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Die Sicherheit des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 entspricht den anerkannten Regeln
der Technik und den Richtlinien des Medizinproduktegesetzes.

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 tragt die CE-Kennzeichnung CE1434 gemaR der
EU-Richtlinie des Rates Uber Medizinprodukte 93/42/EWG und erfillt die grundlegenden
Anforderungen des Anhangs | dieser Richtlinie.

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 wurde nach IEC 62353 gepriift.

Das in der ASSKEA GmbH angewandte Qualitdtsmanagementsystem ist nach den
einschlagigen internationalen Normen zum Qualitdatsmanagement zertifiziert.

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ist ein medizinisches Absauggerat und wurde gemaR
EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX in Klasse lla eingestuft.

Anderungen und Irrtimer vorbehalten.
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1. Benutzerhinweise

11 Anwendung dieser Anleitung

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie den ASSKEA Sekretsauger
proVisio® M28 erstmalig in Betrieb nehmen. Neben unterwiesenem medizinischem
Fachpersonal und unterwiesenen Angehdrigen von Patienten ist auch der Patient als Bediener
vorgesehen, sofern dieser ebenfalls entsprechend unterwiesen wurde. Dabei kénnen alle
Funktionen sicher genutzt werden. Falls Unterstitzung bei Inbetriebnahme, Bedienung oder
Instandhaltung bendtigt wird, kontaktieren Sie bitte die ASSKEA GmbH (s. Kapitel 10). Ebenso
melden Sie bitte unerwarteten Betrieb oder Vorfalle an die ASSKEA GmbH.

Lesen Sie die Sicherheitshinweise (s. Kapitel 1.6), um Gefahrdungssituationen zu vermeiden.
Diese Gebrauchsanweisung ist ein Bestandteil des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28.
Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung deshalb gut erreichbar auf.

Geben Sie diese Gebrauchsanweisung mit, wenn Sie den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28
an Dritte weitergeben.

1.2 Bildzeichen

1.2.1 Gerat, Verpackung und Zubehorteile

Darstellung Bedeutung Darstellung Bedeutung
Achtung vor einer moglichen
é Korperverletzung, einem Hinweis mit nutzlichen

gesundheitlichen Risiko oder
einem moglichen Sachschaden

Informationen und Tipps

Dieses Gerat darf nicht Uber
den Hausmull entsorgt
werden.

Gebrauchsanweisung befolgen

Cacee Netzgerat
L]

Schutzklasse Il

Bestellnummer

Seriennummer

: Schutzgrad: Typ BF
R (Body Floating) Chargennummer
_/f Temperaturbegrenzung Herstellungsdatum
e Luftdruckbegrenzung Hersteller
Betriebsdauer
%
Luftfeuchtebegrenzung (Einschalt- und Abschaltdauer)
@ Bei beschadigter Verpackung Nicht zur Wiederverwendung
nicht verwenden!

Vor Nasse schutzen

3 0@ K& E EE = (§

Schutzart: 1P22 (s. Kapitel 1.4)
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1.2.2 Bedienelemente

Darstellung Bedeutung Darstellung Bedeutung
Low zciak;uuur?neisn_séill;;]% Low” 1 LED Statusanzeige Akkubetrieb
ﬁnedmm Xg{(zusgnreir:/sati!t:rrfs‘ I_\gfe:it;‘a”:)' —‘ LED Statusanzeige Netzbetrieb
High Z?)FSUE;TreirSatE!Errfs‘ |-|0ifg9hk;ar) @ Ein-/Aus-Taste

1.3 Darstellungskonvention

Darstellung Bedeutung

o Aufzadhlung

FUhren Sie die Handlung in der beschriebenen Reihenfolge durch.

14 Glossar

A

Absauggut Absauggut ist eine Oberbezeichnung fur Sekrete, Kérperflissigkeiten sowie
Spulflussigkeiten, die typischerweise bei der Absaugung der oberen
Atemwege anfallen. Diese kdnnen mit dem hier beschriebenen Gerat auf
einfache Weise abgesaugt werden.

Aufbereitung Eine Aufbereitung wird bei jedem Patientenwechsel notwendig. Aufbereitung
bedeutet, dass alle Teile, die mit dem Absauggut in Verbindung gekommen
sind oder gekommen sein kénnten, gereinigt, desinfiziert und ggf. getauscht
werden.

Die Aufbereitung darf nur durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die
ASSKEA GmbH autorisierten Service-Partner durchgefiihrt werden.

B

bzw. Abkurzung fir beziehungsweise

G

ggf. Abkurzung flur gegebenenfalls

|

inkl. Abkulrzung fur inklusive

P22 International Protection / Schutzart

Die Schutzart gibt den Schutz des Gerates gegentber Berihrung und dem
Eindringen von FlUssigkeiten an.

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ist gegen den Zugang mit dem
Finger und gegen fallendes Tropfwasser bei einer Neigung von bis zu 15°
geschatzt.
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K

Kontamination Kontamination bedeutet, dass Bakterien und Viren aus dem Absauggut mit
dem Gerat in Kontakt gekommen sind.

M

ME-System Abkurzung fir Medizinisches elektrisches System

MRT AbkuUrzung fir Magnetresonanztomographie
Hierbei kénnen mit Hilfe eines sehr starken Magnetfeldes Schnittbilder des
menschlichen Kérpers erzeugt werden, die eine Beurteilung der Organe
erlauben.

S

Schutzgrad Der Schutzgrad gibt den Schutz von Anwendungsteilen gegen elektrischen
Schlag an. Anwendungsteile vom Typ BF mussen von der Erde getrennt
aufgebaut werden und sind nicht fur die direkte Anwendung am Herzen
geeignet.

U

Ubersaugung  Ubersaugung bedeutet, dass Absauggut in das Gerateinnere gesaugt
wird.

15 Zweckbestimmung

1.5.1 BestimmungsgemaRer Gebrauch

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ist ein netzunabhangiges, mobiles medizinisches
Absauggerat und dient der temporadren und vorzugsweise spontanen Absaugung von Absauggut
aus der Trachea.

Typische Einsatzgebiete sind:
¢ in der ambulanten und stationaren Versorgung (professional healthcare facility environment),
e im Homecare-Bereich (home healthcare environment), speziell fur die Absaugung von
Absauggut an Tracheostoma-Patienten.

1.5.2 Wesentliche Funktionen

e Vakuumerzeugung (high vacuum)
¢ Volumenstromerzeugung (high flow)

1.5.3 Anwendungsteile

Es sind keine Anwendungsteile vorhanden, jedoch werden Gehduse und Absaugschlauch wie
Anwendungsteile vom Typ BF betrachtet.

154 Indikationen

e Tracheostoma-Patienten

e Absaugung bei Behinderung der Atemfunktion

e Absaugung von Blut, Sekret und Nahrungsbestandteilen aus der Mundhohle, dem
Rachen-Raum und dem Bronchialsystem
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1.5.5 Kontraindikationen

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ist kontraindiziert fiir folgende Anwendungen:
¢ Fettabsaugung
e Anwendungen in der Gynakologie
e Anwendungen in der Zahnmedizin
e Thoraxdrainage
e Dauerdrainage
¢ Anwendungen im Wundbereich

1.5.6 Anwendungseinschrankungen

¢ in medizinischen Raumen, in denen ein Potentialausgleich erforderlich ist (z.B. Herzchirurgie)
e in explosionsgefahrdeten Bereichen / in der MRT-Umgebung
e im Freien / beim Transport

1.6 Grundlegende Sicherheitshinweise - ACHTUNG!

Warnung vor Schaden durch falsche Spannungsversorgung
UnsachgemaRe Bedienung fiihrt zu Uberspannung im Gerét, die auf den Anwender (ibergehen
kann.

e Stellen Sie vor der Inbetriebnahme sicher, dass das Versorgungsnetz fur den Anschluss des
ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 auf 100 V bis 240 V Wechselspannung bei einer
Netzfrequenz von 50-60 Hz ausgelegt ist.

¢ Stellen Sie vor der Inbetriebnahme in UL-gelisteten Markten wie z.B. USA oder Kanada sicher,
dass das Versorgungsnetz auf eine Spannungsversorgung von 120 V Wechselspannung
ausgelegt ist.

« Verwenden Sie fir den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ausschlieRlich das mitgelieferte
Netzgerat (Typ: GTM91099-6015-3.0-T2).

Achtung vor einer Anwendung unter nicht zugelassenen Bedingungen
e Das Gerat ist nicht zur Verwendung im Freien / beim Transport bestimmt.
e Das Gerat ist nicht zur Verwendung in medizinischen Raumen, in denen ein
Potentialausgleich erforderlich ist (z.B. Herzchirurgie), bestimmt.
e Das Gerat ist nicht zur Verwendung in explosionsgefahrdeten Bereichen / in der
MRT-Umgebung bestimmt.

Gesundheitsschdaden beim Umgang mit infektiésen oder pathogenen Keimen
Infektiose und pathogene Keime des Absaugguts verursachen Gesundheitsschaden.

¢ Betreiben Sie das Gerat niemals ohne Bakterienfilter.

e Prufen Sie vor jeder Anwendung, ob der Bakterienfilter trocken und sauber ist, um eine
einwandfreie Funktion zu gewahrleisten. Achten Sie wahrend der Durchfihrung von
Reinigung / Desinfektion darauf, dass der Bakterienfilter nicht feucht wird.

e Saugen Sie immer Uber einen geeigneten sterilen Einmalkatheter ab. Der Absaugschlauch
darf nie direkt mit der Absaugstelle in Kontakt kommen.

e Beachten Sie die Hinweise zu Hygiene, Reinigung und Dekontamination.

Gefahrdung von Personen durch Strangulation
e Personen kdnnen sich durch Schlauche oder Netzkabel strangulieren, insbesondere bei
UbermaRiger Lange der Schlauche bzw. Kabel.
e Sorgen Sie wahrend der Absaugung daflr, dass sich Unbefugte / Unbeteiligte nicht in der
Nahe des Gerates aufhalten.
e Lagern Sie das Gerat inkl. Zubehor bis zum nachsten Einsatz im Versandkarton.
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Achtung vor Schaden durch elektromagnetische Phdanomene

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit und mussen nach den in den Begleitpapieren enthaltenen
EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden (s. Kapitel 8).

Gefahrdung von Personen bei falscher Handhabung

¢ Verwenden Sie das Gerat ausschliel3lich entsprechend seiner Zweckbestimmung.

¢ Verwenden Sie das Gerat niemals fir die Absaugung im Niedervakuumbereich
(z.B. Thoraxdrainage).

¢ Bei zu haufigen Absaugvorgangen kann es zu geringen Blutungen kommen.

e Achten Sie bei Verwendung des Netzgerates darauf, dass zuerst der Geratestecker des
Netzgerates mit dem Absauggerat und anschliel3end erst das Netzgerat mit dem
Netzanschluss (100 V bis 240 V AC) verbunden wird.

Die Trennung des Netzgerates vom Stromanschluss muss in genau entgegengesetzter
Reihenfolge durchgefihrt werden (erst das Netzgerat vom Stromanschluss (100 V bis
240V AC) und anschlieBend den Geratestecker vom Absauggerat trennen).

e Berlhren Sie niemals gleichzeitig Teile von Nicht-ME-Geraten in der Patientenumgebung und
den Patienten.

Sicherheitsméngel durch falsche Zubehor- und Ersatzteile

Die Verwendung von Zubehér- und Ersatzteilen, [6sbaren Teilen oder Materialien, die nicht von
der ASSKEA GmbH empfohlen und in der Gebrauchsanweisung angegeben sind, kann die
Sicherheit und Funktion des Gerates beeintrachtigen. Fur Schaden, die durch die Verwendung
nicht empfohlener Zubehor- und Ersatzteile oder unsachgemalien Gebrauch entstanden sind,
wird jegliche Gewahrleistung ausgeschlossen.

