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Copyright © 2020 ASSKEA GmbH, Gebesee.

Die Sicherheit des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S entspricht den anerkannten
Regeln der Technik und den Richtlinien des Medizinproduktegesetzes.

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S trigt die CE-Kennzeichnung CE1434 gemil
der EU-Richtlinie des Rates Uber Medizinprodukte 93/42/EWG und erfullt die grundlegenden
Anforderungen des Anhangs | dieser Richtlinie.

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S wurde nach IEC 62353 gepriift.

Das in der ASSKEA GmbH angewandte Qualitatsmanagementsystem ist nach den
einschlagigen internationalen Normen zum Qualitdtsmanagement zertifiziert.

Die Gerate ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S sind medizinische Absauggerate und
wurden gemald EG-Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX in Klasse lla eingestuft.

Anderungen und Irrtimer vorbehalten.
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Benutzerhinweise

1.1 Anwendung dieser Anleitung

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie das Gerat ASSKEA procuff® M
bzw. ASSKEA procuff® S erstmalig in Betrieb nehmen. Neben unterwiesenem medizinischem
Fachpersonal sind Angehorige des Patienten als Bediener vorgesehen, sofern diese ebenfalls
entsprechend unterwiesen wurden. Dabei kénnen alle Funktionen sicher genutzt werden. Falls
UnterstUtzung 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 (Kapitel 1.6), um Gefahrdungssituationen zu vermeiden.
Diese Gebrauchsanweisung ist ein Bestandteil des ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S.
Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung deshalb gut erreichbar auf.

Geben Sie diese Gebrauchsanweisung mit, wenn Sie das Gerat ASSKEA procuff® M bzw.
ASSKEA procuff® S an Dritte weitergeben.

1.2 Bildzeichen

1.21 Gerat, Verpackung und Zubehérteile

Darstellung Bedeutung Darstellung Bedeutung

Achtung vor einer moglichen
A Korpenvertetzung emem > finweis it nizichen

gesundheitlichen Risiko oder ] -
einem moglichen Sachschaden. Informationen und Tipps.

T Vor Nésse schiitzen ?cr)utzart: IP33 (s. Kapitel
] Schutzklasse Il Bestellnummer
% Luftfeuchtebegrenzung [SN] Seriennummer

& Luftdruckbegrenzung Chargennummer

Gebrauchsanweisung befolgen Herstellungsdatum

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden!

* Schutzgrad: Typ BF (Body
Floating)

Nicht zur
Wiederverwendung

[LoT]
(& ]
[:E] Gebrauchsanweisung befolgen ‘ Hersteller

/ Temperaturbegrenzung

:

E Dieses Gerat darf nicht Uber

den Hausmull entsorgt werden. Netzgerat
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1.2.2 Display

Darstellung Bedeutung

Akku voll

Akku schwach

Akku leer

Auf

Ab

OK (Ein, Enter)

Cancel (Aus, Zuruck)

Netzgerat ist angeschlossen

Pa@@e(l 0§

Saugzeit

Pausezeit

Filterlaufzeit erreicht; Wechsel des internen Filters durch Service zwingend
erforderlich!

| |
4
Ll

Alarm AUS
Der Alarm ,System geschlossen” ist deaktiviert.

>

13 Darstellungskonvention

Darstellung Bedeutung

g Aufzahlung

Fihren Sie die Handlung in der beschriebenen Reihenfolge durch.
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1.4 Glossar

A

Absauggut Das Absauggut ist eine Oberbezeichnung fur Sekrete, Kérperflissigkeiten
sowie Spulfltssigkeiten, die typischerweise bei der Absaugung der oberen
Atemwege anfallen. Diese kénnen mit den hier beschriebenen Geraten auf
einfache Weise abgesaugt werden.

Aufbereitung Die Aufbereitung wird bei jedem Patientenwechsel notwendig. Aufbereitung
bedeutet, dass alle Teile, die mit dem Absauggut in Verbindung kommen oder
evtl. kommen kdnnten, gereinigt, desinfiziert und ggf. getauscht werden.

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

B

bzw. AbkUrzung fur beziehungsweise

bezgl. AbkUrzung fur beziglich

D

DFS® Doppelfiltersystem (nur ASSKEA procuff® S)

Ein externer Filter im Absaugbeutel ,OneWay" sowie ein im Absauggerat
integrierter Bakterienfilter bilden zusammen das Doppelfiltersystem. Das
Doppelfiltersystem schitzt das Gerateinnere wirksam vor Kontamination und
Ubersaugung. Es erméglicht eine sichere Aufbereitung sowie einen schnellen
Wiedereinsatz des Produkts.

G

ggf. Abkurzung fur gegebenenfalls

I

inkl. Abkurzung fur inklusive

IP33 International Protection / Schutzart
Die Schutzart gibt den Schutz des Gerats gegenliber dem Berthren und dem
Eindringen von Flussigkeiten an.
Die ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S Gerite sind gegen Eindringen
von festen Fremdkorpern = 2,5 mm Durchmesser und gegen Spruhwasser
aus allen Richtungen geschutzt, auch wenn das Gerat bis zu 60° aus der
Vertikalen angeordnet ist.

K

Kontamination

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

M

ME-System AbkUrzung fur Medizinisches elektrisches System

MRT Abkurzung fur Magnetresonanztomographie
Hierbei kdnnen mit Hilfe eines sehr starken Magnetfeldes Schnittbilder des
menschlichen Koérpers 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 miussen von der Erde getrennt
aufgebaut werden und sind nicht fur die direkte Anwendung am Herzen
geeignet.
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Ubersaugung Ubersaugung heift es, wenn das Absauggut in das Gerateinnere gesaugt wird.

1.5 Zweckbestimmung

1.5.1 BestimmungsgemaRer Gebrauch

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist ein netzunabhéngiges, mobiles,
medizinisches Absauggerat fur die subglottische Absaugung von Sekret mit einer cuff-Kantile
oder einer cuff-Tube mit Absaugvorrichtung.

Typische Einsatzgebiete sind:
e inder ambulanten und stationaren Versorgung (professional healthcare facility
environment),
e im Homecare-Bereich (home healthcare environment), speziell fur die subglottische
Absaugung von Sekret mit einer cuff-Kantile oder einem cuff-Tubus mit
Absaugvorrichtung.

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S darf nie gleichzeitig an mehr als einem
Patienten angewendet werden!

1.5.2 Wesentliche Funktionen

e Vakuumerzeugung (medium vacuum)
¢ Volumenstromerzeugung (low flow)

1.5.3  Anwendungsteile

Der Absaugschlauch ist ein Anwendungsteil vom Typ BF.

1.5.4 Indikationen

e subglottische Absaugung

1.5.5 Kontraindikationen

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist kontraindiziert fiir folgende Anwendungen:

e Fettabsaugung

e Anwendungen in der Gynakologie
¢ Anwendungen in der Zahnmedizin
e Thorax-Drainage

e Dauerdrainage

¢ Anwendungen im Wundbereich

e Pharyngeale Absaugung
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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 AulBenbereich / Freien

1.6 Grundlegende Sicherheitshinweise - Achtung!

Warnung vor Schaden durch falsche Spannungsversorgung
UnsachgemaRe Bedienung fihrt zu Uberspannung im Gerat, die auf den Anwender Gbergehen
kann.

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

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

e Verwenden Sie fiir den ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ausschlieBlich das
mitgelieferte Netzgerat (Typ: FRIWO FW 7555M/12).

Achtung vor einer Anwendung unter nicht zugelassenen Bedingungen
e Die Gerate sind nicht zur Verwendung im AulBenbereich / Freien bestimmt.
e Das Gerat ist nicht zur Verwendung in medizinischen Rdumen, 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 infektiosen oder pathogenen Keimen
Infektidse und pathogene Keime des Absaugguts verursachen Gesundheitsschaden.
e Saugen Sie immer Uber eine cuff-Kanule oder eine cuff-Tube mit Absaugvorrichtung ab.
Der Absaugschlauch darf nie direkt mit der Absaugstelle in Kontakt kommen.
e Beachten Sie die Hinweise zur Hygiene, Reinigung und Dekontamination.

Gefédhrdung von Personen durch Strangulation
e Personen kdnnen sich durch Schlduche oder Netzkabel strangulieren, insbesondere bei
Ubermaliger 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. Zubehdr bis zum nachsten Einsatz im Versandkarton.

Warnung vor Schaden durch elektromagnetische Phanomene

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! (siehe Kapitel 8)

Gerateschaden durch eintretende Flissigkeiten
Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S besitzt die
IP-Klassifizierung IP33 gegentber 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 Raumen, beim Baden oder Duschen.
e Vermeiden Sie Nasse an Netzgerat, Stecker und Displayfolie.
e Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser oder andere FlUssigkeiten (auch nicht im
ausgeschalteten Zustand).
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Gefahrdung von Personen bei falscher Handhabung

e Verwenden Sie das Gerat nur entsprechend der Zweckbestimmung.

e Verwenden Sie das Gerat niemals fur die Absaugung im Wundbereich.

e Verwenden Sie das Gerat niemals fUr Thorax-Drainagen.

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

e Die Trennung des Netzgerates vom Stromanschluss hat in genau entgegengesetzter
Reihenfolge zu erfolgen (erst das Netzgerat vom Stromanschluss (100 V - 240 V AC) und
anschlieBend den Geratestecker vom Absauggerat trennen).

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

Sicherheitsmangel durch falsche Zubehér- und Ersatzteile

Die Verwendung von Zubehor- und Ersatzteilen, die nicht von der ASSKEA GmbH empfohlen
sind, kann die Sicherheit und Funktion des Gerates beeintrachtigen. Fur Schaden, die durch die
Verwendung von nicht empfohlenen Zubehdr- und Ersatzteilen oder unsachgemalien Gebrauch
entstanden sind, wird jegliche Gewahrleistung ausgeschlossen. Verwenden Sie ausschliel3lich
Original-Zubehdr- und Ersatzteile.

Gerateschaden durch Warmeentwicklung
e Decken Sie das Netzgerat nicht ab.
e Halten Sie das Gerat 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 fuhren kann.

Gerateschaden bei falscher Handhabung

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

e Lassen Sie das Gerat nicht fallen.

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

e Prufen Sie vor jeder Anwendung Absaugschlauch und Sekretbehalter sowie ggf. weitere
Zubehorteile, die der Abnutzung und Beschadigung unterliegen, ob die Komponenten in
einwandfreiem Zustand sind und damit eine ordnungsgemal3e Funktionsweise des
Gerates sichergestellt werden kann. Sollte dies nicht der Fall sein, ersetzen Sie die Teile
umgehend.

Uberpriifung der internen Stromversorgung

Da der interne Akku nicht automatisch in einem voll einsatzfahigen Zustand gehalten wird, muss
der Ladezustand periodisch Uberpruft und ggf. ein Austausch des Akkus durch Service-Personal
veranlasst werden. Der Akku darf nur von autorisiertem Service-Personal gewechselt werden,
da der Austausch durch nicht ausreichend geschulte Personen eine Gefahrdung zur Folge
haben kénnte (wie UbermaRige Temperaturen, Feuer oder Explosion)!

