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Gebrauchsanweisung KATASPIR 36BR
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Einleitung

Diese Gebrauchsanweisung ist ein wesentlicher Bestandteil des Produktes. Sie beschreibt
dessen bestimmungsgemafien Gebrauch und muss immer in der Nahe des Gerétes aufbe-
wahrt werden.

Die Beachtung der KATASPIR 36BR Gebrauchsanweisung ist eine Grundvoraussetzung fur
die ordnungsgemafe Handhabung und die korrekte Funktion des Produktes und gewahrleistet
die Sicherheit von Patient und Anwender.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der ersten Benutzung des KATASPIR 36BR sorg-
faltig durch. Die beschriebene Vorgehensweise und die Sicherheitshinweise missen beachtet
werden.

Zweckbestimmung

Der KATASPIR 36BR ist eine kompakte Absaugpumpe zur Sekretabsaugung. Sie wird einge-
setzt, um Sekrete und Kdorperflissigkeiten (z.B. Blut, Sekret, Schleim) bei Erwachsenen und
Kindern abzusaugen. Die Anwendung kann in der ambulanten und stationaren Pflege, Alten-
pflege und inshesondere im privaten Bereich erfolgen.

Funktionsweise

Der Betrieb des tragbaren KATASPIR 36BR Absauggerates kann wahlweise iber Netz 100-
240V~, den internen Akku oder lber eine externe 12V- Quelle (z.B. Kfz. Bordnetz) erfolgen.
Die Vakuumpumpe und andere Komponenten befinden sich in einem schlagfesten Kunststoff-
gehéause. Aufgrund des geringen Gewichtes, der Sicherheitseinrichtungen und der einfachen
Bedienung ist dieses Gerat fir den privaten Bereich geeignet. Ferner ist das Gerat mit einer
Regulierung der Saugleistung ausgestattet. Die Hohe des Vakuums ist je nach den Bedirfnis-
sen des Anwenders stufenlos bis maximal -0,8 bar einstellbar. Das Vakuum ist Giber das ein-
gebaute Manometer leicht ablesbar und ermdglicht die permanente Anpassung durch diese
Regulierung.

Zwischen der Vakuum-Pumpe und dem Sekretbehélter ist ein hydrophobischer Bakterienfil-
ter eingesetzt, der die gerateseitige Kontamination zuverlassig verhindert. Der Filter ist
leicht austauschbar.

Das Gerét ist mit einem durchsichtigen autoklavierbaren Sekretbehélter ausgestattet. Der
herausnehmbare Behdlter hat ein Volumen von 1 Liter und ist gegen Umkippen fest gesi-
chert. Der Fillstand des Behalters ist wahrend des Absaugvorganges jederzeit sichtbar.

Das Gerét ist gegen eine Ubersaugung durch das Uberlaufventil gesichert. Bei Erreichen
der max. Sekretmenge sorgt das automatische Uberlaufventil fir die sichere Unterbre-
chung des Absaugvorganges.

Alle Teile, die mit Korperflissigkeiten in Beriihrung kommen kdnnen, sind leicht zu reinigen
und wieder aufzubereiten.
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Gebrauchsanweisung KATASPIR 36BR

2. Wichtige Hinweise

2.1 Bedeutung der Symbole

[=]

e 0123

AR e

I)(]@};Zj@[lo_

P21

Gerat der Schutzklasse Il bei Betrieb mit Auto-Zigarettenanziinderkabel

Dieses Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte und nachfolgende Anderungen

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten!
Kihl und trocken lagern
Lagertemperatur; -40 C bis +70 T

Gerat Typ B
Sicherung
Wechselstrom
Gleichstrom
Gerat Ein

Gerat Aus
Batterie Pb 12V = = = 4A

Teil/lKomponente nicht zur Wiederverwendung bestimmt

Dieses Symbol bedeutet, dass der Abfall von elektrischen Geraten separat
gesammelt werden muss und nicht unsortiert im normalen Hausm{ll entsorgt
werden darf.

Verpackung beschédigt, nicht benutzen

Verfalldatum beachten

Schutzklasse eines elektrischen Geréts gegen den zufalligen oder vorsatzli-
chen Kontakt mit dem menschlichen Kérper oder einem Gegenstand und
Schutz gegen Kontakt mit Wasser.

Losnummer
Seriennummer

Produktkennung
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Wichtige Sicherheitshinweise

Besonders wichtige Textpassagen, die besondere Aufmerksamkeit erfordern, werden durch
ein Warndreieck markiert.

WARNUNG

Um die Gefahr eines Stromschlags oder einer Geratefehlfunktion zu vermeiden, darf keine
Flissigkeit in das Gerateinnere eindringen. Falls Flussigkeiten in das Gerét eingedrungen
sind, muss dieses aul3er Betrieb gesetzt und durch den Kundendienst Uberprift werden,
bevor es wieder verwendet wird.

Hinweis
Gerat nicht anwenden in Gegenwart von entziindlichen Narkosegasgemischen mit Luft, Sau-
erstoff oder Lachgas.

Bevor Sie dieses Absauggerat in Betrieb nehmen, sollten Sie in die Handhabung des Geréates
durch den Arzt, das Pflegepersonal der Klinik oder den Medizinproduktberater des Fachhan-
dels eingewiesen worden sein.