Verwenden Sie ausschlieBlich die empfohlenen Original-Zubehér- und Ersatzteile.

Warnung vor Sicherheitsmangeln durch unzulassige Verbindungen des ME-Systems

Die Verbindung des ME-Systems mit anderen Geraten oder Vorrichtungen bzw.
Ausrustungsteilen, die nicht von der ASSKEA GmbH empfohlen und in der Gebrauchsanweisung
angegeben sind, kann die Sicherheit und Funktion des ME-Systems beeintrachtigen. Fur
Schaden, die durch die Verbindung nicht empfohlener Gerate oder Vorrichtungen bzw.
Ausriistungsteile mit dem ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 oder unsachgemaRen
Gebrauch entstanden sind, wird jegliche Gewahrleistung ausgeschlossen.

Verbinden Sie ausschlieBlich empfohlene Original-Teile mit dem ASSKEA Sekretsauger
proVisio® M28.

Gerateschaden durch Warmeentwicklung
e Decken Sie das Netzgerat nicht ab.
¢ Halten Sie das Absauggerat sowie das Netzkabel und das Netzgerat von anderen
Warmequellen fern.
e Positionieren Sie das Absauggerat nicht direkt neben anderen Geraten, da dies zu einer zu
hohen Erwarmung des Absauggerates fihren kann.

Gerateschaden durch falsche Handhabung

e Saugen Sie niemals brennbare, dtzende oder explosive Flussigkeiten oder Gase ab.

e Lassen Sie das Gerat nicht fallen.

¢ Prufen Sie das Gehause vor jeder Anwendung auf eventuelle Beschadigungen und betreiben
Sie das Gerat nicht bei offensichtlichen Beschadigungen am Gehause.

e Prufen Sie vor jeder Anwendung Absaugschlauch, Sekretbehalter, Bakterienfilter und Einweg-
Sekretbehaltersystem sowie ggf. weitere Zubehdrteile, die der Abnutzung und Beschadigung
unterliegen, ob die Komponenten in einwandfreiem Zustand sind und damit eine
ordnungsgemalle Funktionsweise des Gerates sichergestellt werden kann. Sollte dies nicht
der Fall sein, ersetzen Sie die Teile umgehend.
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Uberpriifung der internen Stromversorgung

Da der interne Akku nicht automatisch in einem voll einsatzfahigen Zustand gehalten wird, muss
der Ladezustand periodisch Uberprift und ggf. ein Austausch des Akkus durch Service-Personal

veranlasst werden. Der Akku darf nur von autorisiertem Service-Personal ausgetauscht werden,

da der Austausch durch nicht ausreichend geschulte Personen eine Gefahrdung zur Folge haben
konnte (wie UbermalRige Temperaturen, Feuer oder Explosion)!

Achtung vor méglichen physiologischen Effekten und nicht offensichtlichen Risiken

e Wahlen Sie den Vakuumbereich in Abhangigkeit vom Patienten und von der medizinischen
Indikation, um eventuelle Personenschaden zu vermeiden.

o Stellen Sie das Gerat immer aufrecht auf eine feste, ebene Unterlage ohne Neigung. Sorgen
Sie dafur, dass das Gerat nicht umgestofRen wird oder herunterfallen kann, damit Personen
nicht vom herabfallenden Gerat getroffen werden kénnen.

« Verwenden Sie den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 niemals, um Festkorper oder
eingeatmete Fremdkdrper aus dem Hals zu saugen. Dies kann dazu fihren, dass das Objekt
tiefer in die Atemwege geschoben wird und dort méglicherweise eine totale Obstruktion
verursacht.

e Betreiben Sie das Gerat nur mit eingesetzter Vakuumpumpe und geschlossenem Deckel. Der
Deckel Uber der Vakuumpumpe darf nur von ausreichend geschultem Service-Personal
geodffnet werden! Ebenfalls darf die Vakuumpumpe nur von ausreichend geschultem
Service-Personal ausgetauscht werden.

Andere Gerate, Untersuchungen oder Behandlungen kénnen eventuell vom Gerat beeinflusst
werden. Aus diesem Grund sollte anderen Geraten sowie parallel ablaufenden
Untersuchungen oder Behandlungen stets besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden,
um eine Beeinflussung schnellstmdéglich zu detektieren.

Bei der Anwendung des Gerates muss stets auf eine ausreichende Beleuchtung geachtet
werden, um samtliche Kennzeichnungen eindeutig erkennen zu kénnen.

Kleine, losgeldste Teile kdnnen eingeatmet oder verschluckt werden. Sorgen Sie daher daftr,
dass sich Unbefugte, Kinder oder Haustiere nicht in der Nahe des Gerates aufhalten.

Obwohl die verwendeten Materialien auf ihre Vertraglichkeit untersucht wurden, kann es in
Ausnahmefallen passieren, dass allergische Reaktionen auf zugangliche Materialien am Gerat
und dessen Zubehor auftreten. Dies gilt vor allem fir Kontaktverletzungen bei zu langer
Exposition. Konsultieren Sie in diesem Fall unverziglich einen Arzt.

Bekannte, erkennbare oder vorhersehbare Bedingungen bei der medizinischen
Versorgung in hauslicher Umgebung

e Kinder und Haustiere sollten vom Gerat ferngehalten werden. Sorgen Sie dafur, dass das
Gerat nicht umgestoRen wird oder herunterfallen kann, damit Personen nicht vom
herabfallenden Gerat getroffen werden kdénnen.

e Vor dem AnschlieRen des Netzgerates ist sicherzustellen, dass die Spannung des Gerates mit
der hausseitigen Stromversorgung Ubereinstimmt.

e Das Gerat darf nicht in feuchten Raumen, Badern oder Duschen benutzt werden. Vermeiden
Sie Nasse an Netzgerat, Bedienfeld und am Anschluss fur das Netzgerat.

e Sorgen Sie daflr, dass Fusseln und Staub umgehend vom Gerat inkl. Zubehor entfernt
werden, um die uneingeschrankte Funktionsfahigkeit zu sichern. Des Weiteren darf
Ungeziefer nicht in die Nahe des Gerates gelangen, da es eventuell ins Gerateinnere gelangen
und dort Geradteschaden bewirken kénnte.

e Setzen Sie das Gerat inkl. Zubehor niemals direktem Sonnenlicht aus, da es ansonsten zu
einer starken Erwarmung kommen kann und Funktionseinschrankungen auftreten kénnen.

¢ Einige Gerate und Quellen, die tblicherweise in der hauslichen Umgebung verwendet
werden, kdnnen potentiell Stérungen fur das Gerat inkl. Zubehdr darstellen, zum Beispiel
Kamine oder Heizstrahler (starke Erwarmung des Gerates) bzw. Inhalatoren oder
Dampfkessel (zu hohe Luftfeuchtigkeit). Betreiben Sie derartige Gerate und Quellen nicht in
der Ndhe des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28.
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Gerateschaden durch eintretende Flussigkeiten
Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 besitzt die IP-Klassifizierung IP22 gegeniiber dem
Eindringen von Flussigkeiten. Schitzen Sie das Gerat dennoch vor Nasse.

e Benutzen Sie das Gerat nicht im Schwallwasserbereich.

e Benutzen Sie das Gerat nicht in feuchten Rdumen, beim Baden oder Duschen.

e Vermeiden Sie Nasse an Netzgerat, Bedienfeld und am Anschluss fiir das Netzgerat.

e Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser oder andere Flussigkeiten (auch nicht im

ausgeschalteten Zustand).

1.7 Anforderung an den Anwender

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 darf nur von unterwiesenen und

@ entsprechend ausgebildeten Personen betrieben und angewendet werden.
Machen Sie sich vor der Inbetriebnahme mit der Arbeitsweise des ASSKEA
Sekretsaugers proVisio® M28 vertraut.

Schulungen zum Umgang mit dem ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 erhalten Sie von der
ASSKEA GmbH oder einem durch die ASSKEA GmbH autorisierten Vertriebs-Partner. Die
Produktschulung dauert annahernd ein bis zwei Stunden und beinhaltet unter anderem die
Erlauterung des Gerateaufbaus und der Funktionsweise, den Umgang mit dem Gerat, die
Reinigung und Desinfektion sowie den Umgang bei Patientenwechsel und Entsorgung.

Die Schulungen sollten regelmaRig, alle 24 Monate wiederholt werden.
Zum Nachweis der Schulungsteilnahme erhalt jeder Teilnehmer ein Zertifikat.

1.8 Hinweise zur Produkthaftung

Die Haftung fir die Geratefunktion geht auf den Betreiber Uber, wenn:
e das Gerat aulRerhalb seiner Zweckbestimmung eingesetzt wird,
e das Gerat nicht entsprechend der Gebrauchsanweisung benutzt wird,
e das Gerat von Unbefugten gedffnet wird,
e das Sicherheitssiegel entfernt / beschadigt ist,
e Montage, Einstellungen, Erweiterungen, Wartungen oder Reparaturen von Unbefugten
durchgefuhrt werden,
e keine Original-Zubehdr- und Ersatzteile verwendet werden.

Ratschlag an die verantwortliche Organisation:

Der Zusammenbau von ME-Systemen und Veranderungen wahrend ihrer zu erwartenden
Betriebslebensdauer erfordern es, erneut die Einhaltung der Anforderungen der anwendbaren
Normen zu Uberprufen.

1.9 Materialvertraglichkeit

é Aggressive Substanzen kénnen Gerat und Zubehér beschadigen
Beachten Sie die Hinweise zur Reinigung und Pflege (s. Kapitel 4.1 bzw. 4.2).
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2. Produktbeschreibung

21 Gesamtillustration des ME-Systems

211 ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 - Mehrwegsystem

T I TmMmmOgNw

Mehrweg-Sekretbehaltersystem
mit integrierter Uberlaufsicherung
im Deckel (Abb. 34 bzw. 35)
Bedienfeld

Ein- / Aus-Taste

Anschluss fur Netzgerat (12 V DC)
Netzgerat (GTM91099-6015-3.0-T2)
Netzkabel

Absaugschlauch

Deckel Vakuumpumpe

Tragegriff

Abb. 1.1

2.1.2  ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 - Einwegsystem

— T IO TmMmoN@

Einweg-Sekretbehaltersystem mit
integrierter Uberlaufsicherung im
Absaugbeutel ,OneWay"
Bedienfeld

Ein- / Aus-Taste

Anschluss fur Netzgerat (12 V DC)
Netzgerat (GTM91099-6015-3.0-T2)
Netzkabel

Absaugschlauch

Deckel Vakuumpumpe

Tragegriff

Halterung fUr AuBenbehalter ,Bag

7

Abb. 1.2
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2.2 Lieferumfang

o der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28

¢ diese Gebrauchsanweisung

e das Netzgerat GTM91099-6015-3.0-T2 inkl. Netzkabel

e Mehrweg-Sekretbehaltersystem bzw. Einweg-Sekretbehaltersystem

e Spulflasche, mehrfach verwendbar (250 ml)

Ladehinweis, mehrsprachig

Sicherheitshinweis fur den Umgang mit Akkupacks

Etikett ,Gebrauchtes Medizinprodukt” und Dekontaminationsbescheinigung
Prifprotokoll entsprechend IEC 62353

evtl. Zubehorteile (je nach Bestellung)

2.3 Produkteigenschaften

Gefahrdung von Personen bei falscher Handhabung
¢ Verwenden Sie das Gerat ausschliel3lich entsprechend seiner
Zweckbestimmung.
e Verwenden Sie das Gerat niemals fur die Absaugung im Niedervakuumbereich

(z.B. Thoraxdrainage).
Gerateschaden durch falsche Handhabung
e Saugen Sie niemals brennbare, atzende oder explosive FlUssigkeiten oder Gase
ab.
e Lassen Sie das Gerat nicht fallen.
¢ Betreiben Sie das Gerat nicht bei offensichtlichen Beschadigungen am

Gehause.

