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IT ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE GENERALE E BACKGROUND
Nell'ambito della chirurgica cardio-toracica & spesso necessario
disporre di una fonte di aspirazione regolata, la quale, applicata al
sistema di drenaggio postoperatorio, ne incrementi I'efficienza nella
raccolta dei fluidi (aria e liquidi) provenienti dal torace del paziente. Al
fine di non limitare la capacita di spostamento del paziente, in
autonomia o assistito, le fonti di aspirazione sono sempre piu
frequentemente ottenute da dispositivi autonomi, portatili e di
ingombro contenuto.
DESCRIZIONE E SIGNIFICATO DEI SIMBOLI E DELLE
ABBREVIAZIONI

cmH,0, kPa: unita di misura della pressione,

disponibili sulla unita RedLine

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
L'Unita di vuoto & un sistema d'aspirazione portatile e regolabile
dedicata all'uso con sistemi di drenaggio cardio-toracico Redax
compatibili. L'Unita di vuoto & costituita da un corpo di materiale
plastico antiurto all'interno del quale trovano alloggiamento: il display
diinterfaccia con I'utilizzatore (3), la tastiera (2), un piano di appoggio
con alette di fissaggio (3) per assicurare il sistema di drenaggio alla
unita, la connessione al filtro/valvola (4), la connessione per
I'alimentatore (5).
ACCESSORI
L'unita di vuoto dispone dei seguenti accessori:

- un alimentatore (8) che consente la ricarica delle batterie e il
funzionamento continuativo dell'unita di vuoto; I'alimentatore
& dotato di spine (10) per i diversi standard internazionali di
alimentazione elettrica: fare riferimento al rispettivo manuale
d'uso per ulteriori dettagli.

AVVERTENZA: utilizzare solo I'alimentatore fornito in
dotazione, le cui caratteristiche sono
riportate all'interno di queste istruzioni per
l'uso.

- un filtro/valvola (disponibile separatamente ref 10539) per
consentire la connessione sicura al sistema di drenaggio
toracico.

INTENZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo Drentech® REDLINE per Aspirazione Toracica (di

seguito indicata come “Unita di vuoto”) € una unita portatile, a batterie

ricaricabili, in grado di generare un'aspirazione regolabile. Il suo

utilizzo & indicato a seguito di interventi di Chirurgia Cardio-Toracica

qualora sia necessario disporre di una fonte di vuoto portatile e

autonoma.

TARGET DEIPAZIENTI

Il dispositivo pud essere utilizzato su tutti i pazienti, senza alcuna

limitazione di eta e patologia. Il medico responsabile deve

preventivamente accertarsi dell'eventuale presenza di particolari

situazioni cliniche avverse all'utilizzo del presente dispositivo.

TARGET UTILIZZATORI

L'uso di questo dispositivo deve essere riservato unicamente al

personale esperto e consapevole delle tecniche di drenaggio

toracico e delle potenziali complicazioni ad esse associate.

E' consigliato I'uso del dispositivo a seguito di training specifici

eseguiti da personale competente gia formato o da personale Redax.

DISPOSITIVICOMPATIBILI

Il dispositivo € da utilizzarsi esclusivamente in combinazione con i

sistemi di raccolta Redax, tipo Drentech Simple,Drentech Simply e

Drentech Chest.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

- L'Unita é fornita non sterile e non deve essere
sottoposta ad alcun ciclo di sterilizzazione

- L'Unita di vuoto deve essere utilizzata unicamente
con sistemi di drenaggio toracico monouso Redax,
per i quali sia espressamente indicata la
compatibilita d'uso. A tale fine si veda quanto
indicato sulle rispettive istruzioni per l'uso.

- L'Unita di vuoto non deve essere utilizzata nel caso
in cui il corpo principale e/o una delle sue parti si
presenti evidentemente danneggiato.

DRENTECH™

Seguire attentamente le operazioni di preparazione
all'uso prima di utilizzare il sistema.
Non esporre I'Unita di vuoto e gli accessori al
contatto con liquidi o con agenti atmosferici in
condizioni tali da oltrepassare il Grado di Protezione
IP44. Per le operazioni di pulizia, fare riferimento al
successivo paragrafo dedicato.
Il presente dispositivo e ognuna delle sue parti
possono essere utilizzate in assenza di rischi solo nel
campo di applicazioni e con le modalita indicate dal
presente foglio di istruzioni d'uso, in corrispondenza
della tipologia del prodotto stesso. Il produttore
declina ogni responsabilita derivante da un uso
improprio e comunque diverso da quello indicato.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente

da personale medico qualificato e specializzato

(medici e/o infermieri). Il produttore declina ogni

responsabilita derivante dall'uso da parte di

personale non autorizzato e qualificato e I'utilizzo in

condizioni d'uso non indicate nella presente
istruzione.

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi con

I'uso del dispositivo al fabbricante e all'Autorita

Competente.