Dieses Medizinprodukt entspricht den grundlegenden Anforderungen der EU Richtlinie
93/42 EWG und ist mit CE 0123 gekennzeichnet.

Zur Vermeidung von Infektionen oder bakteriellen Kontaminationen bitte den Abschnitt 4
und 5 in dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Das Geréat wird durch die Sicherung (F 10A L 125V) geschitzt, die im Zigarettenanzinder-
kabel untergebracht ist. Beim Austausch immer sicherstellen, dass nur Sicherungen des
gleichen Typs und des angegebenen Wertes eingesetzt werden. Intern ist die Vorrichtung
durch zwei Sicherungen geschutzt (T 15A L 125V), die von auf3en nicht zu erreichen sind.
Wird es notwendig diese Sicherungen auszutauschen, muss man sich an das autorisierte
technische Personal wenden.

Allgemeine Hinweise

0 Beim Offnen der Verpackung sicherstellen, dass das Gerét und insbesondere das
Netzkabel unversehrt sind.

O Vor dem Reinigen oder Desinfizieren des Gerates muss der Netzstecker gezogen wer-
den.

o Aufbewahrung im Abstand von etwaigen Hitzequellen und geschitzt vor Witterungsein-
flussen.

O Dieses medizinisch-technische Gerat ist nicht fir den Betrieb in Bereichen geeignet,
die als explosionsgefahrdet gekennzeichnet sind. MEDUTEK betrachtet sich fur die Ge-
ratesicherheit, Zuverlassigkeit und die Funktion nur verantwortlich, wenn:

é 0 das Geréat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet wird;
Q das Gerat mit der mitgelieferten Netzleitung verwendet wird;

Q das Gerat nicht in feuchten Raumen (z. B. Bad) oder in einer Umgebung mit
hohem Sauerstoffgehalt (z.B. Sauerstoffzelt) in Betrieb genommen wird;

O das Gerat bei Nichtbenutzung nicht an der Netzsteckdose angeschlossen ist;
das Gerat niemals durch ungeeignete Personen betrieben wird;

0 Anderungen, Wartungen und Reparaturen diirfen nur von Personen durchgefiihrt
werden, die vom Hersteller und / oder Lieferanten erméchtigt worden sind;

Q das Gerat auf einer ebenen und stabilen Flache aufgestellt und betrieben wird.

Absaugschlauch sollte nach jedem Absaugvorgang mit klarem Wasser durchge-
spult werden.

Unerlaubte Eingriffe in das Gerat bringen die Garan  tieanspriiche zum Erléschen.

Seite 5von 19



Gebrauchsanweisung KATASPIR 36BR

2.3 SerienmaBiges Zubehor

3 Silikon-Schlauchen, 1 Fingertip, 1 hydrophobi-
scher Bakterienfilter

Anzahl Bezeichnung Artikelnummer / REF

1 KATASPIR 36BR 483-KAT36BR / (RE410200/07)
1 Netzteil 048-SP0208

1 Absaugbehalter 048-210003

1 Deckel fiir Absaugbehélter mit Uberlaufventil 048-210352

1 Absaugset, bestehend aus: 033-04820

1 Spulglas mit Deckel

048-5072219

ten) entsprechen.

1 Absaugkatheter, steril auf Anfrage

ACHTUNG: Das medizinische Gerat wird ohne spezielle Ab-
saugkatheter geliefert. Falls das Gerat mit speziellen Absaug-
kathetern verwendet werden muss, so muss das in Uberein-
stimmung mit der Richtlinie EN 10079-1 erfolgen.
ACHTUNG: Sollten Absaugkatheter verwendet werden, die
separat gekauft wurden, missen diese der ISO 10993-1 -
Norm (uber die biologische Beurteilung von Medizinproduk-

2.4 Vor der ersten Inbetriebnahme
v

v

Absaugstutzen

Sicherstellen, dass die Netzspannung der Spannungsversor-
gung des Geréates entspricht.

Das Gerét nur mit den gelieferten Netzkabeln/Adaptern
betreiben.

Fur die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und der Sicherheit
des Gerates sind vor seiner Benutzung einige einfache Kon-
trollen auszufihren:

Das Geréat auspacken und immer priifen, ob die Kunststofftei-
le und das Netzkabel unversehrt sind.

Erst dann das Gerat mit dem Stromnetz 230V~ verbinden
und einschalten.

Den Saugstutzen mit einem Finger verschlie3en, den Saug-
leistungsregler bis zur max. Einstellung (ganz nach rechts)
drehen und prifen, ob der Unterdruckmesser — 0,8 bar an-
zeigt. Den Reglergriff bis zur kleinsten Einstellung (ganz nach
links) drehen und prifen, ob der Unterdruckmesser unter
-0,25 bar fallt.

Sicherstellen, dass keine stérenden Gerausche hérbar sind.
Ist dies der Fall, weist es auf einen mechanischen Schaden
hin und der Lieferant ist zu informieren.

Erfolgt Gber einen langeren Zeitraum keine Absaugung, ist
das Gerat auszuschalten und vom Netz 230V~ zu trennen,
um eine mogliche Beschadigung zu vermeiden.

