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Die Sicherheit des sanabelle M207= bzw. M30Pus
entspricht den anerkannten Regeln der Technik
und den Richtlinien des Medizinproduktegesetzes.
Der sanabelle M20”+= sowie der sanabelle M30M=
tragen die CE-Kennzeichnung CE0197 gemaR der
EU-Richtlinie des Rates dber Medizinprodukte
93/42/EWG und erfiillen die grundlegenden
Anforderungen des Anhangs | dieser Richtlinie.
Der sanabelle M20™= sowie der sanabelle M30Pw
wurden nach IEC 62353 gepriift.

Das in der ASSKEA GmbH angewandte Qualitats-
managementsystem ist nach den einschlagigen
internationalen Normen zum Qualitdtsmanage-
ment zertifiziert.

Der sanabelle M20™= sowie der sanabelle M30™=
sind medizinische Absauggerate und wurden
gemal EG-Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX in
Klasse lla eingestuft.

}‘-'\nderungen und Irrtimer vorbehalten.
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1 Benutzerhinweise

1.1 Anwendung dieser Anleitung

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstan-
dig durch, bevor Sie das sanabelle Tracheal-
absauggerat MPlus-Serie erstmalig in Betrieb
nehmen. Neben medizinischem Fachperso-
nal oder unterwiesenen Angehodrigen von
Patienten ist auch der Patient als Bediener
vorgesehen, sofern dieser ebenfalls entsprech-
end unterwiesen wurde. Dabei kénnen alle
Funktionen sicher genutzt werden.

Lesen Sie die Sicherheitshinweise (Kapitel
1.6), um Gefahrdungssituationen zu ver-
meiden. Diese Gebrauchsanweisung ist ein
Bestandteil der sanabelle Trachealabsaug-
gerate MPlus-Serie. Bewahren Sie diese
Gebrauchsanweisung deshalb gut erreichbar
auf.

Geben Sie diese Gebrauchsanweisung mit,
wenn Sie das sanabelle Trachealabsauggerit
MPlus-Serie an Dritte weitergeben.



1.2 Bildzeichen

1.2.1 Gerat, Verpackung und Zubehorteile

Darstellung

Achtung vor einer moglichen Korperverletzung,
einem gesundheitlichen Risiko oder einem
moglichen Sachschaden

ng [Bedouting

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden!

Hinweis mit nitzlichen Informationen und Tipps

Gebrauchsanweisung befolgen

Dieses Gerat darf nicht (ber den Hausmiill
entsorgt werden.

MNetzgerat

Bestellnummer

Schutzklasse Il

Seriennummer

Schutzgrad: Typ BF (Body Floating) Chargennummer

Temperaturbegrenzung Herstellungsdatum

Luftdruckbegrenzung Hersteller

Luftfeuchtebegrenzung Betriebsdauer (Einschalt- und Abschaltdauer)

Vor Nasse schiitzen

BRABEEEEUE

Nicht zur Wiederverwendung

ghje@~EmQ) B I

Taster

DEUTSCH



1.2.2 Bedienelemente

.

; Darstellung J Bedeutung

Verstellrichtung fiir Vakuumeinstellung tber
Vakuumregler

]

LED Statusanzeige externe Spannungsversorgung

=]

LED Statusanzeige des Akkus

LED Statusanzeige ON/OFF

1.3 Darstellungskonvention

Darstellung J Bedeutung

.

Aufzahlung

Fiihren Sie die Handlung in der beschriebenen
Reihenfolge durch.

1.4 Glossar

Absauggut

Aufbereitung

A

Das Absauggut ist eine Oberbezeichnung fiir Se-
krete, Korperfliissigkeiten sowie Spiilflissigkei-
ten, die typischerweise bei der Absaugung der
oberen Atemwege anfallen. Diese konnen mit den
hier beschriebenen Geraten auf einfache Weise
abgesaugt werden.

Die Aufbereitung wird bei jedem Patientenwech-
sel notwendig. Aufbereitung bedeutet, dass alle
Teile, die mit dem Absauggut in Verbindung kom-
men oder evtl. kommen kénnten, gereinigt, desin-
fiziert und ggf. getauscht werden.

Die Aufbereitung darf nur von der ASSKEA GmbH
oder einem von der ASSKEA GmbH autorisierten
Service-Partner erfolgen.

bzw.

Abkiirzung fiir beziehungsweise
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D

Doppelfiltersystem

Ein externer Filter sowie ein im Absauggerét inte-
grierter Bakterienfilter bilden zusammen das Dop-
pelfiltersystem. Das Doppelfiltersystem schitzt
das Geréateinnere wirksam vor Kontamination und
Ubersaugung. Es ermdglicht eine sichere Aufbe-
reitung sowie einen schnellen Wiedereinsatz des
Produkts.

Kontamination

K

Kontamination bedeutet, dass Bakterien und Vi-
ren aus dem Absauggut mit dem Geréat in
Kontakt gekommen sind.

ggf.

G

Abktirzung fiir gegebenenfalls

MRT

Abkiirzung fiir Magnetresonanztomographie.
Hierbei kdnnen mit Hilfe eines sehr starken Mag-
netfeldes Schnittbilder des menschlichen Korpers
erzeugt werden, die eine Beurteilung der Organe
erlauben.

inkl.

P22

I
Abkirzung fir inklusive

International Protection / Schutzart

Die Schutzart gibt den Schutz des Geréts gegen-
tber Berihrung und dem Eindringen von Flissig-
keiten an.

Die sanabelle Trachealabsauggerate MPlus-Serie
sind gegen den Zugang mit dem Finger und ge-
gen fallendes Tropfwasser bei einer Neigung bis
zu 15° geschiitzt.

Schutzgrad

S

Der Schutzgrad gibt den Schutz von Anwen-
dungsteilen gegen elektrischen Schlag an. An-
wendungsteile vom Typ BF mussen von der
Erde getrennt aufgebaut werden und sind nicht
fir die direkte Anwendung am Herzen geeignet.

Ubersaugung

U

Ubersaugung heiRt es, wenn das Sekret in das
Gerateinnere gesaugt wird.

DEUTSCH



1.5 Zweckbestimmung

1.5.1 sanabelle Trachealabsauggerate
MPlus-Serie

Die sanabelle Trachealabsauggerite MPlus-
Serie sind netzunabhangige, mobile medi-
zinische Absauggerdte und dienen der
temporaren und vorzugsweise spontanen
Absaugung von Absauggut aus der Trachea.

Typische Einsatzgebiete sind:

* in der ambulanten und stationdren Versor-
gung,

+ im Homecare-Bereich, speziell fir das Ab-
saugen von Absauggut an Tracheostoma-
Patienten.

1.5.2 Indikationen

* Tracheostoma-Patienten

* Absaugung bei Behinderung der
Atermfunktion

* Absaugung von Blut, Sekret und Nahrungs-
bestandteilen aus der Mundhohle, dem
Rachen-Raum und dem Bronchialsystem

* Evakuierung von Vakuummatratzen und Va-
kuumschienen

1.5.3 Kontraindikationen

Der sanabelle M20™s hzw. der
sanabelle M307 ist kontraindiziert fur
folgende Anwendungen:

* Fettabsaugung

+* Anwendungen in der Gynakologie

+ Thoraxdrainage

* Dauerdrainage

+* Anwendungen im Wundbereich

1.5.4 Anwendungseinschrankungen

« in medizinischen Raumen, in denen ein Po-
tentialausgleich erforderlich ist (z.B. Herz-
chirurgie)

+ in explosionsgefahrdeten Bereichen

1.6 Grundlegende Sicherheitshinweise
- ACHTUNG!

- Achtung vor Schaden durch falsche Span-
nungsversorgung

UnsachgemiRe Bedienung fihrt zu Uber-

spannung im Gerat, die auf den Anwender

iibergehen kann.

« Stellen Sie vor der Inbetriebnahme sicher,
dass das Versorgungsnetz fur den An-
schluss der sanabelle Trachealabsaugge-
riate MPlus-Serie auf 100V bis 240V Wech-

selspannung bei einer Netzfrequenz von
50-60Hz ausgelegt ist.

* Verwenden Sie fir die sanabelle Tracheal-
absauggeridte MPlus-Serie ausschlielich
das mitgelieferte Netzgerat (Typ GTM91099-
6015-3.0-T2 von GlobTek Inc.)

- Achtung vor einer Anwendung unter nicht
zugelassenen Bedingungen

» Die Gerate sind nicht zur Verwendung im
Freien / beim Transport bestimmt.

+ Die Gerate sind nicht fir den Einsatz in ei-
ner MRT-Umgebung geeignet.