L'Unita di vuoto contiene batterie ricaricabili e altri

materiali che devono essere smaltiti e/o riciclati in

tutti quei paesi ove tali processi siano previsti e

regolamentati e comunque in accordo alle leggi

vigentiinloco.

NOTA: per smaltire le batterie in modo appropriato,
queste ultime devono essere estratte dal
contenitore. La sostituzione / I'estrazione delle
batterie deve essere eseguita esclusivamente
da personale tecnico specializzato e
autorizzato da REDAX.

Durante il funzionamento non coprire I'Unita di vuoto
elo il caricabatteria e/o il sistema di drenaggio
toracico con indumenti, garze o altro, per evitare
eventuali surriscaldamenti.
Il medico responsabile e il personale assistente
devono essere a conoscenza delle possibili
implicazioni legate al drenaggio in elevata
aspirazione per l'uso corretto dell'Unita di vuoto con
valori superiori a -30cmH,O (-3,0 kPa), del quale sono
responsabiliin ultimaistanza.

In caso di utilizzo in alta quota o a bordo di aeromobili,

le prestazioni dell'Unita di vuoto potrebbero differire

da quelle nominali. Altitudine Max :2000ms.l.m.

Non esporre ad alte temperature o al fuoco, per il

rischio di esplosione delle batterie.

DISPOSITIVO RIUTILIZZABILE: AL TERMINE

DELL'UTILIZZO NON GETTARE L'UNITA' INSIEME AL

SISTEMA DI RACCOLTA! Per scongiurare tale

evenienza, allo spegnimento dell'unita questa

lampeggia per un certo numero di volte emettendo

contemporaneamente un allarme sonoro e

mostrando sullo schermo un simbolo apposito (18).

L'unita ha superato tutte le prescrizioni applicabili in

materia di compatibilita elettromagnetica e sicurezza

elettrica, in conformita alle normative europee
applicabili (norme della serie CEI EN 60601-1): in ogni

caso, si raccomanda di fare attenzione quando il

dispositivo e utilizzato in prossimita di




apparecchiature che emettono radiazioni
elettromagnetiche durante il loro utilizzo.
Tenere l'unita distante da attrezzature utilizzate
per il trattamento su paziente che possano causare

interferenzareciproca.

PRIMO UTILIZZO

Carica preliminare delle batterie

L'Unita di vuoto, nonostante presenti una carica residua, richiede di

essere caricata completamente prima di essere utilizzata per la prima

volta.

1. EstrarreI'Unita di vuoto dall'imballo.

2. Inserire la presa compatibile con lo standard locale e connettere
I'alimentatore a una presadirete

3. Collegare l'alimentatore all'Unita di vuoto attraverso I'apposito
spinotto collocato sul lato posteriore dell'unita (5): in questo modo
hainizio laricarica delle batterie contenute nell'apparecchio.
AVVERTENZE per la ricarica e le batterie: I'unita & dotata di

batterie ricaricabili a ioni di Litio (Li-ion). Una
ricarica da batteria completamente scarica
impiega all'incirca 2 ore.

4. Laricarica € evidenziata dal simbolo della batteria con indicazione
dello stato diricarica in corso (simbolo d.)

NOTA: La ricarica non avviene in caso di batterie danneggiate o
con polarita invertita o in corto circuito. Tale evenienza
sara evidenziata dall'apposito segnale di errore (simbolo
e.), descritto nel corrispondente paragrafo “Significato dei
codicidierrore”.

PREPARAZIONEALL'USO

Preparazione dell'unita di vuoto

Per predisporre all'uso I'Unita di vuoto, procedere come segue:

1. Verificare visivamente che |'unita e i suoi accessori si presentino
integri.

2. Predisporre all'uso il sistema di drenaggio toracico Redax,
seguendo quanto riportato nelle rispettive istruzioni per l'uso e
collegandolo al catetere di drenaggio.

3. Assemblare il Filtro/Valvola (8) alla RedLine e collegare I'unita al
sistema di drenaggio come mostrato in Figura 1. A tale scopo, il
sistema di drenaggio deve essere fatto scorrere sul piano
superiore dell'unita di vuoto, avendo cura di incastrare le apposite
alette di fissaggio laterali e quella posteriore del sistema stesso
nelle apposite sedi ricavate sull'unita di vuoto.

