Sertifiointi Laitteen omistaja saa huoltohenkiloltd allekirjoitetun todistuksen
kaikista tarkistuksista ja korjauksista. Tassa todistuksessa mainitaan
tehtyjen huoltotoimien laatu ja laajuus, huoltopdivdmaara ja
huoltoyrityksen nimi.

Tekninen dokumentaatio Jos valmistaja toimittaa teknisia dokumentteja, se ei anna kayttajalle
lupaa tehdd korjauksia, sdatoja tai muutoksia imupumppuun tai

@ VAROITUS: TARTUNTAVAARA. kertakayttosiin.

Palautettavaan tuotteeseen

on merkittavd selvdsti 6.4 Tuotteen palauttaminen
kontaminaatiovaroitus ja se on S o . . I . ) - I
suljettava kahden muovipussiin siscdn! Kaikki valmistajalle palautettavat laitteet tai kertakdyttdosat on valmisteltava seuraavien ohjeiden mukaisesti

. PP huoltopisteen suojaamiseksi ja kuljetusturvallisuuden takia.
Ennen imupumpun ldhettdmistd

on varmistettava, ettd siitd on 1. Puhdista laite kohdan §6.1 mukaisesti.
poistettu mahdollinen hydrofobisella 2. Sulje laite muovipussiin ja laita se toisen muovipussin sisaan.
ig?g‘;(gj’/’ggéfe‘;ﬂ#ﬁ;;ﬂ’u, 3. Laita pussi alkuperadispakkaukseen.
4. Léheta laitteen mukana seuraavat tiedot:
+ Omistajan nimi
l‘. TARKEA HUOMAUTUS: - Omistajan osoite
Palauta tuotteet niiden - Mallityyppi

alkuperdispakkauksissa. Valmistaja
ei ole vastuussa kuljetuksen aikana ) S
tapahtuneista vaurioista, jos vaurion + Vian tai toimintahairion kuvaus.

syynd on riittdmditén pakkaus. Valmistajalla on oikeus kieltdytya korjauksista, jos sen vastaanottama tuote on kontaminoitunut.

- Laitteen sarjanumero (tunnistuskyltissd)

7. Kertakayttoosat

lt TARKEA HUOMAUTUS: Tilausnumero Kuvaus
Imupumpun optimaalisen toiminnan
varmistamiseksi tulee kdyttdd vain K-DVLF-240 Hydrofobisella suodattimella varustettu kertakdyttdinen imuletku.

alkuperdiisid kertakdyttéosia.
Kertakdyttdinen imuletku ja

hydrofobinen suodatin on suunniteltu
ja testattu toimimaan imupumpun

koko toiminta-alueella.

Sisaltaa 240 cm pitkan pienen tilavuuden aspiraatioletkun ja hydrofobisen suodattimen.

Muut imuletkut eivdt ehkd kestd
kaikkia imuvoimakkuuksia.
Hydrofobisella suodattimella
varustettu kertakdytt6inen imuletku
(K-DVLF-240) on kertakdyttéinen
viline.
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8. Tekniset tiedot

Suomi

Luokitus IEC 60601-1:n mukaisesti

Suojaustyyppi sahkoiskua vastaan:

Luokan | laite

Suojausaste sdahkoiskua vastaan:

Tyyppi B

Suojaus kiinteiden aineiden sisdanpaasya varten, vesieristys:

1P41

Tekniset tiedot

Virtalahde: 100-240V vaihtovirtaa
Taajuus: 50-60 Hz
Maksimivirta: 500 mA (115 V vaihtovirtaa)

250 mA (240 V vaihtovirtaa)

Maksimivirrankulutus:

60 VA

Kayttoymparisto:

+5-35°C
Suhteellinen kosteus 10-75 %
700-1060 hPa

Sailytys ja kuljetus:

+5-40°C
Suhteellinen kosteus 10-75 %

Valmistettu ja testattu seuraavien standardien mukaisesti:

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

2% IMUPUMPPU SAHKOISKUN, TULIPALON JA MEKAANISTEN VAAROJEN
@US OSALTA VAIN SEURAAVIEN STANDARDIEN MUKAISESTI: UL 60601-1
/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 3STB

Suorituskykyluokitus: Suuri imu / pieni virtaus (ISO 10079-1)
Mitat: Leveys 200 mm x korkeus 100 mm X syvyys 350 mm
Paino: 3,2kg (7,1 1b)

Imuvoimakkuudet:

-10 mmHg - -500 mmHg, 1 mmHg:n valein
-1,0 kPa - -67,0 kPa, 0,1 kPa:n valein

Imuvoimakkuuden tarkkuus:

+5 mmHg (+0,7 kPa)
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s0 00 o

9. Vianmaaritys

l‘ TARKEA HUOMAUTUS: Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Cookin jdlleenmyyjddn.

Suomi

Virheen ja hilytyksen merkkivalo

Virheen ldhde

Virheen korjaaminen

Imupumppu ei kdynnisty.

Naytot eivat syty.

Virtajohto ei ole kytketty. Verkkovirtakytkinta
ei ole kytketty paalle.

Laite on valmiustilassa.

Tarkista virtaliitdnnat. (Katso §3.10.)

Tarkista, etta valmiustilan merkkivalo palaa
oranssina. Paina valmiustilan painiketta. (Katso
§3.10.)

Haluttua aspiraatioimua ei saavuteta.

Poljin on viallinen.

Vuoto imuletkussa tai suodatin on marka.

Irrota poljin laitteen takaosasta painamatta poljinta
ja kytke se sitten takaisin laitteeseen.

Vaihda imuletku ja suodatin. (Katso §7.)

Merkkida@nen voimakkuutta ei voi saataa.

Virtajohto ei ole kytketty. Verkkovirtaa ei ole
kytketty paalle.

Laite ei ole valmiustilassa.

Tarkista virtaliitannat. (Katso §3.10.)

Laite on toiminnallisesti aktiivinen, paina
valmiustilan painiketta siirtaaksesi laitteen
valmiustilaan. (Katso §3.15.)

Imupumpun ndytossa nakyvat vaarat
imuyksikot.

Nayttoyksikoiden asetukseksi on maaritetty
joko mmHg tai kPa.

Maérita nayttoyksikoiden asetukseksi haluamasi
yksikkd, joko mmHg tai kPa. (Katso §3.12.)

Imu jatkuu, kun poljinta painetaan ja se
vapautetaan.

Polkimen toiminnoksi on valittu jatkuva
kaytto.

Vaihda poljintoiminnoksi ei-jatkuva. (Katso
§3.13.3)

Imu ei jatku, kun poljin vapautetaan painamisen
jalkeen.

Polkimen toiminnoksi on valittu ei-jatkuva
kaytto.

Vaihda poljintoiminnoksi jatkuva. (Katso §3.13.3.)

Imupumpussa nakyy jokin virhekoodeista

Laitteessa on sisdinen vika.

Ota yhteys huoltopisteeseen.

ER1-ER5.

10. Rajoitettu takuu

COOK AUSTRALIA takaa téman laitteen ostajalle, ettd tuote on valmistettu ja testattu valmistushetkelld Australian hoitotuotteista vastuussa olevan viranomaisen
(Australian Therapeutic Goods Administrationin) tai sitd vastaavan viranomaisen maaraamien valmistuskaytantojen ja -ohjeiden mukaisesti.

Jos tuotteessa esiintyy toimintahairié normaalikdytdssa materiaali- tai valmistusvikojen takia yhden (1) vuoden sisalla ostopaivasta, tuote korjataan tai Cookin
niin paattdessa vaihdetaan uuteen maksutta. Tdma rajoitettu takuu ei koske epatavallista kdyttod tai olosuhteita, virheellista sdilytystd, onnettomuuden
aiheuttamia vahinkoja, virheellista kdyttoa tai vaarinkdyttod, vaaraa linjajannitetta tai tuotteen muuttamista tai korjausta muun kuin Cook Australian tai sen
valtuuttaman edustajan toimesta.

Edelld mainittu rajoitettu takuu on yksinomainen ja se korvaa kaikki kirjalliset, suulliset, nimenomaiset tai konkludenttiset takuut. Cook Australia erityisesti
ei takaa, ettd tuote soveltuu ostajan tarpeisiin, eikd se takaa tuotteen kaupattavuutta tai sopivuutta tiettyyn kdyttotarkoitukseen. Cook Australian antamat
ilmoitukset tuotteen kayttotarkoituksesta tai soveltuvuus tietyn kayttdjan tarpeisiin eivat ulotu Cook Australian tuotteen mukana toimittamissa asiakirjoissa
mainittujen esitysten ulkopuolelle. Cook Australia olettaa, ettd ostajalla on kokemusta tdamdn laitteen kdytostd ja ettd ostaja pystyy arvioimaan oman
asiantuntemuksensa perusteella laitteen sopivuuden kayttotarkoitukseen. Cook Australialla on tekninen neuvontapalveluy, josta ostaja tai mahdollinen ostaja
VOi saa neuvoja.

Kun laitteen ostamisesta on kulunut yksi (1) vuosi, tdmdn laitteen korjaamisesta peritaan korjauskulut, jotka vastaavat osien, tyon ja kuljetuksen hintaa.

Pyyda neuvoja ja ohjeita Idhimmalta Cookin jalleenmyyjaltd ennen tuotteen palauttamista.

Cook Australia pidattaa oikeuden muuttaa tuotetta tai lopettaa sen valmistuksen ilman erillista ilmoitusta.

10.1 Korvausvelvollisuudet

Koska Cook Australia ei pysty valvomaan taman laitteen kayttoolosuhteita, kdyttomenetelmaa tai tuotteen kasittelya sen jalkeen, kun tuote ei enda ole Cook
Australian hallussa, eikd vaikuttamaan niihin, Cook Australia ei ota mitdan vastuuta tuotteen aikaansaamista tuloksista, sen kdytdsta ja/tai suorituskyvysta. Cook
Australia olettaa, ettd tuotetta kayttavat ainoastaan koulutetut ja ammattitaitoiset kayttajat.

Cook Australia ei ole missaan tapauksessa vastuussa mistdan suoranaisista tai epasuorista vahingoista, seurannaisista tai erityisistd vahingoista, jotka johtuvat
tdman tuotteen kaytosta tai suorituskyvysta tai liittyvat niihin.

Jos valmistaja toimittaa teknisid dokumentteja, se ei anna kayttdjalle lupaa tehda korjauksia, sdadoksia tai muutoksia laitteeseen tai kertakayttoosiin.

Cook Australian edustajilla tai tuotteen myyjalla tai vuokraajalla ei ole oikeutta muuttaa mitaan edelld mainituista ehdoista, ja ostaja hyvaksyy tuotteen kaikkien
tassa asiakirjassa mainittujen ehtojen alaisena, kuitenkin aina naiden ehtojen vastaisten, lakisaateisten maardysten tai ndissa ehdoissa mainitsemattomien
maardysten alaisena.

10.2 Tuotteen kayttoika

Tuotteen kadyttoian katsotaan olevan seitseman (7) vuotta. Sen jalkeen Cook Australia ei enaa ole vastuussa tdsta tuotteesta.
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11. Hakemisto

A

Alkuperaiset kertakdyttoosat 4,13
Asennus ja asetusten madrittaminen 5
Asetusten madrittaminen 5
Aspiraatioletku 7
E

Ei-jatkuva poljintoiminto 8
H

Haluttua aspiraatioimua ei saavuteta 14
Huolto ja kunnossapito 12
Huuhteluletku 7
Halytyksen merkkivalo 15

Imu ei jatku, kun poljinta painetaan ja vapautetaan

Imu jatkuu, kun poljin vapautetaan

Imuasetuksen saataminen 8
Imuletku ja suodatin 7
Imun merkkivalo 6
Imun sdadon merkkivalot 6
Imun saatopainikkeet 6
Imunayttd 6
Imupumppu 7
Imuvoimakkuuden tarkkuus 14
Imuvoimakkuusvalit 14
J

Jatkuva poljintoiminto 8
K

Kaksiaukkoinen neula 7
Kertakadyttoosat 13
Koeputken lammitin 7
Koeputki 7
Korvausvelvollisuudet 13,15
kPa-merkkivalo 6
Kunnossapito 12
Kayttojannitteen valitseminen 7
Kayttotarkoitus 4
L

Laite ei kdynnisty 15
Laitteen aktivoiminen 8
Laitteen etuosa 6
Laitteen imundytdssa nakyvat vaarat yksikot 15
Laitteen kuvaus 4
Laitteen puhdistaminen 12
Laitteen sijoittaminen 7
Laitteen takaosa 6
Laitteen toiminta 1
Luokitus 14
M

Maadoitus 7
Maksimivirta 14
Merkkiddnen voimakkuuden saataminen 9
Merkkidganen voimakkuutta ei voi saataa 15
Mitat 14
mmHg-merkkivalo 6
N

Nayton yksikot 8
Naytot eivat syty 15
Nayttoyksikdiden maarittaminen 8
(o)

Oppaan rakenne 3

Suomi
P
Paino 14
Pakkauksen purkaminen 5
Poljinliitanta 6
Polkimen irrotuspainike 6
Polkimen kytkeminen 7
Polkimen kadyttdminen 8,9
Polkimen toiminnon maarittdminen 9
Potilasletkuliitanta 6
R
Rajoitettu takuu 15
Ruisku 7
Réjahdysvaara 4
S
Sertifiointi 13
Suojausaste 14
Suojaustyyppi 14
Suorituskykyluokitus 14
Symbolien selitykset 3
Sahkoiskun vaara 4
Sahkémagneettinen yhteensopivuus 7
Sailytys ja kuljetus 14
Saannolliset tarkistukset 12
T
Taman kdyttdoppaan kayttd 3
Tarkistuslista 10
Tarvikkeet, erikseen hankittavat 5
Tarvikkeet, pakkauksessa toimitetut 5
Tarvittavat vélineet 5
Tehostuksen merkkivalo 6
Tehostusndppadin 6,9
Tekninen dokumentaatio 13
Tekniset tiedot 14
Tietoa K-MAR-5200:sta 4
Toimenpidettd edeltava testi 10
Toimintojen testaus 12
Toimintojen testaus kahdesti vuodessa 12
Tuotteen palauttaminen 13
Turvallisuusohjeet 4
Turvapistoke 7
V)
USA:ssa 7
v
Valmiustilan merkkivalo 6
Valmiustilan painike 6
Valtuutetun huoltopisteen suorittama tarkastus 13
Valtuutetut huoltopisteet 13
Varoitukset ja tarkedt huomautukset 3
Vasta-aiheet laitteen kaytolle 4
Verkkovirtaliiténta 6
Vianmaaritys 15
Virheen korjaaminen 15
Virheen ldhde 15
Virrankulutus 14
Virransyé6ttolaite 14
Virtajohdon teline 6
Virtausnopeuksien kalibroiminen 1
Y
Ymparistoolosuhteet 14
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Allman Information

A VARNING:

LAS DENNA HANDBOK.