Vor dem Transport oder bei einem Standortwechsel den
Behalter am Gerat entleeren und reinigen.

Das Geréat muss immer mit dem beigefligten hydrophobi-
schen Bakterienfilter betrieben werden.

Dieser verhindert die Verschmutzung/Kontamination des Ge-
rateinneren.
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Gebrauchsanweisung KATASPIR 36BR

Inbetriebnahme

Zusammenbau "Schritt fir Schritt"

7
KATASPIR 36BR

a. Den Deckel des Sekretbehélters abdrehen und den Behal-
ter zu 1/3 mit Wasser fillen, um das spétere Reinigen und
den Vakuumaufbau wahrend des Betriebes zu beschleu-
nigen. Den Deckel dann auf den Behéalter wieder auf-
schrauben.

b. Den kurzen Silikonschlauch (1) mit dem antibakteriellen
Filter (8)* an den Absaugstutzen des Gerates (2) adaptie-
ren;
das andere Schlauchende wird an den Stutzen (3) mit
dem roten Schwimmer des Behalterdeckels angeschlos-
sen.

c. Den langen Silikonschlauch (4) auf den noch freien
Stutzen (5) des Behélterdeckels aufstecken.

d. Andas andere Ende des langen Silikonschlauches (4)
wird das konische Verbindungsstick fur den Absaugka-
theter (6) angeschlossen.

e. Das Netzkabel am Gerét einstecken und den Stecker in
die Steckdose 230V~ einstecken.

f.  Zum Einschalten den Schalter (7) auf die Position "I" brin-
gen.

g. Zum Ausschalten den Schalter (7) immer auf "0" stellen
und den Geréatestecker aus der Netzsteckdose ziehen.

h. Anweisungen zur hygienischen Aufbereitung befinden
sich im Kapitel 4.

* HINWEIS: Die Seite des Filters (8) mit "IN" muss
immer in Richtung des Sammelbehélters gerichtet sein.

Verwendung des Akkus oder 12V Adapters
Bei Neulieferung des Gerétes sollte eine Erstaufladung von ca. 8 Stunden erfolgen.

Wenn die Batterie nach der Benutzung des Gerates entladen ist, muss die Gerate-
Netzanschlussleitung fur ca. 120-150 Min mit ausgeschaltetem Hauptschalter an das Strom-
netz von 230V~ oder KfZ-Board angeschlossen werden.

Der Betrieb mit einer aufgeladenen Batterie betragt ca. 60 Min.

Die Leuchtdiode auf dem Gerategehause zeigt den Ladezustand
der Batterie an.

Grin LED blinkt: Aufladung der Batterie
Durchgehend grines LED: Aufladung beendet
Durchgehend rotes LED: Batterie leer - Aufladung aufnehmen.

Rote LED blinkt, automatische Abschaltung: Batterie vollkommen
leer, Umgehend eine Aufladung der Batterie vornehmen.

Durchgehend orange LED: Mittelzustand

Der Betrieb des tragbaren KATASPIR 36BR Absauggerates kann
wahlweise Uber Netz 230V~, den internen Akku oder Uber eine ex-
terne 12V- Quelle (z.B. Kfz. Bordnetz) erfolgen. Ein Autoadapter ist
im Lieferumfang enthalten.
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Gebrauchsanweisung KATASPIR 36BR

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Sekretbehalter

Vor Anwendung einer Absaugung immer den Sekretbe-
halter (1) fest mit dem Deckel (5) im Uhrzeigersinn
verschrauben.

Der Absaugbehélter hat ein Volumen von 1000ml

und ist mit einem Uberlaufventil ausgestattet.

Dieses Uberlaufventil verhindert zuverlassig, dass
Korperflissigkeiten in das Innere des Gerétes gelangen
kénnen.

HINWEIS: Vor jedem Einsatz muss das Gesamtsystem
in gereinigten Zustand sein.

Uberlaufventil

Das Uberlaufventil besteht aus dem roten Haltekorb (2)
und dem Schwimmer (3) mit der roten Dichtung.

Beim Einbau des Ventils ist darauf zu achten, dass die
Gummidichtung des Schwimmers (3) zum Deckel zeigt
und dass der rote Haltekorb (2) zusammen mit dem
Schwimmer auf den roten Behélterstopfen im Deckel
eingeklickt wird.

HINWEIS: Das Gerat niemals ohne Uberlaufventil
betreiben.

Deckel des Sekretbehélters

Dichtung (4) in den Deckel des Absaugbehalters (5)
sorgfaltig einlegen. Sicherstellen, dass die Dichtung (4)
nicht beschadigt und ordnungsgemar eingelegt ist.

Dies ist wichtig, damit das vorgesehene Vakuum
erreicht werden kann.

Schlauchverbindung (patientenseitig)
Die patientenseitige Schlauchverbindung besteht aus:
L] Absaugschlauch 120 cm (8),
= Verbindungsadapter/Fingertip mit Absaugun-
terbrecher (7)
" und dem sterilem Absaugkatheter (6).

Den Absaugschlauch (8) mit dem patientenseitigen
Anschlusskonnektor am Deckel (5) verbinden.