- Gesundheitsschaden beim Umgang mit
infektiosen oder pathogenen Keimen

Infektiose und pathogene Keime des Ab-

saugguts verursachen Gesundheitsschaden.

+ Betreiben Sie das Gerat niemals ohne ex-
ternen Bakterienfilter. (Ausnahme: Einweg-
Sekretbehaltersystem)

+* Priifen Sie vor jeder Anwendung, ob der
externe Bakterienfilter trocken und sau-
ber ist, um eine einwandfreie Funktion
zu gewahrleisten! (Ausnahme: Einweg-
Sekretbehéltersystem)

» Saugen Sie immer liber geeignetes steriles
Absaugbesteck ab. Der Absaugschlauch
darf nie direkt mit der Absaugstelle in Kon-
takt kommen.

* Beachten Sie die Hinweise zur Hygiene,
Reinigung und Dekontamination.



- Gefahrdung von Personen bei falscher
Handhabung

* Verwenden Sie das Gerat nur entsprechend
der Zweckbestimmung.

* Verwenden Sie das Gerat niemals fir die
Absaugung im Niedervakuumbereich (z.B.
Thorax-Drainage).

* Bei zu haufigen Absaugvorgédngen kann es
zu geringen Blutungen kommen.

* Bei einer Anwendung der Geréate an Kin-

dern muss das Vakuum zwischen -100 und

—200 mbar betragen!

Achten Sie bei Verwendung des Netzgera-

tes darauf, dass zuerst der Geratestecker

des Netzgerates mit dem Absauggerat ver-
bunden wird und anschlieBend erst das

Netzgerat mit dem Netzanschluss (100V bis

240V AC) verbunden wird.

Die Trennung des Netzgerdts vom Strom-

anschluss hat in genau entgegengesetzter

Reihenfolge zu erfolgen (erst das Netzgerat

vom Stromanschluss (100V bis 240V AC)

und anschlieBend den Geratestecker vom

Absauggerat trennen).

Sicherheitsmangel durch falsche Zubehor-
und Ersatzteile

Die Verwendung von Zubehdr- und Ersatz-
teilen, die nicht von der ASSKEA GmbH em-
pfohlen sind, kann die Sicherheit und Funk-
tion des Gerates beeintrachtigen. Fir Scha-
den, die durch die Verwendung nicht empfoh-

lener Zubehor- und Ersatzteile oder unsach-

geméalen Gebrauch entstanden sind, wird

jegliche Gewahrleistung ausgeschlossen.

* Verwenden Sie ausschlieBlich Original-Zu-
behor- und Ersatzteile.

besonderen Vorsichtsmalnahmen hinsicht-
lich der elektromagnetischen Vertraglichkeit
und missen nach den in den Begleitpapieren
enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in
Betrieb genommen werden! (siehe Kapitel 7.1)

- Gefahrdung von Personen durch
Strangulation

Personen kdnnen sich durch Schlauche oder

Netzkabel strangulieren.

* Sorgen Sie wahrend der Absaugung dafiir,
dass sich Unbefugte / Unbeteiligte nicht in
der Nahe des Gerates aufhalten.

* Lagern Sie das Gerat inkl. Zubehor im Ver-
sandkarton.

- Geridteschaden durch Warmeentwicklung

» Decken Sie das Netzgerat nicht ab. Halten
Sie das Absauggerat sowie das Netzkabel
und das Netzgerdt von anderen Warme-
quellen fern.

- Geridteschaden bei falscher Handhabung

» Saugen Sie niemals brennbare, atzende
oder explosive Fliissigkeiten oder Gase ab.

+ Lassen Sie das Gerat nicht fallen.

+ Betreiben Sie das Gerat nicht bei offen-
sichtlichen Beschadigungen am Gehause.

- Achtung vor Schaden durch elektromagne-
tische Phanomene
Medizinische elektrische Gerate unterliegen

- Gerateschaden durch eintretende Fliissig-
keiten

Die sanabelle Trachealabsauggerate MPlus-

Serie besitzen die |P-Klassifizierung IP22 ge-

geniiber dem Eindringen von Flissigkeiten.

Schiitzen Sie dennoch das Gerat vor Nasse

(siehe Symbol in Kapitel 1.2.1).

* Benutzen Sie das Gerat nicht im Schwall-
wasserbereich.

* Benutzen Sie das Geréat nicht in feuchten
Réumen, beim Baden oder Duschen.

» Vermeiden Sie Nasse an Netzgerat, Netztas-
ter und am Anschluss fiir das Netzgerat.

+ Tauchen Sie das Gerit nie in Wasser oder
andere Flussigkeiten (auch nicht im Ruhe-
zustand).

- Bekannte oder erkennbare Bedingungen
bei der medizinischen Versorgung in haus-
licher Umgebung

+ Kinder und Haustiere sollten vom Gerat
ferngehalten werden, damit das Gerat nicht
umgestoBen werden oder herunterfallen
kann.

* Vor dem AnschlieBen des Netzgerats si-
cherstellen, dass die Spannung des Gerats

DEUTSCH
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mit der hausseitigen Stromversorgung
Ubereinstimmt.

+» Das Gerat nicht in feuchten Raumen, Ba-
dern oder Duschen benutzen. Nasse an
MNetzgerat, Stecker und Tastereinheit ver-
meiden. Das Gerat niemals in Wasser oder
andere Fliissigkeiten tauchen (auch nicht
im Ruhezustand).

- Uberpriifung der internen Stromversorgung
Da der interne Akku nicht automatisch in
einem voll einsatzfahigen Zustand gehal-
ten wird, muss der Ladezustand periodisch
lberprift und ggf. ein Austausch des Akkus
durch Service-Personal veranlasst werden.
Der Akku darf nur von geschultem Service-
Personal ausgetauscht werden, da der Aus-
tausch durch nicht ausreichend geschulte
Personen eine Gefahrdung zur Folge haben
konnte (wie GibermaRige Temperaturen, Feu-
er oder Explosion)!

1.7 Anforderung an den Anwender

1.9 Materialvertraglichkeit

Die sanabelle Trachealabsauggerate
MPlus-Serie diirfen nur von unterwie-
senen und entsprechend ausgebilde-
ten Personen betrieben und angewen-
det werden. Machen Sie sich vor der
Inbetriebnahme mit der Arbeitsweise
der sanabelle Trachealabsauggerate
MPlus-Serie vertraut.

1.8 Hinweise zur Produkthaftung

Die Haftung fur die Geratefunktion geht auf

den Betreiber tiber, wenn:

+ das Gerdt auBerhalb der Zweckbestim-
mung eingesetzt wird,

+ das Gerat nicht entsprechend der Ge-
brauchsanweisung benutzt wird,

+ das Gerat von Unbefugten gedffnet wird,

+ das Sicherheitssiegel entfernt / beschadigt
ist,

+* Montage, Einstellungen, Erweiterungen,
Wartungen oder Reparaturen von Unbefug-
ten durchgefihrt werden,

+ keine Original-Zubehor- und Ersatzteile ver-
wendet werden,

+ das Gerat auBBerhalb seiner Produktlebens-
zeit von 3 Jahren angewendet wird.

Aggressive Substanzen kénnen
,1_\ Gerit und Zubehér beschéadigen.
+ Beachten Sie die Hinweise zur Rei-

nigung und Pflege (Kapitel 4.1).




2 Produktbeschreibung

2.1 Gesamtillustration

A Sekretbehalter (Mehrweg) mit
integrierter Uberlaufsicherung im
Deckel (siehe Abb. 17)
Bakterienfilter (extern)
Verbindungsschlauch
Vakuummeter

Vakuumregler

Netztaster

Anschluss an Netzgerat (12V DC)
Netzgerat

(GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2)
Netzkabel

Absaugschlauch

IOTMTmMOoOO®

o -

Abb.1

2.2 Lieferumfang

« das sanabelle Trachealabsauggerat MPlus-
Serie

« die Gebrauchsanweisung der sanabelle
Trachealabsauggerate MPlus-Serie

+ das Netzgerat GlobTek
GTM91099-6015-3.0-T2

* Mehrweg-Sekretbehaltersystem

* Ladehinweis, mehrsprachig

« Sicherheitshinweis fiir den Umgang mit
Akkupacks

* Etikett , Gebrauchtes Medizinprodukt” und
Dekontaminationsbescheinigung

+ Prifprotokoll entsprechend IEC 62353

* evtl. Zubehorteile (je nach Bestellung)

2.3 Produkteigenschaften

Geféhrdung von Personen bei

falscher Handhabung

* Verwenden Sie das Gerat nur ent-
sprechend der Zweckbestimmung.

» Verwenden Sie das Gerat niemals fir
die Absaugung im Niedervakuumbe-
reich (z.B. Thorax-Drainage).