Gor dig fortrogen med innehdllet i
denna handbok innan apparaten
anvdnds. Om dessa instruktioner
inte f6ljs kan det resultera i skador
pd apparaten, apparatens innehdll
och/eller patienten eller anvédndaren.
Denna apparat bér endast anvindas
av kvalificerad personal.

A VARNING:

RISK FOR ELSTOT.

Utrustningen ska endast anvéndas
med elsystem som dverensstdmmer
med alla IEC-, CEC- och NEC-krav.

A VARNING:

Eventuella justeringar, modifieringar
eller reparationer av utrustningen
bér utféras av personer med sdrskild
auktorisering for detta.

mmm Produkten mdste kasseras
i 6verensstdmmelse med WEEE-
direktivet (2002/96/EG).

Svenska

Copyright

Denna handbok innehaller information som &r copyrightskyddad. Med ensamrétt. Denna handbok fér inte
kopieras, 6verforas pa mikrofilm eller pa annat satt kopieras eller distribueras, i fullstandig eller delvis form, utan
godkdnnande av William A. Cook Australia Pty. Ltd.

Vissa av delarna och utrustningen som behandlas i denna handbok omfattar registrerade varumarken men
identifieras inte som sadana. Det bor darfor inte formodas att franvaron av ett varumarke antyder att en sarskild
beteckning inte dr varumérkesskyddad.

Anvéndare av produkter fran William A. Cook Australia Pty. Ltd. far gdrna kontakta oss om det finns oklarheter eller
otydligheter i denna handbok.

Denna symbol anger att denna produkt inte far hanteras som kommunalt avfall. Sékerstéll att denna produkt
kasseras med korrekt metod, eftersom oriktig avfallshantering av denna produkt kan orsaka potentiella risker
for miljo och manniskors héalsa. For narmare information om avfallshantering av denna produkt, kontakta
renhallningsverket i din kommun eller en Cook Medical-representant.

© COOK 2012
Dokumentnr: IFU-MAR52/4

Serviceadress:
Kontakta din lokala Cook Medical-distributor for information om narmaste auktoriserade servicecombud.
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Innehallsforteckning
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Varningar, forsiktighetsatgarder och viktiga anmarkningar. . . ... .o oo e s 3
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K-MAR-5200 Bruksanvisning

Forklaring av illustrationer

med hydrofobt filter (K-DVLF-240)

Svenska

Foljande piktogram forekommer pa vakuumpumpen och engangsvakuumslangen

Las handboken innan apparaten ansluts!

E EG-representant

Se bruksanvisningen - Obligatoriskt

Standby/pa

N Serienummer

Katalogkod

Oka boérvarde for vakuum

P41 Grad av inneslutningsskydd fran massiva
foremal och vatskor

Minska borvarde for vakuum

(1) ® Far inte ateranvandas

Okningsfunktion fér vakuum

Patientslanganslutning

(1) @ Far inte anvandas om forpackningen ar
skadad

Fotpedalanslutning

7z
(1) 2" Skyddas mot solljus
4N\

Symbol for utrustning av B-typ

(1) ? Forvaras torrt

Q>3 V[T | <|>|e|d| >

(1) Batchkod

C-bock
C E 8 CE-marke
o
\SS1F,
UL-maérke

o

@Q
=7
&

-
o
I
wn
<

Overensstammelsemarke

Kassera i enlighet med WEEE-direktivet
(2002/96/EG)

Tillverkare

E I

Hur du anvander denna handbok

foljande omstandigheter:

OBS! (1): Symbolerna finns bara pa férpackningen till den
sterila engangsvakuumslangen med hydrofobt
filter (K-DVLF-240).

Varningar, forsiktighetsatgarder och viktiga anméarkningar

| denna bruksanvisning kan det hdnda att textavsnitt atfoljs av illustrationer och/eller &r tryckta i fet stil. Dessa
instruktioner papekar sérskilda serviceférfaranden eller forsiktighetsatgarder som maste tillampas fér att undvika
skada pa apparaten. Dessa textavsnitt ar VARNINGAR och VIKTIGA ANMARKNINGAR och de férekommer vid

ﬁ VARNING: Patientens personliga sakerhet kan sta pa spel. Om denna information ignoreras kan det
resultera i skada pa anvandaren, apparaten eller innehallet.

@ VARNING: Biologisk risk

A VARNING: Risk for elstot

VARNING: Explosionsrisk

‘ VIKTIG ANMARKNING: Denna text innehaller sarskild information som underlattar underhll eller klargér
l viktiga instruktioner. Las sarskilt noga igenom sédkerhetsinstruktionerna (se avsnitt 1).

Handbokens struktur

uppstar problem.

15-3

Denna handbok har en innehallsférteckning (sida 2) sa att du enkelt kan hitta avsnittens rubriker. Dessutom finns
det ett index pa sida 16. Det finns en felsékningsguide pa sida 15 som kan hjalpa dig med felsékningen nar det



K-MAR-5200 Bruksanvisning

Svenska

1. Sakerhetsinstruktioner

A VARNING: Gor dig fértrogen
med sckerhetsinstruktionerna innan
du anvdnder vakuumpumpen.

A VARNING: Denna
vakuumpump bér endast anvindas av
lampligt utbildad personal.

l‘- VIKTIG ANMARKNING:
Reservapparat och engdngsartiklar.

@ VARNING: BIOLOGISK RISK.
Anvind alltid engdngsvakuumslangen
med hydrofobt filter (K-DVLF-240).
Anviénd aldrig apparaten om det

finns ndgon antydan om att slangen,
filtret eller vakuumpumpen dr
kontaminerade.

Om det misstdnks att vakuumpumpen
har kontaminerats ska apparaten
genast tas ur bruk och ett auktoriserat
serviccombud kontaktas for kontroll
och reparation av apparaten.

Engdngsvakuumslangen med
hydrofobt filter som sitter fést pa
vakuumpumpen dr endast avsedd
att anvdndas for en patient och far
inte dteranvdndas eller omsteriliseras.
Ateranvéndning av denna apparat
kan resultera i korskontamination
vilket kan leda till dverféring av
infektionssjukdomar. Omsterilisering
av denna apparat kan dventyra
apparatens strukturella integritet
och orsaka produktfel. Sa fort denna
produkt anvdnts anses den vara
smittsam och ska kasseras enligt de
lokala direktiven for avfallshantering
av biologiskt riskavfall.

A VARNING: Overvaka vakuumet.
A VARNING: Risk fér elstét.

A VARNING: Inga interna delar
som kan repareras av anvéndaren.

EXPLOSIONSRISK: Apparaten
kan orsaka explosion i nérheten av
brdnnbara gaser.

A VARNING: Anviind endast
originalengdngsartiklar.

2. 0m K-MAR-5200

Denna handbok beskriver driften och den avsedda anvéandningen av vakuumpumpen och engangsartiklarna.

Det ar viktigt att du anvénder detta dokument for att gora dig fortrogen med vakuumpumpens funktioner och drift
innan du anvander den.

Om dessa instruktioner inte foljs kan det resultera i allvarlig skada pa patienten eller operationslaget samt att
apparaten och engangsartiklarna skadas eller inte fungerar.

Denna handbok innehaller inte en detaljerad beskrivning av operationsteknik och &r inte heller lampad for att
introducera en nyborjare till denna operationsteknik. Endast ldkare eller sjukvardspersonal som arbetar under
ledning av en ldkare med lampliga tekniska kvalifikationer far anvanda denna apparat och engangsartiklarna.

Om vakuumpumpen slutar fungera under anvandning bor en reservapparat samt reservengangsartiklar férvaras
inom rackhall sa att anvandningen kan slutforas.

Arbeta alltid med det enkelriktade hydrofoba filtret mellan uppsamlingskarlet och vakuumpumpen for att
forhindra att kroppsvatskor kommer in i apparaten.

Anvand aldrig anordningen om slangen, filtret eller apparaten misstanks vara kontaminerade. Apparaten far da
inte langre anvandas. Meddela omgaende ett auktoriserat serviccombud sa att apparaten kan kontrolleras och
repareras.

Overvaka alltid nivdn for aspirationsvakuum. Fér hégt vakuum kan leda till skada pd oocyter eller dvrig
kroppsvdvnad.

Den litteratur som har publicerats innehaller beldagg for att anvandning av hogre vakuumaspirationstryck kan
leda till risk for minskad oocytkvalitet och foljaktligen minskad potential for utveckling och befruktning. Anvand
endast det hogsta vakuumaspirationstryck som kravs for att uppna nédvandig flodeshastighet for den storlek pa
aspirationsnal som anvinds. Okningsfunktionen f&r endast anvéandas for att rensa blockeringar eller obstruktioner
i aspirationsslangen eller aspirationsnalen nar nalen ar utanfor patienten.

Forfunktionstestet (se avsnitt 3.16) maste utforas fore varje anvandning.

Om en defekt pa vakuumpumpen misstanks eller konstateras far du inte anvanda apparaten forran ett auktoriserat
serviccombud har kontrollerat den.

Den interna kretsen ér alltid spanningssattnar vakuumpumpen ar kopplad till elnatet, oavsett om apparaten ar
paslagen eller i standby-lage. Innan sladden byts ut eller rengors ska apparaten alltid kopplas fran elndtet. Om en
elsladd eller -kontakt pa apparaten spricker, slits ut eller gar sonder maste den omedelbart bytas ut.

For att reducera risken for elstot far héljena inte avldgsnas. Lat ett auktoriserat serviccombud utfora all service.

Skydda vakuumpumpen fran vatskestank. Om vatska kommer in i apparaten ska dess anvandning omedelbart
upphora.

Hanvisa all service till ett serviccombud som har auktoriserats av tillverkaren.
Apparaten far inte anvandas i ett omrade dér det forekommer brannbara gaser.
For din egen sakerhets skull far endast originalengangsartiklar anvandas (se avsnitt 7).

2.1 Avsedd anvandning

K-MAR-5200 &r en vakuumpump som ar avsedd for aspiration av kroppsvatskor och -celler, i synnerhet aspiration
av oocyter.

2.2 Beskrivning av apparaten

Vakuumpumpen har konstruerats for att med precision bibehalla vakuumnivan vid en anvandarspecificerad
instéllning inom intervallet -10 mmHg till -500 mmHg nar den konfigurerats for att visa mmHg, och -1,0 kPa till
-67,0 kPa ndr den konfigurerats for att visa kPa. | bada fallen bibehaller apparaten vakuumet inom +5 mmHg
(0,7 kPa).

Apparaten kan dven 6ka vakuumnivan till -500 mmHg (eller -67,0 kPa om kPa valts som displayenhet) fran alla
instéllningar.

2.3 Forsiktighetsatgarder vid anvandning av apparaten

Om ett elektriskt eller mekaniskt fel skulle uppsta under anvéandning eller vétska skulle komma in i vakuumpumpen,
ska apparaten inte anvandas forrdn den har kontrollerats av ett auktoriserat serviccombud.
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Svenska

3. Installation och montering

l‘ VIKTIG ANMARKNING: Det ir
viktigt att behdlla férpackningen fér
senare anvdndning. (Se avsnitt 6.4 —
Returneringsférfarande)

l‘ VIKTIG ANMARKNING: Artiklar
som du maste tillhandahalla anges
nedan.

En kontrollista for installation och montering finns i slutet av detta avsnitt (se avsnitt 4). Den kan anvandas for att
sakerstalla korrekt forberedelse.

3.1 Uppackning

Medféljande artiklar
Foljande artiklar medféljer i forpackningen:

- Aspiratian Unit

- oL
l 5

= il B o e Fores

i il
inry
=
§
)
1. Anvandarhandbok
2. Vakuumpump
3. Engangsvakuumslang med hydrofobt filter (K-DVLF-240)
4. Fotpedal
5. Elsladd

Kontrollera alla artiklar omgaende vid mottagandet och sakerstall att innehallet ar komplett och att ingenting ar
skadat. Tillverkaren godtar endast ansprak pa kompensation som omgaende skickas till en forsaljningsrepresentant
eller ett auktoriserat serviccombud.

Ta ut alla artiklar ur sina plastomslag, utom engangsvakuumslangen med hydrofobt filter (artikel 3) som maste
hanteras under sterila forhallanden.

3.2 Artiklar som inte medféljer
Foljande artiklar medfoljer inte:

« Provrorsvarmare och provror.

+ Aspirationsvdtska.

« Sterilt destillerat vatten.
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K-MAR-5200 Bruksanvisning

©® NV WN =

\©

10.
11.
12. Indikator for vakuumtillforsel Visar att vakuum levereras.

HwN =

Svenska

3.3 Apparatens framsida

Standby-indikator Visar om anordningen ar spanningssatt, gront = aktiv, orange = standby.
Standby-pekknapp Staller om apparaten mellan ldgena aktiv och standby.
Vakuumdisplay Visar det uppmatta vakuumet.

Vakuumjusteringsindikatorer Visar justering av borvarde.

Pekknapp for vakuumjustering Minska, Tryck for att minska borvérdet for vakuum.
Pekknapp for vakuumjustering Oka, Tryck for att ka bérvardet for vakuum.
Pekknapp for 6kningsfunktion Tryck for att 6ka vakuumet till -500 mmHg (-67 kPa).
Okningsfunktionsindikator Visar att 8kningsfunktionen &r igang.

mmHg-indikator Visar att displayen kommer att visa vakuumvardet i mmHg.
kPa-indikator Visar att displayen kommer att visa vakuumvardet i kPa.
Patientslanganslutning Hulling-koppling for anslutning till vakuumslangen och filter.

3.4 Apparatens baksida

Natsladdsfaste Anvands for att forvara natsladden nér apparaten inte ar i bruk.
Néatuttag Anslut den passande natsladden har.

Fotpedalanslutning Anslut fotpedalen har.

Frigoringsknapp Knapp for att lossa pa fotpedalsanslutningen vid till-/frankoppling.
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A VARNING: RISK FOR ELSTOT.
Bestdm om det spdnningsndit som
finns tillgdngligt dr lampligt for
apparaten. Anslutning till fel spdinning
gor att vakuumpumpen fungerar
ddligt och kan skada apparaten
permanent!

Elsladden mdste vara utrustad

med en sckerhetskontakt. Anvdnd
medféljande elsladd f6r anslutningen
mellan eluttaget och apparatens
uttag!

| USA - Anvdind endast en godkédnd
avtagbar elsladd av typ SJT, min.