USO DEL DISPOSITIVO
Accensione dell'unita di vuoto
Accendere l'unita di vuoto agendo sull'apposito tasto 1/0 (6).
All'accensione l'unita esegue un breve ciclo di test per verificare la
funzionalita dei componenti principali. Al termine di tale processo,
I'unita iniziera il suo normale funzionamento con aspirazione pari a 0
cmH,O (0 kPa). In caso il test evidenzi un malfunzionamento, sul
display comparira il relativo simbolo di errore (simbolo e.) e l'unita
rimarra in stand-by. Per la interpretazione dei codici di errore, si veda
il corrispondente paragrafo “Significato dei codici di errore” nel
presente manuale diistruzioni.
Blocco diinattivita
Dopo 10 secondi di inattivita, la tastiera dell'unita si blocca per
impedire eventuali azionamenti accidentali. Tale stato € indicato dal
simbolo “lucchetto” (simbolo f.) sul display. Per sbloccare la tastiera,
premere il tasto I/O (6) fino alla scomparsa del simbolo “lucchetto”.
Display
In condizioni di funzionamento normale il display visualizza le
informazioni con un livello di luminosita e contrasto che sono stati
progettati per consentire la massima visibilita in ogni condizione di
illuminazione esterna. Dopo circa 1 minuto di inattivita, il display entra
in modalita di risparmio energetico, modificando il layout dei caratteri e
la quantita di informazioni visualizzate. La pressione di un qualsiasi
tasto ripristina la luminosita e la visualizzazione normali.
Selezione aspirazione (bassa negativita)
L'unita, inizia il proprio funzionamento con il livello di aspirazione pari
a0cmH,O (0kPa). Laaspirazione puo essere regolata utilizzando gli
appositi tasti funzione (7). La normale regolazione a bassa negativita
avviene nellintervallo tra -5 e -30 cmH,O (-0,5 - -3 kPa) a step di
5cmH,0 (0,5 kPa).
Funzionamento per gravita
L'unita RedLine & progettata per fornire la funzionalita di drenaggio a
caduta, senza la necessita di essere sconnessa dal sistema di
drenaggio. Qualora il medico decida di sospendere I'aspirazione,
anche temporaneamente, € sufficiente ridurre I'aspirazione fino al
valore “0 cmH,0O", indicato sul display. In tal modo I'unita provvedera
autonomamente all'evacuazione dell'aria espulsa dal paziente e al
mantenimento della pressione ambiente, senza creare alcuna
aspirazione supplementare.

In qualunque momento, il medico pud ripristinare un'aspirazione

semplicemente agendo sugli appositi tasti funzione (14).

NOTA: In caso si desideri sconnettere la Redline, per effettuare il
drenaggio in gravita tradizionale (con il solo sistema di
raccolta), questa pud essere spenta ma & necessario
scollegare il filtro/valvola al fine di ridurre le perdite di carico
nell'evacuazione dell'aria. A discrezione del medico,
I'aspirazione pud essere ripristinata in qualunque momento,
ricollegando il filtro/valvola e accendendo nuovamente I'Unita
divuoto.

Funzionamento a elevata negativita

L'unita di vuoto funziona normalmente entro un intervallo di valori di

aspirazione compreso tra -5 e -30cmH,O (-0.5 a -3.0 kPa),

universalmente riconosciuto come intervallo d'uso comune per
applicazioni toraciche. Per aumentare ulteriormente l|'aspirazione
occorre tenere premuto il tasto di incremento per almeno tre secondi
fino all'accensione della corrispondente indicazione sul display

(simbolo a.) accompagnata da un breve “bip” sonoro. A questo punto il

blocco & rimosso e si pud incrementare |'aspirazione fino ad un

massimo di-60 cmH,O (-6 kPa) a passidi 10 cmH,O (1 kPa).

Riducendo la aspirazione a -30 cmH,O o inferiore, il blocco si ripristinera

automaticamente.

Spegnimento del dispositivo

Per spegnere il dispositivo, dopo aver eventualmente sbloccato la

tastiera, basta tenere premuto il tasto I/0 (6) per qualche secondo, fino a

quando inizia il ciclo di spegnimento della unita, che prevede la

segnalazione della avvertenza, visiva e sonora, di “Non Gettare” ,

seguita dallo spegnimento completo della unita.

ATTENZIONE: se il dispositivo e collegato al paziente, prima di
spegnerlo assicurarsi che non sia pil necessario il
drenaggio con aspirazione portatile per il paziente. In
caso contrario, il filtro/valvola deve essere rimosso per
garantire il corretto proseguimento del drenaggio per
gravita.

Stato di carica delle batterie

E'sempre possibile monitorare lo stato di carica delle batterie attraverso

I'apposita indicazione (simbolo c.) che indica la carica mediante una

rappresentazione a segmenti. Alla presenza di tutti i segmenti interni al

simbolo corrisponde la batteria completamente carica; alla immagine
della batteria vuota corrisponde la batteria quasi scarica, pertanto &
necessario provvedere rapidamente allaricarica.

NOTA: quando la batteria & quasi scarica, si attiva un segnale visivo e
sonoro che indica la necessita di collegare I'alimentatore. E'
garantito un funzionamento di circa 2 ore prima che l'unita si
spenga completamente.

Ricarica periodica delle batterie / alimentazione.