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ist ein besonders handliches, akkubetriebenes
medizinisches Absauggerat fur den mobilen und stationaren Einsatz.

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 besitzt eine Saugleistung von max. 30 I/min + 2 I/min
(s. Kapitel 7 ,Technische Daten").

Betrieben wird der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 (iber den internen Akku oder tiber das
mitgelieferte Netzgerat, welches ebenso das Laden des Akkus ermoglicht. Zur gewunschten
Vakuumerzeugung dient eine Drehschieberpumpe.

Nach 5 min Betrieb schaltet sich das Gerat automatisch ab. Eine Abschaltdauer von 5 min wird
empfohlen, bei Bedarf ist jedoch das direkte Wiedereinschalten des Gerates maoglich. Eine
Ubertemperatursicherung verhindert zudem ein Uberhitzen des Akkus, indem der Ladevorgang
bei zu hoher Temperatur des Akkus unterbrochen wird (z.B. durch ungtinstige
Umgebungsbedingungen).

Nach dem Einschalten erzeugt die Vakuumpumpe im Sekretbehdlter ein Vakuum, mit dessen
Hilfe Absauggut (Uber einen geeigneten sterilen Absaugkatheter) abgesaugt wird. Die Flussigkeit
wird vom Patienten wegfihrend im Sekretbehalter aufgefangen. Durch eine im
Sekretbehélterdeckel integrierte, mechanische Uberlaufsicherung wird die Absaugung bei vollem
Behalter gestoppt.

Mit Hilfe von Tasten im Bereich des Bedienfelds (Abb. 1.1(B) bzw. 1.2(B)) wird das gewlnschte
Vakuum eingestellt (s. Kapitel 1.2.2). Die Vakuumverbindung wird zwischen Absauggerat und
Sekretbehalter hergestellt.

Das Laden oder Betreiben erfolgt Uber das zugehorige 12 V Netzgerat (Abb. 1.1(E) bzw. 1.2(E)).
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2.4 Hinweise zum Bakterienfilter

Gesundheitsschiaden beim Umgang mit infektiésen oder pathogenen Keimen
Infektidose und pathogene Keime des Absaugguts verursachen Gesundheitsschaden.
¢ Betreiben Sie das Gerat niemals ohne Bakterienfilter.
e Priufen Sie vor jeder Anwendung, ob der Bakterienfilter trocken und sauber ist,
um eine einwandfreie Funktion zu gewahrleisten.

Der zwischen Vakuumpumpe und Sekretbehalter integrierte Bakterienfilter besteht aus einem
hydrophilen (selbstdichtenden) Material und wirkt gegen Bakterien und Viren. Er schitzt somit
die Vakuumpumpe wirkungsvoll vor Ubersaugung und Kontamination und erméglicht eine
schnelle, einfache und kosteneffiziente Aufbereitung.

Der integrierte Bakterienfilter ist nur zur Verwendung an einem Patienten bestimmt. Er
muss daher bei jedem Patientenwechsel durch den Anwender ausgetauscht werden

(s. Kapitel 3.2.1). Bei ausschlieBlicher Anwendung an einem Patienten sollte der Bakterienfilter
bei haufiger Anwendung spatestens alle 2 Wochen erneuert werden.

Um gleichbleibende Funktionseigenschaften zu gewahrleisten, muss der integrierte
Bakterienfilter auch bei Kontakt mit dem Absauggut (Blockierung) oder bei Instandhaltung /
Reparatur von autorisiertem Service-Personal gewechselt werden.

b Da die Antriebseinheit mechanisch von der Vakuumpumpe getrennt ist, kann diese
unabhangig vom Bakterienfilter bei Gebrauch nicht kontaminiert werden.

2.4.1 Einweg-Sekretbehiltersystem fiir ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28

Das Einweg-Sekretbehaltersystem besteht aus dem AulBenbehalter ,Bag”, dem Halter flr den
AulRenbehadlter ,Bag”, dem Absaugbeutel ,OneWay", dem Adapter fur das Einweg-
Sekretbehaltersystem und dem Absaugschlauch. Im Absaugbeutel ,OneWay" sind ein
Bakterienfilter, ein Kohlefilter und Geliermittel integriert. Der im Absaugbeutel ,OneWay"
integrierte, selbstdichtende Bakterienfilter wirkt gegen Mikroorganismen. Im Falle eines
Anwendungsfehlers verhindert dieser integrierte Filter eine Ubersaugung. Erreicht Flissigkeit
diesen Filter, ist ein Absaugen nicht mehr mdéglich und die Vakuumeinstellungstasten auf dem
Bedienfeld leuchten rot auf. Es kommt zu einer Unterbrechung des Absaugvorganges. Ein
Wechsel des Absaugbeutels ,OneWay" ist erforderlich.

Der Aktivkohlefilter im Absaugbeutel ,OneWay" vermindert eine Geruchsausbreitung.

Geliermittel:

Absaugbeutel ,OneWay", die mit Absauggut gefillt sind, kdnnen mit Hilfe des Geliermittels
auslaufsicher transportiert und entsorgt werden. Unabhangig von den Absaugintervallen ist nach
einer durchschnittlichen Gelierzeit von 2-5 Minuten (abhangig von der Beschaffenheit des
Sekrets) die AbsaugflUssigkeit fest eingedickt.

Der Absaugbeutel ,,OneWay" und der Absaugschlauch sind zur Einmalverwendung

bestimmt. Wechseln Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch geman
den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, spatestens wochentlich, vor jedem

Patientenwechsel oder wenn er voll ist.
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2.5 Hinweise zum Akku

Uberpriifung der interenen Stromversorgung
e Da der interne Akku nicht automatisch in einem voll einsatzfahigen Zustand
gehalten wird, muss der Ladezustand Uberprift und ggf. ein Austausch des
Akkus durch Service Personal veranlasst werden.
¢ Der Akku darf nur durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA
GmbH autorisierten Service-Partner ausgetauscht werden, da der nicht

ordnungsgemalie Austausch eine Gefahrdung zur Folge haben kénnte
(wie UbermaRige Temperaturen, Feuer oder Explosion).

Der Ladezustand des Akkus wird tber die entsprechende LED Statusanzeige angezeigt (Erklarung
s. Kapitel 3.3.1).

Vor der ersten Inbetriebnahme des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 wird dringend
empfohlen, den Akku vollstandig aufzuladen und dies nach den ersten Anwendungen zu
wiederholen.

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ist mit einem Lithium-lonen-Akku ausgestattet,
welcher im Gegensatz zu herkdmmlichen Akkutypen Uber eine geringe Selbstentladung verfugt.
Lithium-lonen-Akkus besitzen keinen Memory-Effekt. Sie kbnnen und sollten daher nach erfolgter
Initialladung jederzeit geladen werden. Lediglich haufiges Kurzladen sollte vermieden werden.
Die typische Betriebslebensdauer des Akkus betragt ca. 500 Ladezyklen, anschliel3end sind noch
ca. 70 % der ursprunglichen Kapazitat vorhanden.

Der Akku des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 ist durch SchutzmaRnahmen gegen
Tiefenentladung geschutzt, dennoch sind obige Hinweise zum Laden zu beachten. Der Akku ist
des Weiteren vor Uberhitzung beim Laden geschitzt. Sollte die Akkutemperatur wahrend des
Ladens durch nicht bestimmungsgemalle Umgebungsbedingungen Uberschritten werden, so
wird die Ladung zur Abkuhlung zeitweilig unterbrochen. Diese Malinahme dient der Sicherheit
und Schonung des Akkus.
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2.6 Gewadbhrleistung

A WARNUNG: Eine Anderung des ME-Gerites ist nicht erlaubt.

Die Dauer der Gewahrleistung fiir den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 betrigt 2 Jahre. Sie
wird durch ausgeflhrte Gewahrleistungsarbeiten weder verlangert, noch erneuert.

Die Dauer der Gewahrleistung fir den Akku betragt 6 Monate. Verschleil3teile sind von der
Gewahrleistung ausgeschlossen.

Die ASSKEA GmbH ist flr die Auswirkungen auf Sicherheit, Zuverlassigkeit und spezifizierte
Leistungsfahigkeit nur verantwortlich, wenn:
¢ Original-ASSKEA-Zubehor- und Ersatzteile benutzt werden,
e Wartung und Reparatur von durch die ASSKEA GmbH autorisiertem Fachpersonal oder von
der ASSKEA GmbH selbst durchgefiihrt werden,
o der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung
und nicht entgegen seiner Zweckbestimmung verwendet und betrieben wird.

Jegliche Gewahrleistungsanspriche erléschen, wenn:
e das Gerat von Unbefugten gedffnet wird,
e das Sicherheitssiegel entfernt / beschadigt ist,
E ¢ Reparaturen von Unbefugten durchgefuhrt werden,
« Anderungen am Geréat vorgenommen werden,
da in diesen Fallen die Basissicherheit des Gerates nicht mehr gewahrleistet
werden kann und Funktionseinschrankungen auftreten kénnen.
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3. Bedienung

A

Gefahrdung von Personen bei falscher Handhabung

e Lesen Sie die Kapitel 3.1 und 3.2 durch!

e Fuhren Sie die Absaugung im Atemwegsbereich erst nach Einweisung durch
Fachpersonal durch!

e Benutzen Sie zum Absaugen ausschliel3lich geeignete sterile Einmalkatheter! Es
konnen handelstbliche sterile Einmalkatheter von CH10 bis CH16 ange-
schlossen werden, die fur die Verwendung im Trachealbereich vorgesehen sind.

¢ Bei zu haufigen Absaugvorgangen kann es zu geringen Blutungen kommen.

Funktionsausfall durch eingesaugtes Absauggut

e Achten Sie darauf, den Mehrweg-Sekretbehalter zu leeren, wenn er halb voll ist,
um Schaumbildung einzudammen. Ist der Mehrweg-Sekretbehalter voll, spricht
die mechanische Uberlaufsicherung an. Dies fuhrt zur Unterbrechung des
Absaugvorganges.

e Schalten Sie das Gerat beim Entleeren des Mehrweg-Sekretbehalters aus.

e Achten Sie darauf, dass der Absaugbeutel ,OneWay" regelmaliig gewechselt
wird. Ist der Absaugbeutel ,OneWay" voll, spricht die mechanische
Uberlaufsicherung an. Dies fuihrt zur Unterbrechung des Absaugvorgangs

e Schalten Sie das Gerat beim Wechsel des Absaugbeutels ,,OneWay" aus.

e Wurde das Gerat Ubersaugt, muss es durch die ASSKEA GmbH oder von einem
durch die ASSKEA GmbH autorisierten Service-Partner fachgerecht aufbereitet
werden!

Geréateschaden durch unzureichende Akklimatisierung

Nachdem das Gerat wahrend Transport / Lagerung gemal technischen Daten
(s. Kapitel 7) Temperaturen zwischen -25 °C und +70 °C ausgesetzt war, muss es
sich zunachst ca. 2 h bei Raumtemperatur (ca. 20 °C) akklimatisieren, damit der
bestimmungsgemalle Gebrauch maoglich ist.