Dieser Konnektor ist auf dem Deckel mit dem Schriftzug
.Patient* gekennzeichnet.

Schlauchverbindung (gerateseitig)

Die vakuumseitige Schlauchverbindung besteht aus:
zwei Absaugschlduchen 15 cm (8) und einem hydropho-
bischen Bakterienfilter (9), der auf einer Seite mit “IN“
gekennzeichnet ist.

Den Filter zwischen den beiden kurzen Absaugschlau-
chen einsetzen.

Die Kennzeichnung ,IN“ muss in Richtung des Deckels
zeigen. Die beiden Absaugschlauche mit dem Filter
mussen auf der einen Seite mit dem Anschlusskonnektor
,Vakuum* auf dem Deckel tiber dem Uberlaufventil und
auf der anderen Seite mit dem Ansaugstutzen am Geréat
verbunden werden.
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4.

4.2

Hygienische Aufbereitung

Der KATASPIR 36BR und das Zubehor missen bei Gebrauch taglich sowie vor jedem Patien-
tenwechsel hygienisch aufbereitet sein.

Die Gebrauchshinweise des verwendeten Desinfektionsmittels sind zu beachten.

Tauchen Sie den KATASPIR 36BR niemals in Desinfektionsmittel oder andere Flissigkeiten
ein, sondern fihren Sie ausschlieZlich eine Oberflachen-Wischdesinfektion durch.

Bei Nichtbeachtung kann es zu Schaden am Gerat und damit zur Gefahrdung von Anwendern
und Patienten kommen.

Nach der Aufbereitung ist grundséatzlich immer eine Funktionskontrolle durchzufihren.

Vorbereitung

1. Falls das Gerat noch mit Netz 230V~ verbunden
ist, dieses jetzt vom Netz trennen.

2. Entleerung des Sekretbehélters

HINWEIS:
Die Entsorgung der Kérperfliissigkeiten muss nach
den drtlichen Hygienevorschriften erfolgen.

3. Absaugschlauch lang (8) vom Geréat abziehen
4. Filter (9) entfernen

5. Absaugschlauch kurz (8) vom Sekretbehalter
und Schlauchverbinder/Fingertip (7) entfernen

6. Sekretbehalter vom Gerat abnehmen

7. Deckel (5) vom Behélter (1) gegen den Uhrzei-
gersinn abdrehen.

Dichtung (4) aus Deckel entnehmen

9. Das rote Uberlaufventil (2) aus dem Deckel de-
montieren

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Wichtige allgemeine Reinigungs- und Hygienehinweise:

Fuhren Sie die hygienische Aufbereitung des KATASPIR 36BR und des verwendeten Zube-
hors durch, wie nachstehend in der Aufbereitungsanleitung beschrieben.

Es wird empfohlen, bei der Desinfektion geeignete Handschuhe (z.B. Haushalts- oder
Einmalhandschuhe) zu benutzen.

Vor jeder Reinigung ist das Gerat vom Netz 230V~ zu trennen (Netzstecker ziehen).
Hydrophobischen Bakterienfilter alle 10 Betriebsstunden wechseln.
Zum Desinfizieren der Zubehorteile ein handelsitibliches Desinfektionsmittel verwenden.

Nach jeder Reinigung ist sicherzustellen, dass die Dichtung richtig in den Deckel
eingelegt ist und dass der Deckel mit dem Absaugbehélter fest verschraubt ist.

Bei jedem Einsatz ist ein neuer steriler Katheter zu verwenden. Bitte Uberprifen Sie das
Verfalldatum sowie die Verpackung auf Unversehrtheit.

Fingertip (Schlauchverbindung) ist nicht autoklavierbar und nach 2-3 Anwendungen
zu wechseln.

Der antibakterielle, hydrophobische Filter darf nicht gewaschen oder autoklaviert
werden. Er muss bei jedem Patientenwechsel und alle 10 Betriebsstunden ersetzt
werden. Halten Sie genug ErsatZzfilter in Inrem Hause vorratig.
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Aufbereitungsanleitung

Allgemeines

1. Nur zugelassene Desinfektionsmittel (VAH) verwenden.

2. Benutzen Sie unbedingt Schutzkleidung (Schirze, Brille und Gummihandschuhe).
3. Beachten Sie die Herstelleranweisung und benutzen Sie die Dosierhilfen.
4

Direkt nach Anwendung organische Verschmutzungen entfernen. Teile sofort einlegen oder in Einzelteile
zerlegen, komplett und luftblasenfrei eintauchen. Hohlrdume durchspdlen.

5. Vom Hersteller angegebene Einwirkzeiten genau beachten.
6. Komponenten griindlich mit Wasser abspulen.
7. Bei Bedarf sterilisieren.

Einschrankungen der Aufbereitung: Bei ordnungsgemafer Aufbereitung sind keine Auswirkungen auf die Gera-
telebensdauer zu erwarten.

Reinigungsvorbereitung: Systemkomponenten wie unter Vorbereitung beschrieben demontieren.

Anwendbare Desinfektionsmittel:  Perform oder GIGASEPT FF (Tauchdesinfektion), TERRALIN (Wischdesin-
fektion), Hersteller: Schiilke & Mayr* , Norderstedt.