Achtung vor einer Verwendung unter den nicht zugelassenen Luftdruckbedingungen
Wird der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S bei einem Umgebungsluftdruck kleiner
825 hPa betrieben, kann das maximale Vakuum von -300 mbar nicht zu 100 % erreicht werden.
Die Sicherheit und Funktionalitat des Gerates wird dadurch jedoch nicht beeinflusst.

Ubersicht Luftdruck bei 15 °C:

Luftdruck | Hohe Giber dem Meeresspiegel
1013 hPa Om

900 hPa 1000 m

825 hPa 1700 m

746 hPa 2500 m

700 hPa 3000 m
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Achtung vor moglichen physiologischen Effekten und nicht offensichtlichen Risiken

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

Stellen Sie das Gerat immer aufrecht auf eine feste, ebene Unterlage ohne Neigung.
Sorgen Sie dafur, dass das Gerat nicht umgestol3en wird oder herunterfallen kann,
damit Personen nicht vom herabfallenden Gerat getroffen werden kénnen.

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 schnellstmdglich 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
dafur, 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 flr
Kontaktverletzungen bei zu langer Exposition. Kontaktieren Sie in diesem Fall
unverzuglich einen Arzt.

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

Kinder und Haustiere sollten von dem Gerat ferngehalten werden. Sorgen Sie dafur,
dass das Gerat nicht umgestoBen wird oder herunterfallen kann, damit Personen nicht
vom herabfallenden Gerat getroffen werden kénnen.

Vor dem Anschliel3en des Netzgerates ist sicherzustellen, dass die Spannung des
Gerates mit der hausseitigen Stromversorgung Ubereinstimmt.

Das Gerat darf nicht in feuchten Rdumen, Badern oder Duschen benutzt werden.
Vermeiden Sie Nasse an Netzgerat, Stecker und Displayfolie und am Anschluss fur das
Netzgerat. Das Gerat niemals in Wasser oder andere FlUssigkeiten tauchen, auch nicht
im ausgeschalteten Zustand.

Sorgen Sie dafur, dass Fusseln und Staub umgehend vom Gerat inkl. Zubehér 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 Gerateschaden bewirken kénnte.

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

Es kann durch unglnstigen Lichteinfall zu Beeintrachtigungen der Lesbarkeit des
Displays kommen.

Einige Gerate und Quellen, die Ublicherweise in der hduslichen 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 Nadhe des ASSKEA procuff> M und dem ASSKEA procuff®s.

Warnung vor Sicherheitsméangeln durch unzulédssige 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
Schéden, die durch die Verbindung nicht empfohlener Gerate oder Vorrichtungen bzw.
Ausristungsteile mit dem ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S oder unsachgemaRen
Gebrauch entstanden sind, wird jegliche Gewahrleistung ausgeschlossen. Verbinden Sie
ausschlieRlich empfohlene Original-Teile mit dem ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S.
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1.7 Anforderung an den Anwender

Das Gerat ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S darf nur von
@ unterwiesenem und ausgebildetem Personal betrieben und angewendet werden.
Machen Sie sich vor der Inbetriebnahme mit der Arbeitsweise des Gerates
ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S vertraut.

Schulungen zum Umgang mit dem ASSKEA procuff® M und dem ASSKEA procuff® S 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
Erlduterung des Gerateaufbaus und der Funktionsweise, den Umgang mit dem Gerat, das Alarm-
System, 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 fur die Geratefunktion geht auf den Betreiber tUber, wenn:

e das Gerat aulRerhalb der 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,

¢ Montage, Einstellungen, Erweiterungen, Wartungen oder Reparaturen von Unbefugten
durchgeflhrt werden,

e keine Original-Zubehor- und Ersatzteile verwendet werden.

Ratschlag an die verantwortliche Organisation:

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

1.9 Materialvertraglichkeit

Aggressive Substanzen kénnen Gerat und Zubehér beschéadigen.
Beachten Sie die Hinweise zur Reinigung und Pflege (Kapitel 4.1).
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2 Produktbeschreibung

2.1 Gesamtillustration des ME-Systems

2.1.1  ASSKEA procuff® M

®)

Abb. 1 ASSKEA procuff® M

Einweg-Sekretbehalter (250 ml bzw. 750 ml) mit integriertem Absaugschlauch
Verriegelung fur Behalter

Tasten (On)und &' (Off)

Display

Pfeiltasten 4 und ¥/

Gerat ASSKEA procuff® M

Anschluss fur Netzgerat

Ommm gnNn ®>»

2.1.2  ASSKEA procuff® S

Abb. 2 ASSKEA procuff® S

A Einweg-Sekretbehaltersystem (1.000 ml)

B Halterung fur AuBenbehalter ,Bag”

C Verbindungsschlauch

D Display

E Bedienfeld (Tasten & (On), "¢’ (Offy und Pfeiltasten 4 und ¥
F Geréat ASSKEA procuff® S

G

Anschluss fur Netzgerat
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2.2

Lieferumfang

2.2.1

Lieferumfang ASSKEA procuff® M

2.2.2

das Gerat ASSKEA procuff® M

diese Gebrauchsanweisung

2x Einweg-Sekretbehalter (250 ml) mit integriertem Bakterienfilter, Kohlefilter,
Geliermittel und Absaugschlauch mit Stufenkonnektor

das Netzgerat (Typ: FRIWO FW 7555M/12) inkl. Landeradapter

Ladehinweis, mehrsprachig

Sicherheitshinweis fur den Umgang mit Akkupacks

Etikett ,Gebrauchtes Medizinprodukt” und Dekontaminationsbescheinigung
Prufprotokoll entsprechend IEC 62353

evtl. Zubehdrteile (je nach Bestellung)

Fur den Einsatz des ASSKEA procuff® M im Homecare-Bereich steht Ihnen auf unserer
Internetseite (www.asskea.de) im Bereich Download eine separate
Kurzbedienungsanleitung zum Herunterladen zur Verfigung.

Lieferumfang ASSKEA procuff® S

das Gerat ASSKEA procuff® S

diese Gebrauchsanweisung

Einweg-Sekretbehaltersystem

(bestehend aus AuBBenbehalter ,Bag"”, Absaugbeutel ,OneWay", Halter fur AulRenbehalter
»Bag", Verbindungsschlauch und Einweg-Absaugschlauch (steril) mit Stufenkonnektor)
das Netzgerat (Typ: FRIWO FW 7555M/12) inkl. Landeradapter

Ladehinweis mehrsprachig

Sicherheitshinweis fir den Umgang mit Akkupacks

Etikett ,Gebrauchtes Medizinprodukt” und Dekontaminationsbescheinigung,
Prufprotokoll entsprechend IEC 62353

evtl. Zubehdrteile (je nach Bestellung)

Fur den Einsatz des ASSKEA procuff® S im Homecare-Bereich steht Ihnen auf unserer
Internetseite (www.asskea.de) im Bereich Download eine separate
Kurzbedienungsanleitung zum Herunterladen zur Verfigung.
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2.3 Produkteigenschaften

Gefdhrdung von Personen bei falscher Handhabung.
e Verwenden Sie das Gerat nur entsprechend der Zweckbestimmung.
¢ Verwenden Sie das Gerat niemals fur die Absaugung im
Niedervakuumbereich (z.B. Thorax-Drainage).

é Gerateschaden bei falscher Handhabung.
e Saugen Sie niemals brennbare, dtzende oder explosive FlUssigkeiten oder

Gase ab.

e Lassen Sie das Gerat nicht fallen.

e Betreiben Sie das Gerat nicht bei offensichtlichen Beschadigungen am
Gehause.

Die Gerate ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S sind leichte, tragbare, akkubetriebene
medizinische Absauggerate fur den stationaren und mobilen Einsatz bei medizinischen,
subglottischen Absaugungen von Absauggut mit Hilfe einer cuff-Kanule oder einem cuff-Tubus
mit Absaugvorrichtung. Sie dienen der Absaugung im mittleren Vakuumbereich und kénnen
sowohl in der Klinik und Praxis als auch im Homecare-Bereich eingesetzt werden.

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S besitzt eine Saugleistung von max. 8l/min (s.
Kapitel 7 ,Technische Daten").

Betrieben werden die ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S Gerite (iber den internen
Akku oder uber das mitgelieferte Netzgerat, welches ebenso das Laden des Akkus erméglicht.
Eine Ubertemperatursicherung verhindert zudem ein Uberhitzen des Akkus, indem der
Ladevorgang bei zu hoher Temperatur des Akkus unterbrochen wird (z.B. durch ungunstige
Umgebungsbedingungen).

Zur gewunschten Vakuumerzeugung dient eine wartungsfreie elektromotorisch angetriebene
Membranpumpe. Nach dem Einschalten erzeugt die Vakuumpumpe im Schlauchleitungssystem
und Einweg-Sekretbehaltersystem ein Vakuum, mit dessen Hilfe das Absauggut (Uber eine cuff-
Kanule oder eine cuff-Tube mit Absaugvorrichtung) abgesaugt wird. Das Absauggut wird vom
Patienten wegfiihrend im Einweg-Sekretbehaltersystem aufgefangen. Durch eine integrierte
Uberlaufsicherung I6st das Geréat bei vollem Einweg-Sekretbehélter einen Alarm ,System
geschlossen - Behalter voll” aus und die Pumpe wird gestoppt.

Die ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S Gerite diirfen nur mit dem gelieferten Einweg-
Sekretbehalter(system) betrieben werden.

Der mitgelieferte Einweg-Sekretbehélter fiir den ASSKEA procuff® M sowie der Absaugbeutel
,OneWay" und der Absaugschlauch fiir den ASSKEA procuff® S sind zur Einmalverwendung
bestimmt.
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2.3.1  Einweg-Sekretbehalter fiir ASSKEA procuff> M

Der Einweg-Sekretbehalter besteht aus einem Behalter mit angeschlossenem Absaugschlauch.
Im Einweg-Sekretbehalter sind ein Bakterienfilter, ein Kohlefilter und Geliermittel integriert. Der
im Einweg-Sekretbehalter integrierte, hydrophobe Bakterienfilter wirkt mit einer Effizienz von
99 % gegen Bakterien und Viren. Im Falle eines Anwenderfehlers verhindert dieser integrierte
Filter eine Ubersaugung. Erreicht Flissigkeit diesen Filter, ist ein Absaugen nicht mehr méglich
und auf dem Display erscheint die Fehlermeldung ,System geschlossen - Behalter voll“. Es
kommt zu einer Unterbrechung des Absaugvorganges. Ein Wechsel des Einweg-Sekretbehalters
ist erforderlich.

Der Aktivkohlefilter im Einweg-Sekretbehalter vermindert eine Geruchsausbreitung.

Geliermittel:

Einweg-Sekretbehalter, die mit Absauggut gefillt sind, kénnen 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
Absaugguts) die AbsaugflUssigkeit fest eingedickt.

Der Einweg-Sekretbehalter inkl. Absaugschlauch ist zur Einmalverwendung bestimmt.

® Wechseln Sie den Einweg-Sekretbehalter gemali den jeweilig geltenden
Hygienevorschriften, spatestens wdchentlich, vor jedem Patientenwechsel oder wenn er
voll ist.

2.3.2 Hinweise zum ASSKEA Filtersystem fiir ASSKEA procuff® M

Das Filtersystem des ASSKEA procuff® M besteht aus dem externen im Sekretbehélter
integrierten Filter und einem fest im Gerat verbauten internen Filter. Der interne Filter ist ein
selbstdichtender Bakterienfilter und wirkt zusammen mit dem im Behalter eingebauten Filter mit
einer Effizienz von 99 % gegen Bakterien und Viren.