Quando le batterie sono scariche o comunque ogni qualvolta si desideri

ripristinare la piena autonomia dell'Unita di vuoto, & possibile procedere

alla ricarica delle batterie stesse servendosi dell'apposito alimentatore

(8). Collegare quest'ultimo alla presa di rete, utilizzando gli appositi

adattatori in relazione agli standard del paese in cui l'unita & utilizzata.

Quindi connettere I'apposito spinotto all'Unita di vuoto (5). L'operazione

diricarica dura normalmente 2 ore, partendo da batterie completamente

scariche. La ricarica é evidenziata sia quando l'unita & in funzione

(simbolo b.), sia quando |'unita & spenta (simbolo d.).

E' possibile procedere alla ricarica delle batterie durante il normale

utilizzo della Redline su paziente. Durante la ricarica e al termine della

stessa, l'alimentatore provvedera a fornire una corrente di

mantenimento e a fornire I'energia necessaria alla piena funzionalita

dellaunita stessa.

Nota: si ricorda di non posizionare il dispositivo durante la ricarica in un

luogo distante dal mezzo di isolamento dalla rete (presa di rete).
In questo modo, I'isolamento del dispositivo & garantito.

Parti consumabili: sostituzione del filtro/valvola
Il Filtro/Valvola funge da protezione dell'Unita di vuoto dall'ingresso di
liquidi e dalla contaminazione del circuito pneumatico interno. | filtri
sono forniti sterili e separati dall'Unita di vuoto (per i riferimenti
consultare il sito www.redax.it o un rappresentante locale Redax). Per la
sostituzione sconnettere il Filtro/Valvola in uso e procedere al suo
smaltimento, quindi connetterne un nuovo. Le suddette operazioni
devono essere svolte mantenendo spenta la RedLine

NOTA: il filtro € monouso e mono-paziente. E' fortemente

raccomandata la sostituzione ogni volta che la Redline e
utilizzata su un paziente differente per evitare il rischio di
contaminazione crociate. Inoltre il filtro/valvola deve essere
sostituito in caso di necessita ad es. presenza di liquidi al suo
interno, uso prolungato.

DISPOSITIVIDIPROTEZIONE

Inclinazione eccessiva

La RedLine & provvista di un sensore di inclinazione che monitora la

posizione della unita durante il funzionamento: in caso l'inclinazione

risulti superiore a 60° su uno qualunque dei lati, il sensore provvede a




interrompere la alimentazione della pompa aspirante al fine di evitare
che il liquido raccolto, presente nel drenaggio , possa raggiungere il
connettore del filtro/valvola ed essere aspirato accidentalmente.
L'unita emette un segnale sonoro intermittente e sul display appare
una indicazione (simbolo h.) finché il dispositivo non € riportato in
posizione orizzontale. Anche in questa posizione, il blocco della
pompa e i segnali visivi e sonori rimangono attivi: effettuare un
controllo visivo del sistema di drenaggio nel suo complesso prima di
riprendere il normale funzionamento. Per ripristinare la aspirazione,
premere il tasto 1/O per almeno 2 secondi e l'unita ritornera nelle
condizioni di funzionamento precedenti al blocco diinattivita.

AVVERTENZA: in caso di attivazione del blocco per iva

ERRORE 03:
ERRORE 05:

malfunzionamento sensore di pressione di protezione
errore elevata perdita aerea — probabile

sconnessione/perdita circuito paziente

ERRORE 08:

ricarica

ERRORE 09:
ERRORE 12
protezione)

malfunzionamento batteria—impossibile effettuare la

temperatura batteria eccessiva —laricarica € interrotta
: Eccessiva pressione negativa (attivazione sensore di

NOTA : i codici di errore non sono consecutivi in quanto alcuni di essi
sono utilizzati unicamente per i processi di diagnostica interni.

COSAFARE SE....(TROUBLESHOOTING)

inclinazione, si raccomanda di verificare
accuratamente le condizioni del drenaggio
toracico e che non sia stato aspirato liquido nel
filtro/valvola, nel caso, provvedere alla sua
sostituzione prima diriavviare la aspirazione.