Die Aufbereitung muss nach dem geltenden Risikomanagement und den Hygienevorschriften des Krankenhau-

ses erfolgen.

Absaugschlauche

Spiilglas mit Deckel
(mehrfach verwend-
bar)

Wasser (min. 65°C u. 15 Min.)
und mit Zusatz von Haushalts-
reiniger (Spulmittel) reinigen
(Dosierung entsprechend den
Vorgaben des Spulmittelher-
stellers). Danach kréftig Ab-
spulen (ohne Splmittel) und
diese danach trocknen lassen.

lich mit mikrobiologisch einwandfreiem
Wasser abspilen und diese danach
trocknen lassen.

In einer ausreichenden Menge
kochenden Wassers 15 Min.
lang auskochen. Lassen Sie
die Teile in sauberer Umge-
bung an der Luft trocknen.

Was Reinigung Desinfektion Sterilisation
Sekretbehalter In verdiinnte Desinfektionsmittel ein-
Deckel tauchen. Beachten Sie die
Die Teile nach jedem Absaug- | Gebrauchsanweisung fir verwendete
Dichtung vorgang kraftig mit warmem Desinfektionsmittel.”
Uberlaufventil Wasser oder kochenderm Die Teile nach der Desinfektion griind-

HeiRdampfsterilisation
bei 121 € und

20 Minuten Haltezeit.

Bakterienfilter

Einmalartikel, zur Anwendung bei jeweils nur einem Patien-
ten. Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektionen fuhren.

schen.

nannten Desinfektionsmitteln.

Fingertip Reinigung ist nicht zuléssig. Absaugkatheter nach | nicht zulassig
Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums nicht mehr
Absaugkatheter verwenden.
Mit feuchtem (niemals Mindestens wochentlich; Wisch-
Geréteoberflachen nassem) Tuch abwi- desinfektion mit den oben ge- nicht zuléssig

Risikobewertung entsprechend der Richtlinie des RKI “Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten“, Bundesgesundheitsblatt 11-2001: “unkritisch*

HINWEIS:

Entsorgen Sie Flussigkeiten wie Blut und Sekrete sowie die damit kontaminierten Teile
geman den Richtlinien des Bundesgesundheitsblattes ,Anforderungen der Hygiene an die Abfallentsorgung“ (herausgege-
ben vom Bundesgesundheitsamt und zu beziehen tber den
Carl Heymanns Verlag Koln).
WICHTIG: Das Gerét darf nie unter flieBendem Wasser gereinigt werden. Das Gerét darf weder zum Reinigen noch zu an-
deren Zwecken in Wasser oder in andere Flussigkeiten getaucht werden.
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5.2

5.3

Wartung, Reparaturen und Entsorgung

Allgemeines zur Durchfiihrung

= Vor jeder Anwendung ist eine Sicht- und Funktionskontrolle durchzufiihren. Wenn Sie bei
der Funktionskontrolle Fehler oder sonstige Stérungen feststellen, durfen Sie das Gerat
nicht wieder einsetzen, bevor die Fehler beseitigt sind.

= Eine Reparatur und das Offnen des Gerétes darf nur von MEDUTEK oder von einer durch
MEDUTEK autorisierten Fachkraft durchgefiuihrt werden. Bitte beachten Sie vor dem
Einsenden von benutzten Absaugpumpen den Pkt. 5.2 dieser Gebrauchsanweisung.

MEDUTEK garantiert weder eine fehlerfreie Funktion noch haftet MEDUTEK fur Personen-
und Sachschaden, wenn:

= Keine Originalteile verwendet werden,
= Die Verwendungshinweise dieser Gebrauchsanweisung missachtet werden,

= Montage, Neueinstellungen, Anderungen und Reparaturen durch nicht von MEDUTEK au-
torisierte Fachkréafte durchgefiihrt werden.

= Es bestehen keine Gewahrleistungsanspriiche bei Schaden oder Fehlfunktionen, die
durch die Verwendung von Fremdzubehor oder Fremdverbrauchsmaterial entstanden
sind.

Hygienemaflinahmen bei Reparaturen und Versendung

Um zu vermeiden, dass der Kundendienst von MEDUTEK und andere Personen durch kon-
taminierte Geréate gefahrdet werden, sind die nachfolgenden wichtigen Regeln zu beachten:

=  Gerate und deren Zubehdr, die zur Reparatur oder zur Einlagerung versandt werden,
missen entsprechend den Reinigungs— und Hygieneanweisungen (Kapitel 4) dieser
Gebrauchsanweisung aus Sicherheitsgriinden gereinigt und dekontaminiert sein. Gerate,
die nicht gereinigt und nicht dekontaminiert sind, dirfen nicht versandt oder eingelagert
werden.

=  Gerate und Absaugbehalter mit Deckel werden beim Eingang einer Sichtkontrolle unter-
zogen. Sollte bei dieser Kontrolle festgestellt werden, dass das Gerét nicht gereinigt oder
dekontaminiert ist, missen wir aus hygienischen Griinden die Reparatur ablehnen und
das Geréat auf Kosten des Absenders zuruckschicken.