Das ASSKEA Filtersystem schiitzt wirkungsvoll vor Ubersaugung und Kontamination des
Gerateinneren.

Laufzeit und Wiederverwendung
Das ASSKEA Filtersystem ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Um gleichbleibende
Funktionseigenschaften zu gewahrleisten, muss das ASSKEA Filtersystem bei Kontakt mit

dem Absauggut (Blockierung), nach Ablauf der Filterlaufzeit (Anzeige [9]im Display)
oder bei Instandhaltung / Reparatur gewechselt werden.

g Der interne Filter muss durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA GmbH
autorisierten Service-Partner gewechselt werden.
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2.3.3 Hinweise zum Kohlefilter des ASSKEA procuff® M

Im Abluftfach des ASSKEA procuff® M befindet sich ein zusatzlicher Filter zur Neutralisierung
unerwunschter Geruchsstoffe aus der Abluft des Gerats. Bei diesem Filter handelt es sich um ein
dunnes, mit Aktivkohle beschichtetes Vlies. Die Aktivkohle im Vlies bindet die Geruchspartikel aus
der Abluft und neutralisiert diese. Somit wird effektiv die Geruchsausbreitung vermindert.

Laufzeit und Wiederverwendung

Der Kohlefilter des ASSKEA procuff® M ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Um
® gleichbleibende Funktionseigenschaften zu gewahrleisten, muss der Kohlefilter bei
Instandhaltung / Reparatur oder spatestens alle 2 Jahre gewechselt werden.

Der Kohlefilter muss durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA GmbH
autorisierten Service-Partner gewechselt werden.

2.3.4 Einweg-Sekretbehéltersystem fiir ASSKEA procuff® S

Das Einweg-Sekretbehaltersystem besteht aus dem AuBenbehalter ,Bag", dem Absaugbeutel
».OneWay", dem Halter fur den AuRBenbehalter ,Bag”, dem Verbindungsschlauch und dem Einweg-
Absaugschlauch (steril) mit Stufenkonnektor.

Im Absaugbeutel ,OneWay" sind ein Bakterienfilter, ein Kohlefilter und Geliermittel integriert. Der
im Absaugbeutel ,OneWay" integrierte, selbstdichtende Bakterienfilter wirkt mit einer Effizienz
von 99% gegen Mikroorganismen. Im Falle eines Anwendungsfehlers verhindert dieser
integrierte Filter eine Ubersaugung. Erreicht Flissigkeit diesen Filter, ist ein Absaugen nicht mehr
moglich und auf dem Display erscheint die Fehlermeldung ,System geschlossen - Behalter voll“.
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 gefullt 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
Absaugguts) die AbsaugflUssigkeit fest eingedickt.

Der Absaugbeutel ,,OneWay” und der Absaugschlauch sind zur Einmalverwendung
bestimmt. Wechseln Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch gemafR
den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, spatestens wochentlich, vor jedem

Patientenwechsel oder wenn er voll ist.

2.3.5 Hinweise zum Doppelfiltersystem fiir ASSKEA procuff® S

Das ASSKEA Doppelfiltersystem DFS® besteht aus dem externen im Absaugbeutel ,OneWay"
integrierten Bakterienfilter und dem im Gerat verbauten internen Filter. Die Filter sind
hydrophob (Oneway) und hydrophil (interner Filter) bzw. selbstdichtende Bakterienfilter und
wirken zusammen mit einer Effizienz von 99 % gegen Bakterien und Viren.

Das ASSKEA Doppelfiltersystem DFS® schiitzt wirkungsvoll vor Ubersaugung und
Kontamination des Gerateinneren. Es ermdglicht eine schnelle, einfache und
kosteneffiziente Aufbereitung.
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Laufzeit und Wiederverwendung

Das ASSKEA Doppelfiltersystem DFS® ist, wie auch der Absaugbeutel ,OneWay” und der
Absaugschlauch nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Um gleichbleibende
Funktionseigenschaften zu gewahrleisten, muss der interne Filter bei einem

@ Patientenwechsel bzw.Kontakt mit dem Absauggut (Blockierung), nach Ablauf der

Filterlaufzeit (Anzeige ['] im Display) oder bei Instandhaltung / Reparatur gewechselt
werden.

Der interne Filter muss durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA GmbH
autorisierten Service-Partner gewechselt werden.

2.3.6 Hinweise zum Akku

Uberpriifung der internen Stromversorgung
e Da der interne Akku nicht automatisch in einem voll einsatzfahigen Zustand
gehalten wird, muss der Ladezustand Uberpruft und ggf. ein Austausch des
Akkus durch Service-Personal veranlasst werden.

e Der Akku darf nur durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA
GmbH autorisierten Service-Partner ausgetauscht werden, da der Austausch
durch nicht ausreichend geschulte Personen eine Gefahrdung zur Folge
haben kénnte (wie Ubermalige Temperaturen, Feuer oder Explosion)!

Der Ladezustand des Akkus wird im Display angezeigt.

Vor der ersten Inbetriebnahme des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S wird dringend
empfohlen, den Akku vollstandig aufzuladen und dies nach den ersten Anwendungen zu
wiederholen.

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist mit einem Lithium-lonen Akku ausgestattet,
welcher im Gegensatz zu herkdmmlichen Akkutypen Uber eine geringe Selbstentladung verfugt.

Die Lagerung und Ladung der Geréte ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S sollte unter
Beachtung der in den technischen Hinweisen angegebenen Umgebungsbedingungen,
optimalerweise bei Zimmertemperatur, erfolgen. Das Gerat inklusive Akku niemals entladen
lagern!

Werden die Gerate Uber einen langeren Zeitraum (ca. 10 Monate) nicht betrieben, muss der Akku
wieder vollstandig aufgeladen werden.

Lithium-lonen-Akkus besitzen keinen Memory-Effekt. Sie kbnnen und sollten daher nach erfolgter
Initialladung jederzeit nachgeladen werden. Lediglich haufiges Kurzladen sollte vermieden
werden.

Der Akku des ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S ist gegen Tiefenentladung geschiitzt,
dennoch sind obige Hinweise zum Laden zu beachten. Des Weiteren ist der Akku vor Uberhitzung
beim Laden geschutzt. Sollte die Akkutemperatur wahrend des Ladens durch nicht
bestimmungsgemale Umgebungsbedingungen Uberschritten werden, so wird die Ladung zur
AbkUhlung zeitweilig unterbrochen. Diese MalRnahme dient der Sicherheit und Schonung des
Akkus.

Der Akku-Hersteller gibt an, dass der Akku nach 300 Ladezyklen noch eine Restkapazitat von
groRRer 80% hat.
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2.3.7 Druck-Einstellungen

Sobald der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S eingeschaltet ist, kénnen die Druck-
Einstellungen vom medizinischen Fachpersonal individuell angepasst werden.

Druck-Einstellungen sind im Bereich von -60 mbar bis -300 mbar (in 10 mbar-Schritten) méglich.
Eine Beschreibung zur Einstellung der Druck- und Zeitwerte befindet sich in Kapitel 3.3.

Es ist stets eine moglichst niedrige Druckeinstellung zu verwenden. Alle Einstellungen am
Gerat durfen nur auf Anweisung und nur von medizinischem Fachpersonal vorgenommen

g werden.

Vor dem Einschalten des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist sicherzustellen,
dass das Gerat mit dem Einweg-Sekretbehalter(system) ausgeruUstet ist.

24 Gewahrleistung

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

Die Dauer der Gewéhrleistung fiir den ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S betrégt 2
Jahre. Sie wird durch ausgefuhrte Gewahrleistungsarbeiten weder verlangert noch erneuert.
Die Dauer der Gewahrleistung fur den Akku betragt 6 Monate. Verschleif3teile sind von der
Gewahrleistung ausgeschlossen.

Die ASSKEA GmbH ist nur fur Auswirkungen auf Sicherheit, Zuverlassigkeit und spezifizierte
Leistungsfahigkeit verantwortlich, wenn:

e Original ASSKEA-Zubehor- und Ersatzteile verwendet werden,

e Wartung und Reparatur durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die ASSKEA GmbH
autorisierten Service-Partner durchgefiihrt werden,

o der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung und nicht entgegen der Zweckbestimmung verwendet und
betrieben wird.

Jegliche Gewahrleistungsanspriche erléschen, wenn:
e das Gerat von Unbefugten gedffnet wird,
¢ das Sicherheitssiegel entfernt / beschadigt ist,
B e Reparaturen von Unbefugten durchgefihrt werden,
e 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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Bedienung

Gefdhrdung von Personen bei falscher Handhabung
e Verwenden Sie das Gerat nur entsprechend der Zweckbestimmung.
e Lesen Sie sich die Abschnitte 3.1 bis 3.6 durch!
e Fuhren Sie die subglottische Absaugung erst nach Einweisung durch
Fachpersonal durch!
e Benutzen Sie zum Absaugen ausschlieBlich eine cuff-Kanule oder einen
cuff-Tubus mit Absaugvorrichtung!

Funktionsausfall durch eingesaugtes Absauggut

e Achten Sie darauf, dass der Einweg-Sekretbehalter beim
ASSKEA procuff® M und der Absaugbeutel ,OneWay” beim
ASSKEA procuff® S regelmaRig gewechselt werden. Ist der Einweg-
Sekretbehalter bzw. der Absaugbeutel ,OneWay" voll, spricht die integrierte
Uberlaufsicherung an und der Alarm ,Syst. geschlossen - Behalter voll” wird
ausgeldst. Dies fuhrt zur Unterbrechung des Saugvorganges.

e Schalten Sie das Gerat beim Wechsel des Einweg-Sekretbehalters bzw. des
Absaugbeutels ,OneWay" aus.

e Ist derinterne Filter des ASSKEA procuff® M oder der DFS® des
ASSKEA procuff® S blockiert, muss das Gerat durch die ASSKEA GmbH oder
von einem durch die ASSKEA GmbH autorisierten Service-Partner
fachgerecht aufbereitet werden!

Gefdhrdung von Patienten wéhrend der Anwendung in hduslicher Umgebung
Aufgrund der starkeren Mobilitadt von Patienten in hauslicher Umgebung besteht
ein erhohtes Risiko, dass das Sekret aus dem subglottischen Bereich nicht
ausreichend abgesaugt wird und somit der Therapieverlauf nicht optimal
gewahrleistet werden kann. Aus diesem Grund ist eine ausfuhrliche Schulung und
Einweisung der Patienten sowie die Durchfiihrung einer regelmaligen
Uberwachung des Absaugsystems durch geschultes Fachpersonal zwingend
erforderlich.