Eccessiva pressione negativa
Redline & provvista di un sensore supplementare di protezione che
monitorizza in modo indipendente il livello di pressione negativa. In
caso di singolo guasto o malfunzionamento, che provochi un
eccessivo incremento della aspirazione, il sensore di protezione
interrompe la alimentazione della pompa aspirante al fine di
salvaguardare il paziente. Alla attivazione del sensore di protezione,
sul display una segnalazione di errore (simbolo e.) accompagnata da
un allarme sonoro intermittente. La normale funzionalita della unita e
ripristinata quando la pressione negativa ritorna entro l'intervallo di
funzionamento nominale. Nel caso l'intervento del sensore si ripeta
piu volte, sostituire l'unitd in uso ed effettuare un controllo di
manutenzione.
Filtro idrofobico di protezione
Il filtro, presente nell'accessorio indicato come filtro/valvola, e
composto da una membrana idrofobica in grado di trattenere i liquidi
ed evitare la penetrazione degli stessi nel circuito pneumatico
interno. Tale accessorio € monouso e mono-paziente per evitare
rischi di contaminazione crociata. Per mantenere sempre efficiente
questo dispositivo di protezione, esso deve essere sostituito anche
qualora risulti parzialmente invaso da liquidi e dopo un utilizzo molto
prolungato (superiore ai 7 giorni).
Valvola automatica dirilascio della pressione positiva
La valvola unidirezionale, presente nell'accessorio indicato come
filtro/valvola, & progettata per consentire la evacuazione dell'aria in
caso di repentini flussi che non riescano ad essere immediatamente
evacuati dalla pompa aspirante (es. colpo di tosse). La valvola
costituisce un dispositivo di protezione anche nei confronti di un
accidentale spegnimento della Redline. Infatti, in quel caso, la
valvola assicura la fuoriuscita dell'aria espulsa del paziente, evitando
il rischio di pneumotorace iperteso.
Perdita nel circuito
Nel caso in cui vi sia una perdita di integrita del circuito paziente o una
sconnessione accidentale, si puo verificare una perdita di aria molto
elevata, provocando il funzionamento continuativo della pompa
aspirante. Dopo 2 minuti di funzionamento continuativo la RedLine
attiva un segnale di errore (simbolo e.) accompagnato da un segnale
sonoro intermittente a indicare la necessita di una verificaimmediata
delle connessioni e del circuito di drenaggio.

ESCLUSIONE INDICAZIONI SONORE: le indicazioni sonore

possono essere escluse seguendo questi passi:

1)  occorre che I'unita sia spenta;

2) premere contemporaneamente il tasto /O di accensione (6) e
la "freccia ALTO" dei tasti di regolazione (7) della aspirazione,
fino alla comparsa della apposita segnalazione (simbolo i.) sul
display.

Da questo momento tutti i segnali sonori sono esclusi.

Avvertenza: nel caso di disattivazione sonora, |'unico avviso sonoro
che rimane & quello relativo all'alta negativita. In tutti gli
altri casi, prestare maggiore attenzione ai messaggi e alle
indicazioni presenti sul display.

Nel caso si volessero riattivare gli allarmi sonori, si seguano questi

passi:

1)  occorre che l'unita sia spenta;

2)  premere contemporaneamente il tasto /O di accensione (6) e
la "freccia BASSO" dei tasti di regolazione (7) della
aspirazione, fino alla scomparsa della indicazione sul display.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI E CODICI DI ERRORE

L'indicazione di errore (simbolo e.) indica una situazione di

funzionamento anomalo che richiede l'intervento dell'operatore

Significato dei codicidierrore :

ERRORE 01 : malfunzionamento del circuito di ricarica della

batteria

ERRORE 02: malfunzionamento inclinometro

EVENTO

PROBABILE
CAUSA/EFFETTO

AZIONE

Si & verificata la
penetrazione di
liquidi all'interno
dell'unita

Il sistema di drenaggio
si & rovesciato ed &
trascorso molto tempo
prima che la posizione
verticale fosse ristabilita;
liquido dal sistema di
raccolta & entrato nel
filtro e successivamente
nel circuito interno della
RedLine. Verificare la
presenza della
segnalazione di
inclinazione eccessiva
(simbolo h.).

Sostituire il drenaggio
toracico e il filtro e
procedere con la pulizia
straordinaria del circuito
interno, seguendo le
istruzioni al paragrafo
dedicato del presente
manuale.

Elevata perdita
aerea

Codice errore 05
Probabile sconnessione
di un raccordo o
presenza di una perdita
sul circuito paziente.

Controllare tutte le
connessioni del sistema
cercando possibili
sconnessioni o
danneggiamenti.

Sul display
compare una
segnalazione

Si & verificato un
funzionamento
anomalo della unita.

Verificare il codice di
errore nella lista
riportata sopra

di errore

(simbolo h.)

L'unita non si La batteria potrebbe Collegare I'alimentatore
accende essere completamente e provare a riaccendere

scarica.

l'unita.

Non e possibile
udire alcun
segnale sonoro

| segnali sonori sono
stati esclusi

Verificare la presenza
dell'apposito simbolo
che indica I'esclusione
degli allarmi sonori
(simbolo i.).

Per riattivarli, seguire la
procedura descritta nel
rispettivo paragrafo.

L'unita &
accidentalmente
caduta da una
altezza > 1m

Danno accidentale
durante I'uso normale

La caduta accidentale
pud provocare
danneggiamenti anche
non visibili per cui &
fortemente
raccomandato di
effettuare un controllo
di manutenzione
straordinario prima di
rimettere |'unita in
servizio.