18 AWG x 30, 3 ledare, en édnde
konfigurerad for NEMA 5-15 och den
andra dnden for IEC320/CEE22!

Fér att forhindra risken for elstot far
utrustningen endast anslutas till ett
skyddsjordat ndtuttag!

VARNING: EXPLOSIONSRISK.
Anvdnd inte vakuumpumpen i nédrvaro
av brdnnbara gaser.

A VARNING: RISK FOR ELSTOT.
Sénk inte ner vakuumpumpen i véitska!

l‘ VIKTIG ANMARKNING:
Engdngsvakuumslangen och
hydrofobt filter (K-DVLF-240) har
konstruerats och testats for att hantera
apparatens fulla vakuumintervall.
Andra vakuumslangar kan eventuellt
inte hantera hela vakuumintervallet.

@ VARNING: BIOLOGISK RISK.
Anviénd alltid engdngsvakuumslangen
med hydrofobt filter (K-DVLF-240).
Anviénd aldrig apparaten om det

finns nGgon antydan om att slangen,
filtret eller vakuumpumpen dr
kontaminerade.

Om det misstdnks att vakuumpumpen
har kontaminerats ska apparaten
genast tas ur bruk och ett auktoriserat
serviccombud kontaktas for kontroll
och reparation av apparaten.

Engdngsvakuumslangen med
hydrofobt filter som sitter fdst pa
vakuumpumpen dr endast avsedd
att anvdndas fér en patient och far
inte dteranvdndas eller omsteriliseras.
Ateranvéndning av denna apparat
kan resultera i korskontamination
vilket kan leda till dverféring av
infektionssjukdomar. Omsterilisering
av denna apparat kan dventyra
apparatens strukturella integritet
och orsaka produktfel. Sa fort denna
produkt anvdnts anses den vara
smittsam och ska kasseras enligt de
lokala direktiven for avfallshantering
av biologiskt riskavfall.

Svenska

3.5 Tillamplig spanning

Drift av vakuumpumpen kan ske i spanningsintervallet 100-240 V~, 50-60 Hz. Det kravs inget val av sakring.
Om spanningen forandras kan det bli nédvandigt att byta ut elsladden mot en elsladd med lamplig markning.
Kontrollera att korrekt elsladd anslutits.

3.6 Elektromagnetisk kompatibilitet

Vakuumpumpen har testats och befunnits 6verensstimma med begransningar angdende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for medicintekniska produkter enligt specifikationerna i IEC 60601-1-2:2001. Dessa
begransningar har formulerats for att skapa ett rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinteknisk
installation.

For medicinteknisk elektrisk utrustning kravs sarskilda forsiktighetsatgarder for elektromagnetisk kompatibilitet,
och utrustningen maste installeras och anvédndas enligt dessa instruktioner. Det kan hdnda att hoga
nivaer av utstralad eller ledningsbunden radiofrekvent elektromagnetisk stérning fran barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning eller 6vriga starka eller narliggande radiofrekventa kallor kan resultera
i funktionsstorningar hos vakuumpumpen. Tecken pa funktionsfel kan omfatta ojamna matvarden, att
utrustningen slutar fungera eller Ovriga funktionsfel. Om sa sker ska du avbryta anvandningen av
vakuumpumpen och kontakta ett auktoriserat serviccombud for Cook.

3.7 Placering av apparaten

Vakuumpumpen bor placeras pa en plan saker yta pa avstand fran varmare, kylflaktar, luftkonditionerings-
anldaggningar, vatskedimmor, stank och exponering for direkt solljus. Den far inte placeras i narheten av
brannbara gaser.

Omgivningstemperaturen bor vara mellan +5 och +35 °C for att vakuumpumpen ska fungera korrekt. Stall
vakuumpumpen sa att det ar latt att snabbt komma at att dra ur natsladdskontakten.

3.8 Anslutning till fotpedal

« Anslut fotpedalen till fotpedalsanslutningen pa vakuumpumpens baksida.
« Anslutningen maste kndppas fast pa plats med ett horbart klick.

- Frigor kontakten genom att trycka pa sidorna pa fotpedalanslutningen.

3.9 Vakuumslang och filter

Vakuumpumpen anvander en engangsvakuumslang med hydrofobt filter (bestallningskod K-DVLF-240).
For att forbereda och installera:

« Anslut silikonslangen som ar fast till filtret till patientslanganslutningen pa vakuumpumpen.

« Anslut Luer-kopplingen pa engangsvakuumslangen till Luer-kopplingen for vakuumtillférseln pa nalsetet.
« Anslut en injektionsspruta till spolslangen pa nélsetet (vid behov).

OBS! Detta diagram visar ett Cook K-OPSD-ndlset.

5.Nal med
dubbellumen

1. Vakuumpump

2. Engangsvakuumslang 6. Spruta
med hydrofobt filter
% 3. Aspirationsslang 7. Provror

4. Spolslang 8. Provrorsvarmare

Apparaten har monterats och kan nu anvédndas.
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A VARNING: RISK FOR

ELSTOT. Den interna kretsen dr alltid
spdnningssattndr vakuumpumpen

dr kopplad till elnditet, oavsett om
apparaten dr paslagen eller i standby-
ldge.

Svenska

3.10 Aktivering av apparaten

« Anslut elsladden till ndtuttaget. Standby-indikatorn bor tandas.

- Vakuumpumpen &r antingen i standby-lage eller i aktivt ldge, beroende pa apparatens senaste status nar den
kopplades fran elnatet.

« Om vakuumpumpen ér i standby-lage ska du trycka pa standby-pekknappen for att aktivera den.

3.11 Justering av vakuuminstallningen

« Tryck pa och hall ned lamplig pekknapp for vakuumjustering.

« Vakuumet justeras i steg om 1 mmHg eller 0,1 kPa beroende pa instéllningen av displayenheterna.
« Det valda vérdet visas i vakuumdisplayen.

- Néar 6nskat vakuum har natts ska pekknappen slappas upp.

3.12Instédllning av displayenhet

Vakuumpumpen kan visa matenheterna mmHg och kPa. Denna instélining anges genom att antingen mmHg-
indikatorn eller kPa-indikatorn tands.

Fabriksinstadllningen &r mmHg.

For att andra denna instéllning ska du:

1. Sakerstdlla att apparaten ar i standby-lage med hjalp av standby-pekknappen.

2. Tryckengédng pa @ pekknappen for vakuumjustering for 6kning. Vakuumdisplayen visar antingen:

visar mmHg-installning

visar kPa-installning

Tryck pa @ pekknappen for vakuumjustering for 6kning igen for att stélla om mellan mmHg- och kPa-lage.
Nar 6nskad instéllning har natts ska apparatens funktion andras till aktivt lage.

Lamplig indikator bor nu tandas.

Apparaten bor visa lamplig enhet.

IS

3.13 Fotpedalens funktion

Vakuumpumpen har tva fotpedalinstéllningar: med eller utan vakuumias.

Fabriksinstéllningen ar laget utan vakuumlas.

For att faststélla apparatens instéllning ska du trycka ned fotpedalen och observera hur apparaten fungerar.

3.13.1 Funktion for fotpedalsldge utan vakuumlas

« Tryck och hall nere fotpedalen.

« Vakuum tillfors och en signal ljuder med nagra sekunders mellanrum tills fotpedalen slapps upp.
« Slapp upp fotpedalen.

+ Vakuumet bryts och sugningen upphér.

3.13.2 Funktion for fotpedalsldage med vakuumlas

- Tryck och slapp upp fotpedalen.

« Vakuumet tillfors och en signal ljuder med nagra sekunders mellanrum.
« Tryck och slépp upp fotpedalen.

+ Vakuumet bryts och sugningen upphor.

15-8



K-MAR-5200 Bruksanvisning

l‘ VIKTIG ANMARKNING: Korrekt
trycksekvens madste tillimpas for att
dndra fotpedalsfunktionen.

Om vakuumdisplayen inte visar ldget
med eller utan vakuumlds ska du
férséka trycka ned sekvensen igen.

l‘ VIKTIG ANMARKNING:
Okningsfunktionen f6r vakuum ndr
kanske inte -500 mmHg ndr den testas
med grova ndlset, eftersom de leder till
ldgre flodesmotstdnd.

Svenska

3.13.3 Instéllning av fotpedalsfunktionen
For att dndra installningen:
1. Sakerstall att vakuumpumpen &r i standby-lage med hjélp av standby-pekknappen.

2. Tryck foljande sekvens av pekknappar pa frontpanelen for att stélla in fotpedalsfunktionslaget dar
pekknapparna fér vakuumjusteringen ar (R , @ och pekknappen for 6kningsfunktion ar @

N R RNRADYRDV

Vakuumdisplayen bor nu visa antingen:

visar lage med vakuumlas

H

[
(.

) |- ;
olgo visar ldge utan vakuumlds

Om inget av dessa alternativ visas ska steg 1 och 2 upprepas.

3. Tryckpa @ pekknappen for vakuumjustering for minskning for att stélla om mellan lage med vakuumlas och
lage utan vakuumlas.

4. Forsatt apparaten i aktivt [age genom att trycka pa standby-pekknappen for att avsluta forfarandet.

5. For att kontrollera att fotpedalsfunktionen har stallts in ska fotpedalen tryckas ned och apparaten fungera pa

forvantat satt.

3.14 Pekknapp for 6kningsfunktion

Med pamonterad engangsvakuumslang med hydrofobt filter (K-DVLF-240), provror och nalset:

- Aktivera fotpedalen.

« Indikatorn for vakuumtillférsel tands.

« Tryck och hall nere pekknappen for 6kningsfunktionen @ Indikatorn for 6kningsfunktion tands.

- Apparaten nar ett max. vakuum pa -500 mmHg (-67,0 kPa). Detta vakuumvarde kan kort 6verstigas upp till
-530 mmHg.

« Slapp upp pekknappen for 6kningsfunktionen.
+ Vakuumdisplayen bor na det forinstéllda vardet inom en tolerans pa +£5 mmHg.

3.15 Signalvolymjustering
1. Sdkerstdll att vakuumpumpen &r i standby-ldge med hjélp av standby-pekknappen.
2. Pekknappen for 6kningsfunktionen @ kan nu anvandas for att justera volymen.

3. Varje gang pekknappen for 6kningsfunktionen trycks ned justeras volymen i en sekvens om 4 steg fran min.
till max. volym.

Stegen visas pa vakuumdisplayen efter varje gdng som tryckknappen fér 6kningsfunktionen trycks ned.

5 L l,:" ingen volym

N
r-‘

min. volym

85
85

4. Du kan nu stélla in volymen enligt dina egna preferenser.

0

medium volym

LD

max. volym
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A VARNING: RISK FOR
ELSTOT. Den interna kretsen dr alltid
spdnningssattndr vakuumpumpen

dr kopplad till elnditet, oavsett om
apparaten dr pdslagen eller i standby-
ldge.

l‘ VIKTIG ANMARKNING: Vi
rekommenderar att vakuumpumpen
genomgadr ett forfunktionstest fore
varje anvéndning.

l‘ VIKTIG ANMARKNING: Om
vakuumvdirdet inte uppnds eller
om vdrdet borjar minska igen har
det uppstatt en Idcka. Kontrollera
férst engdngsvakuumslangen med
hydrofobt filter.

l‘. VIKTIG ANMARKNING: Om du
upptdcker eller missténker brister pd
vakuumpumpen under den beskrivna
funktionskontrollen far apparaten inte
anvdndas férrdn den har reparerats av
ett auktoriserat serviccombud.

Anvidnd aldrig vakuumpumpen om
det finns tydliga brister, scrskilt om
elkontakterna eller nétsladdarna dr
inblandade.

Arrangera sd att apparaten kan
repareras av ett auktoriserat
serviccombud.

Svenska

3.16 Forfunktionstest

« Anslut fotpedalen och engangsvakuumslangen med hydrofobt filter (K-DVLF-240) till vakuumpumpen.
« Sla pa apparaten.

- Kontrollera att apparaten ar installd pa laget for att visa enheten mmHg (se avsnitt 3.12).

+ Anvand pekknapparna for vakuumjustering for att valja ett vakuum mellan -120 och -170 mmHg.

- Aktivera fotpedalen. Indikatorn for vakuumtillférsel tands. En signal hors.

- Vardet som visas pa vakuumdisplayen kan tillfalligt minska (t.ex. frdn -170 till -160 mmHg). Da kan det horas att
pumpmotorn accelererar och for tillbaka vakuumnivan till den instéllda nivan, inom en tolerans pa +5 mmHg.

. Stang vakuumslangen genom att vika den samtidigt som du trycker pa och haller ned pekknappen for
okningsfunktionen.

« Apparaten bor uppna och visa ett vakuum pa -500 mmHg. Observera att vakuumet formodligen kort 6verstiger
detta varde och kan na -530 mmHg.

- Slapp pekknappen for 6kningsfunktionen och vakuumslangen.
- Avaktivera fotpedalen.
« Vakuumdisplayen bor na det forinstéllda vardet inom en tolerans pa £5 mmHg.

Forfunktionstestet har nu framgéngsrikt slutforts och vakuumpumpen ar klar for anvandning i operationssalen.

4, Kontrollista for installation och montering

Kontrollera foljande:

U Alla artiklar medféljer.

| Forpackningen har lagts undan pa en séker plats for framtida anvandning.
U Alla osterila artiklar har befriats fran plastskydd.

U Natsladden ar korrekt for din region.

| Vakuumpumpen har placerats pa ett lampligt stalle.

Q Vakuumpumpen har genomgatt ett forfunktionstest.

Q Engangsvakuumslangen med hydrofobt filter har anslutits.
Q Fotpedalen har anslutits.

4 Vakuumpumpen har aktiverats.

| Vakuumdisplayen har stéllts in pa de 6nskade matenheterna.
O vakuumet har justerats till 6nskat varde.

| Fotpedalen har stéllts in i 6nskad funktionsinstallning.
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Svenska

5. Anvandning av apparaten

lt VIKTIG ANMARKNING: Fér
att garantera patientens sékerhet (se
avsnitt 3.16) mdste férfunktionstestet
utféras fore varje anvéindning.

@ VARNING: BIOLOGISK RISK.
Anvdnd alltid engdngsvakuumslangen
med hydrofobt filter (K-DVLF-240).
Anvidnd aldrig apparaten om det

finns ndgon antydan om att slangen,
filtret eller vakuumpumpen dr
kontaminerade.

Om det misstdnks att vakuumpumpen
har kontaminerats ska apparaten
genast tas ur bruk och ett auktoriserat
servicecombud kontaktas for kontroll
och reparation av apparaten.