Gerateschaden durch unzureichende Akklimatisierung

Nachdem die Gerate wahrend des Transports / der Lagerung
Umgebungstemperaturen aulBerhalb der technischen Daten (s. Kapitel 7) ausgesetzt
waren, mussen sie sich zunachst fur ca. 2h bei Raumtemperatur (ca. 20°C)
akklimatisieren, damit der bestimmungsgemafe Gebrauch maoglich ist.
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3.1 Aufstellung und Inbetriebnahme

In den folgenden Abschnitten werden Ihnen Bedienelemente, Anschlisse und die
Inbetriebnahme des ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S erlautert:

3.1.1  Anschluss des ASSKEA procuff° M und ASSKEA procuff® S

Bekannte oder erkennbare Bedingungen bei der medizinischen Versorgung
in hauslicher Umgebung

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

e Vor dem AnschlieBen des Netzgerates ist sicherzustellen, dass die

Spannung des Gerates mit der hausseitigen Stromversorgung
Ubereinstimmt.

e Benutzen Sie das Gerat nicht in feuchten Rdumen, Badern oder Duschen.
Vermeiden Sie Nasse an Netzgerat, Bedienfeld und am Anschluss fur das
Netzgerat. Tauchen Sie das Gerat niemals in Wasser oder andere
Flussigkeiten (auch nicht im Ruhezustand).

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

Nutzen Sie den Netzanschluss des ASSKEA procu_f_f® M (Kapitel 2.1.1, Abb. 1 (G)) oder den
Netzanschluss des ASSKEA procuf_f®S (Kapitel 2.1.2, Abb. 2 (G)), um das Gerat mit Hilfe des
mitgelieferten Netzgerates (Typ: FRIWO FW 7555M/12) 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.

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

Verwenden Sie ausschlieB3lich das mitgelieferte Netzgerat. Schlieen Sie als Erstes das Netzgerat
an den Netzanschluss des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S an und anschlieRend an

das Versorgungsnetz.

Absaugschlauch Absaugvarrichtung der cuff-

Kandile bzw. der cuff-Tube

Gerat mit
Sekretbehdlter

Patient

Netzgerat
{Typ: FRIWO FW 7555M/12)

Netzkabel

Steckdose

Abb. 3 Verbindung des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S mit dem Patient und Zubehér
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3.2 Inbetriebnahme

Beachten Sie vor der ersten Inbetriebnahme unbedingt die Sicherheitshinweise in Kapitel 1.6.
Halten Sie immer einen zusétzlichen Einweg-Sekretbehalter fiir den ASSKEA procuff® M und
einen zusatzlichen Absaugbeutel ,OneWay" fiir den ASSKEA procuff® S bereit, da dieser fiir ein
sicheres Betreiben zwingend erforderlich ist!

e Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie das Gerat
ASSKEA procuff® M oder ASSKEA procuff® S erstmalig in Betrieb nehmen.

e Nehmen Sie das Gerat und die Zubehdrteile aus der Verpackung heraus.

e Stellen Sie das Gerat immer auf eine feste, ebene Unterlage, achten Sie hierbei auf die
richtige Gerateposition.

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

 Vor jeder Inbetriebnahme des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S sind alle
Schlauche sowie das Netzgerat auf Beschadigungen zu Uberprufen. Beim Anschliel3en
der Schlduche ist ein Abknicken unbedingt zu vermeiden. Vor dem Einschalten ist
sicherzustellen, dass der Einweg-Sekretbehalter bzw. Absaugbeutel ,OneWay” und die
Verschlauchung korrekt angeschlossen sind.

e FUhren Sie einen Funktionstest durch! (Siehe Kapitel 5.1)

3.21 Platzierung des ASSKEA procuff® M

Der ASSKEA procuff® M kann neben dem Patientenbett platziert bzw. mit Hilfe eines variablen
Halters fur Rohr- und Schienensysteme befestigt werden. Fur die Verwendung am mobilen
Patienten ist optional eine Tragetasche erhéltlich (nur fiir den ASSKEA procuff® M mit 250 ml
Behalter). Es liegt jedoch in der Verantwortung des Arztes, zu entscheiden, ob der Zustand des
Patienten einen tragbaren Einsatz erlaubt. Dariiber hinaus kann der ASSKEA procuff® M sowohl|
mit dem 250 ml als auch dem 750 ml Behalter auch in horizontaler Lage eingesetzt werden:

Abb. 4 ASSKEA procuff® M horizontal

Platzieren Sie den ASSKEA procuff® M zur optimalen Absaugung des Absaugguts stets
unterhalb der Absaugstelle. Dabei ist zu beachten, dass der Absaugschlauch keine Senke
bildet und sich mindestens auf Patientenhthe befindet.
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3.2.2  Anschluss des Einweg-Sekretbehalters fiir ASSKEA procuff® M

(A=
Va @
’ @)

[

Abb. 5 Anschluss des Einweg-Sekretbehdilters

Einweg-Sekretbehalter inkl. Absaugschlauch
Verriegelung fur Behalter

Sauganschluss

Gerat ASSKEA procuff® M

FUhrungsschiene fir Behalter

monNnw >

1. Nehmen Sie den Einweg-Sekretbehalter (Abb. 5 (A)) aus der Verpackung.
2. Schieben Sie den Behalter auf die Fihrungsschiene (Abb. 5 (E)) am ASSKEA procufj‘® M, bis
der Einweg-Sekretbehalter hérbar an der Verriegelung (Abb. 5 (B)) einrastet.

Die Konnektierung des Einweg-Sekretbehalters (750 ml) erfolgt ebenfalls gemaR der
Abb. 5.

3.23 Platzierung des ASSKEA procuff® S

Der ASSKEA procuff® S kann am Patientenbett angebracht werden. Optional sind ein variabler
Halter fUr die Befestigung des Gerats an Schienen- und Rohrsystemen sowie eine
Bettenhalterung erhaéltlich.

Platzieren Sie den ASSKEA procuff® S zur optimalen Absaugung des Absaugguts stets
unterhalb der Absaugstelle. Dabei ist zu beachten, dass der Absaugschlauch keine Senke
bildet und sich mindestens auf Patientenhdhe befindet.

3.2.4  Anschluss des Einweg-Sekretbehéltersystems fiir ASSKEA procuff® S

Funktionsausfall durch kollabierenden Absaugbeutel ,,OneWay"

Durch ein Leck im AulRenbehélter ,Bag” oder am Deckel des Absaugbeutels

»,O0neWay" kann Luft in den AuRenbehalter ,Bag"” strémen. Dadurch kann der

Absaugbeutel ,OneWay" kollabieren.

e Stellen Sie beim Einweg-Sekretbehaltersystem sicher, dass der Deckel des

Absaugbeutels ,OneWay"” fest mit dem AulB3enbehalter ,,Bag" verbunden ist.

¢ Stellen Sie sicher, dass alle Anschlisse fest sitzen und richtig angeschlossen sind.

¢ Stellen Sie sicher, dass der AulRenbehalter ,Bag” nicht beschadigt ist und das T-
Stuck fest sitzt.
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Das Original-ASSKEA-Einweg-Sekretbehaltersystem besteht aus dem AulBenbehalter ,Bag"”, dem
Halter fir den AuRenbehalter ,Bag”, dem Absaugbeutel ,OneWay", dem Verbindungsschlauch fur

»,OneWay" und dem sterilen Einweg-Absaugschlauch mit Stufenkonnektor.

Bezeichnung der Anschllsse

\ > A Vakuumanschluss
/A SN B Patientenanschluss
&
o il . . .
@\ ’ Beachten Sie ebenfalls die dem Einweg-
= = Sekretbehaltersystem (1.000 ml)
beiliegende Gebrauchsanweisung!

Abb.6

1. Nehmen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" aus der Verpackung und dehnen Sie

diesen ganz aus.

Abb. 7

2. Setzen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" in den wiederverwendbaren AuRenbehalter
.Bag". Drucken Sie den Deckel fest an den Randern nach unten, um eine gute

Abdichtung zu gewahrleisten.

Abb. 8
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3. Stecken Sie den vormontierten Verbindungsschlauch des Absaugbeutels ,,OneWay"”
auf das untere Ende des T-Stlcks des AulRenbehalters.

\

[N S TR

Abb. 9

4. Verbinden Sie den Vakuumanschluss des Gerates mit dem entsprechenden
Vakuumanschluss des AulRenbehalters ,Bag” (oberes Ende des T-Stiicks). Nutzen Sie
dafir den mitgelieferten Verbindungsschlauch.

Abb. 10

5. Verbinden Sie den Patientenanschluss des Absaugbeutels ,,OneWay" (Abb. 6 (B)) mit
dem Absaugschlauch.

Abb. 11

3.25  Anschluss einer cuff-Kaniile oder eines cuff-Tubus mit Absaugvorrichtung

Verbinden Sie den Absaugschlauch mit der Absaugvorrichtung der cuff-Kanule bzw. der cuff-
Tube. Der Absaugschlauch darf nie direkt mit der Absaugstelle in Kontakt kommen.
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3.3  Bedienung des ASSKEA procuff® M und ASSKEA procuff® S
1. Drucken Sie 1-2 Sekunden lang die Taste , um den ASSKEA procuff® M bzw.
ASSKEA procuff® S einzuschalten. Der folgende Start-Screen erscheint fiir 5 Sekunden:
procuff
2. Eserscheint folgendes Bild im Display:
(Voreinstellung des Sollwertes: -120 mbar)
procu Saugzeit
3 20 seﬁ?&f(@
Il 15min Sollwert
Pausezeit
3. Stellen Sie den verordneten Druckwert (Sollwert) mit Hilfe der Pfeiltasten @@ ein.
4. Starten Sie die Pumpe durch Driicken der Taste . Es werden im Display zwei Werte
angezeigt.
Istwert
Sollwert
Der Balken im oberen Bildbereich lauft von links nach rechts voll und verdeutlicht die
Saugzeit.
Im Anschluss an die Saugzeit folgt die Pausezeit.
Der Balken im oberen Bildbereich Iauft nun von rechts nach links leer und verdeutlicht die
Pausezeit.
5. Drucken Sie erneut die Taste , um die Absaugung zu stoppen.
6. Sie gelangen zurtick in den Ubersichtsbildschirm:
procuff
3 203ec. -120mbor
7.  Schalten Sie den ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S aus, indem Sie 3 Sekunden

. S
lang die Taste \-2/ drucken.

Um im Fall einer erhéhten Sekretmenge oder beim Spulen ohne Pause absaugen zu
koénnen, driicken Sie zu Beginn der Pause oder bei Bedarf zwischendurch zwei Mal die

Taste , um die Pause zu Uberspringen. Wenn notig, wiederholen Sie diesen Schritt.
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3.31

Einstellung der Saug- und Pausezeiten

Beim Starten des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist es mdglich, die Saug- und
Pausezeiten einzustellen. Diese Auswahl speichert der ASSKEA procuff® M bzw.
ASSKEA procuff® S fir die folgenden Starts. Zum Einstellen der Zeiten gehen Sie wie folgt vor:

1.

Drucken Sie 1-2 Sekunden lang die Taste @, um den ASSKEA procuff® M bzw.
ASSKEA procuff® S einzuschalten. Der folgende Start-Screen erscheint fiir 5 Sekunden:

procuff

Drucken Sie wahrend des Start-Screens die Pfeiltasten @@ Es erscheint das Menu
Einstellung.

Wahlen Sie mit den Pfeiltasten @® das Menu Parameter aus.
instellung

¢ FParameter
Sprache

Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit der Taste @.