3.1

Aufstellung und Inbetriebnahme

Im folgenden Abschnitt werden lhnen Bedienelemente, Anschliisse und die Inbetriebnahme des
ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 erlautert:
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3.1.1 Anschluss des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28

Bekannte oder erkennbare Bedingungen bei der medizinischen Versorgung
in hauslicher Umgebung
e Kinder und Haustiere sollten vom Gerat ferngehalten werden, damit das Gerat
nicht umgestolRen werden oder herunterfallen kann.

des Gerates mit der hausseitigen Stromversorgung Ubereinstimmt.

e Benutzen Sie das Gerat nicht in feuchten Raumen, Badern oder Duschen.

e Vermeiden Sie Nasse an Netzgerat, Bedienfeld und am Anschluss fur das
Netzgerat.

e Tauchen Sie das Gerat niemals in Wasser oder andere Flussigkeiten (auch nicht
im Ruhezustand).

¢ Vor dem AnschlieRen des Netzgerates ist sicherzustellen, dass die Spannung

b Prufen Sie das Netzgerat inkl. Netzkabel auf eventuelle Beschadigung und
tauschen Sie dieses im Fall einer Beschadigung umgehend aus.

Nutzen Sie den Anschluss an das 12 V Netzgerat (Abb. 1.1(D) bzw. 1.2(D)), um das Gerat mit Hilfe
des mitgelieferten Netzgerates bei Bedarf zum Laden oder Betreiben an das Versorgungsnetz
anzuschliel3en. Achten Sie darauf, dass Sie das Gerat so aufstellen, dass eine spatere Trennung
leicht bewerkstelligt werden kann. SchlieRen Sie als Erstes das Netzgerat an den Netzanschluss
des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 an und anschlieRend an das Versorgungsnetz.

Hinweise zu den zuldssigen Umgebungsbedingungen wahrend des Betriebs sind in Kapitel 7
»Technische Daten” zu finden.

Absaugschlauch . Absaugkatheter
Fingertip
aerdt mit .
Sekretbehalter Patient
Metzgersdt
(Typ: GTMS1099-6015-3.0-T2)
Metzkabel
Steckdose

Abb. 2 Verbindung des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 mit Patient und Zubehér
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3.2 Inbetriebnahme

e Nehmen Sie das Gerat und die Zubehorteile aus der Verpackung heraus.
e Stellen Sie das Gerat immer auf eine feste, ebene Unterlage ohne Neigung.

e Beachten Sie unbedingt vor der ersten Inbetriebnahme die Sicherheitshinweise in Kapitel 1.6.
e Betreiben Sie das Gerat ausschlieBlich mit eingesetztem Bakterienfilter und angeschlossenem
Sekretbehalter bzw. mit dem Einweg-Sekretbehaltersystem und dazugehdrigem Adapter. Bei
Auslieferung sind Bakterienfilter und Sekretbehdlter bereits eingesetzt bzw. angeschlossen,

beachten Sie fur alle weiteren Anwendungen die folgenden Hinweise.

¢ Laden Sie vor der ersten Inbetriebnahme den Akku vollstandig auf.

¢ Halten Sie immer einen zusatzlichen Bakterienfilter bzw. zusatzlichen Absaugbeutel ,OneWay”
bereit, da dieser fur ein sicheres Betreiben zwingend erforderlich ist!

¢ Prufen Sie vor jeder Anwendung, ob der Mehrweg-Sekretbehalter vollstandig sauber ist, um
Schaumbildung zu vermeiden.

3.2.1 Anschluss des Mehrweg-Sekretbhehilters

1. Klappen Sie den beweglichen Teil des Sekretbehélterdeckels (visioClick®) leicht nach oben
und setzen Sie den Sekretbehalterdeckel auf den Sekretbehalter.

Abb. 3

Abb. 4

2. Klappen Sie den beweglichen Teil des Sekretbehalterdeckels (visioClick®) nach unten,
sodass die Haken einrasten und der Sekretbehalter sicher verschlossen ist.

Abb. 5
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3. Setzen Sie den Sekretbehalter in die dafur vorgesehene Behdlterfassung am Gerat ein,
indem Sie ihn Gber den unten befindlichen Steg fihren und anschlieRend oben ins Gerat
schwenken, bis er einrastet.

Abb. 6

Abb. 7

4. SchlieRBen Sie den Absaugschlauch an den Anschluss in der Mitte des
Sekretbehalterdeckels an. Achten Sie dabei auf einen ausreichend festen Sitz des

Schlauchs.

7

I\
((((c

Abb. 8

5. Verbinden Sie das andere Ende des Absaugschlauchs mit Hilfe eines Fingertips mit dem

Absaugkatheter.
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Einsetzen des Bakterienfilters

Setzen Sie den Bakterienfilter in das Gerat ein, indem Sie den Filter mit senkrecht nach
unten gerichtetem Hebel in die vorgesehene Offnung einsetzen. Der Hebel wird
anschlieend eine Vierteldrehung in Richtung des Uhrzeigersinns bewegt, sodass sich der
Hebel anschlieBend in waagerechter Position befindet.

Abb. 9

Abb. 10

. Bitte beachten Sie, dass der Mehrweg-Sekretbehalter nicht angeschlossen werden
kann, wenn der Bakterienfilter nicht korrekt eingesetzt ist.
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3.2.2 Anschluss des Einweg-Sekretbehilters

Funktionsausfall durch kollabierenden Absaugbeutel ,,OneWay"
Durch ein Leck im AuRBenbehélter ,Bag"” oder am Deckel des Absaugbeutels
»,OneWay" kann Luft in den AuRenbehalter ,Bag"” strémen. Dadurch kann der
Absaugbeutel ,OneWay" kollabieren.

e Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Absaugbeutels ,OneWay" fest mit dem

AulRenbehadlter ,Bag” verbunden ist.
e Stellen Sie sicher, dass alle Anschlisse fest sitzen und korrekt angeschlossen
sind.
e Stellen Sie sicher, dass der AuBenbehadlter ,Bag” nicht beschadigt ist und das

T-Stuck fest sitzt.
¢ Die Gebrauchsanweisung des Herstellers ist zu beachten!

Das Original-ASSKEA-Einweg-Sekretbehaltersystem besteht aus dem AulRenbehalter ,Bag", dem
Halter fir den AulRenbehalter ,Bag”, dem Absaugbeutel ,OneWay", dem Adapter flr das Einweg-
Sekretbehaltersystem und dem Absaugschlauch.

Bezeichnung der Anschlusse

\ S A Vakuumanschluss

/A OX B Patientenanschluss
(& Y

(@
O i LN Beachten Sie ebenfalls die dem
%\ ’ Einweg-Sekretbehdltersystem

beiliegende Gebrauchsanweisung!

Abb.11
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1. Setzen Sie den Adapter fur das Einweg-Sekretbehdltersystem in das Gerat ein, indem
Sie den Adapter mit senkrecht nach unten gerichtetem Hebel in die vorgesehene
Offnung einsetzen. Der Hebel wird anschlieRend eine Vierteldrehung in Richtung des

Uhrzeigersinns bewegt, sodass sich der Hebel anschlieRend in waagerechter Position
befindet.

Abb. 12

Abb.13

eingesetzt werden kann, wenn der Adapter fur das Einweg-

E Bitte beachten Sie, dass der Halter fir den AulRenbehalter ,Bag” nicht
Sekretbehaltersystem nicht korrekt eingesetzt ist.

2. Setzen Sie den Halter fir den AulRenbehalter ,Bag” in die daflir vorgesehene
Behalterfassung am Gerat ein, indem Sie ihn oben unter der Kerbe einsetzen und Uber
den unten befindlichen Steg ins das Gerat einschieben.

Abb.14

Abb.15

Seite 23 von 50



ASSKEA
medical

3. Nehmen sie den Absaugbeutel ,OneWay" aus der Verpackung und dehnen Sie diesen
ganz aus.

Abb.16

4, Setzen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" in den wiederverwendbaren Aulenbehalter
.Bag". Drucken Sie den Deckel fest an den Randern nach unten, um eine gute
Abdichtung zu gewahrleisten.

Abb.17

5. Setzen Sie das untere Ende des T-Stiicks des AuRenbehalters in das im Halter befindliche
Loch ein. Stellen Sie dabei sicher, dass der AuRenbehalter ,,Bag” mit der Unterkante in die
Behalterfassung am Halter fir den AulRenbehalter ,Bag"” eingesetzt wird.

Abb.18
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6. Befestigen Sie den vormontierten Verbindungsschlauch des Absaugbeutels ,OneWay" am
oberen Ende des T-Stlicks des AulRenbehalters.

Abb.19

7. Verbinden Sie den Patientenanschluss des Absaubeutels ,,OneWay" (Abb. 11 (B)) mit dem
Absaugschlauch. Achten Sie dabei auf einen ausreichend festen Sitz des Schlauchs.

Abb.20
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3.3 Bedienung

3.3.1 Bedien- und Anzeigeelemente des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28
A Vakuumeinstellung "High”
B Vakuumeinstellung “Medium”’
C Vakuumeinstellung “Low’
D LED Statusanzeige Akkubetrieb
E LED Statusanzeige Netzbetrieb
F  Ein-/ Aus-Taste
{_J
—ag
Abb. 21
Symbol Beschreibung Bedeutung der Anzeige
Taste leuchtet Gerat lauft, Vakuum befindet sich in der Einstellung
High dauerhaft grin “High” (-0,5 bar < Vakuum < -0,9 bar)
Taste leuchtet Behalter voll / Filter blockiert (Motor schaltet sich ab)
dauerhaft rot
Taste leuchtet Gerat lauft, Vakuum befindet sich in der Einstellung
s dauerhaft grin "Medium” (-0,2 bar < Vakuum < -0,5 bar)
' T leuch
aste leucntet Behalter voll / Filter blockiert (Motor schaltet sich ab)
dauerhaft rot
Taste leuchtet Gerat lauft, Vakuum befindet sich in der Einstellung
gk dauerhaft grin “Low” (Vakuum < -0,2 bar)

Taste leuchtet
dauerhaft rot

Behalter voll / Filter blockiert (Motor schaltet sich ab)

Anzeige leuchtet
dauerhaft grin

Akkukapazitat 100 % bis 60 %

Anzeige leuchtet
dauerhaft orange

Akkukapazitat < 60 % bis 10 %

Anzeige leuchtet
dauerhaft rot

Akkukapazitat < 10 %, umgehend Netzgerat einstecken.
Zum Laden nach Beendigung des Absaugvorganges das
Gerat ausschalten!

Anzeige blinkt griin

Akku wird geladen.

Anzeige blinkt rot

Ubertemperaturschutz, Unterbrechung des Ladevorgangs
bis Temperatur des Akkus wieder im zuldssigen Bereich.

Akku defekt, Betrieb nur Uber eingestecktes Netzgerat
moglich. Bitte wenden Sie sich an lhren Service-Partner!
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Symbol Beschreibung Bedeutung der Anzeige

Anzeige leuchtet -
& Netzgerat angeschlossen, Spannung vorhanden

‘ dauerhaft grin
Anzeige blinkt rot Fa.I.sc.hes Netzgerat angeschlossen, keine Akkuladung
maoglich!

Taste leuchtet

. Gerat ist eingeschaltet und betriebsbereit.
dauerhaft grin

Gerat lauft noch 30 Sekunden, bevor die automatische
Taste leuchtet ) }

Abschaltung erfolgt. AnschlieBend leuchtet die Taste noch
dauerhaft orange

10 Sekunden.

Interner Fehler, kein Betrieb moglich.

Taste blinkt rot ) L .
Bitte wenden Sie sich an Ihren Service-Partner!