Gerateschaden bei falscher

Handhabung

» Saugen Sie niemals brennbare, at-
zende oder explosive Flissigkeiten
oder Gase ab.

« Lassen Sie das Gerat nicht fallen.

« Betreiben Sie das Geréat nicht bei of-
fensichtlichen Beschadigungen am
Gehause.

Die sanabelle Trachealabsauggerate MPlus-
Serie sind besonders handliche, akkubetrie-
bene Absauggerate fiir den mobilen Einsatz.
Die sanabelle Trachealabsauggerate MPlus-
Serie besteht aus dem sanabelle Trache-
alabsauggerat M20™* und dem sanabelle
Trachealabsauggerat M30P=. Die Gerate un-
terscheiden sich beziiglich der Saugleistung.
Das sanabelle Trachealabsauggerdt M20
besitzt eine Saugleistung von ca. 22 I/min
und das sanabelle Trachealabsauggerat
M307 = eine Saugleistung von ca. 30 I/min
(siehe Kapitel 7. ,Technische Daten”).

Betrieben werden die sanabelle Trachealab-
sauggerate MPlus-Serie Uber den internen
Akku oder iiber das mitgelieferte Netzgerat,
welches ebenso das Laden des Akkus ermog-
licht. Zur gewiinschten Vakuumerzeugung
dienen beim M30™= eine Membranpumpe
sowie eine Kolbenpumpe beim M20Px=,

Nach 40 Minuten Betrieb schaltet sich das
Gerat automatisch ab, um eine Uberhitzung
zu vermeiden. Eine Abschaltdauer von min-
destens 10 min ist einzuhalten, um die aus-
reichende Abkiihlung des Gerats zu gewahr-
leisten. In Notfallsituationen ist jedoch das

1
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direkte Wiedereinschalten des Gerats mog-
lich. Eine Ubertemperatursicherung verhin-
dert zudem ein Uberhitzen des Akkus, indem
der Ladevorgang bei zu hoher Temperatur
des Akkus unterbrochen wird (z.B. durch un-
gunstige Umgebungsbedingungen).

Nach dem Einschalten erzeugt die Vaku-
umpumpe im Schlauchleitungssystem und
Sekretbehélter ein Vakuum, mit dessen
Hilfe Absauggut (lber geeignetes steriles
Absaugbesteck) abgesaugt wird. Die Flis-
sigkeit wird vom Patienten wegfiihrend im
Sekretbehalter aufgefangen. Durch eine im
Mehrweg-Sekretbehalterdeckel integrierte,
mechanische Uberlaufsicherung bzw. einen
selbstdichtenden Bakterienfilter im Absaug-
beutel ,0OneWay” wird die Absaugung bei
vollem Behaélter gestoppt.

Mit Hilfe des Vakuumreglers (Nebenluftre-
gulierung) (Abb. 1(E)) wird die Saugleistung
eingestellt. Der Mehrweg-Sekretbehilter
bzw. der Halter fur den AuBenbehalter ,,Bag”
wird lber direktes Aufschieben auf den am
Gehause vorhandenen Fihrungen am Ab-
sauggerat befestigt (Abb. 11, 12). Uber den
Verbindungsschlauch (Abb. 1(C)) wird die Va-
kuumverbindung zwischen Absauggerat und
Sekretbehalter hergestellt. Das Laden oder
Betreiben erfolgt liber das zugehdrige 12V
Netzgerét (Abb. 1(H)).

2.3.1 Hinweise zum Doppelfiltersystem

Gesundheitsschaden beim Umgang
mit infektiGsen oder pathogenen Kei-

men
Infektiose und pathogene Keime des
Absaugguts verursachen Gesund-

heitsschaden.

+ Betreiben Sie das Gerat niemals
ohne externen Bakterienfilter. (Aus-
nahme: Einweg-Sekretbehalter-
system)

+ Priifen Sie vor jeder Anwendung, ob
der externe Bakterienfilter trocken
und sauber ist, um eine einwand-
freie Funktion zu gewibhrleisten!
(Ausnahme: Einweg-Sekretbehalter-
system)

Das ASSKEA Doppelfiltersystem besteht aus
dem externen und dem im Geréat verbauten
internen Filter.

Beim Mehrweg-Sekretbehaltersystem wird
ein separater, externer hydrophober (flissig-
keitsabweisender) Bakterienfilter verwendet.
Beim Einweg-Sekretbehaltersystem (,Bag”
und ,OneWay”) ist ein externer selbstdich-
tender Filter im Absaugbeutel ,OneWay”
integriert. Die externen Filter (sowohl vom
Mehrweg- als auch vom Einweg-Sekretbe-
haltersystem) bilden zusammen mit dem in-
ternen Filter das ASSKEA Doppelfiltersystem

und wirken mit einer Effizienz von 99,999%
gegen Bakterien und Viren.

)

Das ASSKEA  Doppelfiltersystem
schiitzt das Gerateinnere wirkungsvoll
vor Ubersaugung und Kontamination.
Es ermdglicht eine schnelle, einfache
und kosteneffiziente Aufbereitung.

Laufzeit und Wiederverwendung

Der externe Bakterienfilter (beim Mehrweg-
Sekretbehaltersystem) ist zur Einmalverwen-
dung bestimmt. Er muss aus diesem Grund
bei jedem Patientenwechsel ausgetauscht
werden. Bei ausschlieBlicher Anwendung
an einem Patienten sollte der externe Bakte-
rienfilter spatestens alle 2 Wochen erneuert
werden.

Beachten Sie zum Wechsel des exter-
nen Bakterienfilters die beiliegende
Gebrauchsanweisung!

Das interne Filtersystem ist, wie auch
der externe Bakterienfilter, nicht zur
Wiederverwendung geeignet. Um
gleichbleibende Funktionseigenschaf-
ten zu gewahrleisten, muss das inter-
ne Filtersystem bei Kontakt mit dem
Absauggut (Blockierung) oder bei



Instandhaltung / Reparatur von autorisier-
tem Service-Personal gewechselt werden.

2.4 Gewabhrleistung

ACHTUNG: Eine Anderung des Gerits
ist nicht erlaubt!

Die Dauer der Gewahrleistung fiir die
sanabelle Trachealabsauggerate MPlus-Serie
betréagt 2 Jahre. Sie wird durch ausgefiihrte
Gewahrleistungsarbeiten weder verlangert,
noch erneuert.

Die Dauer der Gewahrleistung fiir den Akku
betragt 6 Monate. VerschleiBteile sind von
der Gewahrleistung ausgeschlossen.

Die ASSKEA GmbH ist fir die Auswirkungen

auf Sicherheit, Zuverlassigkeit und spezifi-

zierte Leistungsfahigkeit nur verantwortlich,
wenn:

+» original ASSKEA Zubehor- und Ersatzteile
benutzt werden,

* Wartung und Reparatur von durch die
ASSKEA GmbH autorisiertem Fachper-
sonal oder von der ASSKEA GmbH selbst
durchgefihrt werden,

+ das betreffende Produkt in Ubereinstim-
mung mit der Gebrauchsanweisung und
nicht entgegen der Zweckbestimmung ver-
wendet und betrieben wird.

Jegliche Gewahrleistungsanspriiche

erléschen, wenn:

+ das Gerat von Unbefugten gedffnet
wird,

+ das Sicherheitssiegel entfernt / be-
schadigt ist,

* Reparaturen von Unbefugten durch-
gefiihrt werden,

« Anderungen am Gerat vorgenom-
men werden,

da in diesen Fallen die Basissicherheit

des Gerats nicht mehr gewahrleistet

werden kann und Funktionseinschran-

kungen auftreten kdnnen.

3 Bedienung

Gefihrdung von Personen bei falscher
Handhabung

Lesen Sie die Abschnitte 3.1 und 3.2
durch!

Fihren Sie die Absaugung im Atem-
wegsbereich erst nach Einweisung
durch Fachpersonal durch!
Benutzen Sie zum Absaugen aus-
schlieBlich geeignete sterile Ab-
saugkatheter oder Absaugbestecke!
Bei zu haufigen Absaugvorgangen
kann es zu geringen Blutungen kom-
men.

.

.

.

.

Bei einer Anwendung der Gerate an
Kindern muss das Vakuum zwischen
=100 und -200 mbar betragen!

Funktionsausfall durch eingesaugtes
Absauggut

« Achten Sie darauf, den Mehrweg-
Sekretbehélter zu leeren, wenn er
halb voll ist. Ist der Mehrweg-Se-
kretbehalter voll, spricht die mecha-
nische Uberlaufsicherung an. Dies
fuhrt zur Unterbrechung des Ab-
saugvorganges.