Stellen Sie nun mit Hilfe der PfeiItasten@@ die verordnete Saugzeit [sec.] ein. Die
Saugzeit kann minimal 10 Sekunden und maximal 60 Sekunden betragen (in 1-Sekunden-

Schritten einstellbar, Voreinstellung der Saugzeit: 20 Sekunden).
instelluns  Parameter

3 Zeit

20 ser.
(=)

Bestatigen Sie lhre Auswahl mit der Taste ),

Stellen Sie nun mit Hilfe der Pfeiltasten®® die verordnete Pausenzeit [min.] ein. Die
Pausezeit kann minimal 3 Minuten und maximal 60 Minuten betragen (in 1-Minuten-

Schritten einstellbar, Voreinstellung der Pausezeit: 15 Minuten).
instelluns  Farameter

11 Zeit

15 min
(=)

Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit der Taste @.
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3.3.2 Sprachauswahl

Beim Starten des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist es méglich, eine Sprache
auszuwahlen. Diese Sprachauswahl speichert der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S
fur die folgenden Starts. Zum Auswahlen der Sprache gehen Sie wie folgt vor:

1. Drlcken Sie 1-2 Sekunden lang die Taste @, um den ASSKEA procuff® M bzw.
ASSKEA procuff® S einzuschalten. Der folgende Start-Screen erscheint fiir 5 Sekunden:

procuff

2. Drucken Sie wahrend des Start-Screens die Pfeiltasten O/, gleichzeitig. Es erscheint das
Menu Einstellung.
instelluns

¥ FParameter
Sprache

3.  Wahlen Sie mit den Pfeiltasten @@ das Menu Sprache aus.
4. Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit der Taste @.

5.  Wahlen Sie mit den Pfeiltasten @@ die gewlnschte Sprache aus:
instelluns  Serache

¥ Eralish froncois
espofol  itoliono
Oeutsch  Nederlon.

6. Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit der Taste @.

3.4 Patientenmodus

Beim Starten des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist es méglich, den
Patientenmodus auszuwahlen. Im Patientenmodus kann die Patientenlaufzeit eingesehen und
zurUckgesetzt sowie der Alarm ,System geschlossen” deaktiviert bzw. aktiviert werden.

Der Alarm ,System geschlossen” ist bei Auslieferung grundsatzlich deaktiviert. Er dient zur
Uberwachung des Sekretflusses und zur Anzeige von Blockaden im Absaugschlauch bzw. in der
Absaugvorrichtung. Wird der Alarm manuell aktiviert, wird dieser Zustand fur die nachfolgenden
Therapien gespeichert.

Zum Auswahlen des Patientenmodus gehen Sie wie folgt vor:

1. Drlcken Sie 1-2 Sekunden lang die Taste @, um den ASSKEA procuff® M bzw.
ASSKEA procuff® S einzuschalten. Der folgende Start-Screen erscheint fiir 5 Sekunden:

procuff
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8.

Drucken Sie wahrend des Start-Screens die Taste @ halten Sie diese gedruckt und

dricken Sie zusatzlich die Taste @.
Es erscheint der Autorisierungs-Screen.

Autorisieruna

Geben Sie mit Hilfe der Pfeiltasten S\2 den Code ,xxxx" ein.

Driicken Sie die Pfeiltaste @) bis zur gewlnschten Ziffer des Codes und bestatigen Sie die
Eingabe mit der Taste . Wahlen Sie die weiteren Stellen des Codes mit der Pfeiltaste @
und bestatigen Sie diese ebenfalls mit der Taste @.

Der Autorisierungscode fur den Patientenmodus darf nur an speziell geschultes
E Fachpersonal weitergegeben werden. Die entsprechende Schulung und den

Autorisierungscode erhalten Sie durch die ASSKEA GmbH oder einen durch die
ASSKEA GmbH autorisierten Vertriebs-Partner.

E Passworter sind vertraulich zu behandeln, um einen Missbrauch zu verhindern.

Nach erfolgter Autorisierung wird die Patientenlaufzeit angezeigt.

Patientenmodus
Patienten-Lauf zeit

44 n
car I (26 (e}

e . . . ..
Drucken Sie 3 Sekunden die Taste '</, um die Patienten-Laufzeit auf Null zurtickzusetzen.

Dricken Sie die Taste @, um in den folgenden Screen zur Aktivierung des ,System
geschlossen” - Alarms zu gelangen:
Patientenmodus

Bustern geschlossen—a G
Filoren cktiviert @

Setzen Sie mit Hilfe der Pfeiltasten ®® den Haken, um den ,System geschlossen” - Alarm
zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Bei deaktiviertem Alarm ,System geschlossen” wird dieser Zustand wie folgt im Display
angezeigt:

& procuff i  procuff -
| —
'3 203ec. -120mbar 150
Il 15min Oruck  -120 mbor
4 STARTH(DK) STOP +
Ubersichtsbildschirm Saugzeit Pausezeit

Beachten Sie, dass bei Deaktivierung des Alarms ,System geschlossen” die

Kontrolle des Sekretflusses sowie die Detektion von Blockaden im Absaugsystem
E nicht mehr durch den Anwender erkennbar sind. Zwar wird auch bei deaktiviertem

Alarm in der Pausezeit der Druck Uberwacht und bei einem zu geringen Druckabfall
automatisch bellftet, jedoch ist dies nicht mehr fur den Anwender ersichtlich,
sodass notwendige GegenmalRnahmen nicht erfolgen kénnen.

Verlassen Sie den Patientenmodus durch Driicken der Taste @_@.
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3.5 Behalterwechsel

3.5.1 Wechsel des Einweg-Sekretbehalters beim ASSKEA procuff® M

Gesundheitsschaden beim Umgang mit infektiésen oder pathogenen Keimen.
Infektidse und pathogene Keime des Absauggutes verursachen Gesundheitsschaden.
e Tragen Sie geeignete Einmalhandschuhe beim Wechsel des Einweg-
Sekretbehalters.
¢ Benutzen Sie einen Einweg-Sekretbehalter nur an einem Patienten.
e Wechseln Sie den Einweg-Sekretbehalter gemal den jeweilig geltenden
Hygienevorschriften, spatestens wdchentlich, vor jedem Patientenwechsel

oder wenn er voll ist.
¢ Bei Patientenwechsel ist eine Aufbereitung durch die ASSKEA GmbH oder

einen durch die ASSKEA GmbH autorisierten Service-Partner zwingend
erforderlich!

e Grundsatzlich mussen nach jeder Absaugung 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.

1. Schalten Sie den ASSKEA procuff® M aus.

2. SchlieRRen Sie die Schlauchklemme des Absaugschlauchs.

3. Losen Sie den Absaugschlauch von der Absaugvorrichtung der cuff-Kanule bzw. des cuff-
Tubus.

4. Drucken Sie auf die Verriegelung oben am Behalter (Abb. 5 (B)), halten Sie diese gedruckt
und ziehen Sie den Einweg-Sekretbehalter waagerecht von dem Gerat weg.

5. Entsorgen Sie den Einweg-Sekretbehalter und den integrierten Absaugschlauch
ordnungsgemali. (Siehe Kapitel 6.3 ,Entsorgung”)

6. Fixieren Sie einen neuen Einweg-Sekretbehalter am Gerat gemald Kapitel 3.2.2.. Achten Sie
auf einen festen Sitz des Einweg-Sekretbehalters am Gerat.

7. Verbinden Sie den Absaugschlauch mit der Absaugvorrichtung der cuff-Kanule bzw. der
cuff-Tube.

8. Schalten Sie den ASSKEA procuff® M ein.
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3.5.2 Wechsel des Absaugbeutels ,,OneWay" beim ASSKEA procuff® S

Gesundheitsschaden beim Umgang mit infektiésen oder pathogenen
Keimen.

Infektidse und pathogene Keime des Absauggutes verursachen
Gesundheitsschaden.

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

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

e Wechseln Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch

gemal den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, spatestens
wochentlich, vor jedem Patientenwechsel oder wenn er voll ist.

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

e Grundsatzlich mussen nach jeder Absaugung 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.

1. Schalten Sie den ASSKEA procuff® S aus.

2. SchlieRen Sie die Schlauchklemme des Absaugschlauchs.

3. LoOsen Sie den Absaugschlauch von der Absaugvorrichtung der cuff-Kanule bzw. des cuff-
Tubus.

4, Losen Sie den vormontierten Verbindungsschlauch des Absaugbeutels ,OneWay" am
unteren Ende des T-Stucks des AuRBenbehalters.

5. Entfernen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" aus dem wiederverwendbaren AuRenbehalter
.Bag".

6. Entsorgen Sie den Absaugbeutel ,,OneWay" inklusive Absaugschlauch ordnungsgemali.
(Siehe Kapitel 6.3 ,Entsorgung”)

7. Setzen Sie einen neuen Absaugbeutel ,OneWay" gemal3 Kapitel 3.2.4 in den
wiederverwendbaren Aul3enbehélter ,Bag” ein. Achten Sie auf einen festen Sitz des
Verbindungsschlauchs sowie des Deckels vom Absaugbeutel ,OneWay" auf dem
AuBenbehalter ,Bag".

8. Stecken Sie einen neuen Absaugschlauch auf den Patientenanschluss des Absaugbeutels
»,OneWay" und konnektieren Sie diesen mit der Absaugvorrichtung der cuff-Kanule bzw.
der cuff-Tube.

9. Schalten Sie den ASSKEA procuff® S ein.
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3.6 Auf3erbetriebnahme

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

e Tragen Sie dabei geeignete Einmalhandschuhe.

e Die Wiederverwendung von Bakterienfiltern an mehreren Patienten ist aus
Sicherheitsgriinden untersagt!

e Bei 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 jeder Absaugung 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.

1. Schalten Sie das Gerat nach der Absaugung aus, indem Sie 3 Sekunden lang die Taste &

dricken.

2. Trennen Sie das Netzgerat vom Stromanschluss (100 V bis 240 V AC) und anschlieBend
den Geratestecker vom ASSKEA procuff® M oder ASSKEA procuff® S.

3. Entfernen Sie beim ASSKEA procuff® M den Einweg-Sekretbehalter wie in Kapitel 3.5.1 bis
einschliel3lich Punkt 5 beschrieben.

4. Entfernen Sie beim ASSKEA procuff® S den Absaugbeutel ,OneWay" wie in Kapitel 3.5.2
bis einschlielich Punkt 6 beschrieben. Beachten Sie anschlieRend die Hinweise in Kapitel
4.1.5 zur Reinigung des Aul3enbehalters ,Bag".

5. Reinigen Sie die Gerateoberflache gemal Kapitel 4.1.2.

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

4.1 Reinigung und Pflege in der ambulanten und stationaren
Versorgung

4.1.1 Generelle Hinweise

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

e Tragen Sie geeignete Einmalhandschuhe beim Wechsel des Einweg-
Sekretbehalters bzw. Absaugbeutels ,OneWay".

e Benutzen Sie einen Einweg-Sekretbehalter bzw. Absaugbeutel ,OneWay"
nur an einem Patienten.

e Wechseln Sie den Einweg-Sekretbehalter (ASSKEA procuff® M) bzw. den
Absaugbeutel ,OneWay"” inklusive Absaugschlauch (ASSKEA procuff® S)
gemal den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, spatestens wochentlich,
vor jedem Patientenwechsel oder wenn er voll ist.

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

e Grundsatzlich mussen nach jeder Absaugung 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.

Gesundheitsschaden im Umgang mit Desinfektionsmitteln
e Beider Desinfektion wird die Verwendung geeigneter Schutzkleidung
empfohlen.
e Beachten Sie die Herstellerangaben des Desinfektionsmittels.