L'unita non
aspira pit

1. Errore 12

2. Scarse perdite del
paziente

N

. il sensore di protezione

ha interrotto la
alimentazione alla
pompa aspirante a
causa di una eccessiva
pressione negativa.
Controllare il sistema
di drenaggio, per
verificare la possibile
causa, in particolare
eventuali occlusioni
del tubo del filtro/valvola.
Se il problema si ripete
sistematicamente,
sostituire la Redline.

la pompa non entra in
funzione perché il
paziente ha perdite
aeree/liquide molto
scarse. Verificare la
pervieta del tubo
paziente.




. il circuito interno,
demandato alla ricarica
delle batterie, ha un
malfunzionamento quindi
non effettua la ricarica
stessa.

. le batterie hanno un
comportamento anomalo
pertanto la ricarica & stata
sospesa.

3. la temperatura delle
batterie ha superato il
limite consentito quindi la
ricarica € sospesa.

In tutti i casi la Redline deve

essere sostituita e posta in

manutenzione.

La ricarica della
batteria non
inizia o si
interrompe
inaspettatamente

1. Errore 01

2. Errore 08

3. Errore 09

IN)

Errore durante
il test di
autodiagnosi
iniziale

La comparsa di questi errori
indica che , in fase di test
iniziale & stato riscontrato un
funzionamento anomalo

del sensore di inclinazione
(errore 02) o del sensore di
pressione di protezione
(errore 03). In questo caso,
ripetere la accensione e se
I'errore persiste, contattare
l'assistenza.

1. Errore 02

2. Errore 03

NOTA: quando le note sora riportate non consentano di
risolvere il problema riscontrato, contattare sempre la
assistenzatecnica.

LINEE GUIDAPER LA PULIZIADEL DISPOSITIVO

Per la pulizia e disinfezione delle parti esterne dell'unita e dei suoi

accessori, utilizzare i normali prodotti presenti in Ospedale, purché

incolori e non eccessivamente acidi o basici, secondo le modalita
descritte di seguito:

1. versare una piccola quantita di prodotto su un panno o una garza;

2. strofinare I'involucro dell'Unita in tutte le sue parti. Si suggerisce di
utilizzare preferibilmente disinfettanti cutanei incolori, soluzioni a
basso tenore di cloro, alcool metilico, soluzioni detergenti a pH
neutro.

Avvertenze:

- sisuggerisce I'uso di una soluzione di ipoclorito di sodio diluita al
10% o soluzioni analoghe.

- non utilizzare soluzioni disinfettanti e/o detergenti che
contengano coloranti, per evitare di danneggiare l'involucro o
altre parti dell'unita e dei suoi accessori.

- non utilizzare soluzioni acide o basiche al di fuori di quelle
consigliate per evitare danneggiamenti alle parti esposte
dell'unita e dei suoi accessori.

- usare sempre le soluzioni detergenti e disinfettanti con I'ausilio di
un panno odiunagarza.

NON VUOTARE MAI IL PRODOTTO DIRETTAMENTE
SULL'UNITA'E SOPRAAISUOIACCESSORL

- eseguire la pulizia dell'unita al termine dell'utilizzo su ogni
paziente.

PULIZIA STRAORDINARIADEL CIRCUITO INTERNO

E' possibile eseguire la pulizia del circuito pneumatico interno della

pompa, in caso di sospetta contaminazione, eseguendo un
lavaggio con alcol bianco (alcol etilico) seguendo i passaggi
descritti di seguito:

. Riempire una siringa con 30 ml di alcool;

2. Posizionarsi preferibilmente sopra un lavandino o una superficie

lavabile

. Accendere la pompa e settare una pressione di -20cmH,O;

. Avvicinare la siringa alla sede di connessione del filtro e iniettare

lentamente l'alcol;

5. L'alcol verra aspirato dalla pompa e uscira dall'uscita apposita
situata nel fondo dell'unita;

6. Una volta conclusa l'aspirazione del liquido, lasciare la pompa
accesa per almeno 5 minuti per aiutare l'asciugatura del circuito e
la evaporazione totale dell'alcol. Trascorsi i 5 minuti, spegnere la
pompa.
NOTA:

Hw

eseguire la pulizia al di fuori dell'ambiente del
paziente. Questa operazione é stata definita per
essere eseguita in casi eccezionali in cui vi sia stata
una contaminazione evidente del circuito interno
della RedLine e non é da intendersi come una
procedura routinaria , in quanto potrebbe
provocare il precoce deterioramento dei
componenti.

GARANZIA, MANUTENZIONE E CONTROLLIPERIODICI

L'Unita non richiede alcuna manutenzione ordinaria da parte
dell'utilizzatore, oltre agli interventi di pulizia descritti al paragrafo
precedente. Ogni intervento di manutenzione deve essere eseguito
da personale tecnico autorizzato Redax.