3.3.2 Einstellung des Vakuums

1. Schalten Sie das Gerat mittels Driicken der Ein-/Aus-Taste (Abb. 21(F)) ein.
2. Wahlen Sie den gewtnschten Vakuumbereich aus, indem Sie die entsprechende Taste
("Low’, "Medium” bzw. “High") am Bedienfeld driicken (Abb. 21(A, B, C)).

b Wie in Kapitel 3.3.1 beschrieben, entsprechen die Tasten fur die
Vakuumeinstellung jeweils bestimmten Vakuumbereichen.

3. Uber die Nebenluftregulierung am Fingertip kénnen Sie das eingestellte Vakuum
zusatzlich feinregulieren (Abb. 22).

Abb. 22

4. Um das Gerat auszuschalten, halten Sie die Ein- / Aus-Taste (Abb. 21(F)) fir 1-2 Sekunden
gedrickt.

333 Absaugung

1. Fuhren Sie den Absaugvorgang so durch, wie Sie durch das Fachpersonal eingewiesen
wurden.

2. Steuern Sie den Absaugvorgang und das gewUlnschte Vakuum mit der Nebenluftéffnung
am Fingertip (Abb. 22).

3. Nehmen Sie das Gerat nach der Absaugung gemal Kapitel 3.4 auRer Betrieb.

Beachten Sie in jedem Fall Kapitel 2.4 zu wichtigen Hinweisen im Umgang mit dem

Bakterienfilter! Stellen Sie wahrend der Absaugung sicher, dass der Akku eine
E ausreichende Kapazitat besitzt. Die Anzeige des Akkuzustandes muss grin oder

orange signalisieren. Springt die Anzeige auf rot, so muss umgehend das Netzgerat
eingesteckt werden. Nur in diesem Fall kann die Absaugung ohne Unterbrechung
fortgesetzt werden.
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3.34

Wechsel des Absaugbeutels ,,OneWay"”

Gesundheitsschaden beim Umgang mit infektiésen oder pathogenen Keimen

Infektidse und pathogene Keime des Absauggutes verursachen Gesundheitsschaden.

e Tragen Sie beim Wechsel des Absaugbeutels ,OneWay" geeignete Einmalhandschuhe.

e Benutzen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" nur an einem Patienten.

e Wechseln Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch gemaR den
jeweilig geltenden Hygienevorschriften, wenn er voll ist, vor jedem Patientenwechsel

ﬁ oder spatestens wochentlich.

¢ Bei einem Patientenwechsel ist eine professionelle hygienische Aufbereitung durch die
ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA GmbH autorisierten Service-Partner
zwingend erforderlich!

e Grundsatzlich missen nach jedem Absaugvorgang alle Teile, die mit dem Absauggut in
Beruhrung gekommen sind, gereinigt, desinfiziert oder entsorgt werden.

¢ Die Entsorgung von Absauggut und der damit kontaminierten Teile muss fachgerecht
erfolgen.

Schalten Sie den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 aus, indem Sie die Ein- / Aus-Taste
(Abb. 1.2(C)) fur 1-2 Sekunden gedrtickt halten.

Entfernen Sie den Absaugschlauch (Abb. 1.2(G)) vom Patientenanschluss (Abb. 11(B)).
Entfernen Sie den AuRBenbehalter ,Bag” inkl. dem Absaugbeutel ,OneWay"” vom Gerat.
Lésen Sie den vormontierten Verbindungsschlauch des Absaugbeutels ,OneWay” am
oberen Ende des T-Stlicks des AuRenbehalters ,Bag".

Entfernen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" aus dem wiederverwendbaren AuBenbehalter
.Bag’.

Entsorgen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch ordnungsgemaf3

(s. Kapitel 6.3 ,Entsorgung").

Setzen Sie einen neuen Absaugbeutel ,OneWay" gemaR Kapitel 3.2.2 in den
wiederverwendbaren AulRenbehalter ,Bag” ein. Achten Sie auf einen festen Sitz des unteren
T-Stlcks im Halter fir den AuBenbehalter ,Bag"” sowie des Deckels vom Absaugbeutel auf
dem Aul3enbehalter.

Stecken Sie einen neuen Absaugschlauch auf den Patientenanschluss (Abb. 11(B)) des
Absaugbeutels ,OneWay".

Schalten Sie den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 mittels Driicken der Ein- / Aus-Taste
(Abb. 1.2(C)) ein.
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3.4

AuRerbetriebnahme

3.4.1

ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 mit Mehrweg-Sekretbehéltersystem

Gesundheitsschaden beim Umgang mit infektiésen oder pathogenen Keimen
Infektidse und pathogene Keime des Absauggutes verursachen
Gesundheitsschaden.
e Wechseln Sie den Bakterienfilter bei haufiger Anwendung spatestens alle 2
Wochen bei Anwendung an einem Patienten!
e Tragen Sie bei der AuRBerbetriebnahme geeignete Einmalhandschuhe.
¢ Die Wiederverwendung von Bakterienfiltern an mehreren Patienten ist aus

é Hygiene- und Sicherheitsgrinden untersagt!

¢ Bei einem Patientenwechsel ist eine professionelle hygienische Aufbereitung
durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA GmbH autorisierten
Service-Partner zwingend erforderlich!

e Grundsatzlich mussen nach jedem Absaugvorgang alle Teile, die mit dem
Absauggut in BerUhrung gekommen sind, gereinigt, desinfiziert oder entsorgt
werden.

e Die Entsorgung von Absauggut und der damit kontaminierten Teile muss
fachgerecht erfolgen.

e

Schalten Sie das Gerat nach der Absaugung aus, indem Sie die Ein- / Aus-Taste

(Abb. 1.1(C)) fur 1-2 Sekunden gedruckt halten.

Trennen Sie bei angeschlossenem Netzgerat dieses vom Stromanschluss (100 V bis
240V AC) und anschlieBend den Geratestecker vom Absauggerat.

Entfernen Sie den Absaugschlauch (Abb. 1.1(G)) vom Sekretbehalter.

Reinigen bzw. entsorgen (s. Kapitel 4.1.6 bzw. 4.2.6) Sie den Absaugschlauch fachgerecht.
Entfernen Sie den Mehrweg-Sekretbehalter vom Gerat, indem Sie auf den
Entriegelungsmechanismus am Sekretbehalterdeckel driicken und den Sekretbehalter
anschlieBend aus dem Gerat herausschwenken.

Abb. 23

Abb. 24

Seite 29 von 50



ASSKEA
medical

6. Klappen Sie den beweglichen Teil des Sekretbehalterdeckels (visioClick®) nach oben,
sodass sich die Haken I6sen und nehmen Sie den Deckel vom Sekretbehalter ab.

Abb. 25

7. Leeren und reinigen Sie den Mehrweg-Sekretbehalter sowie den Deckel gemal? Kapitel
4.1.3 bzw. 4.2.3.

8. Entfernen Sie den gebrauchten Bakterienfilter, wenn ein Patientenwechsel bevorsteht
oder der Bakterienfilter bei haufiger Anwendung bereits 2 Wochen lang an einem
Patienten verwendet wurde. Bewegen Sie dazu den in waagerechter Position befindlichen
Hebel gegen den Uhrzeigersinn, sodass der Hebel anschlieRend senkrecht nach unten

zeigt.

Abb. 26

Abb. 27

9. Ziehen Sie den Bakterienfilter in dieser Position aus der Fassung heraus und entsorgen
Sie ihn fachgerecht.

Abb. 28
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10.
11.
12.

3.4.2

Setzen Sie einen neuen Bakterienfilter ein (s. Kapitel 3.2.1).
Reinigen Sie die Gerateoberflache gemald Kapitel 4.1.2 bzw. 4.2.2.

Bewahren Sie das Gerat bis zum nachsten Einsatz im Versandkarton auf.

ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 mit Einweg-Sekrethehiltersystem

A

Gesundheitsschaden beim Umgang mit infektiésen oder pathogenen Keimen
Infektidose und pathogene Keime des Absauggutes verursachen Gesundheitsschaden.
e Tragen Sie bei der AuRBerbetriebnahme geeignete Einmalhandschuhe.
¢ Bei einem Patientenwechsel ist eine professionelle hygienische Aufbereitung
durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA GmbH autorisierten
Service-Partner zwingend erforderlich!
¢ Grundsatzlich missen nach jedem Absaugvorgang alle Teile, die mit dem
Absauggut in BerUhrung gekommen sind, gereinigt, desinfiziert oder entsorgt
werden.
¢ Die Entsorgung von Absauggut und der damit kontaminierten Teile muss
fachgerecht erfolgen.

Schalten Sie den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 nach der Absaugung aus, indem
Sie die Ein- / Aus-Taste (Abb. 1.2(C)) fur 1-2 Sekunden gedruckt halten.

Trennen Sie bei angeschlossenem Netzgerat dieses vom Stromanschluss (100 V bis
240V AC) und anschlieBend den Geratestecker vom Absauggerat.

Entfernen Sie den Absaugschlauch (Abb. 1.2(G)) vom Patientenanschluss (Abb. 11(B)).
Reinigen bzw. entsorgen (s. Kapitel 4.1.6 bzw. 4.2.6) Sie den Absaugschlauch fachgerecht.
Entfernen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" wie in Kapitel 3.3.4 bis einschlie8lich Punkt 5
beschrieben. Beachten Sie anschlieBend die Hinweise in Kapitel 4.1.5 bzw. 4.2.5 zur
Reinigung des AulRenbehalters ,Bag".

Entfernen Sie bei einer langerfristigen AuRerbetriebnahme den Halter fir den
Aul3enbehalter ,Bag” vom Gerat, indem Sie ihn am unteren Ende mittig greifen und tber
den ebenfalls unten befindlichen Steg aus der Behalterfassung herausziehen.

Abb. 29

Abb. 30
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7. Entfernen Sie bei einer langerfristigen AuRBerbetriebnahme den Adapter fiir das
Einweg-Sekretbehaltersystem, indem Sie den in waagerechter Position befindlichen Hebel
eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigersinn bewegen, sodass der Hebel anschliel3end
senkrecht nach unten zeigt.

Abb. 31

Abb. 32

8. Ziehen Sie den Adapter fur das Einweg-Sekretbehaltersystem in dieser Position aus der
Fassung heraus.

Abb. 33

9. Reinigen Sie die Gerateoberflache gemald Kapitel 4.1.2 bzw. 4.2.2.
10.Bewahren Sie die Gerate bis zum nachsten Einsatz im Versandkarton auf.
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4. Instandhaltung

41 Reinigung und Pflege in der ambulanten und stationdren
Versorgung

4.1.1 Generelle Hinweise

Gesundheitsschaden beim Umgang mit infektiosen oder pathogenen Keimen
Infektidse und pathogene Keime des Absauggutes verursachen
Gesundheitsschaden.

e Betreiben Sie das Gerat niemals ohne Bakterienfilter.

¢ Wechseln Sie den Bakterienfilter fur das Mehrweg-Sekretbehaltersystem bei
haufiger Anwendung spatestens alle 2 Wochen bei Anwendung an einem
Patienten!

e Tragen Sie dabei geeignete Einmalhandschuhe.

¢ Die Wiederverwendung von Bakterienfiltern an mehreren Patienten ist aus
Hygiene- und Sicherheitsgrinden untersagt!

e Wechseln Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch gemaf3
den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, wenn er voll ist, vor jedem
Patientenwechsel oder spatestens wochentlich.

¢ Bei einem Patientenwechsel ist eine professionelle hygienische Aufbereitung
durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA GmbH autorisierten
Service-Partner zwingend erforderlich!

¢ Grundsatzlich missen nach jedem Absaugvorgang alle Teile, die mit dem
Absauggut in BerUhrung gekommen sind, gereinigt, desinfiziert oder entsorgt
werden.