Engdngsvakuumslangen med
hydrofobt filter som sitter fést pa
vakuumpumpen dr endast avsedd
att anvdndas for en patient och far
inte dteranvdndas eller omsteriliseras.
Ateranvéndning av denna apparat
kan resultera i korskontamination
vilket kan leda till dverféring av
infektionssjukdomar. Omsterilisering
av denna apparat kan dventyra
apparatens strukturella integritet
och orsaka produktfel. Sa fort denna
produkt anvdnts anses den vara
smittsam och ska kasseras enligt de
lokala direktiven for avfallshantering
av biologiskt riskavfall.

A VARNING: Overvaka alltid
nivan for aspirationsvakuum. Fér hégt
vakuum kan leda till skada pd oocyter
eller 6vrig kroppsvévnad. Se varningen
betrdffande vakuum pad sida 4.

l‘ VIKTIG ANMARKNING:
Anmdrkning om funktionen.

Detta avsnitt ger allman information om hur vakuumpumpen ska anvandas. Endast ldkaren kan utvérdera de
kliniska faktorer som galler for varje patient och faststéalla om denna apparat ar lamplig for anvandningsomradet.
Lakaren maste faststalla den sarskilda teknik och procedur som astadkommer 6nskad klinisk effekt.

5.1 Foére anvandningen

1. Sakerstall att vakuumpumpen &r korrekt monterad, se beskrivningen i avsnitt 3, vilket ocksa innebar korrekt
montering av engangsvakuumslangen med hydrofobt filter (se avsnitt 3.9) och fotpedalen (se avsnitten 3.8
och 3.13).

Sakerstall att apparaten har genomgatt forfunktionstestet (se avsnitt 3.16).
3. Anvand pekknapparna for vakuumjustering for att valja 6nskad vakuuminstallning (se avsnitt 5.3).

5.2 Under anvdandningen

1. Forin aspirationskanylen i follikeln under bildframstallning med ultraljud.
2. Aktivera fotpedalen for aspiration av follikelvatska.

3. Avaktivera fotpedalen nar follikeln ar tom.

4. Oocyt- och follikelvatskan finns da i uppsamlingskarlet.

5.3 Kalibrering av flodeshastighet

Det forsta steget vid IVF ar att erhalla oocyter av god kvalitet. Kalibrering av korrekt flodeshastighet ar vasentligt
for att erhalla max. antal oocyter i optimalt skick. Flodeshastigheten genom en aspirationsnal och -slang beror
pa manga variabler sasom: skillnaden i hojd mellan nalspetsen och uppsamlingsprovroret, nalens innerdiameter,
systemets totala langd och vakuumtrycket enligt Poiseuilles lag. For att sakerstalla optimal dterhamtningskvot
med minimal skada pa cumulus-oocyt komplexet och zona pellucida rekommenderas flodeshastigheter pa
20-25 ml/min. Kontrollera kalibreringen genom att aspirera vatten genom aspirationsnalen och justera
vakuumtrycket for att erhdlla korrekt flédeshastighet. En flddeshastighet pa 20-25 ml/min éverensstammer med
att aspirera 10 ml vatten pa 24 till 30 sekunder.

Det vakuumtryck som anvands med en viss G-storlek och/eller typ av nal for ovum pick-up ska faststéllas av ldkaren
som utfor ingreppet, efter eget omdome.

5.4 Efter anvandningen

1. Anvénd standby-pekknappen for att stélla vakuumpumpen i standby-lage.
2. Avldagsna engangsvakuumslangen med hydrofobt filter, ndtsladden och fotpedalen.
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Svenska

6. Service och underhall

l‘ VIKTIG ANMARKNING:

Fér att garantera séiker drift dr det
nddvéndigt att vakuumpumpen

och engadngsartiklarna skéts och
underhdlls pa rdtt sdtt. Regelbundna
kontroller for att bekrdfta apparatens
korrekta funktion rekommenderas!
Nya och reparerade produkter mdste
férberedas och testas i enlighet med
instruktionerna i handboken innan de
anvdnds.

A VARNING: Sterilisera inte
vakuumpumpen!

A VARNING: RISK FOR ELSTOT.
Séink inte ner vakuumpumpen i véitska!

l‘ VIKTIG ANMARKNING:
Funktionstest mdste utféras var sjctte
madnad.

l‘ Konverteringsmeddelande:

mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

l‘ VIKTIG ANMARKNING: Om
vakuumvdrdet inte uppnds eller
om vdrdet bérjar minska igen har
det uppstatt en Idcka. Kontrollera
engdngsvakuumslangen med
hydrofobt filter.

A VARNING: Om du upptdicker
eller missténker brister pd
vakuumpumpen under den beskrivna
funktionskontrollen far apparaten inte
anvdndas férrdn den har reparerats av
ett auktoriserat serviccombud.

Anvidnd aldrig vakuumpumpen om
det finns tydliga brister, sdrskilt om
elkontakterna eller nétsladdarna dr
inblandade.

Arrangera sd att apparaten kan
repareras av ett auktoriserat
serviccombud.

Foratt varda vakuumpumpen och sékerstélla att den fungerar korrekt maste lamplig service, underhall och férvaring
ske. For att skydda patienten fran infektion maste alla engangsartiklar som kommer i kontakt med humanvavnad
(t.ex. provrér och slang) vara sterila. Engangsartiklarna maste kasseras sedan de har anvants pa en patient.

6.1 Rengoring av apparaten

Varje gang vakuumpumpen har anvénts ska den stangas av och kopplas fran elnatet.

Fukta en trasa med en 70-procentig vattenlésning av alkohol (t.ex. etanol eller isopropyl) och torka av alla externa
ytor pa apparaten. Undvik att vatska rinner in i apparaten.

Anvand inte en 100-procentig alkoholldsning for att rengdra apparaten eftersom den externa ytan da kan skadas.

6.2 Funktionstester varje halvar

For att skydda vakuumpumpen och bevara dess sékerhet kravs regelbundna kontroller for att tidigt upptacka
eventuella felfunktioner.

Bestammelser faststéller att anvdandaren eller en kvalificerad tekniker regelbundet maste testa apparaten for att
bedéma om den fungerar korrekt och om den uppfyller krav for elsdkerhet. Dessa tester maste ske varje halvar.

6.2.1 Funktionstest

liil./A

1 Vakuumpump under test.
2 Kompatibel manometer for 0 till -1000 mBar.

1. Avsikten med det grundldggande funktionstestet ar att kontrollera fotpedalen och vakuumet.
2. Sakerstall att vakuumpumpen &r installd for att visa enheten mmHg (se avsnitt 3.12).

3. Anslut fotpedalen och sla pa vakuumpumpen.

4. Stéllin vakuumet pa -200 mmHg.

5. Aktivera fotpedalsfunktionen.

6

Vakuummotorn och signalen bor héras (se avsnitt 3.15 om ingen signal hors) och indikatorn for vakuumtillforsel
bor tandas.

7. Avaktivera fotpedalsfunktionen.

8. Anslut enssilikonslang och en manometer med vakuummatningskapacitet till patientslanganslutningen.
9. Aktivera fotpedalsfunktionen.

10. Manometern bor visa ett vakuum pé -267 mBar +£7 mBar.

11. Tryck pa och hall ned tryckknappen for 6kningsfunktionen.

12. Vakuumpumpen bor uppna och visa ett vakuum pa -500 +5 mmHg. Observera att detta vakuumvarde kort kan
oOverstigas upp till -530 mmHg. Kontrollera att manometeravldasningen motsvarar vakuumpumpens visning
+7 mBar.

13. Slapp upp tryckknappen for 6kningsfunktionen.
14. Avaktivera fotpedalsfunktionen. Det grundlaggande funktionstestet har utforts.
Om vakuumdisplayen inte visar ratt bor ett auktoriserat serviceombud utfora service pa vakuumpumpen.

15-12



K-MAR-5200 Bruksanvisning

& VARNING: Innehdller inga delar
som kan repareras av anvédndaren!

@ VARNING: BIOLOGISK
RISK. Den returnerade produkten
mdste mdrkas tydligt med en
kontamineringsvarning, och bér
férseglas i en plastpdse som i sin tur
ska forseglas i en andra plastpdse!

Ndr du skickar vakuumpumpen
ska du sdkerstdilla att alla anslutna
engdngsvakuumslangar med
hydrofobt filter avidgsnats innan
transporten!

l‘ VIKTIG ANMARKNING:

Ndr artiklar returneras ska
originalférpackningen anvéndas.
Tillverkaren tar inget ansvar fér
skador som uppstar under transport
om sddana skador orsakades av
otillréicklig transportférpackning.

7. Engangsartiklar

lt VIKTIG ANMARKNING: For
att garantera vakuumpumpens
optimala funktion far endast
originalengdngsartiklar anvéndas.

Engdngsvakuumslangen

med hydrofobt filter har
konstruerats och testats for att
hantera vakuumpumpens hela
vakuumintervall.

Andra vakuumslangar kan eventuellt
inte hantera hela vakuumintervallet.

Engdngsvakuumslangen med
hydrofobt filter (K-DVLF-240) dr en
engdngsartikel.

Svenska

6.3 Kontroll utford av ett auktoriserat serviccombud

Kontroller minst en gang per ar

For att sakerstalla apparatens kontinuerliga driftssdakerhet maste ett
auktoriserat serviccombud underhalla vakuumpumpen en gang per
ar enligt SMA30001. Serviccombudet ska utvardera vakuumsystemets
driftsfunktionalitet.

Auktoriserat serviccombud

All service sdsom forandringar, reparationer, kalibreringar etc. far
endast utforas av tillverkaren eller serviceombud som har auktoriserats
av tillverkaren enligt SMA30001.

Skadestandsskyldighet

Tillverkaren &r fri fran all skadestandsskyldighet i samband med
vakuumpumpens driftssdkerhet om apparaten avsiktligen har 6ppnats
och ej auktoriserade personer har utfort reparationer pa eller férandrat
apparaten under garantiperioden.

Certifikat

Agaren av apparaten kommer att erhdlla ett undertecknat certifikat fran
serviccombudet i samband med alla kontroller eller reparationer. Detta
certifikat anger typen och omfattningen av de tjanster som utforts,
servicedatumet och serviceféretagets namn.

Teknisk dokumentation

Om tillverkaren bifogar teknisk dokumentation innebéar det inte att
anvandaren auktoriserats att utfora reparationer, justeringar eller
forandringar pa vakuumpumpen eller engangsartiklarna.

6.4 Returneringsforfarande

Alla apparater eller engangsartiklar som returneras maste forberedas enligt beskrivningen nedan for att skydda
serviccombudet och sakerstélla transportsakerheten.

1. Rengor artikeln enligt avsnitt 6.1.
2. Forsegla artikeln i en plastpase som sedan forseglas i en andra plastpase.
3. Placera artikeln i originalférpackningen.
4

Bifoga foljande information:

- Agarens namn
- Agarens adress
+ Modelltyp

- Utrustningens serienummer (se ID-skylten)

« Beskrivning av skadan eller felet.

Tillverkaren har ratt att vagra utféra reparationer om den produkt som mottas ar kontaminerad.

Bestallningsnr

Beskrivning

K-DVLF-240

Engéngsvakuumslang med hydrofobt filter.

Bestar av en 240 cm lang aspirationsslang for lag volym och ett enkelriktat hydrofobt

filter.
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8. Tekniska data

Svenska

Klassificering enligt IEC 60601-1

Typ av skydd mot elstot:

Klass l-utrustning

Grad av skydd mot elstot: TypB

Grad av skydd mot skadligt intréngande av fasta partiklar och vatten: P41
Specifikationer

Natspanning: 100-240V~
Frekvens: 50-60 Hz

Max. stromstyrka:

500 mA (115V~)
250 mA (240 V~)

Max. energiférbrukning:

60 VA

Driftsmiljoforhéllanden:

+5 °Ctill +35°C
10 % till 75 % RF
700 hPa till 1060 hPa

Anvisningar for forvaring och transport:

+5 °C till +40 °C
10 % till 75 % RF

Tillverkad och testad i enlighet med féljande standarder:

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

2% VAKUUMPUMP ENDAST AVSEENDE ELSTOT, BRAND OCH MEKANISKA
@US FAROR | ENLIGHET MED: UL 60601-1/CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 3STB

Funktionsklass:

Hogt vakuum / 1agt flode (ISO 10079-1)

Matt:

200 mm bredd x 100 mm héjd x 350 mm djup

Vikt:

3,2kg (7,1 pund)

Vakuumintervall:

-10 mmHg till -500 mmHg i steg om 1 mmHg.
-1,0 kPa till -67,0 kPa i steg om 0,1 kPa.

Precision for vakuumintervallet:

+5 mmHg (+0,7 kPa)
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9. Felsokning

l‘ VIKTIG ANMARKNING: Om ndgra fel uppstdr ska du kontakta en COOK-distributor.

Svenska

Fel- och larmindikator

Felkdlla

Eliminering av felet

Vakuumpumpen vill inte starta.

Displayen tands inte.

Natsladden &r inte ansluten. Strombrytaren
har inte slagits pa.

Apparaten ar i standby-lage.

Kontrollera natanslutningen. (Se avsnitt 3.10.)

Kontrollera att standby-indikatorn lyser orange.
Tryck pa standby-pekknappen. (Se avsnitt 3.10.)

Onskat aspirationsvakuum uppnas inte.

Fotpedalen fungerar inte.

Lackor i vakuumslangen eller vatt filter.

Koppla bort fotpedalen fran apparatens baksida
utan att trycka pa fotpedalen och anslut den igen.

Byt vakuumslangen och filtret. (Se avsnitt 7.)

Signalvolymjusteringen fungerar inte.

Natsladden &r inte ansluten. Strdmmen &r inte
paslagen.
Apparaten dr inte i standby-ldge.

Kontrollera natanslutningen. (Se avsnitt 3.10.)

Apparaten ar paslagen - tryck pa standby-
pekknappen for att avaktivera apparaten. (Se
avsnitt 3.15.)

Vakuumpumpen visar vakuumet i fel enhet.

Instéllningen av displayenhet &r installd pa
antingen mmHg eller kPa.

Andra instéllningen for displayenhet till 6nskad
enhet, antingen mmHg eller kPa. (Se avsnitt 3.12.)

Vakuumet bibehalls nar fotpedalen trycks ned
och slapps upp.

Fotpedalsfunktionen &r installd pa laget med
vakuumlas.

Stall in fotpedalsfunktionen pa laget utan
vakuumlas. (Se avsnitt 3.13.3.)

Vakuumet bibehalls inte nar fotpedalen trycks
ned och slapps upp.

Fotpedalfunktionen &r installd pa laget utan
vakuumlas.

Stall in fotpedalsfunktionen pa laget med
vakuumlas. (Se avsnitt 3.13.3.)