Mégliche Kérperverletzung durch elektrischen Schlag
e Schalten Sie vor Reinigung / Desinfektion den ASSKEA procuff® M bzw.
ASSKEA procuff® S aus.
e Trennen Sie das Netzgerat von der Spannungsversorgung durch
Herausziehen des Netzsteckers.
Trennen Sie anschlieBend das Netzgerat vom Netzanschluss am
ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S.

Gerateschaden durch falsche Reinigungsmittel

e Verwenden Sie keine acetonhaltigen Desinfektionsmittel. Diese kdnnen zur
Beschadigung oder optischen Beeintrachtigung der Gehauseteile sowie des
Zubehors fuhren.

e Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der Hersteller der verwendeten
Desinfektionsmittel, vor allem bezgl. der Vertraglichkeiten zu Materialien
und Oberflachen, sowie die Konzentrationsangaben.

o Die ASSKEA GmbH empfiehlt “Sekusept® aktiv” fiir die Tauchdesinfektion
der Zubehérteile und Incidin® Plus” bzw. “Incidin® Liquid” fur die
Wischdesinfektion am Gerat.

Bei Verwendung des Gerates an einem Patienten (im Homecare-Bereich) ist eine
Desinfektion des Gerates nicht zwingend notwendig.
Bei Verwendung im stationdren Bereich ist eine Desinfektion zwingend erforderlich!

11
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4.1.2 Reinigung und Desinfektion der Gerateoberflache

B Reinigen Sie regelmaliig und desinfizieren Sie taglich die Oberflachen des Gerétes.

e Das Gerat kann mit einem feuchten, fusselfreien Tuch abgewischt werden.
e 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.

Kommt das Gerateinnere mit FlUssigkeiten oder Feststoffen in direkten Kontakt,
muss das Gerat von der ASSKEA GmbH oder einem durch die ASSKEA GmbH
autorisierten Service-Partner Uberpruft werden.

41.3 Entsorgung des Einweg-Sekretbehalters fiir ASSKEA procuff> M

1. VerschlieBen Sie den Absaugschlauch des Einweg-Sekretbehalters mit der
@ Schlauchklemme am Absaugschlauch.
2. Entsorgen Sie den Einweg-Sekretbehalter inkl. Absaugschlauch ordnungsgemali
(siehe Kapitel 6.3). Es ist ein Einmalartikel.

414 Entsorgung des Absaugbeutels ,OneWay" und Absaugschlauch fur
ASSKEA procuff® S

1. SchlieRen Sie die Schlauchklemme des Absaugschlauchs (Abb.3).
2. Loésen Sie den Verbindungsschlauch des Absaugbeutels ,,OneWay” am unteren
Ende des T-Stlicks des AulBenbehdlters ,Bag".
3. Entfernen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch aus dem
wiederverwendbaren Aul3enbehdlter ,Bag"”.
4. Entsorgen Sie den Absaugbeutel ,,OneWay" inklusive Absaugschlauch
ordnungsgemall (Siehe Kapitel 6.3, Entsorgung”).

41.5 Reinigung / Desinfektion des AuRenbehilters ,,Bag” fiir ASSKEA procuff® S

Beachten Sie die jeweilig geltenden Hygienevorschriften. Sofern nicht anders angeordnet, gehen
Sie bitte folgendermallen vor:
1. Spulen Sie den AulRenbehdlter ,Bag" unter flielendem Wasser.
2. Tauchen Sie den AuBenbehalter ,Bag" in Desinfektionsldsung unter Beachtung der
spezifischen Einwirkzeit und der Konzentrationsmenge.
3. Spulen Sie den AuRBenbehalter ,Bag” danach grindlich und lassen Sie ihn trocknen.

Sie kénnen den AuBenbehalter ,Bag” auch bei 121°C fur 20 Minuten autoklavieren.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, gemal den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, spatestens alle
4 Wochen den Auf3enbehalter ,Bag” zu tauschen.
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4.1.6 Reingung / Desinfektion des Halters fiir den AuBenbehalter ,,Bag"

Reinigen Sie regelmallig und desinfizieren Sie taglich die Oberflachen des Halters fur den
AulRenbehalter ,Bag”. Der Halter flr den Aul3enbehalter ,Bag” kann mit einem feuchten,
fusselfreien Tuch abgewischt werden. Fur die Wischdesinfektion beachten Sie das Kapitel 4.1.1.

Durch wiederholte Reinigungs- und Desinfektionsvorgange kénnen leichte Farbveranderungen
am Halter fur den AulRenbehalter ,Bag” auftreten. Diese sind jedoch ohne

Funktionsbeeintrachtigung.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, gemal den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, den Halter fur
den AulBenbehalter ,Bag" spatestens alle 4 Wochen zu tauschen.

4.1.7 Reinigung / Desinfektion des Schlauchzubehors fiir ASSKEA procuff® S

Entsorgen Sie alle zur Einmalverwendung bestimmten Schlauche!
Beachten Sie die jeweilig geltenden Hygienevorschriften. Sofern nicht anders angeordnet, gehen
Sie bitte folgendermal3en vor:

1. Spdulen Sie den Verbindungsschlauch (Abb. 2(C)) durch oder legen Sie diesen in die von der
ASSKEA GmbH empfohlene Desinfektionsldsung fur die Tauchdesinfektion ein.

2. Spilen Sie anschlieBend den Verbindungsschlauch grindlich nach und lassen Sie diesen
trocknen!

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, gemal den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, spatestens alle
4 Wochen den Verbindungsschlauch 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.

e Tragen Sie geeignete Einmalhandschuhe beim Wechsel des Einweg-
Sekretbehalters bzw. Absaugbeutels ,OneWay".

e Benutzen Sie einen Einweg-Sekretbehalter bzw. Absaugbeutel ,OneWay"
nur an einem Patienten.

e Wechseln Sie den Einweg-Sekretbehalter (ASSKEA procu_ﬁ‘® M) bzw. den
Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch (ASSKEA procuff® S)
gemal den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, spatestens wochentlich,
vor jedem Patientenwechsel oder wenn er voll ist.

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

e Grundsatzlich mussen nach jeder Absaugung 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.

Gesundheits- bzw. Gerdteschaden 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!

4.2.2 Reinigung der Gerateoberfldche

g Reinigen Sie regelmaliig die Oberflachen des Gerates.

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

Kommt das Gerateinnere mit Flissigkeiten oder Feststoffen in direkten Kontakt,

muss das Gerat von der ASSKEA GmbH oder einem durch die ASSKEA GmbH
autorisierten Service-Partner Uberpruft werden.

4.2.3 Entsorgung des Einweg-Sekretbehélters fiir ASSKEA procuff® M

1. VerschlieBen Sie den Absaugschlauch des Einweg-Sekretbehalters mit der
@ Schlauchklemme am Absaugschlauch.
2. Entsorgen Sie den Einweg-Sekretbehalter inkl. Absaugschlauch ordnungsgemali
(siehe Kapitel 6.3). Es ist ein Einmalartikel.

Seite 36 von 50



JANSIS] A =VAN

medical

4.2.4 Entsorgung des Absaugbeutels ,,OneWay” und Absaugschlauch fir
ASSKEA procuff® S

1. SchlieRBen Sie die Schlauchklemme des Absaugschlauchs (Abb. 3).

2. Losen Sie den Verbindungsschlauch des Absaugbeutels ,OneWay" am unteren
Ende des T-Stlcks des Aul3enbehalters ,Bag".

® 3. Entfernen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch aus dem
wiederverwendbaren AulBenbehalter ,,Bag"”.

4. Entsorgen Sie den Absaugbeutel ,OneWay" inklusive Absaugschlauch
ordnungsgemal’ (Siehe Kapitel 6.3 ,Entsorgung”).

4.2.5 Reinigung / Desinfektion des AuBenbehilters ,,Bag” fiir ASSKEA procuff® S

Beachten Sie die jeweilig geltenden Hygienevorschriften. Sofern nicht anders angeordnet, gehen
Sie bitte folgendermal3en vor:
1. Spulen Sie den AulRenbehdlter ,Bag” unter flieRendem Wasser.
2. Legen Sie den AulRenbehalter ,Bag” einmal taglich fur 15 Minuten in ein Wasserbad mit
65 °C Temperatur.
3. Sptlen Sie den AuRBenbehalter ,Bag" danach grindlich und lassen Sie ihn trocknen.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, den AuRBenbehalter ,Bag” bei haufiger Anwendung und
hygienischer Reinigung / Desinfektion alle 4 Wochen zu tauschen!

4.2.6 Reinigung / Desinfektion des Halters fiir AuBenbehalter ,Bag"

Reinigen Sie regelmalig die Oberflachen des Halters fur den AulRenbehalter ,Bag". Der Halter fur
den AulBenbehalter ,Bag" kann mit einem feuchten, fusselfreien Tuch abgewischt werden.

Durch wiederholte Reinigungsvorgange kénnen leichte Farbveranderungen am Halter fir den
AulRenbehalter ,Bag” auftreten. Diese sind jedoch ohne Funktionsbeeintrachtigung.

Die ASSKEA GmbH empfiehlt, gemal den jeweilig geltenden Hygienevorschriften, den Halter fur
den AulBenbehalter ,Bag" spatestens alle 4 Wochen zu tauschen.

4.2.7 Reinigung / Desinfektion des Schlauchzubehors fiir ASSKEA procuff® S

Entsorgen Sie alle zur Einmalverwendung bestimmten Schlduche!
Beachten Sie die jeweilig geltenden Hygienevorschriften. Sofern nicht anders angeordnet, gehen
Sie bitte folgendermal3en vor:

1. Spdulen Sie den Verbindungsschlauch (Abb. 2(C)) durch und legen Sie diesen einmal taglich
far 15 Minuten in ein Wasserbad mit 65 °C Temperatur ein.

2. Spulen Sie anschlieBend den Verbindungsschlauch grundlich mit klarem Wasser nach und
lassen Sie diesen trocknen!

Die ASSKEA GmbH empfiehlt auch bei Anwendung an nur einem Patienten, spatestens alle
4 Wochen den Verbindungsschlauch zu tauschen, da sich das Material durch haufige
Anwendungen verfarben und spréde werden kann!
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4.3 Wiedereinsatz des Gerates

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist fir den Wiedereinsatz geeignet. Vor der
Weitergabe an andere Patienten bzw. Personen muss jedoch eine fachgerechte Aufbereitung
durchgefiihrt werden. Ubergeben Sie den ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S zu
diesem Zweck an die ASSKEA GmbH oder an durch die ASSKEA GmbH autorisierten Service-
Partner. Beachten Sie diesbezlglich die Hinweise in Kapitel 6.1!

4.4 Wartung und Service

WARNUNG: Eine Anderung des ME-Gerites ist nicht erlaubt

Achtung vor Wartung und Service wahrend des Betriebs

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

Achtung vor der Durchfithrung von Wartung und Service durch nicht
autorisierte Personen

Wartung und Service durfen nur von einem durch die ASSKEA GmbH autorisiertem
Service-Partner oder von der ASSKEA GmbH selbst durchgefuhrt werden.

Achtung vor der Durchfihrung von Wartung und Service ohne ausreichende
Unterlagen
Wartung und Service durfen nur unter Benutzung der Service-Anleitung fur den
ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S durchgefiihrt werden. Zusatzlich
stellt die ASSKEA GmbH auf Anfrage weitere Unterlagen zur Verfugung, sofern
diese das Service-Personal unterstiitzen konnen.