E’ e Die Entsorgung von Absauggut und der damit kontaminierten Teile muss
fachgerecht erfolgen.
Gesundheitsschdaden im Umgang mit Desinfektionsmitteln

e Bei der Desinfektion wird die Verwendung geeigneter Schutzkleidung
empfohlen.

e Beachten Sie die Herstellerangaben des Desinfektionsmittels.

Mégliche Kérperverletzung durch elektrischen Schlag

¢ Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung / Desinfektion aus.

e Trennen Sie das Netzgerat durch Herausziehen des Netzsteckers von der
Spannungsversorgung. Trennen Sie anschlieBend das Netzgerat vom
Netzanschluss am ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28.

Gerateschaden durch falsche Reinigungsmittel

¢ Verwenden Sie keine acetonhaltigen Desinfektionsmittel. Diese kdnnen zur
Beschadigung oder optischen Beeintrachtigung der Gehduseteile sowie des
Sekretbehalterdeckels fuhren.

¢ Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der Hersteller der verwendeten
Desinfektionsmittel, vor allem bezuglich der Vertraglichkeit zu Materialien und
Oberflachen sowie die Konzentrationsangaben.

e Die ASSKEA GmbH empfiehlt ,Sekusept® aktiv* fiir die Tauchdesinfektion der
Zubehérteile und ,Incidin® Plus” bzw. ,,Incidin® Liquid” fiir die Wischdesinfektion
am Gerat.
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4.1.2 Reinigung und Desinfektion der Gerateoberflache

. Reinigen Sie regelmaRig und desinfizieren Sie taglich die Oberflachen des Gerates.

e Das Gerat kann mit einem feuchten, fusselfreien Tuch abgewischt werden.
¢ Fur die Wischdesinfektion beachten Sie das vorhergehende Kapitel 4.1.1.

Durch wiederholte Reinigungs- und Desinfektionsvorgange kénnen leichte Farbveranderungen
an den Kunststoffteilen des Gehauses auftreten. Diese sind jedoch ohne
Funktionsbeeintrachtigung.

muss das Gerat von der ASSKEA GmbH oder einem durch die ASSKEA GmbH

|: Kommt das Gerateinnere mit Fllssigkeiten oder Feststoffen in direkten Kontakt,
autorisierten Service-Partner Uberprift werden.

4.1.3 Reinigung und Desinfektion des Mehrweg-Sekretbehalters

A Mehrweg-Sekretbehdlterdeckel
B Uberlaufsicherung mit Kugel

Abb. 34

1. Entleeren Sie den Mehrweg-Sekretbehalter und entsorgen Sie das Absauggut
ordnungsgemaRi.

2. Entnehmen Sie vor der Durchfiihrung nachstehender Reinigungshinweise die Kugel
(Abb. 34(B)).

3. Spdulen Sie alle Bestandteile des Mehrweg-Sekretbehalters unter flieRendem Wasser.

4. Tauchen Sie alle Bestandteile des Mehrweg-Sekretbehalters unter Beachtung der
spezifischen Konzentrationsmenge in die von der ASSKEA GmbH empfohlene
Desinfektionsldsung fur die Tauchdesinfektion (s. Kapitel 4.1.1).

5. Spulen Sie die Komponenten danach grundlich und lassen Sie sie trocknen.

6. Sie kdnnen den Mehrweg-Sekretbehalter auch fir 20 Minuten bei 121 °C autoklavieren,
entnehmen Sie in diesem Fall bitte vorab die Uberlaufsicherung (Abb. 34(B)).

7. Fixieren Sie die Uberlaufsicherung nach dem Autoklavieren unter Beachtung der
Offnungsrichtung im Deckel (Abb. 34(B)).

8. Setzen Sie die Kugel entsprechend der Abb. 34 wieder ein.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, den Mehrweg-Sekretbehalter bei haufiger Anwendung und
Desinfektion spatestens alle 4 Wochen zu tauschen!

Seite 34 von 50



ASSKEA
_ medical

414 Entsorgung des Absaugbeutels ,,OneWay"

1. Losen Sie den vormontierten Verbindungsschlauch des Absaugbeutels ,,OneWay” am
oberen Ende des T-Stucks des AuBenbehalters ,Bag” (Abb. 19).

2. Entfernen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" aus dem Aul3enbehalter ,Bag".

3. Entsorgen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch ordnungsgemaf
(s. Kapitel 6.3 ,Entsorgung”).

4.1.5 Reinigung / Desinfektion des AuBenbehilters ,,Bag"

Beachten Sie die jeweilig geltenden Hygienevorschriften. Sofern nicht anders angeordnet, gehen
Sie bitte folgendermalien vor:
1. Spulen Sie den AuBenbehalter ,Bag” unter flieRendem Wasser.
2. Tauchen Sie den AuRenbehalter ,Bag” unter Beachtung der spezifischen
Konzentrationsmenge in die von der ASSKEA GmbH empfohlene Desinfektionslésung fur
die Tauchdesinfektion (s. Kapitel 4.1.1).
3. Spulen Sie den AulRenbehalter ,Bag” danach grandlich unter flieBendem Wasser und
lassen Sie ihn trocknen.

Sie kdnnen den AuBenbehalter ,,Bag" auch bei 121°C fur 20 Minuten autoklavieren.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, den AulRenbehalter ,Bag” bei haufiger Anwendung und
Desinfektion spatestens alle 4 Wochen zu tauschen!

4.1.6 Reinigung / Entsorgung des Absaugschlauchs

Beachten Sie die jeweilig geltenden Hygienevorschriften. Sofern nicht anders angeordnet, gehen
Sie bitte folgendermalien vor:

1. Entsorgen Sie den Absaugschlauch bei einem Patientenwechsel ordnungsgemaR!

2. Bei Anwendung an nur einem Patienten spulen Sie den Absaugschlauch nach jedem
Absaugvorgang mit Hilfe der Spulflasche mit klarem Wasser durch (max. 0,5 I) und legen
ihn unter Beachtung der spezifischen Konzentrationsmenge und der Einwirkzeiten einmal
taglich in die von der ASSKEA GmbH empfohlene Desinfektionslésung fur die
Tauchdesinfektion ein (s. Kapitel 4.1.1) ein.

3. Spdlen Sie den Absaugschlauch anschlieBend griindlich mit klarem Wasser nach und
lassen Sie ihn trocknen.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, den Absaugschlauch spatestens wochentlich und bei
Patientenwechsel zu tauschen, da sich das Material durch haufige Anwendungen verfarben und
sprode werden kann!

Seite 35 von 50



ASSKEA
_ medical

4.1.7 Reinigung und Desinfektion der Spiilflasche

Beachten Sie die jeweilig geltenden Hygienevorschriften. Sofern nicht anders angeordnet, gehen
Sie bitte folgendermalien vor:

1. Schrauben Sie den Deckel der Spulflasche ab und sptilen Sie beide Bestandteile unter
flieBendem Wasser.

2. Tauchen Sie die Spulflasche und den Deckel unter Beachtung der spezifischen

Konzentrationsmenge in die von der ASSKEA GmbH empfohlene Desinfektionsldsung fur
die Tauchdesinfektion (s. Kapitel 4.1.1).

3. Spulen Sie die Komponenten danach griindlich unter flieRendem Wasser und lassen Sie
sie trocknen.

4. Schrauben Sie den Deckel wieder auf die Spulflasche.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, die Spulflasche spatestens alle 4 Wochen zu tauschen!
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4.2 Reinigung und Pflege im Homecare-Bereich

4.2.1 Generelle Hinweise

Gesundheitsschaden beim Umgang mit infektiésen oder pathogenen Keimen
Infektidse und pathogene Keime des Absauggutes verursachen
Gesundheitsschaden.

¢ Betreiben Sie das Gerat niemals ohne Bakterienfilter.

¢ Wechseln Sie den Bakterienfilter fur das Mehrweg-Sekretbehdltersystem bei
haufiger Anwendung spatestens alle 2 Wochen bei Anwendung an einem
Patienten!

e Tragen Sie dabei geeignete Einmalhandschuhe.

¢ Die Wiederverwendung von Bakterienfiltern an mehreren Patienten ist aus
Hygiene- und Sicherheitsgrinden untersagt!

e Wechseln Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch spatestens
waochentlich, vor jedem Patientenwechsel oder wenn er voll ist.

¢ Vor der Weitergabe des Gerates an einen anderen Patienten bzw. an andere
Personen ist eine professionelle hygienische Aufbereitung durch die ASSKEA
GmbH oder einen durch die ASSKEA GmbH autorisierten Service-Partner

zwingend erforderlich! Beachten Sie dazu die Informationen zum Wiedereinsatz
des Gerates (s. Kapitel 4.3).

e Grundsatzlich mussen nach jedem Absaugvorgang alle Teile, die mit dem
Absauggut in Berihrung gekommen sind, gereinigt, desinfiziert oder entsorgt
werden.

e Die Entsorgung von Absauggut und der damit kontaminierten Teile muss
fachgerecht erfolgen.

Gesundheits- bzw. Gerdteschdden im Umgang mit Desinfektionsmitteln
Sollten Sie die Mdglichkeit zur Verwendung von Desinfektionsmitteln haben,
beachten Sie bitte die Informationen in Kapitel 4.1. Andernfalls befolgen Sie bitte
die Hinweise der Kapitel 4.2.2 bis 4.2.7!

Mégliche Kérperverletzung durch elektrischen Schlag
e Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung / Desinfektion aus.
e Trennen Sie das Netzgerat durch Herausziehen des Netzsteckers von der
Spannungsversorgung. Trennen Sie anschlieBend das Netzgerat vom
Netzanschluss am ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28.

4.2.2 Reinigung der Gerateoberfliche

b Reinigen Sie regelmaRig die Oberflachen des Gerates.

Das Gerat kann mit einem feuchten, fusselfreien Tuch abgewischt werden. Durch wiederholte
Reinigungsvorgange kdnnen leichte Farbveranderungen an den Kunststoffteilen des Gehauses
auftreten. Diese sind jedoch ohne Funktionsbeeintrachtigung.

muss das Gerat von der ASSKEA GmbH oder einem durch die ASSKEA GmbH

E Kommt das Gerateinnere mit Fllssigkeiten oder Feststoffen in direkten Kontakt,
autorisierten Service-Partner Gberpruft werden.
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4.2.3 Hygienische Reinigung des Mehrweg-Sekretbehdlters

A Mehrweg-Sekretbehalterdeckel
B Uberlaufsicherung mit Kugel

Abb. 35

1. Entleeren Sie den Mehrweg-Sekretbehalter und entsorgen Sie das Absauggut
ordnungsgemaRi.

2. Entnehmen Sie vor der Durchfihrung nachstehender Reinigungshinweise die Kugel
(Abb. 35(B)).

3. Spdlen Sie alle Bestandteile des Mehrweg-Sekretbehalters unter flieBendem Wasser und
lassen Sie sie trocknen.

4. Setzen Sie die Kugel entsprechend der Abb. 35 wieder ein.

Es ist ebenfalls moglich, alle Bestandteile des Mehrweg-Sekretbehalters zur hygienischen
Reinigung fur 15 Minuten in ein Wasserbad mit 65 °C Temperatur zu legen.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, den Mehrweg-Sekretbehalter nach 30 durchgeflhrten hygienischen
Reinigungen oder bei sichtbaren Beschadigungen bzw. Funktionseinschrankungen zu tauschen!

424 Entsorgung des Absaugbeutels ,,OneWay"

1. Loésen Sie den vormontierten Verbindungsschlauch des Absaugbeutels ,OneWay” am
oberen Ende des T-Stuicks des AuRBenbehalters ,,Bag” (Abb. 19).