Vakuumpumpen visar en felkod i form av ER1

Ett internt fel har uppstatt i apparaten.

Kontakta ett serviccombud.

till 5.

10. Begransad garanti

COOK AUSTRALIA garanterar inkoparna av denna apparat att produkten vid tidpunkten for tillverkningen forbereddes och testades i enlighet med god
tillverkningspraxis och de riktlinjer som specificeras av australiska myndigheten for terapeutiska artiklar (Australian Therapeutic Goods Administration) eller
relevant kompetent myndighet.

| den handelse att produkten inte fungerar under normalt bruk p.g.a. defekter i material eller utférande inom en tidsperiod pa ett (1) ar fran inkopsdatum
kommer produkten att repareras, eller efter Cooks godtycke ersattas, utan extra kostnad. Denna begransade garanti géller inte for produkter som utsatts
for onormal anvandning eller onormala forhallanden, olamplig forvaring, skador p.g.a. olycka, felanvandning eller missbruk eller oldmplig natspanning eller
produkter som forandrats eller reparerats av nagon annan part @n Cook Australia eller dess auktoriserade ombud.

Denovannamndabegransade garantin arexklusivoch galleristallet for alla 6vriga garantier, oavsett om de ar skriftliga, muntliga, uttryckliga ellerunderforstadda. |
synnerhet garanterar Cook Australia inte att produkten ar lamplig for inkdparens behov, och inga garantier ges angaende produktens séljbarhet eller lamplighet
for ett sarskilt syfte. Cook Australias framstallningar angédende produktens lamplighet for ett syfte eller anvéandbarhet stracker sig inte bortom de framstallningar
som anges i Cook Australias litteratur som medfoljer produkten. Cook Australia antar att inkoparen har erfarenhet av apparatens anvandningsomrade och kan
beddma enligt egen expertis om produkten lampar sig eller i Gvrigt passar for den avsedda anvandningen. Cook Australia erbjuder en teknisk radgivningstjanst
som kan konsulteras av inkdpare eller avsedda inkdpare pa radgivningsbasis.

Sedan ett (1) ar har gatt efter inkdpsdatum repareras denna apparat for en reparationskostnad som motsvarar kostnaden for delar, arbete och transport.

Innan en produkt av nagon anledning returneras ska du kontakta narmaste Cook-distributor for assistans och instruktioner.

Cook Australia forbehaller sig ratten att andra eller avbryta tillverkningen av denna produkt utan féregaende varning.

10.1 Skadestandsskyldighet

Eftersom Cook Australia inte kan kontrollera eller ha inflytelse pa de forhallanden under vilka apparaten anvands, anvandnings- eller administreringsmetod
eller hanteringen av produkten sedan den lamnar dess &go atar sig Cook Australia inget ansvar for produktens resultat, anvandning och/eller prestanda. Cook
Australia forvantar sig att produkten endast kommer att anvandas av anvéandare med utbildning och expertis.

Under inga omsténdigheter ansvarar Cook Australia for direkta eller indirekta skador som omfattar oférutsedda skador, foljdskador eller skadestand for sarskild
skada som uppstar i anslutning till denna produkts anvandning och funktion.

Om tillverkaren bifogar teknisk dokumentation innebdr det inte att du auktoriserats att utfora reparationer, justeringar eller férdndringar av apparaten eller
engangsartiklarna.

Ingen Cook Australia-representant och ingen forsaljare eller person som upplater produkten har auktoritet att andra nagra av de ovanstaende villkoren och
inkdparen godtar produkten i enlighet med alla villkor hari, alltid beroende av stridande villkor som noédvandigtvis forutsatts genom lagstiftning oavsett
villkoren.

10.2 Produktens livslangd

Produktens livslangd beddms vara sju (7) ar. Efter denna tidsperiod har Cook Australia inte langre nagot ansvar for produkten.
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K-MAR-5200 Kullanma Talimati
Genel Bilgi

A UYARI: BU EL KITABINI
OKUYUN.

Liitfen bu cihazi kullanmadan 6nce bu
el kitabinin igerigine asina hale gelin.
Bu talimata uymamak cihaz veya
cihaz iceriginin hasar gérmesi ve/veya
hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla
sonuglanabilir. Bu cihaz sadece vasifii
personel tarafindan kullaniimalidir.

A UYARI: ELEKTRIK CARPMA
TEHLIKESI.

Ekipman sadece tiim IEC, CEC ve
NEC gereklilikleriyle uyumlu elektrik
sistemleriyle kullaniimalidir.

N vvans

Ekipmana yapilacak herhangi bir
ayarlama, modifikasyon veya tamir
bunlari yapmaya yetkili kisilerce
yapilmalidir.

)i ¢

mmm Bu Uriiniin atilmasi WEEE direktifi
(2002/96/EC) uyarinca yapilmalidir.

Tirkce

Telif Hakki

Bu el kitabi telif hakkina tabi bilgi icerir. Tim haklar saklidir. William A. Cook Australia Pty. Ltd. onayl olmadan
bu el kitabinin tamamen veya kismen fotokopisi ¢cekilmemeli, mikrofilm Gzerinde ¢cogaltiimamali veya baska ttirli
kopyalanmamali veya dagitilmamalidir.

Bu el kitabinda adi gecen bazi parcalar ve ekipman tescilli ticari markalar tasir ama bu sekilde tanimlanmamistir. Bu
nedenle ticari markanin bulunmamasi, verilen herhangi bir markalamanin telif hakki korumasi altinda olmadigini
gosteriyor olarak varsayilmamalidir.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. Grlnlerinin kullanicilan bu el kitabinda acik olmayan veya muglak herhangi bir
nokta varsa iletisim kurmaktan ¢ekinmemelidir.

Bu sembol bu iriine normal ¢op atigi olarak davranilamayacagi anlamina gelir. Litfen bu triintin uygun sekilde
atilmasini saglayin, yoksa bu Urliniin uygun olmayan sekilde atik muamelesi gérmesi cevre ve insan saglidi icin
olasi tehlikelere yol acabilir. Bu trtiniin atilmasi hakkinda daha ayrintili bilgi icin lGtfen yerel belediyeniz veya Cook
Medical Temsilciniz ile iletisim kurun.

© CO0K 2012
Belge No: [FU-MAR52/4

Servis adresi:
En yakin servis biirosu hakkinda ayrintili bilgi almak igin ltitfen yerel Cook Medical temsilcinizle iletisim kurun.
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Sembollerin A¢iklamasi

Asagidaki Piktogramlar Vakum Pompasi ve Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik Vakum
Hattinda (K-DVLF-240) Bulunur

Baglanti kurmadan 6nce el kitabini E AT Temsilcisi

okuyun!
Katalog Kodu

Bakiniz Kullanim Talimatlari - Zorunlu

N Seri Numarasi

Bekleme/Acik
Kati maddeler ve sivilardan muhafaza

korumasi derecesi

Vakum Ayar Noktasini Artirma

Tekrar kullanmayin
Vakum Ayar Noktasini Azaltma

(1) @ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Vakumu Yikseltme

1 /\/T< Gunes isigindan uzak tutun
(1) /.\\ 3 1319

(1) ? Kuru tutun
(1) Parti kodu

Not (1): Semboller sadece steril Hidrofobik Filtreli
C - Tik Isareti Tek Kullqn/ml/k Vakum Hatti (K-DVLF-240)
paketlerinde bulunur.

Hasta Tupu Baglantisi

Ayak Pedali Baglantisi

B tipi ekipman semboli

QM T5i<|5 ¢ B b
@

N
m
0123

CE - Onay Isareti

IS

&

&

UL - Onay Isareti

Uyumluluk isareti

WEEE direktifi (2002/96/EC) uyarinca
atin

-
o
I
)
<

Uretici

K=<

Bu El Kitabinin Kullanimi

Uyarilar ve Onemli Notlar

Bu Kullanma Talimati boyunca metin bloklarinin yaninda bir sembol bulunabilir ve/veya metin bloklari kalin
basilmig olabilir. Bu talimatlar, cihaza hasar verilmesini dnlemek icin uyulmasi gereken 6zel servis prosediirleri ya
da onlemlerini gostermektedir. Bu bloklar UYARILAR ve ONEMLI NOTLAR'dir ve s6yle kullanilirlar:

UYARI: Hastanin kisisel gtivenligiyle ilgili olabilir. Bu bilgiyi dikkate almamak kullanici, cihaz veya iceriginin
& hasar gérmesiyle sonuclanabilir!

UYARI: Biyolojik tehlike

A UYARI: Elektrik carpma tehlikesi

UYARI: Patlama tehlikesi

ONEMLI NOT: Burasi bakimi kolaylastiran veya énemli talimata aciklik getiren 6zel bilgi saglar. Liitfen
l‘ Guvenlik Talimatina (bakiniz Bolim 1) 6zellikle dikkat edin.

El Kitabi1 Yapisi

Bu el kitabinda bolim basliklarini hizlica bulabilmeniz icin bir icindekiler tablosu (sayfa 2) vardir. Ek olarak,
sayfa 16'da bir dizin bulunmaktadir. Sorunlari gidermenize yardimci olmak icin sayfa 15'de bir sorun giderme
kilavuzu bulunmaktadir.
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K-MAR-5200 Kullanma Talimati
1. Glivenlik Talimati

A UYARI: Liitfen Vakum
Pompasini kullanmadan énce giivenlik
talimatlarini 6grenin.

A UYARI: Bu Vakum Pompasi
sadece uygun vasifli personel
tarafindan calistinlmalidir.

l‘. ONEMLI NOT: Yedek cihaz ve tek
kullanimlik malzemeler.

@ UYARI: BiYOLOJIK TEHLIKE.
Her zaman Hidrofobik Filtreli Tek
Kullanimlik Vakum Hatti (K-DVLF-240)
kullanin. Tiip, filtre ya da Vakum
Pompasinin kirlendigine dair herhangi
bir belirti olmasi halinde cihazi asla
kullanmayin.

Vakum Pompasinin kirlendiginden
stiphelenilmesi halinde, cihazin daha
fazla kullaniimasina izin vermeyin ve
cihazin kontrol edilip tamir edilmesi
icin derhal yetkili servis temsilcisine
haber verin.

Vakum Pompasina takili olan
Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik
Vakum Hatti sadece tek bir

hastada kullanilmak igindir ve

tekrar kullanilamaz ya da yeniden
sterilize edilemez. Bu cihazin tekrar
kullanilmasi ¢apraz kirlenmeye, bu da
bulasici hastaliklarinin bulasmasina
sebep olabilir. Bu cihazin yeniden
sterilize edilmesi cihazin yapisal
blittinltiglinden 6diin verilmesine ve
iriintin bozulmasina sebep olabilir.
Bir kez kullanildiktan sonra bu (iriin
bulasici kabul edilir ve biyolojik tehlike
olusturan atiklarin atilmasina dair
yerel kurallar uyarinca atiimalidir.

A UYARI: Vakumu izleyin.
A UYARI: Elektrik carpma tehlikesi.

A UYARI: [cinde kullanici
tarafindan servis edilebilecek parca
yoktur.

PATLAMA TEHLIKESI: Cihaz
yanici gazlar varliginda patlamaya
neden olabilir.

A UYARI: Sadece orijinal tek
kullanimlik malzeme kullanin.

Tirkce

Bu el kitabinda Vakum Pompasi ve tek kullanimlik malzemelerin calistiriimasi ve kullanim amaglari anlatiimaktadir.
Kullanimdan 6nce Vakum Pompasi islevlerini ve calismasini 6grenmeniz icin bu el kitabini kullanmak sarttir.

Bu talimatlara uymamak hasta veya ameliyathane ekibinin ciddi sekilde yaralanmasina yol acabilir ve cihaz ve tek
kullanimlik malzemelerin zarar gérmesi veya bozulmasina neden olabilir.

Bu el kitabi calisma teknolojilerinin ayrintili bir tanimini saglamaz ve yeni baslayan birinde bu ameliyat teknigini
tanitmak icin uygun degildir. Sadece hekim ve uygun teknik vasiflara sahip olan hekim yénetimindeki medikal
asistanlar bu cihazi ve tek kullanimlik malzemeleri kullanabilir.

Vakum Pompasinin bir ameliyat sirasinda ariza yapmasi halinde, ameliyatin tamamlanabilmesi icin yedek bir cihaz
ve yedek tek kullanimlik malzemeler erisilebilir bir yerde tutulmalidir.

Cihaza vicut sivilarinin girisini 6nlemek icin, toplama kabiyla Vakum Pompasi arasinda her zaman tek yonli bir
hidrofobik filtre kullanin.

Tup, filtre ya da cihazin kirlendigine dair herhangi bir belirti olmasi halinde Vakum Pompasini asla kullanmayin. Bu
cihazin daha fazla kullanilmasina izin vermeyin. Cihazin kontrol edilip tamir edilmesi icin yetkili servis temsilcinize
derhal haber verin.

Aspirasyon vakum seviyesini her zaman izleyin. Asiri vakum oosit ya da diger viicut dokularinda hasara sebep
olabilir.

Yayinlanmis olan makalelerdeki kanitlar, daha ylksek vakum aspirasyon basinclarinin oosit kalitesinde olasi
disuklik ve buna bagli olarak azalmis gelisim ve fertilizasyon potansiyeline sebep oldugunu 6ne siirmektedir.
Oosit aspirasyonu icin, sadece kullanilan aspirasyon ignesi boyutu icin gereken akis hizina ulasmak icin gereken en
yiiksek vakum aspirasyon basincini kullanin. Yiikseltme, sadece aspirasyon hattindaki ya da aspirasyon ignesindeki
tikanmalari ve engellemeleri, igne hastanin disindayken temizlemek amaciyla kullaniimalidir.

Calistirma Oncesi Testinin (bakiniz Bélim 3.16) her calistirmadan énce gerceklestirilmesi gerekir.

Bir Vakum Pompasi kusurundan stphelenilmesi ya da dogrulanmasi halinde, yetkili bir servis temsilcisi kontrol
edene kadar cihazi kullanmayi birakin.

Vakum Pompasi ana sebeke gliciine her baglandiginda cihaz ister acik ister beklemede olsun dahili devrelere enerji
verilir. Kablo degistirme veya temizlik 6ncesinde cihazi daima ana sebeke glictinden ayirin. Cihazla iliskili herhangi
bir gli¢ kablosu veya fis catlamis, asinmis, kopmus veya hasarli hale gelirse hemen degistirilmelidir.

Elektrik carpma riskini azaltmak icin kapaklari ¢ikarmayin. Servis icin yetkili bir servis temsilcisine basvurun.
Vakum Pompasi Uzerine sivi sicramasina karsi koruyun. Cihaza herhangi bir sivi girerse kullanimi hemen birakin.
Lutfen tim servis islemlerini Greticinin yetkili servis temsilcisine birakin.