Achtung vor Einschrénkungen 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.

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist bei Anwendung entsprechend der
Gebrauchsanweisung wartungsfrei, davon ausgenommen sind Komponenten mit beschrankter
Haltbarkeit.

FUhren Sie vor jeder Anwendung eine Sicht- und Funktionsprifung durch (siehe Kapitel 5.1).
Beziehen Sie dabei auch die Zubehorteile des Gerates mit ein.

Das Offnen und ebenso Reparieren des Gerates darf nur von der ASSKEA GmbH oder durch
einem von der ASSKEA GmbH autorisiertem Service-Partner unter Beachtung der vom Hersteller
beschriebenen Serviceunterlagen sowie technischer und hygienischer Schutzmalnahmen
durchgefuhrt werden.

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

Vor dem Einsenden sind alle Zubehdrteile zu reinigen und zu desinfizieren. Das Gerat selbst ist
mit einem Oberflachendesinfektionsmittel zu behandeln. Beachten Sie dazu die Vorgaben
bezlglich der Dekontamination vor dem Versand (Kapitel 6.1).
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Melden Sie eine Rucksendung vorab bei der ASSKEA GmbH an, um zeitliche Verzégerungen zu
vermeiden und kennzeichnen Sie den Verpackungskarton des Gerates mit dem Etikett
»Gebrauchtes Medizinprodukt”.

Das zugehdérige Anmeldeformular mit dem Etikett ,,Gebrauchtes Medizinprodukt” finden Sie auf
der Internetseite der ASSKEA GmbH unter www.asskea.de im Bereich Service unter
Warenrtcksendung.

Die ASSKEA GmbH gewahrleistet fiir die Absauggerate ASSKEA procuff® M und
ASSKEA procuff® S weder eine fehlerfreie Funktion noch haftet die ASSKEA GmbH fiir
entstandene Sach- und Personenschdden, wenn

keine Original-ASSKEA-Zubehor- oder Ersatzteile verwendet werden,

die Anwendungshinweise dieser Gebrauchsanweisung missachtet werden,

Montage, Einstellungen, Anderungen, Erweiterungen, Reparaturen nicht durch die
ASSKEA GmbH oder einen von der ASSKEA GmbH autorisiertem Service-Partner erfolgen,
das Sicherheitssiegel entfernt oder beschadigt ist.

4.5

Uberpriifung des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S

Die ASSKEA GmbH bietet fUr Ihre Partner und Kunden eine schnelle und fachgerechte
Aufbereitung sowie die Durchfihrung notwendiger Prafungen an.
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5 Problembehebung

5.1 Funktionstest

Flhren Sie einen Funktionstest ohne angeschlossenen Behalter durch, bevor Sie das Gerat fur
eine Therapie einsetzen. Gehen Sie dabei folgendermal3en vor:

1. Schalten Sie das Gerat ein, wie in Kapitel 3.3 beschrieben.
2. Starten Sie die Therapie und lassen Sie das Gerat ohne Behalter laufen. Es darf kein Alarm

erscheinen.

Erscheint jedoch der Alarm ,Syst. geschlossen - Behdlter voll”, ist der interne Filter des
ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S blockiert und muss durch den Service
gewechselt werden.
3. Halten Sie anschlieRend mit einem Finger den Schlauchstutzen zu und starten Sie erneut
die Therapie. Der Alarm ,Syst. geschlossen - Behalter voll” muss nach spatestens
5 Sekunden erscheinen. Sollte der Alarm auch nach erneuter Uberprifung nicht
erscheinen, lassen Sie das Gerat von einem Service-Partner Uberprifen.
4, Bestatigen Sie den Alarm mit OK.

5.2 Fehlersuche

Fehler Maogliche Ursache Abhilfe
Gerat lasst sich nicht e Akkuist leer e NetzgeratanschlieRen
einschalten. e Tastaturfolie defekt e Bitte Service-Partner

kontaktieren.

Keine Absaugung
bzw. kein Sekretfluss

e Kanule bzw.
Absaugschlauch
verschlossen / blockiert /
geknickt

e Schlauchklemme
verschlossen

e Sekret zu zahflUssig

e Einweg-Sekretbehalter
bzw. Absaugbeutel
~,OneWay" ist voll

e interner Filter blockiert

e Gerat befindet sich noch
im Modus Einstellungen

e Kanulenposition bzw. cuff-
Druck prufen

e Kanule bzw.
Absaugschlauch spulen /
tauschen

e Anpassung der
Gerateposition

e Schlauchklemme 6ffnen

e Wenden Sie sich an lhren
Arzt / das Pflegepersonal

e Einweg-Sekretbehalter
wechseln
(bei ASSKEA procuff® M)
bzw. Absaugbeutel
»,OneWay" (1.000 ml)
wechseln (bei
ASSKEA procuff® S)

e Bitte Service-Partner
kontaktieren.

e Auswahl abschlieRBen
(Siehe Kapitel 3.3) und
Therapie starten.
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Kontaktieren Sie die ASSKEA GmbH oder Ihren Service-Partner, wenn ein aufgetretener
Fehler nicht mit den hier beschriebenen Malznahmen behoben werden kann.

Fehlermeldungen

e Eshandelt sich bei den Alarmen ausschlief3lich um technisch ausgeldste Alarme, da
diese durch die Uberwachung von gerdtebezogenen Variablen identifiziert werden.

e Alle Alarmmeldungen (aul3er ,Internal Error”) mussen mit OK bestatigt werden.
Bei Alarmmeldungen hoher Prioritat hat das Display eine rot blinkende

Hintergrundfarbe und der Beeper ertdnt (3x, Pause, 2x, 3%, Pause, 2x) alle 3 sek.
¢ Bei Alarmmeldungen niedriger Prioritat hat das Display eine statisch gelbe
Hintergrundfarbe und der Beeper ertdnt periodisch (2x) alle 16 sek.

Fehlermeldung | Status Mégliche Ursache Abhilfe
Einweg-Sekretbehalter (250 | Einweg-Sekretbehalter (250 ml
ml bzw. 750 ml) ist voll. bzw. 750 ml) tauschen.
Pumpe aus. Absaugbeutel ,OneWay"” Absaugbeutel ,OneWay"
Beenden des (1.000 ml) ist voll. (1.000 ml) tauschen.
aktuellen Erscheint der Alarm auch Wenden Sie sich an lhren

Betriebsmodus.

bei nicht angeschlossenem
Behalter, ist der interne
Bakterienfilter blockiert.

Service-Partner!

Pumpe aus.
Beenden des
aktuellen

Betriebsmodus.

Akku ist leer.

Netzgerat anschliel3en.

Pumpe aus.
Beenden des
aktuellen

Betriebsmodus.

Interner Fehler.

Netzgerat kurz einstecken und
wieder entfernen.

Tritt der Fehler 60 sek. nach
dem Neustart wieder auf,
wenden Sie sich an lhren
Service-Partner!

E

Fehler
Syst. geschlossen

#(0K]

Pumpe aus.
Beenden des
aktuellen

Betriebsmodus.

-Kantle bzw. Schlauch
verstopft.

-Sekretfluss gestort
(Schlauch geknickt).

- Schlauchklemme
verschlossen.

-Kanulenposition bzw. cuff-
Druck prufen.

-Kanule bzw. Schlauch spulen
oder tauschen.

-Anpassung der
Gerateposition.

- Schlauchklemme 6ffnen.

Fehler
Akku schwach

Aktueller
Betriebsmodus
[duftim

Niedriger Akkuladezustand.

Netzgerat bald anschlielRen.

+(0K)

ausgeschalten.

= +@®| | Hintergrund
weiter.
Die Therapie wurde nicht .
Fehler P Therapie starten.
Purnge new starten (Alarm nach gestartet.
15 Minuten) Das Gerat wurde nicht

Gerat ausschalten.
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*Der Alarm ,System geschlossen” tritt nur auf, wenn dieser im Patientenmodus
(siehe Kapitel 3.4) aktiviert wurde.

Kontaktieren Sie die ASSKEA GmbH oder |hren Service-Partner, wenn ein aufgetretener
Fehler nicht mit den hier beschriebenen Malinahmen behoben werden kann.
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6 Transport, Lagerung und Entsorgung

6.1 Dekontamination vor Versand

Vor der Weitergabe des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S an einen anderen, neuen
Patienten muss zum Schutz nachgeschalteter Anwender eine fachgerechte Aufbereitung durch
die ASSKEA GmbH oder von einem durch die ASSKEA GmbH autorisiertem Service-Partner
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 Prafungen (siehe Kapitel 4) an.

Vor dem Versand an die ASSKEA GmbH miissen die ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S
Gerate gereinigt und desinfiziert werden. Beachten Sie dazu das Kapitel 4! 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
Warenrucksendeformular auf unserer Internet-Seite unter www.asskea.de im Bereich Service
unter Warenricksendung.

6.2 Lagerung

Lagern Sie die ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S Gerate entsprechend den Angaben
in den technischen Daten (Kapitel 7)!
Bewahren Sie das Gerat bis zum nachsten Einsatz im Versandkarton auf.

Laden Sie den Akku der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S Gerate auf, bevor Sie das
Gerat lagern. Dadurch ist der Betrieb jederzeit gewahrleistet.

Werden die ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S Geréte (iber einen ldngeren Zeitraum
(ca. 10 Monate) nicht benutzt, muss der Akku wieder vollstandig aufgeladen werden!

6.3 Entsorgung

e Die Entsorgung des Gerates und des Zubehdrs muss ordnungsgemald erfolgen.

e Dekontaminieren Sie das Gerat und Zubehdr vor der Entsorgung.

e 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 tiber den Hausmiill

ﬁ entsorgt werden.

e Das Geratistim Elektro-Altgerate-Register (EAR) als Elektrokleingerat registriert und
kann im nahegelegenen Wertstoffhof zur Entsorgung abgegeben werden.

¢ Die Entsorgung von Gerat und Zubehor kann auch tUber die ASSKEA GmbH oder den
Service-Partner erfolgen.