Achten Sie darauf, dass der Absaug-
beutel ,OneWay” rechtzeitig ge-
wechselt wird. Ist der Absaugbeutel
~OneWay” voll, spricht die integrier-
te Uberlaufsicherung an. Das fiihrt
zur Unterbrechung des Saugvorgan-
ges.

Schalten Sie das Gerat beim Entlee-
ren des Mehrweg-Sekretbehélters
bzw. beim Wechsel des Absaugbeu-
tels ,OneWay" aus.

Wurde das Gerédt ubersaugt, muss
es durch die ASSKEA GmbH oder
von einem durch die ASSKEA GmbH
autorisierten Service-Partner fach-
gerecht aufbereitet werden!

13
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3.1 Aufstellung und Inbetriebnahme

Im folgenden Abschnitt werden lhnen Be-
dienelemente, Anschliisse und die Inbetrieb-
nahme der sanabelle Trachealabsauggeréte
MPlus-Serie erlautert:

3.1.1 Bedienelemente der sanabelle Tracheal-

absauggerite MPlus-Serie

3.1.2 Anschluss der sanabelle Tracheal-

absauggerite MPlus-Serie

IGTMTMOoOOm

o -

integrierter Uberlaufsicherung im
Deckel (siehe Abb. 17)
Bakterienfilter (extern)
Verbindungsschlauch
Vakuummeter
Vakuumregler
Netztaster
Anschluss an Netzgerét (12V DC)
Netzgerat
(GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2)
Netzkabel
Absaugschlauch

Abb. 2

Bekannte oder erkennbare Bedingun-
gen bei der medizinischen Versorgung
in hauslicher Umgebung

Kinder und Haustiere sollten vom
Gerat ferngehalten werden, damit
das Gerat nicht umgestoBen werden
oder herunterfallen kann.

Vor dem AnschlieBen des Netzge-
rats ist sicherzustellen, dass die
Spannung des Gerats mit der haus-
seitigen Stromversorgung lberein-
stimmt.

Das Gerat nicht in feuchten Radumen,
Bdadern oder Duschen benutzen.
Nasse an Netzgerat, Stecker und
Tastereinheit vermeiden. Das Geréat
niemals in Wasser oder andere Flis-
sigkeiten tauchen (auch nicht im Ru-
hezustand).

-

.

-

)

Priifen Sie das Netzgerét inkl. Netzka-
bel auf eventuelle Beschadigung und

tauschen Sie dieses im Fall einer Be-

schadigung umgehend aus.

Nutzen Sie den Anschluss an das 12 V Netz-
gerét (Abb.2 (G)), um das Gerat mit Hilfe des
mitgelieferten Netzgerates bei Bedarf zum
Laden oder Betreiben an das Versorgungs-



netz anzuschlieRen. Achten Sie darauf, dass
Sie das Gerat so aufstellen, dass eine spétere
Trennung leicht bewerkstelligt werden kann.
Hinweise zu den zulassigen Umgebungsbe-
dingungen wiahrend des Betriebs sind in Ka-
pitel 7 ,Technische Daten” zu finden.

3.2 Inbetriebnahme

* Nehmen Sie das Gerét und die Zubehdortei-
le aus der Verpackung heraus.

« Stellen Sie das Gerat immer auf eine feste,
ebene Unterlage.

« Beachten Sie unbedingt vor der ersten In-
betriebnahme die Sicherheitshinweise un-
ter Kapitel 1.6.

« Halten Sie immer einen zusatzlichen exter-
nen Bakterienfilter bereit, da dieser flr ein
sicheres Betreiben zwingend erforderlich
ist! (gilt nicht fir Einweg-Sekretbehalter-
system)

3.2.1 Anschluss des Mehrweg-Sekretbehaltersystems

1. Schrauben Sie den Deckel des Mehrweg-Sekretbehalters ausreichend
fest zu und befestigen Sie den Behalter am Gerat.

2. Stecken Sie den Verbindungsschlauch mit dem blauen
Winkel zur Gerateseite auf. Achten Sie darauf, dass die
Seite des Bakterienfilters mit der Beschriftung ,IN” zum
Behalter (in Richtung Patient) zeigt!

Abb. 3

3. Setzen Sie den grauen Winkeladapter des Verbindungs-
schlauchs auf den Anschluss in“der Mitte des Sekret-
behalter deckels (oberhalb der Uberlaufsicherung).

Abb. 4

4, Setzen Sie den Absaugschlauch auf den zweiten
Anschluss (Patientenanschluss). Achten Sie dabei auf
einen ausreichend festen Sitz des Schlauchs.

Abb. 5
15
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Der Mehrweg-Sekretbehalter bzw. der Hal-
ter fir den AuBBenbehélter ,Bag” wird tber
direktes Aufschieben auf den am Gehéause
vorhandenen Fihrungen am Absauggerat
befestigt (Abb. 6, 7).

Bitte beachten Sie, dass bis zu vier Be-
E] festigungsmoglichkeiten fir Sekretauf-
fangbehalter nutzbar sind (Abb. 6, 7).

3.2.2 Anschluss des
Einweg-Sekretbehiltersystems

Funktionsausfall durch kollabierenden

Absaugbeutel ,,OneWay”

Durch ein Leck am Deckel bzw. eine

Beschadigung des Behalters oder des

T-Stiicks kann Luftin den AuBenbehal-

ter ,Bag” stromen. Dadurch kann der

Absaugbeutel ,OneWay" kollabieren.

« Stellen Sie beim Einweg-Sekretbe-
haltersystem (,,Bag” und ,OneWay*)
sicher, dass der Deckel des Absaug-
beutels ,OneWay” fest mit dem Au-
Benbehalter ,Bag” verbunden ist.

+ Stellen Sie sicher, dass alle An-
schliisse fest und korrekt sitzen.

+ Stellen Sie sicher, dass der AulRen-
behalter ,Bag” nicht beschéadigt ist
und das T-Stiick fest sitzt.

« Die Gebrauchsanweisung des Her-
stellers ist zu beachten!

Das Original-ASSKEA-Einweg-Sekretbehal-
tersystem besteht aus dem AuBenbehalter
»~Bag”, dem Halter fir den AuBenbehélter
~Bag”, dem Absaugbeutel ,OneWay” und
dem Verbindungs- sowie dem Absaug-
schlauch.

Bezeichnung der Anschlisse

A Vakuumanschluss
B Patientenanschluss

Beachten Sie ebenfalls die dem
@ Einweg-Sekretbehéltersystem
. (,Bag” und ,OneWay”) beilie-

gende Gebrauchsanweisung!

Abb. 8



1. Nehmen Sie den Absaugbeutel
»~OneWay" aus der Verpackung
und dehnen Sie diesen ganz

3. Befestigen Sie den vormon-
tierten Verbindungsschlauch
des Absaugbeutels ,OneWay"

aus. am unteren Ende des T-Stiicks
des AuBenbehalters ,Bag”.
Abb. 9 Abb. 11
2. Setzen Sie den Absaugbeutel 4. Verbinden Sie den Vakuum-
~OneWay" in den wiederver- anschluss des Geréates mit
wendbaren AuBenbehalter dem entsprechenden Vakuum-
.Bag”. Driicken Sie den Deckel anschluss des AuBenbehélters
fest an den Randern nach ~Bag” (oberes Ende des
unten, um eine gute Abdich- T-Stiicks). Nutzen Sie dafur
tung zu gewahrleisten. den mitgelieferten Verbin-
P dungsschlauch. Abb. 12

5. Verbinden Sie den Patienten-
anschluss des Absaugbeutels
~OneWay” (Abb. 8 (B}) mit
dem Absaugschlauch. Achten
Sie dabei auf einen ausreich-
end festen Sitz des Schlauchs.

Abb. 13
17
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Anderweitige Einweg-Sekretbehaltersyste- Bl B : EELLTEN AL T Bedeutung der Anzeige
me und Halterungen sind auf Anfrage erhalt-

lich LED leuchtet dauerhaft griin  Netzgerat (NG) angeschlossen;
eh- Spannung vorhanden
LED blinkt rot Falsches Netzgerat (NG) angeschlossen!
3.2.3 Saugschlauch = Keine Akkuladung moglich!
LED leuchtet dauerhaft griin  Akkukapazitat 100% bis 40%
Bei de"éfeﬁtpﬂ'" d;; ?’“:__'”"9 Tg?ﬂ":_'::ﬁ' LED leuchtet dauerhaft gelb  Akkukapazitat < 40% bis 10%
sauggerate us- 1e konnen Sie mithil-
fe e?r?es Fingertips den Absaugschlauch mit LED leuchtet dauerhaft rot Akkukapazitdt < 10% bis 0%, umgehend externe
: Spannungsversorgung einstecken.
dem Absaugkatheter verbinden. Zum Laden nach Beendigung des Absaugvorgan-
ges Gerat ausschalten!
3.3 Bedienung LED blinkt griin Akku wird geladen.
LED blinkt rot Ubertemperaturschutz, Unterbrechung des
3.3.1 Anzeige und Status - LEDs Ladevorganges bis Temperatur des Akkus im

zulédssigen Bereich.