Yanici gazlarin bulundugu bir bélgede kullanmayin.

Kendi glivenliginiz icin sadece orijinal tek kullanimlik malzeme kullanin (bakiniz B6lim 7).

2. K-MAR-5200 Hakkinda

2.1 Kullanim Amaci

K-MAR-5200, 6zellikle oosit aspirasyonu olmak tizere, viicut sivilari ve hiicrelerinin aspirasyonu amaciyla tasarlanmig
bir vakum pompasidir.

2.2 Cihaz Tanimi

Vakum Pompasi vakumu, mmHg biriminde gostermek Uzere yapilandirildiginda kullanicinin belirttigi ayar
-10 mmHg ila -500 mmHg arasinda ve kPa biriminde gostermek Uzere yapilandirildiginda -1,0 kPa ila -67,0 kPa
arasinda dogru degerde tutmak Uzere tasarlanmistir. Her iki durumda da, cihaz vakumu +5 mmHg (0,7 kPa)
dahilinde tutar.

Cihaz ayni zamanda her ayarda vakumu -500 mmHg (veya kPa biriminde ekran modunda -67,0 kPa) degerine
yukseltebilir.

2.3 Cihaz Kullanimi igin Onlemler

Kullanim sirasinda elektrik ya da mekanik ariza olmasi ya da Vakum Pompasina sivi girmesi halinde, yetkili bir servis
temsilci tarafindan kontrol edilene kadar cihazi kullanmayi durdurun.
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Tirkce

3. Kurulum ve Ayarlama

l‘. GNEMLI NOT: Ambalaji leride
kullanmak tizere saklamak 6nemlidir.
(Bakiniz Boliim 6.4 — lade Islemi)

l‘ ONEMLI NOT: Saglamaniz
gereken 6geler burada siralanmistir.

Bu boliimiin sonunda bir kurulum ve ayarlama kontrol listesi dahil edilmistir (bakiniz B6lim 4). Bu, dogru hazirligi
saglamaya yardimci olmak icin kullanilabilir.

3.1 Paketten Cikarma
Saglanmis 6geler
Saglanmis olan su maddeleri bulacaksiniz:

- Aspiration Linit

gl
J "

= il B o e Fores
i il

O ©)

O

Kullanici El Kitabi

Vakum Pompasi

Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik Vakum Hatti (K-DVLF-240)
Ayak Pedali

5. Gii¢ Kablosu

Alindiginda icerigin eksiksiz oldugundan ve hicbir seyin hasar gérmediginden emin olmak icin tiim 6geleri derhal
kontrol edin. Uretici sadece satis temsilcisi veya yetkili servis temsilcisine hemen iletilen talepleri tazminat icin
degerlendirecektir.

Steril sartlarda kullaniimasi gereken Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik Vakum Hatti (6ge 3) hari¢ tiim 6gelerin plastik
kiliflarini ¢ikarin.

HwN =

3.2 Sunlari Saglamaniz Gerekir
Asagidaki 6geler saglanmamistir:

- Test Tupd Isitici ve test tiipleri.

« Aspirasyon Sivisl.

« Bir steril distile su kaynagi.
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Turkee

3.3 Cihazin Onii

©® NV WN =

o

10.
11.

Bekleme Gostergesi Acilan durumu gosterir, Yesil = Aktif, Turuncu = Bekleme.

Bekleme Dokunmatik Yiizeyi Cihazin Aktif ve Bekleme Durumlari arasinda gegis yapar.
Vakum Ekrani Olciilen vakum degerini gosterir.

Vakum Ayarlama Gostergeleri Ayar Noktasi ayarini gosterir.

Vakum Ayarlama Dokunmatik Yiizeyi Azaltma, Vakum Ayar Noktasini azaltmak icin Basin.
Vakum Ayarlama Dokunmatik Yiizeyi Artirma, Vakum Ayar Noktasini artirmak icin Basin.
Artirma Dokunmatik Yiizeyi Vakumu -500 mmHg'ye (-67 kPa) yiikseltmek icin basin.
Artirma Goéstergesi Artirma islevinin aktif oldugunu gésterir.

mmHg Gostergesi Ekranin vakumu mmHg olarak gosterecegdini belirtir.

kPa Gostergesi Ekranin vakumu kPa olarak gosterecegini belirtir.

Hasta Tiipii Baglantisi Vakum Hatti ve Filtresine baglanmak icin cengelli baglanti.

12. Vakum Saglanma Gostergesi Vakum verildigini g0sterir.

3.4 Cihazin Arkasi
\
1. Gii¢ Kablosu Yuvasi Cihaz kullanimda olmadiginda, Gli¢ Kablosunu tutmak icin kullanihr.
2. Ana Sebeke Giig Girisi Uygun Gli¢ Kablosunu bu noktaya baglayin.
3. Ayak Pedali Baglantisi Ayak Pedalini bu noktaya baglayin.
4. Birakma Cikintisi Ayak Pedali Baglantisi ve baglantinin kesilmesi icin digmeye basmayi birakin.
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A UYARI: ELEKTRIK CARPMA
TEHLIKESI. Mevcut voltajin cihaziniza
karsilik gelip gelmedigini belirleyin.
Yanlis voltaji baglamak Vakum
Pompasinin ariza yapmasina neden
olur veya cihaza kalici olarak zarar
verebilir!

Gli¢ Kablosuna bir gtivenlik fisi takilmis
olmalidir. Glig fisi ile cihaz soketi
arasinda baglanti icin saglanan Gli¢
Kablosunu kullanin!

A.B.D. ICINDE - Sadece listede bulunan
¢ikanlabilir, SIT tipi, minimum
18AWGX30, 3 kondiktorld, bir ucu
NEMA 5-15% diger ucu IEC320/
CEE22'ye gbre yapilandiniimis Gli¢
Kablosu kullanin!

Elektrik carpma riskinden kaginmak
icin, bu ekipmanin sadece koruyucu
topraklamaya sahip bir ana sebeke
kaynadgina baglanmasi gerekir!

UYARI: PATLAMA TEHLIKESI.
Vakum Pompasini yanici gazlarin
bulundugu ortamlarda kullanmayin!

A' UYARI: ELEKTRIK CARPMA
TEHLIKESI. Vakum Pompasini suya
sokmayin!

l‘. ONEMLI NOT: Hidrofobik
Filtreli Tek Kullanimhik Vakum

Hatti (K-DVLF-240), cihazin vakum
araliginin tamamini karsilamak tizere
tasarlanmis ve test edilmistir. Diger
vakum hatlari, vakum araliginin
tamamini kaldiramayabilir.

@ UYARI: BIYOLOJIK TEHLIKE.
Her zaman Hidrofobik Filtreli Tek
Kullanimlik Vakum Hatti (K-DVLF-240)
kullanin. Tiip, filtre ya da Vakum
Pompasinin kirlendigine dair herhangi
bir belirti olmasi halinde cihazi asla
kullanmayin.

Vakum Pompasinin kirlendiginden
stiphelenilmesi halinde, cihazin daha
fazla kullaniimasina izin vermeyin ve
cihazin kontrol edilip tamir edilmesi
icin derhal yetkili servis temsilcisine
haber verin.

Vakum Pompasina takili olan
Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik
Vakum Hatti sadece tek bir

hastada kullaniimak icindir ve

tekrar kullanilamaz ya da yeniden
sterilize edilemez. Bu cihazin tekrar
kullanilmasi ¢apraz kirlenmeye, bu da
bulasici hastaliklarinin bulasmasina
sebep olabilir. Bu cihazin yeniden
sterilize edilmesi cihazin yapisal
blittinltigiinden 6diin verilmesine ve
triiniin bozulmasina sebep olabilir.
Bir kez kullanildiktan sonra bu (iriin
bulasici kabul edilir ve biyolojik tehlike
olusturan atiklarin atilmasina dair
yerel kurallar uyarinca atiimalidir.

Tirkce

3.5 Besleme Voltaji Se¢imi

Vakum Pompasi 100 — 240 V AC, 50 - 60 Hz voltaj araliginda calisabilir. Sigorta secilmesi gerekmez.

Voltajin degismesi halinde, Gl¢ Kablosunun diizgln bicimde siniflandinimis bir Glg¢ Kablosuyla degistirilmesi
gerekir.

Dogru Gl¢ Kablosunun baglandigindan emin olun.

3.6 Elektromanyetik Uyumluluk

Vakum Pompasi test edilmis ve IEC 60601-1-2:2001 uyarinca tibbi cihazlar icin elektromanyetik uyumluluk (EMC)
limitlerine uygun bulunmustur. Bu limitler tipik bir tibbi kurulumda zararli enterferansa karsi makul koruma
saglamak Uzere tasarlanmistir.

Tibbi elektrikli ekipman EMC ile ilgili 6zel &nlemler gerektirir ve bu talimata gére kurulmasi ve calistiriimasi gerekir.
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanindan sagilan veya iletilen yiksek dlizeylerde radyofrekans elektromanyetik
enterferansin (EMI) veya diger guiclii veya yakin radyofrekans kaynaklarinin Vakum Pompasinin performansinin
bozulmasina neden olmasi mimkiindir. Bozulma bulgular arasinda diizensiz 6l¢limler, ekipmanin calismasinin
durmasi veya baska hatali calismalar olabilir. Boyle bir durumda Vakum Pompasini kullanmayi birakin ve Cook
yetkili servis temsilcinizle iletisim kurun.

3.7 Cihaz Yerlestirme

Vakum Pompasi, diiz ve saglam bir ylizeye, isiticilar, sogutucular, klima ¢ikislari, buhar, su sicramalari ve dogrudan
glines 1sigina maruz kalma durumundan uzak olacagi bir yere konmalidir. Yanici gazlar bulunan bir yere
konmamalidir.

Vakum Pompasinin dogru calismast icin ortam sicakhiginin +5 °Cila +35 °C arasinda olmasi gerekir. Vakum Pompasini
gu¢ kaynagi fisinin hizl ve kolay bir sekilde ¢ikarilmasinin engellenmeyecegi bir sekilde konumlandirin.

3.8 Ayak Pedali Baglantisi

« Ayak Pedalini Vakum Pompasinin arkasindaki Ayak Pedali Baglantisina takin.
- Baglantinin duyulabilir bir klik sesiyle yerine sabitlenmesi gerekir.

« Ayak Pedali Baglantisinin kenarlarina basarak fisi serbest birakin.

3.9 Vakum Hatti ve Filtre

Vakum Pompasinda Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik bir Vakum Hatti kullanilir (tekrar siparis kodu K-DVLF-240).
Hazirlik ve kurulum icin:

- Filtreye bagli olan silikon tipuind, Vakum Pompasindaki Hasta Tupl Baglantisina takin.
« Tek Kullanimlik Vakum Hattinin luer baglantisini igne setinin vakum besleme luer baglantisina takin.
« igne setinin Bosaltma Hattina bir Siringa takin (gerekirse).

Not: Bu semada bir Cook K-OPSD igne seti gosterilmektedir.

= }
S

ol 1.Vakum Pompasi 5. Gift Liimenli igne
#— 2.Hidrofobik Filtreli 6. Siringa
Tek Kullanimhk
Vakum Hatti
N 3. Aspirasyon Hatti 7. Test Tiipii

4.Yikama Hatti 8. Test Tiipii Isiticisi

Kurulum tamamlanmistir ve artik kullanilmaya hazirdir.
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K-MAR-5200 Kullanma Talimati

A UYARI: ELEKTRIK CARPMA
TEHLIKESI. Vakum Pompasi ana
sebeke glicline her baglandiginda
cihaz ister acik ister beklemede olsun
dahili devrelere enerji verilir.

Tirkce

3.10 Cihazin Aktivasyonu

+ GU¢ Kablosunu Guig Girisine takin. Bekleme Gosterge 151g1 yanmalidir.

-Vakum Pompasi, ana sebeke gl¢ baglantisi kesildiginde cihazin en son bulundugu duruma gore ya bekleme
modu ya da aktif modunda olur.

«Vakum Pompasi bekleme durumundaysa, cihazi aktif duruma sokmak icin Bekleme Dokunmatik Yiizeyine basin.

3.11 Vakum Ayarini Ayarlama

+ Uygun Vakum Ayarlama Dokunmatik Yiizeyine basili tutun.

« Ekran Uniteleri Ayarina bagli olarak vakum 1 mmHg ya da 0,1 kPa'lik kademelerde ayarlanr.
- Secilen deger Vakum Ekraninda belirir.

- istenen sicaklik ayarina erisildiginde Dokunmatik Yiizeyi serbest birakin.

3.12 Ekran Uniteleri Ayari

Vakum Pompasinin gosterebilecedi 6lcim birimleri mmHg ve kPa'dir. Bu ayar mmHg Gostergesinin ya da kPa
Gostergesinin yanmasiyla belirtilir.

Fabrika ayari mmHgdir.

Bu ayari degistirmek icin:

1. Bekleme Dokunmatik Yuizeyini kullanarak cihazin bekleme modunda oldugundan emin olun.

2. @ Vakum Ayarlama Dokunmatik Ylzeyi Artis kismina bir kez basin, Vakum Ekrani sunlardan birini gosterir:

mmHg Modunu Gosterir
ﬂ kPa Modunu Gosterir

3. mmHg modu ve kPa modu arasinda gidip gelmek icin @ Vakum Ayarlama Dokunmatik Ylzeyi Artis kismini
tekrar ayarlayin.

4. stenen ayara erisildiginde, cihaz aktif moda gegirin.

5. Artik uygun gdsterge Isiginin yanmasi gerekir.

6. Cihazin dogru tiniteleri gosteriyor olmasi gerekir.

3.13 Ayak Pedali islevi

Vakum Pompasinda iki Ayak Pedal ayari bulunur, Kilitlenen ve Kilitlenmeyen.

Fabrika ayar Kilitlenmeyen seklindedir.

Cihazin hangi ayarda oldugunu belirlemek icin Ayak Pedalina basin ve cihazin tepkisini izleyin.

3.13.1 Ayak Pedalinin Kilidini Aqma

« Ayak Pedalina basil tutun.

- Ayak Pedali birakilana kadar vakum uygulanir ve birkag saniyede bir can sesi duyulur.
« Ayak Pedalina Basmayi Birakin.

« Vakum baglantisi kesilir ve emis durur.

3.13.2 Ayak Pedalini Kilitleme

+ Ayak Pedalina basip birakin.

+Vakum uygulanir ve birkag saniyede bir ¢can sesi duyulur.
« Ayak Pedalina basip birakin.