2. Entfernen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" aus dem AulRenbehalter ,Bag".

3. Entsorgen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch ordnungsgemanR
(s. Kapitel 6.3 ,Entsorgung").

4.2.5 Hygienische Reinigung des AuBenbehdlters ,,Bag"

Spulen Sie den AulRenbehalter ,Bag” unter flieRendem Wasser und lassen Sie ihn trocknen.

Es ist ebenfalls méglich, den Au3enbehélter ,Bag” zur hygienischen Reinigung fir 15 Minuten in
ein Wasserbad mit 65 °C Temperatur zu legen.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, den AuBenbehalter ,Bag” nach 30 durchgefuhrten hygienischen
Reinigungen oder bei sichtbaren Beschadigungen bzw. Funktionseinschrankungen zu tauschen!
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4.2.6 Hygienische Reinigung des Absaugschlauchs

1. Entsorgen Sie den Absaugschlauch bei einem Patientenwechsel ordnungsgemaf!

2. Bei Anwendung an nur einem Patienten spulen Sie den Absaugschlauch nach jedem
Absaugvorgang mit Hilfe der Spulflasche mit klarem Wasser durch (max. 0,5 I) und legen
ihn einmal taglich fir 15 Minuten in ein Wasserbad mit 65 °C Temperatur.

3. Spdulen Sie den Absaugschlauch anschlieBend grindlich mit klarem Wasser nach und
lassen Sie ihn trocknen.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, den Absaugschlauch spatestens alle 4 Wochen und bei

Patientenwechsel zu tauschen, da sich das Material durch haufige Anwendungen verfarben und
sproéde werden kann!

4.2.7 Hygienische Reinigung der Spiilflasche

1. Schrauben Sie den Deckel der Spulflasche ab und sptilen Sie beide Bestandteile unter
flieBendem Wasser.

2. Lassen Sie die Komponenten trocknen.

3. Schrauben Sie den Deckel wieder auf die Spuilflasche.

Es ist ebenfalls moglich, die Spulflasche und den Deckel zur hygienischen Reinigung fur
15 Minuten in ein Wasserbad mit 65 °C Temperatur zu legen.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, die Spulflasche nach 30 durchgeflhrten hygienischen Reinigungen
oder bei sichtbaren Beschadigungen bzw. Funktionseinschrankungen zu tauschen!
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4.3 \Wiedereinsatz des Geriétes

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ist fiir den Wiedereinsatz geeignet. Vor der
Weitergabe an andere Patienten bzw. Personen muss jedoch eine fachgerechte Aufbereitung
durchgefiihrt werden. Ubergeben Sie den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 zu diesem
Zweck an die ASSKEA GmbH oder an durch die ASSKEA GmbH autorisiertes Fachpersonal.
Beachten Sie diesbezlglich die Hinweise in Kapitel 6.1!

44 Wartung und Service

Achtung vor Einschrdnkungen der Leistungsfahigkeit durch
Alterungserscheinungen

Sollten Sie eine herabgesetzte Leistungsfahigkeit des Gerates oder andere
Probleme feststellen, beachten Sie bitte die Hinweise zur Problembehebung in
Kapitel 5 und kontaktieren Sie ggf. den Service.

Achtung vor Wartung und Service wahrend des Betriebs

Wartung und Service durfen wahrend der Benutzung des Gerates nicht
durchgefiuhrt werden! Vor der Durchfuhrung von Wartungs- bzw. Service-Arbeiten
muss das Gerat ausgeschaltet werden.

autorisierte Personen
Wartung und Service durfen nur von durch die ASSKEA GmbH autorisiertem
Fachpersonal oder von der ASSKEA GmbH selbst durchgefihrt werden.

f Achtung vor der Durchfilhrung von Wartung und Service durch nicht

Achtung vor der Durchfiihrung von Wartung und Service ohne ausreichende
Unterlagen

Wartung und Service durfen nur unter Benutzung der Service-Anleitung fur den
ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 durchgefilhrt werden. Zusétzlich stellt die
ASSKEA GmbH auf Anfrage weitere Unterlagen zur Verfiigung, sofern diese das
Service-Personal untersttitzen kdnnen.

WARNUNG: Eine Anderung des ME-Gerites ist nicht erlaubt.

o Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ist bei Anwendung entsprechend der
Gebrauchsanweisung wartungsfrei, davon ausgenommen sind Komponenten mit
beschrankter Haltbarkeit.

e Flhren Sie vor jeder Anwendung eine Sicht- und Funktionsprifung durch. Beziehen Sie dabei
auch die Zubehdrteile des Gerates mit ein.

« Das Offnen und ebenso das Reparieren des Gerates darf nur von der ASSKEA GmbH oder von
durch die ASSKEA GmbH autorisiertem Fachpersonal unter Beachtung der vom Hersteller
beschriebenen Serviceunterlagen sowie technischer und hygienischer Schutzmalinahmen
durchgefuhrt werden.

e Das Gerat kann zur Reparatur direkt oder Uber den Fachhandel, von welchem Sie das Gerat
bezogen haben, an die ASSKEA GmbH zurlckgesandt werden.

¢ Reinigen und desinfizieren Sie vor dem Einsenden alle Zubehdrteile. Behandeln Sie das Gerat
selbst mit einem Oberflachendesinfektionsmittel.

e Melden Sie eine Ricksendung vorab bei der ASSKEA GmbH an, um zeitliche Verzdgerungen zu
vermeiden und kennzeichnen Sie den Verpackungskarton des Gerates mit dem Etikett
.Gebrauchtes Medizinprodukt”.
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Das zugehodrige Anmeldeformular mit dem Etikett ,Gebrauchtes Medizinprodukt” finden Sie auf
der Internetseite der ASSKEA GmbH unter www.asskea.de im Bereich Service unter
Warenrucksendung.

Die ASSKEA GmbH gewéhrleistet fiir den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 weder eine
fehlerfreie Funktion, noch haftet die ASSKEA GmbH fur entstandene Sach- und Personenschaden,
wenn
- keine Original-ASSKEA-Zubehdr- oder Ersatzteile verwendet werden,
- die Anwendungshinweise dieser Gebrauchsanweisung missachtet werden,
- Montage, Einstellungen, Anderungen, Erweiterungen bzw. Reparaturen nicht durch die

ASSKEA GmbH oder durch von der ASSKEA GmbH autorisiertem Personal erfolgen.

45 Uberprifung des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28

b Die ASSKEA GmbH bietet fur ihre Partner und Kunden eine schnelle und
fachgerechte Aufbereitung sowie die Durchfiihrung notwendiger Prifungen an.
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5. Problembehebung

Fehler

Anzeige

Mégliche Ursache

Behebung

Gerat startet
nicht.

o=

leuchten nicht

Akku entladen

zum Laden oder Betreiben
Netzgerat anschlieBen

l

blinkt rot

Akku entladen und
unzulassige
Eingangsspannung

korrektes Netzgerat
anschlieRen,
Spannungsversorgung
prufen

@

interner Fehler

Bitte den Service
kontaktieren!

Saugleistung

und / oder

l

leuchtet grin

Betriebslebensdauer der
Vakuumpumpe erreicht

blinkt rot
f keine MalRnahme
” Akkutemperatur zu hoch notwendig, automatische
blinkt rot . ;
fur Ladevorgang Wiederaufnahme des
Ladens bei Abkihlung des
und
Akkus
Gerat ladt
nicht. ‘ ) Akku defekt Bitte den Service
leuchtet griin kontaktieren!
korrektes Netzgerat
4 unzulassige anschliel3en,
blinkt rot Eingangsspannung Spannungsversorgung
prufen
undichte Stelle in der Deckel des Absaugbeutels
1 Saugleitung oder am »,OneWay"” bzw. Mehrweg-
leuchtet grin / Behalter Sekretbehalterdeckel und
. orange Schlauchverbindungen auf
zu wenig

festen Sitz und Leckagen
prufen

Bitte den Service
kontaktieren!
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Fehler Anzeige Mégliche Ursache Behebung
Schwimmerkugel der Flussigkeitsstand im
Uberlaufsicherung Mehrweg-Sekretbehalter
verschliel3t den prufen, Mehrweg-
Saugdeckeleinlass Sekretbehalter leeren
(Mehrweg-
Sekretbehalter)
Absaugbeutel ,OneWay" Absaugbeutel ,OneWay"”

High [Mmﬁmm _— voll wechseln
keine

Saugleistung

leuchten dauerhaft
rot

Bakterienfilter blockiert

Absaugschlauch verstopft

Adapter fur das Einweg-
Sekretbehaltersystem
bzw. Bakterienfilter nicht
eingesetzt

Absaugbeutel ,OneWay"
bzw. Bakterienfilter
wechseln

Absaugschlauch wechseln
Adapter fur das Einweg-

Sekretbehaltersystem bzw.
Bakterienfilter einsetzen

Gerat
schaltet sich
ab.

@blinkt rot

interner Fehler

Bitte den Service
kontaktieren!

-

Kontaktieren Sie die ASSKEA GmbH oder lhren Service-Partner, wenn ein
aufgetretener Fehler nicht mit den hier beschriebenen MalBnahmen behoben

werden kann.
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6. Transport, Lagerung, Entsorgung

6.1 Dekontamination vor Versand

Vor der Weitergabe des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 an einen anderen Patienten
muss zum Schutz nachgeschalteter Anwender und weiterer Personen eine fachgerechte
Aufbereitung durch die ASSKEA GmbH oder durch von der ASSKEA GmbH autorisiertes
Fachpersonal erfolgen. Die Aufbereitung muss zwingend gemal} MPBetreibV, MPG und Angaben
des Herstellers erfolgen.

Die ASSKEA GmbH bietet fur ihre Partner und Kunden eine schnelle und fachgerechte
Aufbereitung sowie die Durchfihrung notwendiger Prifungen an.

Vor dem Versand an die ASSKEA GmbH muss der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 gereinigt
und desinfiziert werden. Beachten Sie dazu Kapitel 4.1 bzw. 4.2! Kleben Sie das mitgelieferte
Etikett ,,Gebrauchtes Medizinprodukt” auf den Versandkarton! Melden Sie die Ricksendung an
die ASSKEA GmbH bitte vorher an. Sie finden dazu das Warenricksendeformular auf unserer
Internetseite unter www.asskea.de im Bereich Service unter Warenricksendung.

6.2 Lagerung

Lagern Sie den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 entsprechend den Angaben in den
technischen Daten (s. Kapitel 7)! Bewahren Sie das Gerat bis zum ndchsten Einsatz im
Versandkarton auf.

Laden Sie den Akku des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 auf, bevor Sie das Gerét lagern.
Dadurch ist der Betrieb jederzeit gewahrleistet.

Wird der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 iiber einen langeren Zeitraum (ca. 10 Monate)
nicht benutzt, muss der Akku wieder vollstandig aufgeladen werden!