Akku ist defekt, Betrieb nur iiber eingestecktes
Netzgerat moglich. Bitte wenden
Sie sich an lhren Service-Partner!

LED leuchtet dauerhaft griin  Pumpe ist eingeschaltet.

LED blinkt griin Gedrosselter Betrieb (geringere Saugleistung)
LED leuchtet dauerhaft gelb  Pumpe lauft noch 5 Minuten, bevor sich das Gerat
ausschaltet.
LED blinkt gelb Pumpe l3uft noch 5 Minuten im gedrosselten

Betrieb (geringere Saugleistung), bevor sich das
Gerat ausschaltet.

LED blinkt rot; Gerat istaus  Nach der automatischen 40-Minuten-Abschaltung
blinkt die LED noch 30 Sekunden.




3.3.2 Einstellung des Vakuums

1. Schalten Sie das Gerat mittels
Netztaster (Abb. 1(F))} ein.

2. Halten Sie die Offnung des
Absaugschlauchs (Abb. 15)
und des Fingertips (Abb. 16} zu.

3. Drehen Sie den Vakuumregler
(Abb. 1(E)) soweit, bis das Vakuum-
meter (Abb. 1(D)) das gewlinschte
Vakuum anzeigt. Beachten Sie, dass
hohere Vakuumwerte durch Drehen

Abb. 16

des Vakuumreglers im Uhrzeigersinn
eingestellt werden und dass sich der
Zeiger des Manometers dabei gegen
den Uhrzeigersinn bewegt.

. Uber die Nebenluftoffnung am

Fingertip konnen Sie zusatzlich

das eingestellte Vakuum feinregulieren.
. Um das Gerat auszuschalten,

halten Sie den Netztaster (Abb. 1(F))
flr einige Sekunden gedriickt.

3.3.3 Absaugung

1. Fihren Sie den Absaugvorgang so durch,
wie Sie durch das Fachpersonal eingewie-
sen wurden.

2. Steuern Sie den Absaugvorgang und das
gewiinschte Vakuum mit der Nebenluftoff-
nung am Fingertip (Beispiel in Abb. 16)

3. Nehmen Sie das Gerat nach der Absau-
gung gemal Kapitel 3.4 aulRer Betrieb.

-]

=)

Beachten Sie, dass das Anlaufen der
Pumpe ab einem bestehenden Vaku-
um von - 0,5 bar beim wiederholten
Einschalten nicht maglich ist.

Beachten Sie in jedem Fall den Ab-
schnitt 2.3.1 zu weiteren wichtigen
Hinweisen im Umgang mit dem
ASSKEA Doppelfiltersystem!

Stellen Sie wahrend der Absaugung
sicher, dass der Akku eine ausreichen-
de Kapazitat besitzt. Die Anzeige des
Akkuzustandes muss griin oder gelb
signalisieren. Springt die Anzeige auf
rot, so muss umgehend das externe
Netzgerat eingesteckt werden. In die-
sem Fall kann die Absaugung ohne
Unterbrechung fortgesetzt werden.

19
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3.4 AuBerbetriebnahme

B

Gesundheitsschaden beim Umgang mit
infektiosen oder pathogenen Keimen
Infektiose und pathogene Keime des
Absauggutes verursachen Gesund-
heitsschaden.

Betreiben Sie das Gerat niemals
ohne externen Bakterienfilter (Aus-
nahme: Einweg-Sekretbehalter-
system).

Wechseln Sie, entsprechend des
verwendeten Behaltersystems, den
externen Bakterienfilter spéatestens
alle 2 Wochen bei Anwendung an
einem Patienten!

Tragen Sie dabei geeignete Einmal-
handschuhe.

Die Wiederverwendung von Bakte-
rienfiltern an mehreren Patienten ist
aus Hygiene- und Sicherheitsgriin-
den untersagt!

Bei Patientenwechsel ist eine Auf-
bereitung durch die ASSKEA GmbH
oder einen durch die ASSKEA
GmbH autorisierten Service-Partner
zwingend erforderlich!
Grundsatzlich missen nach jeder
Absaugung alle Teile, die mit dem
Absauggut in Berithrung gekommen
sind, gereinigt, desinfiziert oder ent-
sorgt werden.

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

. Schalten Sie das Gerat nach der Absau-

gung aus, indem Sie den Netztaster (Abb.
1(F)) fur einige Sekunden gedriickt halten,
bis sich das Gerat ausschaltet.

. Trennen Sie das Netzgerat vom Stroman-

schluss (100V bis 240V AC) und anschlie-
RBend den Geratestecker vom Absauggerat.

. Entfernen Sie den Absaugschlauch (Abb.

1(J)) vom Absaugkatheter und Sekretbe-
héalter.

. Reinigen (siehe Kapitel 4.1.5) Sie den Ver-

bindungsschlauch und entsorgen (Kapitel
6.3) bzw. reinigen (siehe Kapitel 4.1.6) Sie
den Absaugschlauch fachgerecht.

. Entleeren und reinigen Sie den Mehrweg-

Sekretbehalter gemal Kapitel 4.1.3. Soll-
ten Sie das Einweg-Behaltersystem ver-
wenden, reinigen Sie den AuBenbehalter
~Bag” gemall den Angaben aus Kapitel
4.1.4 und entsorgen Sie den Absaugbeutel
~OneWay” fachgerecht gemaR Kapitel 6.3.

. Reinigen Sie die Gerateoberflache gemal

Kapitel 4.1.2.

. Bewahren Sie das Gerat bis zum néachsten

Einsatz im Versandkarton auf.

4 Instandhaltung

4.1 Reinigung und Pflege

4.1.1 Generelle Hinweise

B

Gesundheitsschiaden beim Umgang mit
infektiosen oder pathogenen Keimen
Infektiose und pathogene Keime des
Absauggutes verursachen Gesund-
heitsschaden.

+ Betreiben Sie das Gerat niemals
ohne externen Bakterienfilter (Aus-
nahme: Einweg-Sekretbehilter-
system).

Wechseln Sie, entsprechend des
verwendeten Behéltersystems, den
externen Bakterienfilter spatestens
alle 2 Wochen bei Anwendung an
einem Patienten!

Tragen Sie dabei geeignete Einmal-
handschuhe.

Die Wiederverwendung von Bakte-
rienfiltern an mehreren Patienten ist
aus Hygiene- und Sicherheitsgriin-
den untersagt!

Bei Patientenwechsel ist eine Auf-
bereitung durch die ASSKEA GmbH
oder einen durch die ASSKEA
GmbH autorisierten Service-Partner
zwingend erforderlich!

+ Grundsatzlich missen nach jeder

.

.

.

.



Absaugung alle Teile, die mit dem
Absauggut in Berlihrung gekommen
sind, gereinigt, desinfiziert oder ent-
sorgt werden.

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

Gesundheitsschaden im Umgang mit

Desinfektionsmitteln

« Bei der Desinfektion wird die Ver-
wendung geeigneter Schutzklei-
dung empfohlen.

» Beachten Sie die Herstellerangaben
des Desinfektionsmittels.

Gerateschaden durch falsche Reini-

gungsmittel

+ Verwenden Sie keine acetonhaltigen
Desinfektionsmittel. Diese kdnnen
zur Beschadigung oder optischen
Beeintrachtigung der Gehé&useteile
sowie der Sekrethehélterdeckel fiih-
ren.

* Beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sungen der Hersteller der verwen-
deten Desinfektionsmittel, vor allem
bezuglich der Vertraglichkeit zu Ma-
terialien und Oberflachen sowie die
Konzentrationsangaben.

*» Die ASSKEA GmbH empfiehlt Inci-
din PLUS fir die Tauchdesinfektion

der Zubehdérteile und Incidin LIQUID fiir die
Wisch- und Sprithdesinfektion am Gerat.

Bei Verwendung des Gerates an nur
einem Patienten (hauptsédchlich im
Homecare-Bereich) ist eine Desinfek-
tion des Geréats nicht notwendig. Bei
Verwendung im stationaren Betrieb
ist eine Desinfektion des Gerats zwin-
gend erforderlich!

=

4.1.2 Reinigung und Desinfektion der

Gerateoberflache

+ Das Gerat kann mit einem feuchten, fussel-
freien Tuch abgewischt werden.