- Vakum baglantisi kesilir ve emis durur.
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K-MAR-5200 Kullanma Talimati

l‘. ONEMLI NOT: Ayak Pedali
Islevini degistirmek icin bu tusun dogru
girilmesi gerekir.

Vakum ekraninda Kilitleme veya
Kilittememe Modu gésterilmiyorsa, bu
islemleri sirasiyla tekrarlayin.

l‘. GNEMLI NOT: Genis kalinliktaki
igne setleriyle test edilirken duisiik akis
direnci ytiziinden artirma vakumu
-500 mmHg'ye ulasmamalidir.

Tirkce

3.13.3 Ayak Pedali islevi Ayan
Bu ayari degistirmek icin:
1. Bekleme Dokunmatik Yuizeyini kullanarak Vakum Pompanin bekleme modunda oldugundan emin olun.

2. Ayak Pedali islev modunu ayarlamaya girmek icin 6n panelden Dokunmatik Yiizeylere su sirayla basin; Vakum
Dokunmatik Yuizeylerini Ayarlama (A), @ ve Artirma Dokunmatik Yuizeyi @ olacak sekilde.

YR RNRADYRDV

Vakum Ekraninin su anda sunlardan birini gdstermesi gerekir:

'l_ E Kilitleme Modunu Gosterir

= . “ o
Olo o Kilitlememe Modunu Gosterir

Bunlardan biri gosterilmiyorsa, 1 ve 2. adimlari tekrarlayin.

3. Kilitleme ve Kilittememe modlari arasinda gidip gelmek icin @ Vakum Dokunmatik Yizey Azaltma Ayarina
basin.

4. islemden ¢ikmak icin Bekleme Dokunmatik Yiizeyini kullanarak cihazi aktif moda gegirin.

5. Ayak Pedali islevinin ayarlandigini test etmek icin ayaginizi Ayak Pedalina basin, cihazin buna gére hareket

etmesi gerekir.

3.14 Artirma Dokunmatik Yiizeyi

Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik Vakum Hatti (K-DVLF-240), test tipu ve igne seti takili olarak:
- Ayak Pedalini Devreye Sokun.

- Vakum Saglandi Gosterge is1g1 yanar.

« Artirma Dokunmatik Yiizeyine @ basili tutun, Artirma Gosterge 151g1 yanar.

+ Cihaz maksimum -500 mmHg (-67,0 kPa) vakum degerine ulasir. -530 mmHg'ye kadar varan kuictik bir deger agimi
meydana gelebilir.

« Artirma Dokunmatik Yiizeyine basmayi birakin.
- Vakum Ekraninda 6nceden secilen deger £5 mmHg dahilinde bir degere ulasiimalidir.

3.15 Can Sesi Ayari
1. Bekleme Dokunmatik Yuizeyini kullanarak Vakum Pompanin bekleme modunda oldugundan emin olun.
2. Hacmin ayarlanmast icin artik Artirma Dokunmatik Yiizeyi @ kullanilabilir.

3. Artirma Dokunmatik Yiizeyine her basildiginda hacim minimum hacimden maksimum hacme kadar 4 kademeli
olarak artar.

Artirma Dokunmatik Yiizeyine her basildiginda kademeler Vakum Ekraninda gosterilir.

"_ B Hacim Yok

Minimum Hacim

Wn] | [An
=

Orta Hacim

o
=S
n ]

(AN
r——
LD

Maksimum Hacim

4. Artik hacmi kendi tercihinize gére ayarlayabilirsiniz.
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K-MAR-5200 Kullanma Talimati

A UYARI: ELEKTRIK CARPMA
TEHLIKESI. Vakum Pompasi ana
sebeke glictine her baglandiginda
cihaz ister acik ister beklemede olsun
dahili devrelere enerji verilir.

l‘. ONEMLI NOT: Vakum
Pompasinin her kullanimdan énce
calistirma dncesi teste tabi tutulmasi
Onerilir.

l‘- GNEMLI NOT: Vakum dederine
ulasiimamasi ya da dederin tekrar
diismeye baslamasi halinde bir sizinti
vardir. ik olarak Hidrofobik Filtreli Tek
Kullanimlik Vakum Hattini kontrol
edin.

l‘. ONEMLI NOT: Vakum
Pompasinda anlatilan islev kontrolii
sirasinda farkliliklar bulmaniz ya da
bunlardan siiphelenmeniz halinde,
yetkili bir servis temsilcisi tamir edene
kadar cihazin kullanilmamasi gerekir.

Ozellikle elektrik fisleri ya da gti¢
kaynadi baglanti kablolarini iceren
belirgin farkliliklar olmasi halinde
Vakum Pompasini asla kullanmayin.

Yetkili servis temsilcisinin tamir etmesi
icin gerekenleri yapin.

Tirkce

3.16 Calistirma Oncesi Testi

« Ayak Pedalini ve Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik Vakum Hattini (K-DVLF-240) Vakum Pompasina takin.
- Cihazi acin.

« Cihazin mmHg modunda géstermeye ayarl oldugundan emin olun (bakiniz Bolim 3.12).

+-120ile -170 mmHg arasinda vakumu se¢mek icin Vakum Ayarlama Dokunmatik Yiizeylerini kullanin.
« Ayak Pedalini Devreye Sokun. Vakum Saglandi Gosterge 151d1 yanar. Can sesi duyulur.

« Gorlintulenen Vakum miktari kisa bir streligine azalabilir (6rn. -170'den -160 mmHg'ye dusebilir). Bundan sonra
Pompali Motorun hizlandigr ve vakum seviyesini £5 mmHg dahilinde ayarlanan seviyeye geri getirdigi ¢ikardigi
sesten duyulabilir.

« Vakum Hattini kivirip akimi kesin ve Artirma Dokunmatik Ylizeyine basili tutun.

- Cihazin -500 mmHg dederine ulasip gostermesi gerekir. Vakum degerinin biraz asabilecegini ve -530 mmHg'ye
ulasabilecegini unutmayin.

« Artirma Dokunmatik Yiizeyi ve Vakum Hattini serbest birakin.
- Ayak Pedalini Devreden Cikarin.
- Vakum Ekraninda 6nceden secilen deger £5 mmHg dahilinde bir degere ulasiimalidir.

Cahistirma Oncesi Testi artik basariyla tamamlanmustir ve Vakum Pompasi ameliyat odasinda kullanima hazirdr.

4, Kurulum ve Ayarlama Kontrol Listesi

Asagidakileri kontrol edin:

Q Tiim maddeler saglanmis.

Q Ambalaj ileride kullanim icin glvenli sekilde saklanmis.
O 1um steril olmayan maddeler plastik értilerden cikariimis.
a Gli¢ Kablosu bodlgeniz icin uygun.

U vakum Pompasi uygun bir yere yerlestirilmis.

U vakum Pompasi Calistirma Oncesi Teste tabi tutulmus.
U Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik Vakum Hatti takilmis.
a Ayak Pedali baglantisi yapilmis.

U vakum Pompasi devreye sokulmus.

() Vakum Ekrani istenilen iinitelere ayarlanmis.

) Vakum istenilen degere ayarlanmis.

Q Ayak Pedali islevi istenilen ayara ayarlanmis.
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K-MAR-5200 Kullanma Talimati

Tirkce

5. Cihazin Calistirilmasi

l‘- ONEMLI NOT: Hasta giivenligini
saglamak icin her kullanimdan énce
Calistirma Oncesi Testinin (bkz. Bélim
3.16) gergeklestirilmesi gerekir.

A UYARI: BiYOLOJIK TEHLIKE.
Her zaman Hidrofobik Filtreli Tek
Kullanimlik Vakum Hatti (K-DVLF-240)
kullanin. Tiip, filtre ya da Vakum
Pompasinin kirlendigine dair herhangi
bir belirti olmasi halinde cihazi asla
kullanmayin.

Vakum Pompasinin kirlendiginden
stiphelenilmesi halinde, cihazin daha
fazla kullanilmasina izin vermeyin ve
cihazin kontrol edilip tamir edilmesi
icin derhal yetkili servis temsilcisine
haber verin.

Vakum Pompasina takili olan
Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik
Vakum Hatti sadece tek bir

hastada kullaniimak igindir ve

tekrar kullanilamaz ya da yeniden
sterilize edilemez. Bu cihazin tekrar
kullanilmasi ¢apraz kirlenmeye, bu da
bulasici hastaliklarinin bulasmasina
sebep olabilir. Bu cihazin yeniden
sterilize edilmesi cihazin yapisal
bltiinltigiinden 6dtin verilmesine ve
triiniin bozulmasina sebep olabilir.
Bir kez kullanildiktan sonra bu Girtin
bulasici kabul edilir ve biyolojik tehlike
olusturan atiklarin atilmasina dair
yerel kurallar uyarinca atiimalidir.

A UYARI: Aspirasyon vakum
seviyesini her zaman izleyin. Asiri
vakum oosit ya da diger viicut
dokularinda hasara sebep olabilir. Bkz.
sayfa 4'deki vakum uyarilari.

l‘ ONEMLI NOT: Calistirma Notu.

Bu bolimde Vakum Pompasinin kullanimina dair genel bilgiler verilmektedir. Her hasta ile ilgili klinik faktorleri ve
bu cihazin kullanilmasinin endike olup olmadigini ancak hekim degerlendirebilir. Hekim istenilen klinik etkiyi elde
etmek icin spesifik teknige ve isleme karar vermelidir.

5.1 Calistirmadan Once

1. Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik Vakum Hatti (bakiniz Bolim 3.9) ve Ayak Pedalinin (bakiniz B6lim 3.8 ve
Bolim 3.13) dogru ayarlanmasi dahil olmak lizere Vakum Pompasinin Bélim 3'de anlatildigi gibi diizgiin
ayarlandigindan emin olun.

Cihazin Calistirma Oncesi Teste tabi tutuldugundan emin olun (bakiniz Bélim 3.16).
3. lstenen vakumu se¢mek icin Vakum Dokunmatik Yiizeylerini Ayarlamayi kullanin (bakiniz B&lim 5.3).

5.2 Calistirma Sirasinda

1. Aspirasyon kanuliind ultrason goriiniim altinda folikiliin icine sokun.
2. Folikiiler siviyi emmek icin Ayak Pedalini devreye sokun.

3. Folikiil bosaldigi zaman Ayak Pedalini devreden ¢ikarin.

4. Oosit ve folikiler sivi toplama kabinda toplanir.

5.3 Akis Hizlarinin Kalibrasyonu

In vitro fertilizasyondaki (IVF) ilk adim iyi kalitede oosit almaktir. Optimum sartlardaki oositlerden maksimum
sayida toplamanin anahtari dogru akis hizini kalibre etmektir. Bir aspirasyon ignesinden ve tiipten gegen akisin hizi
asagidakiler gibi pek cok degiskene gore degisir: igne ucuyla toplama test tlpl arasindaki ylkseklik farki, ignenin
ic capl, sistemin toplam uzunlugu ve Poiseuille Yasasina gére vakum basinci. Oosit kiimiiliis kompleksi ve zona
peltside minimum dlizeyde hasar vererek optimum iyilesme saglamak icin dakikada 20-25 ml akis hizlar onerilir.
Aspirasyon ignesinin icinden su emerek ve dogru akis hizini vermek icin vakum basincini ayarlayarak kalibrasyon
kontrol edilebilir. 20-25 ml/dak akis hizi, 10 ml'lik suyun 24 ila 30 saniyede emilmesine esittir.

Spesifik bir kalinlikta ve/veya tiirde ovum alma ignesiyle kullanilan vakum basinci, islemi yapan klinisyenin tercihine
baglidir.

5.4 islemden Sonra

1. Vakum Pompasini bekleme moduna sokmak icin Bekleme Dokunmatik Yizeyini kullanin.
2. Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik Vakum Hattini, Gli¢ Kablosunu ve Ayak Pedalini ¢ikarin.
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K-MAR-5200 Kullanma Talimati
6. Servis ve Bakim

l‘ ONEMLI NOT: Giivenli calismayi
garanti etmek icin Vakum Pompasinin
ve tek kullanimlik malzemelerin uygun
sekilde korunmasi ve bakimlarinin
yapilmasi gerekir. Cihazin diizgtin
calistigini dogrulamak tizere diizenli
kontroller 6nerilir! Yeni ve tamir edilmis
trtinler kullanim éncesinde el kitabindaki
talimatlara gére hazirlanmali ve test
edilmelidir.

A UYARI: Vakum Pompasini
sterilize etmeyin!

A UYARI: ELEKTRIK CARPMA
TEHLIKESI. Vakum Pompasini suya
sokmayin!

l‘ ONEMLI NOT: Bu islevsellik testi
alti ayda bir yapilmalidir.

l‘- Déniistiirme Notu:

mmHg kPa mBar
1 0,13332 1,3332
5 0,7 7
198 26,4 264
200 26,7 267
202 26,9 269
500 66,7 667

lt ONEMLI NOT: Vakum degerine
ulasiimamasi ya da degerin tekrar
diismeye baslamasi halinde bir
sizinti vardir. Hidrofobik Filtreli Tek
Kullanimlik Vakum Hattini kontrol
edin.

A UYARI: Vakum Pompasinda
anlatilan islev kontrolti sirasinda
farkliliklar bulmaniz ya da bunlardan
stiphelenmeniz halinde, yetkili bir
servis temsilcisi tarafindan tamir
edilene kadar cihazin kullanilmamasi
gerekir.

Ozellikle elektrik fisleri ya da gii¢
kaynadi baglanti kablolarini iceren
belirgin farkhiliklar olmasi halinde
Vakum Pompasini asla kullanmayin.

Yetkili servis temsilcisinin tamir etmesi
icin gerekenleri yapin.

Tirkce

Vakum Pompasini korumak ve dogru calismasini saglamak lizere uygun servis, bakim ve saklama saglanmalidir.
Hastayi enfeksiyondan korumak icin, insan dokularina temas eden tiim tek kullanimlik malzemeler (6rn. test tiipleri
ve tlipler gibi) steril olmalidir. Tek kullanimlik malzemeler, hasta tizerinde kullanildiktan sonra atilmalidir.

6.1 Cihazi Temizleme

Vakum Pompasinin her kullanimindan sonra, cihazi kapatip cihazin ana sebeke gtic baglantisini kesin.

Suiceren %70 alkol (6rn. etanol veya izopropil) bir solisyon kullanarak bir bezi islatin ve cihazin tim dis ylzeylerini
silin. Cihaza herhangi bir sivinin girmesini 6nleyin.

Cihazi temizlemek icin %100 alkol iceren bir sollisyon kullanmayin, bu 6n yiizeye hasar verebilir.