= Die Silikonschlauche, der Fingertip, der Bakterienfilter und der Einmalkatheter dirfen aus
Sicherheitsgriinden nicht mit zur Reparatur eingesandt werden.

=  Sie erhalten vor jeder Reparatur einen Kostenvoranschlag.

=  Aus Griunden der Sicherheit empfehlen wir nach jeder durchgefiihrten Reparatur den
Kauf von Schlauchen, Fingertip und Bakterienfilter.

Wir gehen davon aus, dass die vorstehenden Hinweise von unseren Kunden im Interesse der
Gesundheit aller beteiligten Personen akzeptiert und befolgt werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach der Medizinprodukte- Betreiberverordnung der Betrei-
ber fur die keimarme und sterile Aufbereitung des Gerétes bei jedem Patientenwechsel ver-
antwortlich ist.

Aufbereitung zum Wiedereinsatz

Vor der Weitergabe und Weiterverwendung des KATASPIR 36BR an einem anderen Patien-
ten wird das Geréat zum Schutz des Patienten und Anwenders technisch und hygienisch durch
Medutek aufbereitet.
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5.4 Hinweis zum Elektro- und Elektronikgerategesetz (ElektroG)

GemaR 82, Abs.1, Ziff. 8 des Gesetzes Uber das Inverkehrbringen, die Riicknahme und die
_ umweltvertragliche Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeréaten (Elektro- und Elektro-
nikgesetz — ElektroG) vom 16.03.2005 sind ,infektiése Produkte* von dem Anwendungs-
mmmm  DeEreich des ElektroG ausgeschlossen.
Da Absaugpumpen und Inhalationsgerate im Laufe ihres bestimmungsgemafen Ge-
brauchs mit infektiosen Materialien (Sputum, Blut und Kdrpersekrete) in Berithrung kom-
men kdnnen, sind sie demzufolge vom Anwendungsbereich des ElektroG ausgeschlossen.
Aus diesem Grund ist fir die Entsorgung des Gerates die Person verantwortlich, die die
Ursache fir die Infektion gesetzt hat und Kenntnis dartiber besitzt.

6. Fehlerbeschreibung und Abhilfe

Fehler Ursache Magliche Abhilfe

1. Rotes Licht an Batterie leer Das Geratekabel an das
Stromnetz anschliel3en, der
Schalter steht auf 0.

Bei Grin ist die Batterie voll-
geladen

Behalterdeckel nicht richtig ver-

2. Keine Absaugung Deckel erneut aufschrauben

schraubt
. . : Deckel aufschrauben und
3. Keine Absaugung Dichtung sitzt falsch Dichtung richtig positionieren
4. Fehlender Verschluss Nachdem der Stopfen gereinigt Schwimmer einrasten
des Schwimmers worden ist, sicherstellen, dass der
Schwimmer nicht teilweise abge-
trennt ist

5. Fehlender Verschluss des | Das Schwimmerventil ist ver- Ventil entnehmen und reinigen

Schwimmers schmutzt
6. Langsame Absaugung Absaugbehalter Eihalter zu 1/3 mit Wasser ful-
7 [2ine e s, Filter verstopft Filter wechseln

Austritt von Sekret

HINWEIS:

Sollte keine der Abhilfen das Problem l6sen, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von
MEDUTEK. Bevor Sie beim Vorliegen von Stérungen oder Fehlbetrieb irgendeine Kontrolle
vornehmen, wenden Sie sich an unseren Kundendienst. Wir ibernehmen keine Gewabhrleis-
tung der Gerate, die bei der Kontrolle des Kundendienstes Manipulationen aufweisen.
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7. Technische Daten

Produkt—Code

Isolierstoffklasse (mit AC/DC Netzgeréat)
Isolierstoffklasse (mit interner Batterie)

Isolierstoffklasse (mit Auto-
Zigarettenanziinderkabel)

Klassifizierung UNI EN ISO 10079-1:

Spannungsversorgung:

Sicherung:

Min. Saugleistung (Gerateauslass)

Ladezeit der Batterie:

Erstladung nach Lieferung:

Max. Gerauschentwicklung:

Gewicht:

Abmessungen:

4,39 kg

RE410200/07

Klasse |

Gerat mit interner Stromversorgung

Klasse Il

Hohes Vakuum / Hoher Flow

14V === 4A mit mitgeliefertem Netzteil mod. UE60-140429SPA3
von FUHUA (input: 100-240V~-50/60Hz-100VA) oder interner

Stromversorgung (Batterie 12V = ™ ™ 4A) oder mit 12V Adapter
Zigarettenanzunder fir KfZ-Board (12V = = = 4A)

(F 10A L 125V) und (T 15A L 125V)

-25 kPa (-0.25 Bar)

120 - 150 Minuten
8 Stunden

<65 dBA

357 (B) x 193 (H) x 215 (T)

Lagerung:

Raumtemp: -40 °und +70°C
Raumfeuchtigkeit: 10 und 100% RH
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8. Zubehor und Ersatzteile
Abbildung Artikelbezeichnung REF / Artikelnummer

Sekretbehalter 1000ml 048-210003
Dichtring 048-210354
Deckel mit Dichtung 048-210352
Spiilglas 048-5072219
Absaugschlauchset mit 033-04820
Filter
Absaugkatheter, steril auf Anfrage

9. Hinweise zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Dieser Abschnitt enthalt Informationen beziglich der Konformitat des Gerates mit der Norm IEC 60601-1-2.