« Fiir die Wischdesinfektion beachten Sie das
vorhergehende Kapitel 4.1.1.

Reinigen Sie regelmakig und desinfi-
zieren Sie mindestens wochentlich die
Oberflachen des Gerates.

Nach langerer Anwendungsdauer konnen
leichte Verfarbungen an den Kunststoffteilen
des Geh&uses auftreten. Diese sind jedoch
ohne Funktionsbeeintrachtigung.

=3

Kommt das Gerateinnere mit Fliissig-
keiten in direkten Kontakt, muss das
Gerat von der ASSKEA GmbH oder

einem durch die ASSKEA GmbH autorisier-
ten Service-Partner tberprift werden.

4.1.3 Reinigung und Desinfektion des
sanabelle Mehrweg-Sekretbehalter-
systems

A Mehrweg-Sekretbehalterdeckel
B Uberlaufsicherung

C Kugel (fir Uberlaufsicherung)
D Mehrweg-Sekretbehalter

Abb. 17
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1. Entleeren Sie den Mehrweg-Sekretbehal-
ter und entsorgen Sie das Absauggut ord-
nungsgemal.

2. Entnehmen Sie vor der Durchfiihrung
nachstehender Reinigungshinweise die
Kugel (Uberlaufsicherung) (Abb. 17 (C)).

3. Spiilen Sie alle Bestandteile des Mehr-
weg-Sekretbehaltersystems unter flieRen-
dem Wasser.

4. Tauchen Sie alle Bestandteile des Mehr-
weg-Sekretbehaltersystems in Desinfek-
tionslésung unter Beachtung der spezifi-
schen Konzentrationsmenge. Sie konnen
das Mehrweg-Sekretbehéltersystem auch
bei 121°C fir 20 Minuten autoklavieren.

5. Spiilen Sie die Komponenten danach
griindlich und lassen Sie sie trocknen. Un-
ter Verwendung des Reinigers ,neodisher
AN" (Hersteller DR. WEIGERT) ist auch die
Reinigung in einer Spezialspllmaschine
unter Beachtung der Herstellerangaben
maglich.

6. Setzen Sie die trockenen Bestandteile ent-
sprechend der Abb. 17 zusammen.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, das Behalter-
system bei haufiger Anwendung und Desin-
fektion alle 4 Wochen zu tauschen!

4.1.4 Reinigung und Desinfektion des
AuBenbehilters ,,Bag”

1. Spiilen Sie den AuRenbehilter ,Bag” un-
ter flieRendem Wasser.

2. Tauchen Sie den AuBenbehalter ,Bag” in
Desinfektionslosung unter Beachtung der
spezifischen Konzentrationsmenge. Sie
kénnen den AuBenbehalter ,Bag” auch
bei 121°C fiir 20 Minuten autoklavieren.

3. Spiilen Sie den AuRenbehilter ,Bag” da-
nach griindlich und lassen Sie ihn trocknen.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, spétestens
alle 4 Wochen und bei Patientenwechsel den
AuBenbehalter ,Bag” zu tauschen.

4.1.5 Reinigung des Verbindungsschlauchs

1. Spiilen Sie den Silikonschlauch mit klarem
Wasser durch und legen Sie diesen in die
von der ASSKEA GmbH empfohlene Des-
infektionslosung fir die Tauchdesinfektion
ein.

2. Spillen Sie anschlieBend grindlich den
Silikonschlauch mit klarem Wasser nach
und lassen Sie diesen trocknen!

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, spatestens
alle 4 Wochen und bei Patientenwechsel den
Verbindungsschlauch zu tauschen!

4.1.6 Reinigung/Entsorgung des Absaug-
schlauchs

1. Entsorgen Sie den Absaugschlauch bei ei-
nem Patientenwechsel ordnungsgemaR!

2. Bei Anwendung an nur einem Patienten
spiilen Sie den Absaugschlauch nach je-
der Absaugung mit klarem Wasser durch
und legen Sie diesen einmal taglich in die
von der ASSKEA GmbH empfohlene Des-
infektionslosung fir die Tauchdesinfektion
ein.

3. Spiilen Sie anschlieBend griindlich den
Absaugschlauch mit klarem Wasser nach
und lassen Sie diesen trocknen!

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, auch bei An-
wendung an nur einem Patienten, spates-
tens alle 4 Wochen den Absaugschlauch zu
tauschen, da sich das Material durch haufige
Anwendungen verfarben und sprode werden
kann!

4.1.7 Einmalartikel

Entsorgen Sie alle fir den einmaligen
Gebrauch bestimmten Artikel (wie
beispielsweise den Absaugbeutel
~OneWay” sowie den externen Bak-
terienfilter) ordnungsgemall (siehe
Kapitel 6.3).




4.2 Wartung und Service

Achtung vor Wartung und Service
wihrend des Betriebs
Wartung und Service dirfen wéh-
rend der Benutzung des Geréates nicht
durchgefiihrt werden!

Achtung vor der Durchfilhrung von

Wartung und Service durch nicht au-
torisierte Personen

Wartung und Service dirfen nur von

durch die ASSKEA GmbH autori-

siertem Fachpersonal oder von der

ASSKEA GmbH selbst durchgefiihrt

werden.

ACHTUNG: Eine Anderung des Gerats
ist nicht erlaubt!

* Die sanabelle Trachealabsauggerite MPlus-
Serie sind bei Anwendung entsprechend der
Gebrauchsanweisung wartungsfrei, davon
ausgenommen sind Komponenten mit be-
schrankter Haltbarkeit.

* Fihren Sie vor jeder Anwendung eine Sicht-
und Funktionsprifung durch. Beziehen Sie
dabei auch die Zubehdorteile des Gerates mit
ein.

+ Das Offnen und ebenso das Reparieren des
Gerates darf nur von der ASSKEA GmbH
oder von durch die ASSKEA GmbH autori-

siertem Fachpersonal unter Beachtung der
vom Hersteller beschriebenen Serviceunter-
lagen sowie technischer und hygienischer
Schutzmalnahmen durchgefiihrt werden.
Das Gerat kann zur Reparatur direkt oder
uber den Fachhandel, von welchem Sie
das Gerat bezogen haben, an die ASSKEA
GmbH zuriickgesandt werden.

Reinigen und desinfizieren Sie vor dem Ein-
senden alle Zubehorteile. Behandeln Sie das
Gerat selbst mit einem Oberflachendesin-
fektionsmittel.

Melden Sie eine Riicksendung vorab bei der
ASSKEA GmbH an, um zeitliche Verzogerun-
gen zu vermeiden und kennzeichnen Sie den
Verpackungskarton des Gerats mit dem Eti-
kett , Gebrauchtes Medizinprodukt”.

Das zugehdrige Anmeldeformular mit dem
Etikett ,,Gebrauchtes Medizinprodukt” finden
Sie auf der Internetseite der ASSKEA GmbH
unter www.asskea.de im Bereich Service un-
ter Warenricksendung.

Die ASSKEA GmbH gewahrleistet fiir die
sanabelle Trachealabsauggeriate MPlus-Serie
weder eine fehlerfreie Funktion noch haftet
die ASSKEA GmbH fir entstandene Sach-
und Personenschéaden, wenn

- keineOriginal-ASSKEA-Zubehor-oderErsatz-

teile verwendet werden,
- die Anwendungshinweise dieser Gebrauchs-

anweisung missachtet werden,

- Montage, Einstellungen, Anderungen, Er-
weiterungen, Reparaturen nicht durch die
ASSKEA GmbH oder von durch die ASSKEA
GmbH autorisiertem Personal erfolgen.

4.3 Uberpriifung der sanabelle Tracheal-
absauggerate MPlus-Serie

Die ASSKEA GmbH bietet fiir lhre
Partner und Kunden eine schnelle und

g fachgerechte Aufbereitung sowie die
Durchfiihrung notwendiger Prifungen
an.

DEUTSCH
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5 Problembehebung
Magliche Ursache

Gerét startet nicht

LED leuchten nicht Akku entladen

Zum Laden Netzgerét anschlieBen.

LED blinkt rot

Akku entladen und unzulassige
Eingangsspannung

Korrektes Netzgerat anschlieBen, Spannungsversorgung
prifen.

LED blinkt rot

Akkutemperatur zu hoch fir Ladevorgang

Keine MaBnahme notwendig, automatische Wiederauf-
nahme des Ladens bei Abkilihlung des Akkus.