Nel caso di danni evidenti al display o alla scocca, o nel caso la durata
della carica della batteria non fosse sufficiente, sostituire il dispositivo
e contattare la rete autorizzata Redax per la manutenzione.
STOCCAGGIO E CONSERVAZIONE

Si consiglia la conservazione dell'unita all'interno della propria
valigetta, al fine di evitare eventuali danneggiamenti da cadute
accidentali.

Dal punto di vista della stabilita chimico fisica, il prodotto ed il materiale
di cui é realizzato non subiscono alterazioni nel tempo. L'esposizione
a raggi solari o fonti artificiali di luce non variano la struttura del
prodotto. Si consiglia comunque uno stoccaggio a temperatura
ambiente e si consiglia di evitare I'esposizione a temperature elevate
e airaggi ultravioletti.

SMALTIMENTO

L'Unita contiene componenti elettronici e batterie ricaricabili agli ioni di
litio, oltre ai materiali costituenti l'involucro e le altre parti di supporto.
Per tale motivo il dispositivo deve essere smaltito in conformita con le
vigenti normative in materia di smaltimenti di rifiuti elettronici.

Per la Comunita Europea

Il Drentech® Redline & commercializzato in conformita con la
normativa WEEE/RAEE (Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed
Elettroniche).

Il dispositivo di classe Il non presenta parti applicate ma e stato
sottoposto a tutti i test relativi alla PARTE APPLICATA DI TIPO B in
accordo allanorma CEIEN 60601-1.

CONTROINDICAZIONI:

Non sono note controindicazioni all'utilizzo del dispositivo RedLine
nell'ambito della propria destinazione d'uso.

Simboli utilizzati

L'unita & stata etichettata in conformita alle normative europee vigenti,
in particolare in accordo alla norma CEIl EN 60601-1 e correlate.
Inoltre sono stati utilizzati simboli, non specificati da direttive o
normative internazionali, ma universalmente riconosciuti o descritti
all'inizio del presente manuale.

SIMBOLO DESCRIZIONE

Apparecchio di classe Il
(Ref. IEC 60417-5172)

Parte applicata di tipo B
(INVOLUCRO UNITA)
(Ref. IEC 60417-5840)

Fare rifermento al libretto di
istruzioni (Ref. 1ISO 7010-M002)

Smaltimento differenziato componenti
elettrici ed elettronici
(Ref. 2002/96/EC e 2006/66/CE)

Corrente continua (Ref. IEC 60417-5031)

Grado protezione involucro (Ref. CEI EN 60529):
- protetto contro la protezione di corpi estranei

di diametro maggiore o uguale a 1 mm
- protetto contro spruzzi d'acqua

Data di produzione
(Ref. ISO 15223-1)

Fabbricante
(Ref. ISO 15223-1)

Serial number (Numero di serie)
(Ref. ISO 15223-1)

o E[X 2 Q>3O




Numero di catalogo (codice dispositivo)
(Ref. ISO 15223-1)

Consultare le istruzioni per l'uso
(Ref. ISO 15223-1)

Dispositivo medico
(Ref. ISO 15223-1)

Inoltre sono stati utilizzati questi simboli, non specificati da direttive o
normative internazionali, ma universalmente riconosciuti:

SIMBOLO
L L

LT

DESCRIZIONE

Simbolo universale di riciclo

Simbolo non ufficiale, ma universalmente
riconosciuto di riferimento alla direttiva europea

RoOHS 2011/65/EU

Di seguito, si riportano i simboli relativi a trasporto e
immagazzinamento, riportati sulla scatola esterna dell'unita.

SIMBOLO DESCRIZIONE
@ Privo di latex
@ Non utilizzare se I'imballo &€ danneggiato
e
// >~ | Non esporre alla luce diretta del sole
A |\
a

Fragile, maneggiare con cura

Tenere asciutto

Temperature limite da 10 a 35 °C

T T Lato superiore

Dispositivo medico; la legge federale
statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione

ONLY

medica.

CARATTERISTICHE TECNICHE

UNITA'DIVUOTO

Alimentazione: pacco batterie 11.1 V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Temperatura di esercizio: 15°C — 35°C

Temperatura di conservazione: -20°C - +30°C

Umidita (esercizio/conservazione): 30% - 70%

Pressione atmosferica (esercizio/conservazione): 70.0 — 106.0 kPa
Tolleranza di misurazione : aspirazioni : + 10%

Peso: 800 g

Grado di protezione Ip44

ALIMENTATORE 8A

Modello: Powerbox EXM30 5009
Alimentazione (Volt): 15VDC

Temperatura di esercizio: 0°C — 40°C
Temperatura di conservazione: -40°C - +75°C
Potenza max assorbita: 30W

Corrente massima di uscita: 2,45A

ALIMENTATORE 8B

Modello: TR30RDM150

Alimentazione (Volt): 15VDC

Temperatura di esercizio: 0°C - 40°C
Temperatura di conservazione: - 40°C - + 75°C
Potenza max assorbita: 30W