Das Absauggerat Modell KATASPIR 36BR ist eine elektromedizinische Vorrichtung, bei der aufgrund der elekt-
romagnetischen Kompatibilitdt besondere VorsichtsmaBnahmen beriicksichtigt werden missen. Der Sekretsau-
ger muss gemal den erteilten Informationen (elektromagnetische Kompatibilitat) installiert und in Betrieb ge-
nommen werden.

Mobile und traghare RF Kommunikationsgerate (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerat etc.) kénnen medizi-
nische Gerate beeinflussen.

Der Gebrauch von Zubehdr (Wandler und Kabel), das von dem Empfohlenen abweicht, kann zu einem Zuwachs
der Emissionen bzw. zu einer Verminderung der Storfestigkeit der Vorrichtung oder des Systems fiihren. Nur die
vom Hersteller des Gerétes und des Systems als Ersatzteile verkauften Wandler und Kabel sind zul&ssig.

Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Die Absaugpumpe KATASPIR 36BR kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden an-
gegeben ist. Die Kunden oder Benutzer des Absauggerates mussen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen Bedin-
gungen benutzt wird.

Emissionstests Konformitat Hlektromagnetische Umgeb ung

Diese Absaugpumpe benutzt RF-Energie nur fur den in-
ternen Betrieb. Deswegen hat sie sehr niedrige RF-
Emissionen, die keine Interferenzen in der Nahe irgend-
eines elektronischen Geréts verursachen.

Ausgestrahlte / weitergeleitet Emissionen

CISPR 11 Gruppe 1

Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen

CISPR 11 Klasse [B]

Die Absaugpumpe ist fur die Benutzung in allen Umge-

Oberschwingungen IEC/EN 61000-3-2 Klasse [A] bungen geeignet, einschlieBlich fur hauslichen Gebrauch

- und fur direkten Anschluss an den Haushaltsstrom.
Spannungsschwankungen/Flimmern IEC/EN

61000-3-3 Konform

Seite 14 von 19




Gebrauchsanweisung KATASPIR 36BR

Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Der Absauger KATASPIR 36BR kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden angege-
ben ist. Die Kunden oder Benutzer des Absaugers mussen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen Bedingungen be-

nutzt wird.

Emissionstests

Angezeigtes Niveau
IEC 60601-1-2

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung

Elektrostatische Entla-
dungen (ESD) IEC/EN
61000-4-2

+/- 6kV bei Kontakt
+/- 8kV in der Luft

Das Gerat andert
nicht
seinen Zustand

Die Béden missen aus Holz, Zement
oder Keramik sein. Wenn die Boden mit
Synthetikmaterial bedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30%
betragen.

Schnelle Wanderwellen /
Burst IEC/EN 61000-4-4

+/- 2kV Einspeisung

Das Gerat andert
nicht
seinen Zustand

Die Stromeinspeisung muss die fir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
Ubliche sein.

Uberspannung
IEC/EN 61000-4-5

+/- 1kV Einspeisung

Das Gerat andert
nicht
seinen Zustand

Die Stromeinspeisung muss die fur eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
Ubliche sein.

Spannungsabfall, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankun-
gen

IEC/EN 61000-4-11

5% UT bei 0.5 Zyklen
40% UT bei 0.5 Zyklen
70% UT bei 25 Zyklen
< 5% UT fir 5 Sek.

Die Stromeinspeisung muss die fur eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
ubliche sein. Wenn der Benutzer des
KATASPIR 36BR verlangt, dass das Ge-
rat im Dauerbetrieb arbeiten soll, wird
empfohlen, es mit einer Kontinuit&ts-
Stromversorgung zu benutzen.

Magnetfeld IEC/EN
61000-4-8

3 A/m

Das Gerat andert
nicht
seinen Zustand

Das Magnetfeld sollte das fiir eine ge-
werbliche bzw. Klinikumgebung Ubliche
sein.

Anmerkung: UT ist der Wert der Einspeisungsspannung

Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Der Absauger KATASPIR 36BR kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Fol-
genden angegeben ist. Die Kunden oder Benutzer des Absaugers missen sich vergewissern, dass das Geréat un-
ter diesen Bedingungen benutzt wird.