6.3 Entsorgung

e Die Entsorgung des Gerates und des Zubehors muss ordnungsgemal erfolgen.
¢ Dekontaminieren Sie Gerat und Zubehor vor der Entsorgung.
¢ Laut den EU-Richtlinien 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE) und 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS Il) darf das Gerat
@ nicht tber den Hausmull entsorgt werden.
e Das Gerat ist im Elektro-Altgerate-Register (EAR) als Elektrokleingerate registriert
und kann im nahegelegenen Wertstoffhof zur Entsorgung abgegeben werden.
¢ Die Entsorgung des Gerates und des Zubehors kann auch Uber die ASSKEA
GmbH oder den Service-Partner erfolgen.
¢ AuBerhalb der EU: Beachten Sie landerspezifische Entsorgungsvorschriften!
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7. Technische Daten

Modellbezeichnung

ASSKEA proVisio® M28

Aggregatsaugleistung*
(Messpunkt Schlauchstutzen)

30 I/min £ 2 I/min (high flow)

Vakuum

max. -90 kPa (~ -900 mbar; -675 mmHg) (high vacuum)
Umrechnungsfaktor: 1 kPa ~ 7,5 mmHg; 1 kPa ~ 10 mbar

Behalter

Mehrweg-Sekretbehalter (1.000 ml)
Einweg-Sekretbehdltersystem (1.000 ml)

Absaugschlauch
(Artikelnummer: 100713-2)

PVC, Innendurchmesser 6 mm, Wandstarke 2 mm,
Lange 150 cm, vakuumstabil bis -0,9 bar

Netzspannung Netzgerat

In: AC100-240V ~50-60Hz/15A
Out: DC12V/50A

Umgebungsbedingungen

max. Laststrom 50A

zulassige Eingangsspannung 12V

Leistungsaufnahme bei 12 V 60 W

Schutzgrad nach IEC 60601-1 Typ BF

Risikoklasse nach lla

93/42/EWG, IX

Schutzklasse nach IEC 60601-1 | |l

IP Schutzart P22

CE-Kennzeichnung CE1434

Schallemission ohne Vakuum: ca. 60 dB(A)
Transport / Lagerung

Umgebungstemperatur: -25 °C bis +70 °C
relative Luftfeuchtigkeit: bis 90 %, nicht kondensierend
Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Betrieb
Umgebungstemperatur: +5 °C bis +40 °C
relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 %, nicht kondensierend

Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa
Akku, wiederaufladbar min. 10,8 V; Lithium-lonen-Akku
Ladezeit bei leerem Akku min. 2 h
Energie des Akkupacks <80 Wh

Netzgerat

GTM91099-6015-3.0-T2

Abmessungen Grundgerat
(HxBxT)

213 mm x 260 mm x 124 mm

Gewicht (Grundgerat)

2,8 kg

Betriebsdauer

5 Minuten AN; 5 Minuten AUS

Laufzeit im Akkubetrieb

mindestens ca. 45 Minuten, abhangig von der Laufzeit des
Motors

Zu erwartende
Betriebslebensdauer

5 Jahre

Artikelnummer (REF)

100739 (mit Mehrweg-Sekretbehalter)
100773 (mit Einweg-Sekretbehdltersystem)

* Je nach Hohe Uber dem Meer, dem herrschenden Luftdruck und der Lufttemperatur kdnnen

die Angaben abweichen.
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8. EMV-Hinweise

WARNUNG: Die Verwendung des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28
unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt sollte vermieden werden,
da dies zu einem unzulassigen Betrieb fihren kdnnte. Wenn die Verwendung des
ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 unmittelbar neben oder mit anderen
Geraten gestapelt erforderlich ist, sollten der ASSKEA Sekretsauger proVisio®
M28 sowie die anderen Gerate beobachtet werden, um den
bestimmungsgemalien Betrieb in dieser benutzten Anordnung zu Uberprifen!
WARNUNG: Die Verwendung von Zubehor- und Ersatzteilen, Wandlern und
Leitungen fiir den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28, die nicht von der
ASSKEA GmbH angegeben oder bereitgestellt werden, kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 fiihren, verbunden mit
einem nicht bestimmungsgemalien Betrieb.
Fur Schaden, die durch die Verwendung von nicht empfohlenen Zubehor- und
Ersatzteilen, Wandlern und Leitungen oder unsachgemalen Gebrauch entstanden
sind, wird jegliche Gewahrleistung ausgeschlossen.
Verwenden Sie ausschlieRlich Original-ASSKEA-Zubehdr- und Ersatzteile!
WARNUNG: Die Verwendung der angegebenen oder bereitgestellten Zubehor-
@ und Ersatzteile, Wandler und Leitungen mit anderen Geraten als dem ASSKEA
Sekretsauger proVisio® M28 kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen
oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit fihren. Fir Schaden,
die durch die Verwendung der angegebenen oder bereitgestellten Zubehor- und
Ersatzteile, Wandler und Leitungen mit anderen Geraten oder unsachgemalen
Gebrauch entstanden sind, wird jegliche Gewahrleistung ausgeschlossen.
Verwenden Sie die Zubehdr- und Ersatzteile, Wandler und Leitungen nur mit dem
ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28!
WARNUNG: Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen (inkl.
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) kénnen medizinische
elektrische Gerate beeinflussen und sollten daher nicht naher als 30 cm zu
irgendeinem Teil des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 inkl. der Kabel
verwendet werden. Andernfalls kann die Leistungsfahigkeit des Gerates
herabgesetzt werden.
WARNUNG: Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 kann andere Gerite,
Untersuchungen und Behandlungen elektromagnetisch beeinflussen. Aus diesem
Grund sollte anderen Geraten sowie parallel ablaufenden Untersuchungen oder
Behandlungen stets besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden, um eine
Beeinflussung schnellstmdglich zu detektieren.

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 erfiillt die Anforderungen gemaR

IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2 , Elektromagnetische Vertraglichkeit - Medizinische elektrische
Gerate” ohne Abweichungen und Einschrankungen. Elektromagnetische Beeinflussung und
Wechselwirkung sind hierdurch auf ein Minimum reduziert. Befolgen Sie die angegebenen
Hinweise und Leitlinien, um Basissicherheit und wesentliche Funktionen des

ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 (iber seine gesamte erwartete Betriebslebensdauer
aufrechtzuerhalten.
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8.1 Elektromagnetische Umgebung, in welcher der ASSKEA
Sekretsauger proVisio® M28 betrieben werden darf

Der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgroRen kontrolliert sind. Der Kunde
oder der Anwender des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 sollte sicherstellen, dass dieser in
einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Zu den Umgebungen des bestimmungsgemalien Betriebs zahlen professionelle
Gesundheitseinrichtungen sowie die hausliche Pflege. Spezielle Umgebungen wie in der Nahe
von HF-Chirurgie oder MRT bzw. Umgebungen, in denen die Intensitat der EMV-Stérungen hoch
ist, sind ausgeschlossen.

Emissionsgrenzwerte

Geleitete und gestrahlte HF-Aussendungen CISPR 11

Gehduse

Phdnomen Testmethode Stérfestigkeitsprifpegel

18 kV Kontaktentladung

Entladung statischer Elektrizitat | IEC 61000-4-2 +15 kV Luftentladung

28 V/m
Gestrahlte HF-StorgrofRen IEC 61000-4-3 80 MHz bis 6 GHz
80 % AM bei 1 kHz

gemald Frequenzen und

Gestrahlte HF-StorgroRen Prufpegeln in EN 60601-1-2, | siehe EN 60601-1-2, Tabelle 9
Tabelle 9
Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz (50 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m
Netzanschluss AC
Phidnomen Testmethode Stérfestigkeitsprifpegel
Schnelle transiente elektrische +2 kV
StorgrolRen / Bursts IEC 61000-4-4 100 kHz Folgefrequenz
1 kV
Stof3spannungen / Surges IEC 61000-4-5 f;[?(\e/nlemer-AuBenlemer
AulBenleiter-Erde
3V
0,15 MHz bis 80 MHz
Geleitete HF-StorgroRen IEC 61000-4-6 6 Vin I5M-Bandern und
Amateurfunk-Bereichen
zwischen 0,15 MHz und
80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
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Phidnomen Testmethode Storfestigkeitspriifpegel

0 % Ur fur eine halbe Periode
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°
Spannungseinbriche IEC 61000-4-11
0 % U+ fUr eine Periode
70 % U+ fur 25 Perioden
einphasig bei 0°

Spannungsunterbrechungen IEC 61000-4-11 0 % U+ fUr 250 Perioden

Anmerkung: U; ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

8.2 Umgang mit elektromagnetischer Wechselwirkung

Trotzdem die elektromagnetische Beeinflussung und Wechselwirkung des ASSKEA
Sekretsaugers proVisio® M28 auf ein Minimum reduziert wurden, kénnen elektromagnetische
Stérungen zwischen dem ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28 und anderen Geraten nicht
ausgeschlossen werden. Halten Sie daher in jedem Fall die angegebenen Anforderungen und
Hinweise bezlglich der zuldssigen elektromagnetischen Umgebung ein und beobachten Sie den
ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28, um die bestimmungsgemaRe Funktion sicherzustellen
und unerwtnschte Ereignisse fur Patient und Anwender zu verhindern. Wahlen Sie ggf. einen
anderen Standort fiir den ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28, wenn die zulassige
elektromagnetische Umgebung nicht sichergestellt werden kann oder Sie eine nicht
bestimmungsgemaRe Funktion des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28 oder anderer in der
Nahe befindlicher Gerate festgestellt haben.

Da die Ausbreitung elektromagnetischer GréRen durch Absorption und Reflexion von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst wird und die Feldstarke stationarer Sender theoretisch
nicht genau vorherbestimmt werden kann, sollte eine Studie der elektromagnetischen
Phanomene des Standorts erwogen werden, an dem der ASSKEA Sekretsauger proVisio® M28
betrieben werden soll, um die vorliegende elektromagnetische Umgebung des Standortes zu
ermitteln. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusatzliche
Malinahmen erforderlich sein wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort
des ASSKEA Sekretsaugers proVisio® M28. Sollten die wesentlichen Funktionen des ASSKEA
Sekretsaugers proVisio® M28 durch elektromagnetische Stérungen beeinflusst werden, ist mit
einem verringerten oder nicht mehr vorhandenen Volumenstrom und einem verringerten oder
ausbleibenden Vakuumaufbau zu rechnen.

8.3 Ubersicht aller durch den Anwender austauschbaren
Kabel und Wandler

Bezeichnung Spezifikation maximale Lange

Typ: GTM91099-6015-3.0-T2
techn. Daten: 100-240 V~, 50-60 Hz, 1,5A (in) | 1,20 m
12V DC, 5A (out)

Netzgerat inkl.
Anschlusskabel
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Artikelnummer | Beschreibung VE
100741 Mehrweg-Sekretbehalter proVisio® (1.000 ml) 1
100742 Deckel fir Mehrweg-Sekretbehalter proVisio® 1
100743 Mehrweg-Sekretbehaltersystem proVisio® 1

(inkl. Absaugschlauch und Fingertip)
100278 Kugel fur Uberlaufsicherung 3
100744 Bakterienfilter proVisio® 10
100745 Universal-Halter proVisio® 1
100732-1 5-Ful3-Rollstativ 1
100748 Geratehalterung fiir Rollstativ proVisio® 1
100746 Tasche proVisio® 1
100282 Spulflasche, mehrfach verwendbar (250 ml) 1
100747 Schlauchhalterung proVisio® 5
100759 Netzgerat GTM91099-6015-3.0-T2 inkl. Netzkabel 1
100753 Kfz-Anschlusskabel 1
100713-2 Absaugschlauch mit Trichtern und Fingertip (unsteril) 10
100222 Fingertip S6 5
100294 Schlauchverbinder S6 5
100766 Halter fuir Spuilbehalter proVisio® M28 1
100767 Set Spulbehalter fiir proVisio® M28 1
100769 Deckel Spiilbehélter fiir proVisio® M28 1
100770 Halter fur AuRenbehélter ,Bag" proVisio® M28 1
100771 Adapter fiir Einwegbehalterset proVisio® M28 1
100772 Einwegbehélterset fir proVisio® M28 1
100000 Aul3enbehalter ,Bag" 1
100002 Absaugbeutel ,OneWay" (1.000ml) 60
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Erstellt und herausgegeben von:

ASSKEA GmbH
Hallocher StralRe 9
99189 Gebesee
GERMANY

Kontaktmoglichkeiten:

Telefon: +49-36201-5797-0
Fax: +49-36201-5797-33
E-Mail: info@asskea.de

www.asskea.de
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