6.2 Yilda iki islevsellik Testi

Vakum Pompasini korumak ve gilivenligini devam ettirmek Ulzere olasi arizalarin erken saptanmasi icin diizenli
incelemeler gereklidir.

Duzenlemeler, kullanici veya vasifli bir teknisyenin cihazin islevselligini ve elektriksel guivenligini degerlendirmek
lUzere diizenli olarak test etmesini gerektirir. Bu testler yilda iki kez yapilmalidir.

6.2.1 islevsellik Testi

1 Vakum Pompasi test ediliyor.
2 Manometre 0 ila -1000 mBar ile uyumlu.

Temel islev testini amaci Ayak Pedalini ve vakumu kontrol etmektir.
Vakum Pompasinin mmHg modunda gostermeye ayarl oldugundan emin olun (bakiniz B&lim 3.12).
Ayak Pedalini takip Vakum Pompasini acik konuma getirin.

Ayak Pedal Islevini Devreye Sokun.

Vakumlu Motor ve Can Sesi duyulabilir olmalidir (can sesi yoksa bakiniz Boltim 3.15) ve Vakum Saglandi Gosterge
15191 yanmahidir.

1

2

3.

4. Vakumu -200 mmHg'ye ayarlayin.
5

6

7. Ayak Pedali islevini Devreden Cikarin.

8. HastaTlpu Baglantisina bir silikon tlip ve vakum 6l¢me kabiliyeti olan bir manometre takin.
9. Ayak Pedali islevini Devreye Sokun.

10. Manometrenin -267 mBar +7 mBar degerinde vakum gostermesi gerekir.

11. Artirma Dokunmatik Ylizeyine basip, basih tutun.

12. Vakum Pompasinin -500 +5 mmHg degderinde vakuma ulasip bu degeri gostermesi gerekir. Bu degerin
biraz asilabilecegini unutmayin (-530 mmHg'ye kadar). Manometrede gosterilen degerin Vakum Pompasi
ekranindaki +7 mBar degerinde oldugunu kontrol edin.

13. Artirma Dokunmatik Yiizeyini birakin.
14. Ayak Pedali Islevini Devreden Cikarin Temel islev testi tamamlanmustir.
Vakum Ekrani dogru degilse Vakum Pompasinin yetkili bir servis temsilcisi tarafindan servise girmesi gerekir.
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A UYARI: [cinde kullanici
tarafindan servis edilebilecek parca
yoktur!

A UYARI: BiYOLOJIK

TEHLIKE. Geri gnderilen (iriin bir
kontaminasyon uyarisiyla net olarak
isaretlenmeli ve bir plastik torba icinde
sizdirmaz kapandiktan sonra ikinci
bir plastik torba iginde tekrar sizdirmaz
kapanmalidir!

Vakum Pompasini sevk ederken bagli
olan Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik
Vakum Hattinin nakliye éncesi
¢tkarildigindan emin olun!

l‘ ONEMLI NOT: Mallari geri
gbnderirken orijinal ambalaji kullanin.
Hasar yetersiz nakil ambalaji nedeniyle
olusmussa, Uretici nakil sirasinda
olusan hasar igin sorumluluk kabul
etmez.

Tirkce

6.3 Yetkili Servis Temsilcisi Tarafindan Inceleme

Yilda en az bir kez yapilan incelemeler

Cihazin islevsel glivenligini stirdiirmek icin yetkili bir servis temsilcisinin
Vakum Pompasina yilda bir kez SMA30001 uyarinca bakim yapmasi
gerekir. Servis temsilcisi vakum sisteminin c¢alisma islevselligini
degerlendirecektir.

Yetkili servis temsilcileri

Degisiklikler, tamirler, kalibrasyonlar, vs. gibi tim servisler sadece Uretici
veya Ureticinin yetkilendirdigi servis temsilcileri tarafindan SMA30001
uyarinca yapilabilir.

Yukumlalik

Uretici, cihazin garanti dénemi icinde isteyerek acilmis olmasi ve
yetkilendirilmemis kisiler tarafindan tamir veya degisiklikler yapilmasi
halinde Vakum Pompasinin ¢alisma gtivenligine dair hicbir yiktimltlik
almama konusunda 6zgurdur.

Sertifikasyon

Cihaz sahibi tiim incelemeler ve tamirler icin servis temsilcisinden imzali
bir sertifika alacaktir. Sertifika, verilen servisin tipi ve kapsamini, servis
tarihini ve servis sirketinin adini belirtir.

Teknik belgeler

Uretici teknik belgeler saglarsa bu durum kullaniciya Vakum Pompasi
veya tek kullanimlik malzemede tamir, ayarlama veya degisiklik yapma
yetkisi vermez.

6.4 iade islemi

lade edilecek tiim cihazlar veya tek kullanimlik malzemeler nakil sirasinda giivenlik ve servis temsilcisinin korunmasi
acisindan asagida tanimlandigi sekilde hazirlanmalidir.

1. Bolum 6.1 icinde ayrintilari verildigi sekilde temizleyin.

Bir plastik torbada sizdirmaz kapatin ve ayrica ikinci bir plastik torba icinde tekrar sizdirmaz kapatin.

2
3. Orijinal ambalajina yerlestirin.
4. Su bilgiyi saglayin:

« Sahibinin adi

- Sahibinin adresi

- Model tipi

« Ekipmanin seri numarasi (tanimlama plakasina bakiniz)

« Hasar veya arizanin tanimi.

Ureticinin eger aldigi Griinler kontamine ise tamir yapmayi reddetme hakki vardir.

7.Tek Kullanimhik Malzemeler

lt ONEMLI NOT: Vakum
Pompasinin optimum islev gérmesi
icin sadece orijinal tek kullanimlik
malzeme kullanin.

Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik
Vakum Hatti, Vakum Pompasinin
vakum araliginin tamamini karsilamak
tizere tasarlanmus ve test edilmistir.

Diger vakum hatlari, vakum araliginin
tamamini kaldiramayabilir.

Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimlik
Vakum Hatti (K-DVLF-240) tek
kullanimlik bir cihazdir.

Siparis No. Tanim

K-DVLF-240

Hidrofobik Filtreli Tek Kullanimhk Vakum Hatti.

240 cm'lik dustik hacimli aspirasyon hatti ve bir tek yonlu hidrofobik filtreden olusur.
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8. Teknik Veriler

Turkee

IEC 60601-1 uyarinca siniflandirma

Elektrik carpmasina karsi koruma tipi:

Sinif | ekipman

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi: TipB

Kati maddelerin ve suyun zarar verecek sekilde girmesine karsi P41

koruma derecesi:

Spesifikasyonlar

Gui¢ Kaynag: 100-240V AC

Frekans: 50-60 Hz

Maksimum akim: 500 mA (115V AQ)
250 mA (240 V AC)

Maksimum glic tiiketimi: 60 VA

Cevresel calisma kosullari:

+5°Cila+35°C
%10 ila %75 Bagil Nem
700 hPa ila 1060 hPa

Saklama ve nakil talimatlari:

+5°Cila+40°C
%10 ila %75 Bagil Nem

Su standartlara gore Uretilmis ve test edilmistir:

IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
AS/NZS 3200.1.0:1998

1SO 10079-1:1999

UL 60601-1:2003

=X VAKUM POMPASI SADECE ELEKTRIK CARPMASI, YANGIN VE MEKANIK
@"S TEHLIKELER ~ ACISINDAN  SUNUNLA UYUMLU: UL 60601-1/
CAN/CSA-C22.2 No.601.1 3STB

Performans sinifi:

Yuiksek Vakum/Dustik Akis (ISO 10079-1)

Boyutlar:

200 mm genislik x 100 mm yiikseklik x 350 mm derinlik

Agirhk:

3,2kg (7,1 Ib)

Vakum Araliklari:

-10 mmHg ila -500 mmHg (1 mmHg'lik artislarla).
-1,0 kPaila -67,0 kPa (0,1 kPa'lik artiglarla).

Vakum Araligi Dogrulugu:

+5 mmHg (+0,7 kPa)
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9. Sorun Giderme

l‘ ONEMLI NOT: Herhangi bir hata devam ederse COOK distribiitériindizle iletisim kurun.

Tirkce

Hata ve Alarm Gostergesi

Hata Kaynagi

Hatanin Giderilmesi

Vakum Pompasi agiimiyor.

Ekran isiklari yanmiyor.

Glig kablosu bagh degil. Ana sebeke gii¢
digmesi acik degil.

Cihaz bekleme modunda.

Gui¢ kaynagi baglantisini kontrol edin. (Bakiniz
Bolim 3.10.)
Bekleme Gostergesinin turuncu yandigini kontrol

edin. Bekleme Dokunmatik Yiizeyine basin.
(Bakiniz Bolim 3.10.)

istenen aspirasyon vakumu elde edilemedi.

Ayak Pedali kusurlu.

Vakum Hattinda sizinti var ya da Filtre 1slak.

Ayak Pedalina basing uygulamadan Ayak Pedalinin
cihazin arkasindaki baglantisini ¢ikarin ve Ayak
Pedalinin baglantisini yeniden takin.

Vakum Hatti ve Filtreyi degistirin. (Bakiniz B6lim 7.)

Can Sesi Ayari ayarlanmiyor.

Gl kablosu bagl degil. Ana sebeke giicli agik
degil.
Cihaz bekleme durumunda degil.

Glg kaynagi baglantisini kontrol edin. (Bakiniz
Bolim 3.10.)

Cihaz islevsel olarak devrede, cihazi bekleme

durumuna sokmak icin Bekleme Dokunmatik
Yiizeyine basin. (Bakiniz Bolim 3.15.)

Ekran Uniteleri ayarint mmHg ya da kPa olmak
lUzere istenilen birime ayarlayin. (Bakiniz
Bolim 3.12.)

Vakum Pompasi Vakumu yanlis tinitelerde Ekran Uniteleri ayari mmHg ya da kPa'ya ayarli.

gOsteriyor.

Ayak Pedal Islevini Kilitlenmemeye ayarlayin.
(Bakiniz Bolim 3.13.3.)

Ayak Pedalina basilip birakildiginda vakum acik Ayak Pedali Islevi Kilitlenmeye ayarl.

kaliyor.

Ayak Pedali islevini Kilitlenmeye ayarlayin. (Bakiniz
Bo6lim 3.13.3)

Ayak Pedalina basilip birakildiginda Vakum agik Ayak Pedali islevi Kilittenmemeye ayarl.

kalmiyor.

Vakum Pompasi ER1 ila 5 arasinda bir hata kodu Cihazda dabhili bir hata var.

gOsteriyor.

Servis temsilcisiyle iletisim kurun.

10. Sinirh Garanti

COOK AUSTRALIA bu cihazi satin alanlara iiretim tarihinde Griiniin Avustralya Terapétik Mallar idaresi (Australian Therapeutic Goods Administration) veya ilgili
yetkili makam tarafindan belirlendigi haliyle iyi tGretim uygulamalari ve kilavuz ilkeleriyle uyumlu olarak hazirlanip test edildigini garanti eder.

Urtiniin normal kullanim altinda, malzeme veya iscilik kusuru nedeniyle satin alindigi tarihten sonraki bir (1) senelik dénemde ariza yapmasi durumunda diriin
Ucretsiz olarak tamir edilecek veya Cook'un istedine gore degistirilecektir. Bu sinirli garanti anormal kullanim veya kosullar, uygun olmayan saklama, kazayla
hasar, kotu kullanim veya yanlis kullanim, uygun olmayan hat voltajina maruz kalmis veya Cook Australia veya yetkili temsilcisi disinda herhangi biri tarafindan
degistirilmis veya servis verilmis Grlinler icin gegerli olmayacaktir.

Yukaridaki sinirl garanti miinhasirdir ve yazili, s6zli, agik veya zimni olsun tiim diger garantilerin yerinedir. Cook Australia 6zellikle Griintin alicinin gereksinimleri
icin uygun oldugunu garanti etmez ve Griiniin belli bir amaca uygunlugu veya satilabilirligi icin bir garanti verilmez. Cook Australia'nin herhangi bir satin
alan igin kullanima uygunlugu veya amaca uygunluguyla ilgili beyanlar bu Griinle birlikte gelen Cook Australia belgelerinde belirtilen beyanlarin kapsamini
genisletmez. Cook Australia satin alanin bu cihazin kullaniminda deneyimli oldugunu ve kendi deneyimleriyle Griiniin amaglanan kullanim icin uygun olup
olmadigini belirleyebildigini varsayar. Cook Australia bir satin alan veya satin almayi diistinen birisi tarafindan danisma amacli olarak basvurulabilecek bir teknik
danisma servisi yrdtr.

Satin alma tarihinden bir (1) yil sonrasindan cihaz parca, iscilik ve nakil maliyetine esit bir tamir Ucretiyle tamir edilecektir.
Bir Grlinl herhangi bir nedenle geri gdéndermeden 6nce liitfen yardim ve talimat icin en yakin Cook distribiitoriinizle iletisim kurun.
Cook Australia bu triint haber vermeden degistirme veya uretimini durdurma hakkini sakli tutar.

10.1 Yiiktimlalak

Cook Australia'nin bu cihazin kullanildigi kosullar, kullanim yéntemi veya idaresi veya Grliiniin gérdiigi muamele tizerinde Urlin kendisinden ¢iktiktan sonra bir
kontrolii veya etkisi olmadigindan Cook Australia bu triintin sonuglari, kullanimi ve/veya performansiyla ilgili bir sorumluluk kabul etmez. Cook Australia triin
kullaniminin egitimli ve uzman kisilerle sinirl olmasini 6ngorr.

Cook Australia hicbir sekilde bu Grtiniin kullanimi veya performansiyla baglantili veya bu nedenle olusan, arizi, sonugsal veya cezai zararlar dahil olmak lzere
herhangi bir dogrudan veya dolayl zarar icin ylkimldlik almayacaktir.

Uretici size teknik belgeler saglarsa bu durum cihaz veya tek kullanimlik malzemeler tizerinde tamir, ayarlama veya modifikasyon yapma yetkisi vermez.

Cook Australia'nin hicbir temsilcisi ve Grtiinl hicbir satan veya finansal kiralama yapanin yukaridaki sartlari ve kosullari degistirme yetkisi yoktur ve satin alan
Urlni buradaki tim sartlar ve kosullara tabi olarak, verilen sartlar ve kosullara ragmen kanunen uyulmasi gerekli herhangi bir aksine hilkkmiin daima gecerli
olmasi sartiyla kabul eder.

10.2 Uriiniin Omrii
Bu Grlintin 6mriiniin yedi (7) yil oldugu varsayilmaktadir. Bu siireden sonra Cook Australia artik bu triin icin sorumlu olmayacaktir.
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11. Dizin
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