Test Storfestigkeit

Durch die IEC
60601-2 angezeigtes
Niveau

Konformitatsniveau

Elektromagnetisches Umfeld
Leitfaden

Immunitat Leitungen
IEC/EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz bis
80MHz (fur Gerate
die nicht der Le-
benserhaltung die-
nen)

Ausgestrahlte Immunitat
IEC/EN 61000-4-3

3V/m 80MHz bis
2.5 GHz (fur Gera-
te die nicht der Le-
benserhaltung die-
nen)

Vi=3Vrms

E1=3V/m

Tragbare und mobile Kommunikationsgeréate
mit RF dirfen nicht in der Nahe an irgendei-
nem Teil des Gerats KATASPIR 36BR benutzt
werden, darunter fallen auch die Kabel, als
Schutztrennabstand, der aus der Gleichung
berechnet wird, die auf die Senderfrequenz
anwendbar ist. Empfohlene Schutztrennab-
stande

d=[35/Vi] VP
d=[12/E1] /P von 80 MHz bis 800MHz
d=[23/Es] /P von 800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P die maximale Nennleistung des Sen-
derausgang in Watt (W) ist, wie vom Hersteller
des Senders geliefert und d der empfohlene
Schutztrennabstand in Meter (m). Die Intensi-
tat des Feldes von Sendern mit festen RF, wie
in einer elektromagnetischen Untersuchung
des Ortes?, konnte niedriger als das Konformi-
tatsniveau der Frequenzintervalle sein ”. Es
kann zu Interferenzen in Nahe von Geréaten
kommen, die mit folgendem Symbol gekenn-

@

zeichnet sind:
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Anmerkung 1: Bei 80 MHz bis 800 MHz wird das hdhere Frequenzintervall angewendet.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien kdnnen nicht fir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
die Aufnahme und den Rickwurf durch Bauwerke, Gegenstande und Personen beeinflusst.

a) Die Feldintensitat fur feste Sender wie Sendebasisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Telefone) und Bo-
denfunkgerate, Gerate von Funkamateuren, Radiosendern in AM und FM und Fernsehsendern kdnnen theoretisch und mit Ge-
nauigkeit nicht vorausgesehen werden. Um ein elektromagnetisches Umfeld festzulegen, das durch feste RF-Sender verursacht
wird, misste eine elektromagnetische Untersuchung des Ortes vorgenommen werden. Wenn die am Anwendungsort des Ge-
rats gemessene Feldintensitéat das oben angewendete Konformitatsniveau Ubersteigt, muss der Normalbetrieb des Gerates
Uberwacht werden.

Wenn Betriebsstorungen festgestellt werden, kdnnen zusatzliche MaRnahmen nétig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung
oder Stellung des Gerats.

b) Die Feldintensitat auf einem Frequenzintervall von 150 kHz bis 80 MHz kdnnte unter 3 V/m liegen.

Empfohlene Schutztrennabsténde zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeraten und dem Monitor

Das Absauggerat KATASPIR 36BR ist fuir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in

dem die RF-Strahlungsstérungen tiberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerétes

KATASPIR 36BR kdnnen elektromagnetischen Interferenzen vorbeugen, indem sie einen Mindestabstand zwi-
schen den tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Gerat KATASPIR 36BR hin-
sichtlich der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate sicherstellen, wie unten empfohlen.

Schutztrennabstand zur Senderfrequenz m
Maximale Nennausgangsleis- 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
tung des Senders (W)
d=[35/Vi] JP d = [12/E1] VP d = [23/E1] VP
0,01 0,12 0,12 023
0,1 038 038 0,73
I 1,2 1,2 13
10 3,8 38 13
100 12 12 P}

Fir Sender mit einer oben nicht angegebenen maximalen Nennausgangsleistung kann der empfohlene Schutz-
trennabstand d in Metern (m) berechnet werden, indem die an die Frequenz des Senders anwendbare Gleichung
benutzt wird, wo P die vom Hersteller angegebene maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz bis 800 MHz wird fiir den Schutztrennabstand das hdhere Frequenzintervall angewen-
det.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien kénnen nicht fir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbrei-
tung wird durch die Aufnahme und den Ruckwurf durch Bauwerke, Gegenstéande und Personen beeinflusst
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10.

Garantiebedingungen

Die Garantiezeit betragt ab dem Kaufdatum 24 Monate.

Die Garantie beinhaltet die kostenlose Reparatur oder den Austausch von defekten
Ersatzteilen, wenn der Fehler vom Kunden eindeutig beschrieben und von Medutek
festgestellt wurde.

Prufungen durch den Verkaufer, die auf Wunsch des Kunden durchgefiihrt werden und
bei denen festgestellt werden soll, ob das Gerat funktionsfahig ist oder nicht, fallen nicht
unter eine kostenlose Garantieleistung. Diese Leistung wird dem Kunden je nach
Aufwand in Rechnung gestellit.

Das Gerat muss "Frei Haus" zum Reparaturort gesandt werden, da die Transportkosten
durch die Garantie nicht gedeckt werden. Schaden, die wahrend des Transportes vom
und zum Kunden geschehen, fallen ebenfalls nicht unter die Garantie.

Die Verbrauchsmaterialien unterliegen nicht der Garantie. Verbrauchsmaterialien sind
Silikonschlauche, Filter, Dichtungen, Fingertip und Absaugkatheter.

Von der Garantie ausgeschlossen sind ferner alle Beschadigungen, die auf unsach-
gemafe Handhabungen, auf mutwillige Beschadigung oder auf falsche Pflege des
Gerates zurickzufuhren sind.

Die Garantie erlischt, wenn Reparaturen und Wartungen durch nicht autorisiertes
Personal vorgenommen werden.

Gerate, die wegen eines Garantieschadens eingesandt werden, missen dekontaminiert
sein, um Gesundheitsgefahrdungen Dritter auszuschlieRen.
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NOTIZEN
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