Gerét ladt nicht LED leuchtet gritn ~ Akku defekt Bitte den Service kontaktieren!
LED blinkt rot Unzuldssige Eingangsspannung gurrektes Netzgorét anscﬂ!leﬁen,
pannungsversorgung prifen.
Verminderte LED blinkt Gerit ist iiberhitzt und l&uft nur im . .
Saugleistung grin/gelb gedr lten Betrieb. Gerat ausschalten und abkiihlen lassen.
LED leuchtet Externer Bakterienfilter blockiert Externen Bakterienfilter wechseln
riin/gelb
Zu wenig grin/g Interner Filter blockiert Bitte den Service kontaktieren!
Saugleistung
LED leuchtet grin ~ Undichte Stelle in der Saugleitung oder Sekretbehilterdeckel und Schlauch-Verbindungen auf
dem Behaltersystem festen Sitz und Leckagen priifen.
Schwimmerkugel der Uberlaufsicherung Fliissigkeitsstand im Sekretbehalter Gberprifen,
verschlieBt den Saugdeckeleinlass Behalter leeren
LED leuchtet
griin/gelb -
Hydrophile Uberlaufsicherung bei Einweg-  Absaugbeutel ,OneWay" tauschen
Sekretbehaltersystem blockiert
Keine Saugleistung

LED leuchtet grin

4]

Externer Bakterienfilter blockiert
Interner Filter blockiert

Absaugschlauch verstopft

Externen Bakterienfilter wechseln
Bitte den Service kontaktieren!

Absaugschlauch wechseln




6 Transport, Lagerung und
Entsorgung
6.1 Dekontamination vor Versand

Vor der Weitergabe eines sanabelle Tracheal-
absauggeridtes MPlus-Serie muss zum
Schutz nachgeschalteter Anwender eine
fachgerechte Aufbereitung durch die
ASSKEA GmbH oder von durch die ASSKEA
GmbH autorisiertem Fachpersonal erfolgen.
Die Aufbereitung muss zwingend gemald
MPBetreibV, MPG und Angaben des Herstel-
lers erfolgen.

Die ASSKEA GmbH bietet fiir ihre Partner
und Kunden eine schnelle und fachgerechte
Aufbereitung sowie die Durchfihrung not-
wendiger Priifungen an.

Vor dem Versand an die ASSKEA GmbH
miissen die sanabelle Trachealabsauggerite
MPlus-Serie gereinigt und desinfiziert wer-
den. Beachten Sie dazu das Kapitel 4.1! Kle-
ben Sie das mitgelieferte Etikett ,Gebrauch-
tes Medizinprodukt” auf den Versandkarton!
Melden Sie die Ricksendung an die ASSKEA
GmbH bitte vorher an. Sie finden dazu das
Warenrlcksendeformular auf unserer Inter-
net-Seite unter www.asskea.de im Bereich
Service unter Warenriicksendung.

6.2 Lagerung

Lagern Sie die sanabelle Trachealabsaugge-
rate MPlus-Serie entsprechend den Angaben
in den Technischen Daten (Kapitel 7)!

Laden Sie den Akku der sanabelle Tracheal-
absauggerite MPlus-Serie auf, bevor Sie die
Gerate lagern. Dadurch ist der Betrieb jeder-
zeit gewahrleistet.

Werden die sanabelle Trachealabsauggerite
MPlus-Serie Uber einen langeren Zeitraum
(ca. 10 Monate) nicht benutzt, muss der Akku
wieder vollstandig aufgeladen werden!

6.3 Entsorgung

* Am Ende der Produktlebenszeit mus-
sen die Bestandteile des Gerétes ord-
nungsgemal entsorgt werden.

* Achten Sie dabei auf einen sauberen
Zustand und eine sorgfaltige Materi-
altrennung.

» Das Gehausematerial ist mit einem
Materialkurzzeichen beschriftet und
voll recyclingfahig.

* Dekontaminieren Sie Gerat und Zu
behor vor der Entsorgung.

*Laut den EU-Richtlinien 2012/19/
EU uber Elektro- und Elektronik-Alt-
gerate (WEEE) und 2011/65/EU zur
Beschrankung der Verwendung be-
stimmter gefahrlicher Stoffe in Elek-
tro- und Elektronikgeraten (RoHS Il)
darf das Gerit nicht iiber den Haus-
mull entsorgt werden.

*Die Entsorgung von Gerat und Zu-
behodr kann lGber die ASSKEA GmbH
oder den Service-Partner erfolgen.

* AuBerhalb der EU: Beachten Sie
landerspezifische Entsorgungsvor-
schriften!
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7 Technische Daten

sanabelle M20™s; 22 I/min = 2 I/min (high flow)

Aggregatsaugleistung* sanabelle M30P: 30 l/min + 2 /min (high flow

(Messpunkt Schlauchstutzen) (freier Fluss - garinge‘: bei gad:ossell[ter% Betrielrb)

Vakuum max. -90 kPa (~ -900 mbar; -675 mmHg) (high vacuum)
Umrechnungsfaktor: 1 kPa ~ 7,5 mmHg
Mehrweg-Sekretbehaltersystem (1000 ml);

Behalter Einweg-Sekretbehaltersystem ,Bag” und ,,OneWay”

{1000 ml)

Saugschlauch

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

Netzspannung Netzgerat In: AC100-240V ~50-60Hz/1,5A
(NG) Out: DC12V /B A

Max. Laststrom 50A

Zulassige Eingangs- 12V

spannung

Leistungsaufnahme bei 12 V

sanabelle M20Pus; 60 W
sanabelle M307u=: 60 W

Schutzgrad nach
IEC 60601-1

Typ BF

Risikoklasse nach
93/42/EWG, IX

lla

Schutzklasse nach
IEC 60601-1

IP Schutzart

P22

CE-Kennzeichnung

CE0197

Schallemission

ohne Vakuum: ca. 66 dB(A)




Transport/Lagerung: -20°C bis +60°C
Betrieb: 0°C bis +35°C
Umgebungsbedingungen relative Luftfeuchtigkeit: 5 bis 80 % nicht kondensierend
Luftdruck: 800 hPa...1060 hPa
(in maximal 2000 m Hohe iiber dem Meeresspiegel)
Akku 11,1 V: 4400 mAh (Lithium-lonen-Akku)
Ladezeit bei leerem Akku 25h-3h
Ladezeit bei ca. 50% 16h-2h

entladenem Akku

Netzgerat (NG)

GTM91099-6015-3.0-T2, GlobTek Inc.

Netzkabel des Netzgerétes

HO3VVH2-Fx0,75 2.5 A 250V~; Lange: 1,8 m

Abmessungen Grundgerét
(HxBxT)

290 mm x 259 mm x 130 mm

sanabelle M207: 3,1 kg

Gewicht (Grundgerat) sanabelle M307: 3,6 kg

Betriebsdauer 40 Minuten AN ; 10 Minuten AUS
Pluss

R EaIIE e REE] sanabelle M20Ps: 77700409

sanabelle M307=: 77700410

*Je nach Hohe dber dem Meer, dem herrschenden Luftdruck und der Lufttemperatur kinnen die Angaben abweichen.

7.1 EMV-Hinweise

Die sanabelle Trachealabsauggerate
MPlus-Serie diirfen nicht unmittelbar
neben oder mit anderen Gerdten ge-
stapelt angeordnet verwendet wer-
den. Wenn der Betrieb nahe oder
mit anderen Geraten gestapelt er-
forderlich ist, sollten die sanabelle
Trachelabsauggerite MPlus-Serie
beobachtet werden, um den bestim-
mungsgemalen Betrieb in dieser be-
nutzten Anordnung zu Gberpriifen!

Die Verwendung von Zubehor- und Er-
satzteilen (inkl. Wandlern und Leitun-
gen), die nicht von der ASSKEA GmbH
empfohlen sind, kann zu einer erhoh-
ten Aussendung von elektromagneti-
schen Storungen oder einer reduzier-
ten elektromagnetischen Storfestigkeit
der Gerate fiihren. Fir Schaden, die
durch die Verwendung von nicht emp-
fohlenen Zubehor- und Ersatzteilen
oder unsachgemaRen Gebrauch ent-
standen sind, wird jegliche Gewaéhr-
leistung ausgeschlossen. Verwenden
Sie ausschlieBlich Original-ASSKEA-
Zubehor- und Ersatzteile!
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Die Verwendung der empfohlenen Die sanabelle Trachealabsauggerate MPlus-
Zubehdr- und Ersatzteile (inkl. Wand-  Serie erfiillen die Anforderungen gemaR IEC
lern und Leitungen) mit anderen als 60601-1-2 / EN 60601-1-2 ,Elektromagneti-
den sanabelle Trachealabsauggerdaten sche Vertraglichkeit - Medizinische elektri-
MPlus-Serie kann zu einer erhohten sche Gerate”. Elektromagnetische Beeinflus-
Aussendung von elektromagneti- sung und Wechselwirkung sind hierdurch auf
schen Storungen oder einer reduzier- ein Minimum reduziert.