¢ Aulerhalb der EU: Landerspezifische Entsorgungsvorschriften beachten!
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7 Technische Daten

7.1 ASSKEA procuff® M

Aggregatsaugleistung®
(Messpunkt Schlauchstutzen)

max. 8 I/min (low flow)

-60 mbar bis -300 mbar (in 10 mbar-Schritten) (medium vacuum)

Vakuum Umrechnungsfaktor: 1 kPa ~ 7,5 mmHg; 1 kPa ~ 10 mbar
Behalter Einweg-Sekretbehalter (250 ml bzw. 750 ml)
PVCnoDEHP-Absaugschlauch mit Stufenkonnektor, @ 4 mm (innen),
Absaugschlauch .
Lange: 150 cm
In: AC 100 - 240 V~ /50 - 60 Hz /350 - 150 mA
Netzspannung Netzgerat In (UL only): 120 Vac / max. 350 mA / 50 - 60 Hz
Out: DC12V/1,25A
max. Laststrom 1,25 A
zuldssige Eingangsspannung 12V
Leistungsaufnahme bei 12 V 15W
Schutzgrad nach IEC 60601-1 Typ BF
Risikoklasse nach lla
93/42/EWG, IX
Schutzklasse nach IEC 60601-1 I
IP Schutzart IP33
CE-Kennzeichnung CE1434
UL-Kennzeichnung E355754
Betrieb: 35dB (A)
Schallemission Alarm hoher Prioritat: 53 dB(A)
Alarm niedriger Prioritat: 52 dB(A)

Umgebungsbedingungen

Transport / Lagerung
Umgebungstemperatur:
relative Luftfeuchtigkeit:
Luftdruck:

-25 °C bis +60 °C
bis 93%, nicht kondensierend
700 hPa bis 1060 hPa

Betrieb
Umgebungstemperatur:
relative Luftfeuchtigkeit:
Luftdruck:

+5 °C bis +40 °C
15% bis 93%, nicht kondensierend
825 hPa bis 1060 hPa

Akku, wiederaufladbar

7.4 V; 4400 mAh (Lithium-lonen-Akku)

Ladezeit bei leerem Akku

6 - 7 Stunden

Ladezeit bei ca. 50 % entladenem
Akku

3 - 3,5 Stunden

Netzgerat

FRIWO FW7555M/12, FRIWO Geratebau GmbH

Abmessungen Grundgerat
(HxBxT)

165 mm x 220 mm x 90 mm

Gewicht (Grundgerat)

1,2kg

Genauigkeit der Druckmessung

Soll-Druck > -120 mbar
Soll-Druck < -120 mbar

max. A5 %
max. A 10 %

Laufzeit im Netzbetrieb

Dauerbetrieb

Laufzeit im Akkubetrieb

ca. 18 h, abhangig von der Beanspruchung des Motors

Betriebslebensdauer

5 Jahre

Artikelnummer (REF)

100710-3

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

Angaben abweichen.
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7.2 ASSKEA procuff® s

Aggregatsaugleistung®
(Messpunkt Schlauchstutzen)

max. 8 I/min (low flow)

-60 mbar bis -300 mbar (in 10 mbar-Schritten) (medium vacuum)

Vakuum Umrechnungsfaktor: 1 kPa ~ 7,5 mmHg; 1 kPa ~ 10 mbar
Behalter Einweg-Sekretbehaltersystem (1.000 ml)
Absaugschlauch Einweg-Absaugschlauch mit Stufenkonnektor, @ 4 mm (innen),

Lange: 180 cm, steril (REF: 100712)

In: AC 100 - 240 V~/ 50 - 60 Hz /350 - 150 mA
Netzspannung Netzgerat In (UL only): 120 Vac / max. 350 mA / 50 - 60 Hz
Out: DC12V/1,25A
max. Laststrom 1,25A
zulassige Eingangsspannung 12V
Leistungsaufnahme bei 12 V 15W
Schutzgrad nach IEC 60601-1 Typ BF
Risikoklasse nach 93/42/EWG, IX lla
Schutzklasse nach IEC 60601-1 I
IP Schutzart IP33
CE-Kennzeichnung CE1434
UL-Kennzeichnung E355754
Betrieb: 35dB (A)
Schallemission Alarm hoher Prioritat: 58 dB (A)
Alarm niedriger Prioritat: 56 dB (A)

Umgebungsbedingungen

Transport / Lagerung
Umgebungstemperatur:
relative Luftfeuchtigkeit:
Luftdruck:

-25°C bis +60 °C
bis 93%, nicht kondensierend
700 hPa bis 1060 hPa

Betrieb
Umgebungstemperatur:
relative Luftfeuchtigkeit:
Luftdruck:

+5 °C bis +40 °C
15% bis 93%, nicht kondensierend
825 hPa bis 1060 hPa

Akku, wiederaufladbar

7.4V, 4400 mAh (Lithium-lonen-Akku)

Ladezeit bei leerem Akku

6 - 7 Stunden

Ladezeit bei ca. 50 %
entladenem Akku

3 - 3,5 Stunden

Netzgerat

FRIWO FW7555M/12, FRIWO Geratebau GmbH

Abmessungen Grundgerat
(HxBxT)

290 mm x 259 mm (Behalter: + 100 mm) x 130 mm

Gewicht (Grundgerat)

2,2kg

Genauigkeit der Druckmessung

Soll-Druck > -120 mbar
Soll-Druck < -120 mbar

max. A5 %
max. A 10 %

Laufzeit im Netzbetrieb

Dauerbetrieb

Laufzeit im Akkubetrieb

ca. 18 h, abhangig von der Beanspruchung des Motors

Betriebslebensdauer

5 Jahre

Artikelnummer (REF)

100707-3

* Je nach Héhe Uber dem Meer, dem herrschenden Luftdruck und der Lufttemperatur kénnen die

Angaben abweichen.
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EMV-Hinweise

WARNUNG: Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S 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 schnellstmoglich zu detektieren.

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 procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S inkl. der Kabel
verwendet werden. Andernfalls kann die Leistungsfahigkeit des Gerates
herabgesetzt werden.

WARNUNG: Die Verwendung von Zubehdr- und Ersatzteilen, Wandlern und

Leitungen fiir den ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S, die nicht von der

ASSKEA GmbH angegeben oder bereitgestellt werden, kann zu erhéhten

elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen

Storfestigkeit des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S fiihren, verbunden

mit einem nicht bestimmungsgemalien Betrieb.

Fur Schaden, die durch die Verwendung von nicht empfohlenen Zubehér- und
Ersatzteilen, Wandlern und Leitungen oder unsachgemal3en Gebrauch entstanden

sind, wird jegliche Gewahrleistung ausgeschlossen.

Verwenden Sie ausschlieBlich original ASSKEA-Zubehor- und Ersatzteile!

WARNUNG: Die Verwendung der angegebenen oder bereitgestellten Zubehoér- und
Ersatzteile, Wandler und Leitungen mit anderen Geraten als dem

ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit fUhren. Fur Schaden, die durch die Verwendung der angegebenen
oder bereitgestellten Zubehor- und Ersatzteile, Wandler und Leitungen mit anderen
Geraten oder unsachgemafRen Gebrauch entstanden sind, wird jegliche
Gewahrleistung ausgeschlossen. Verwenden Sie die Zubehér- und Ersatzteile,
Wandler und Leitungen nur mit dem ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S!

WARNUNG: Die Verwendung des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S
unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt sollte vermieden werden,
da dies zu einem unzuldssigen Betrieb fuhren kénnte. Wenn die Verwendung des
ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S unmittelbar neben oder mit anderen
Geraten gestapelt erforderlich ist, sollten der ASSKEA procuff® M bzw.

ASSKEA procuff® S sowie die anderen Geréte beobachtet werden, um den
bestimmungsgemalien Betrieb in dieser benutzten Anordnung zu Uberprufen!

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S erfilllt 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 procuff® M
bzw. ASSKEA procuff® S (iber seine gesamte erwartete Betriebslebensdauer aufrechtzuerhalten.
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8.1 Elektromagnetische Umgebung, in welcher die Gerate betrieben
werden dirfen

Der ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S ist fiir den Betrieb in einer wie unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgroRen kontrolliert
sind. Der Kunde oder der Anwender des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S 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
Phanomen Testmethode Stérfestigkeitsprufpegel
. - +8 kV Kontaktentladung
Entladung statischer Elektrizitat | IEC 61000-4-2 +15 kV Luftentladung
10 V/m
Gestrahlte HF-StorgroRen IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz
gemal Frequenzen und
Gestrahlte HF-StorgroRen Prafpegeln 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
Phdnomen Testmethode Storfestigkeitspriifpegel
Schnelle transiente elektrische 2 kV
StoérgroRen / Bursts IEC 61000-4-4 100 kHz Folgefrequenz
+1 kV
StoRRspannungen / Surges IEC 61000-4-5 ﬁ;fit\a/nlelter-AuBenlelter
AuBenleiter-Erde
3V
0,15 MHz bis 80 MHz
. R 6 Vin ISM-Bandern und
Geleitete HF-Storgroflien IEC 61000-4-6 Amateurfunk-Bereichen
zwischen 0,15 MHz und
80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
0 % Ut fUr eine halbe Periode
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°,315°
Spannungseinbriiche IEC 61000-4-11
0 % Ur flr eine Periode
70 % Uy fur 25 Perioden
einphasig bei 0°
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Phdnomen Testmethode Storfestigkeitspriifpegel

Spannungsunterbrechungen IEC 61000-4-11 0 % Uy fur 250 Perioden

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

8.2 Umgang mit elektromagnetischer Wechselwirkung

Trotzdem die elektromagnetische Beeinflussung und Wechselwirkung des ASSKEA procuff® M
bzw. ASSKEA procuff® S auf ein Minimum reduziert wurden, kénnen elektromagnetische
Stérungen zwischen dem ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S und anderen Geraten
nicht ausgeschlossen werden. Halten Sie daher in jedem Fall die angegebenen Anforderungen
und Hinweise bzgl. der zulassigen elektromagnetischen Umgebung ein und beobachten Sie den
ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S, um die bestimmungsgeméRe Funktion
sicherzustellen und unerwunschte Ereignisse fur Patient und Anwender zu verhindern. Wahlen
Sie ggf. einen anderen Standort fiir den ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S, wenn die
zulassige elektromagnetische Umgebung nicht sichergestellt werden kann oder Sie eine nicht
bestimmungsgemaRe Funktion des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S 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 procuff® M bzw.

ASSKEA procuff® S betrieben werden soll, um die vorliegende elektromagnetische Umgebung
des Standortes zu ermitteln. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
kdénnen zusatzliche MalRnahmen erforderlich sein wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein
anderer Standort des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S. Sollten die wesentlichen
Funktionen des ASSKEA procuff® M bzw. ASSKEA procuff® S durch elektromagnetische
Storungen 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: FW 7555M/12
Hersteller: FRIWO
Netzgeréat techn. Daten: 100 - 240 V~/50-60 Hz/350- | 40m
150 mA (in)
DC12V/1,25A (out)
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9 Bestellinformationen

9.1  ASSKEA procuff® M

Artikelnummer | Beschreibung VE
100419 Netzgerat FRIWO FW 7555M/12 (inkl. aller Landeradapter) 1
100790 Einweg-Sekretbehalter (250 ml) mit Stufenkonnektor 30
100788 Einweg-Sekretbehalter (750 ml) mit Stufenkonnektor 12

100705-1 Halter variabel fUr M-Gerate mit einem 250 ml Behalter 1

100776 Halt?r variabel lang fir M-Gerate mit einem 250 ml bzw. 750 ml 1
Behalter

100571 Tasche fiir ASSKEA procuff® M mit einem 250 ml Behélter 1

9.2  ASSKEA procuff®s

Artikelnummer | Beschreibung VE
100419 Netzgerat FRIWO FW 7555M/12 (inkl. aller Landeradapter) 1
100000 AulBenbehalter ,Bag” 1
100002 Absaugbeutel ,OneWay” (1000 ml) 60
100267 Halter fiir AuBenbehalter ,Bag"” 1
100013 Wechselset Doppelfiltersystem (DFS®) 1
100280 Verbindungsschlauch 1

Einmalbehaltersystem (1.000 ml) inkl. Absaugschlauch mit
100663 1
Stufenkonnektor
100295 Tasche fur ASSKEA Absauggerate 1
100712 Einweg-Absaugschlauch mit Stufenkonnektor (steril) 10
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Erstellt und herausgegeben von:

ASSKEA GmbH
HaBlocher 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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