ten elektromagnetischen Storfestig-

6 Vorasois o0, soisononn
die Varwendung von Qmpfohlanﬂn eninen u erstellere: arung - cle rnmagnetlsc e Storaussen ungen

Zubehdr- und Ersatzteilen mit ande- Die belle Trachealabsauggerate MPlus-Serie sind fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
ren Geraten oder unsachgemaBen Ge- elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender eines sanabelle Trachealab-
brauch entstanden sind, wird jegliche sauggerates MPlus-Serie sollte sicherstellen, dass dieses in einer derartigen Umgebung betrieben wird.
Gewibhrleistung ausgeschlossen. Stéraussendungsmessung Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Verwenden Sie die Zubehor- und Er- HF-Aussendungen nach CISPR 11 | Klasse B Die belle Trachealabsauggerate MPlus-
satzteile nur mit den sanabelle Trache- - Serie sind fiir den Gebrauch in allen Einrichtun-
alabsauggeriten MPlus-Serie! Aussendungen von Oberschwin- Klasse A gen einschlieBlich denen im Wohnbereich und

gungen nach [EC 61000-3-2 solchen geeignet, die unmittelbar an das offent-
Medizinische elektrische Gerdte un- Aussendungen von Spannungs- liche Versorgungsnetz angeschlossen sind, das
terliegen besonderen VorsichtsmalR- schwankungen/Flicker nach Stimmt tberein auch Gebdude versorgt, die zu Wohnzwecken
nahmen hinsichtlich der elektromag- LIEC 61000-3-3 ik

netischen Vertraglichkeit und miissen
nach den in den Begleitpapieren ent-
haltenen EMV-Hinweisen installiert
und in Betrieb genommen werden!

B

Tragbare und mobile HF-Kommunika-
tionseinrichtungen konnen medizini-
sche elektrische Gerate beeinflussen!




Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

halle Trachaalah

Die

ggerate MPlus-Serie sind fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender eines sanabelle Trachealabsauggerites MPlus-Serie sollte sicherstellen, dass dieses in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspriifungen

IEC 60601-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung- Leitlinien

Entladung statischer Elektrizi-
tat (ESD) nach IEC 61000-4-2

+6kV Kontaktentladung
+8kV Luftentladung

+6kV Kontaktentladung
+8kV Luftentladung

FuBbiden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Ke-
ramikfliesen versehen sein. Wenn der FuBboden mit syntheti-
schem Material versehen ist, muss die relative Luftfeuchte min-
destens 30 % betragen.

Schnelle transiente elektri-
sche StorgroBen/Bursts
nach IEC 61000-4-4

+2kV fiir Netzleitungen
+1kV fiir Eingangs- und Aus-
gangsleitungen

+2kV fiir Netzleitungen
+1kV fiir Eingangs- und Aus-
gangsleitungen

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer typischen
Geschéfts-, Wohn- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

StoRspannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

+1kV Spannung AuBenleiter-
AuBenleiter

+2kV Spannung AuBenleiter-
Erde

+1kV Spannung AuBenleiter-
AulBenleiter

+2kV Spannung AuBenleiter-
Erde

Die Qualitét der Versorgungsspannung sollte der einer typischen
Geschafts-, Wohn- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Schwankungen der Versor-
gungsspannung nach

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% Einbruch der
U,) fiir % Periode

40% U, (60% Einbruch der U,)
fur 5 Perioden

70% U, (30% Einbruch der U,)
fur 25 Perioden

<5% U, (>95% Einbruch der
U, firss

<5% U, (>95% Einbruch der
U, ) fir % Periode

40% U, (60% Einbruch der U;)
fiir 5 Perioden

70% U, (30% Einbruch der U,)
fiir 25 Perioden

<6% U, (>95% Einbruch der
U ) firss

Die Qualitit der Versorgungsspannung sollte der einer typischen
Geschéfts-, Wohn- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender eines sanabelle Trachealabsauggerites
MPlus-Serie fortgesetzte Funktion auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der Energieversorgung fordert, wird empfoh-
len, das sanabelle Trachealabsauggerat MPlus-Serie aus einer
unterbrechungsfreien Stromversorgung oder einer Batterie zu
speisen.

Magnetfelder bei der Ver-
sorgungsfrequenz (50/60 Hz)
nach IEC 61000-4-8

3A/m

3A/mM

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten den typischen Wer-
ten, wie sie in der Geschéfts-, Wohn- und Krankenhausumge-
bung vorzufinden sind, entsprechen.

Anmerkung: U_ ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die sanabelle Trachealabsauggerate MPlus-Serie sind fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender eines sanabelle Trachealabsauggerates MPlus-Serie sollte sicherstellen, dass dieses in einer derartigen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspriiffungen IEC 60601-Priifpegel Ubereinstimmungspegel Elektromagnetische Umgebung- Leitlinien

Geleitete HF-StorgroBen 3 Viraimon 3V Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem geringeren

nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz Abstand zu den sanabelle Trachealabsauggerdten MPlus-Serie
einschlieBlich der Leitungen verwendet werden als dem emp-

Gestrahlte HF-StorgroRen 3V/m 3V/m fohlenen Schutzabstand, der nach der fiir die Sendefrequenz

nach IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,5 GHz

zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:
d=1,2vVP

d= 1,2V P fiir 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3VP fiir 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W) gemal An-
gaben des Senderherstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstérke stationdrer Funksender sollte bei allen Frequen-
zen gemdal einer Untersuchung vor Ort® geringer als der Uber-
einstimmungspegel sein.®

In der Umgebung von Geréten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen maglich.

17
-

ANMERKUNG 1
ANMERKUNG 2

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GroBen wird
durch Absorption und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.




Die Feldstéarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM-und FM-Rund-
funk-und Fernsehsendern kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationéren
Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phénomene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke an dem
Standort, an dem das sanabelle Trachealabsauggerit MPlus-Serie benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das sanabelle
Trachealabsauggerat MPlus-Serie beobachtet werden, um die bestimmungsgemé&Be Funktion nachzuweisen. Wenn ungewthnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kbnnen zuséatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine verdanderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des sanabelle

Trachealabsauggeriates MPlus-Serie.
b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstirke geringer als 3 V/m sein.

Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeriiten und den sanabelle Trachealabsauggeriten MPlus-Serie

Die sanabelle Trachealabsauggerate MPlus-Serie sind fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgréRBen kontrol-
liert sind. Der Kunde oder der Anwender eines sanabelle Trachealabsauggerates MPlus-Serie kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu ver-
meiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem sanabelle Trachealabsauggerét
MPlus-Serie — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerites, wie unten angegeben — einhélt.

Nennleistung des Schutzabstand abhingig von der Sendefrequenz
Senders
w m
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Glei-
chung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W), gemaR Angabe des Senderherstellers, ist.
ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer Groen wird durch Absorption und
Reflexion der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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8 Bestellinformationen

AuBenbehélter ,Bag”

100002 Absaugbeutel ,OneWay" (1000ml) 60
100267 Halter fiir AuBenbehélter ,Bag” 1
100013 Wechselset Doppelfiltersystem (DFS®) 1
100280 Verbindungsschlauch fir Einweg-Sekretbehéltersystem 1
100288 Universal-Bettenhalterung 1
100346 Halter variabel fiir Rohr- und Schienensysteme 1
100385 Einweg-Sekretbehaltersystem (inkl. ,Bag” und ,OneWay”) 1
100285 Tasche fiir sanabelle Absauggerate 1
100194 Bakterienfilter 5
100278 Kugel fiir Uberlaufsicherung 3
100279 Mehrweg-Sekretbehalter (1000 ml) 1
100205 Deckel S6 fiir Mehrweg-Sekretbehalter 1
100199 Mehrweg-Sekretbehalter S6 komplett 1
100282 Spilflasche (250 ml) 1
100283 Schlauchhalterung (Haltering mit Schlauchklemme) 1
100698-3 Netzgerét GlobTek GTM31099-6015-3.0-T2 inkl. Netzkabel 1
100284 Kfz-Anschlusskabel 1
100212-2 Schlauchset S6 (@ 6 mm) 1
100713-2 Absaugschlauch mit Trichtern und Fingertip (unsteril) 10
100294 Schlauchverbinder S6 5
100222 Fingertip S6 5

100202-2 Mehrweg-Sekretbehéaltersystem S6 (inkl. Schlauchset) 1
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Vertrieb: medi1one medical gmbh
Andreas-Stihl-Str. 19 | 71336 Waiblingen | Germany
Tel.: +49 7151 910606 0 | Fax: +49 7151 910606 91
www.sanabelle-medical.com
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