Corrente massima di uscita: 2,4 A

LEGENDA

01  Fissaggio drenaggio toracico
02 Tastiera

03 Display

04  Connessione per filtro/valvola

05 Connessione per alimentatore

06 Tasto I/O

07 Tasti regolazione aspirazione

08 A - B : Alimentatore (Accessorio)

09 Cavo di alimentazione

10  Spina elettrica (disponibile in diverse versioni)

Simboli non armonizzati , utilizzati nella RedLine:

SIMBOLO DESCRIZIONE

A
~C -

Simbolo di funzionamento in alta aspirazione

Simbolo ricarica in corso/alimentatore connesso
con unita accesa

Simbolo barre di stato della batteria

Simbolo ricarica in corso/alimentatore connesso
con unita spenta

Simbolo di errore

Simbolo lucchetto (blocco tastiera)

Simbolo NON GETTARE

Simbolo di inclinazione eccessiva

Simbolo indicazioni sonore escluse

Data emissione ultima versione :
vedere ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL DESCRIPTIONAND BACKGROUND
In cardio-thoracic surgery, it is often necessary to have a regulated
suction source that, when applied to the postoperative drainage
system, increases its efficiency in collecting fluids (air and fluids) from
the patient's chest. In order to prevent limiting patient's ability to move
around, either independently or with assistance, modern suction
sources are self-contained, portable and compact devices.
DESCRIPTION AND MEANING OF SYMBOLS AND
ABBREVIATIONS

cmH,0, kPa : pressure units, available on the RedLine unit
DEVICE DESCRIPTION
The Vacuum Unitis a portable, adjustable suction system dedicated for
use with compatible Redax cardio-thoracic drainage systems. The




vacuum unit consists of a shockproof plastic body which houses: the
user interface display (3), the keypad (2), a support surface with
fastening lugs (3) to ensure drainage to the unit, the connection to the
filter/valve (4), the connection for the power supply unit (5).
ACCESSORIES

The vacuum unit features the following accessories:

- a power supply unit (8) for charging the batteries to ensure
continuous operation of the vacuum unit; the power supply unit
is equipped with plugs (10) for different international power
supply standards: please refer to the respective user manual
for further details.

WARNING: use only the power supply unit supplied, the
specifications of which are given in these
operating instructions.

- a filter/valve (available separately ref 10539) for safe
connection to the chest drainage system.

INTENDED USE OF THE DEVICE

The Drentech® REDLINE Chest Drainage device (hereinafter
referred to as "Vacuum Unit") is a portable, rechargeable battery-
operated unit that generates adjustable suction power. Its use is
indicated following Cardio-Thoracic Surgery when a portable, self-
contained vacuum source is required.

TARGET PATIENTS

The device can be used on all patients, with no restrictions on age or
pathology. The attending physician must first ascertain whether there
are any particular clinical situations in which the use of this device is
contraindicated.

TARGET USERS

The use of this device should only be reserved for experienced
medical staff who are trained to carry out chest drainage techniques
and aware of potential complications associated with them.

It is recommended to use the device following specific training by
trained competent staff or Redax staff.

COMPATIBLE DEVICES

The device is only to be used in combination with Redax collection
systems such as Drentech Simple, Drentech Simply and Drentech

GENERALWARNINGSAND PRECAUTIONS
The unit is supplied non-sterile and does not need
to undergo any sterilisation cycle

- The vacuum unit should only be used with Redax
disposable chest drainage systems for which
compatibility of use is expressly indicated. For this,
see the respective operating instructions.

- The vacuum unit must not be used if the main body
and/or one of its parts is obviously damaged.

- Carefully follow the preparation steps before using
the system.

- Do not expose the vacuum unit and accessories to
contact with liquids or atmospheric agents in
conditions that exceed the protection rating IP44.
For cleaning operations, please refer to the
following paragraph.

- This device and each of its parts may only be used in
the absence of risks in the field of intended
application and in the manner specified in this
instruction sheet, corresponding to the product
type. The manufacturer denies all liability for
improper use or use other than that indicated
herein.

- The device must only be used by qualified and
specialised medical personnel (doctors and/or
nurses). The manufacturer accepts no liability for
use by unauthorised and unqualified personnel or
for use in conditions not specified in this
instruction manual.

- Report any serious incidents occurring with the use
of the device to the manufacturer and the
Competent Authority.

- The Vacuum Unit contains rechargeable batteries
and other materials which must be disposed of
and/or recycled in all countries where such
processes are provided for and regulated, and in
accordance with local laws.

NOTE: to dispose of batteries properly, they must
be removed from the container. Battery

replacement/removal must only be carried out
by specialised technical personnel
authorised by REDAX.
During operation, do not cover the vacuum unit
and/or the charger and/or the chest drainage system
with clothing, gauze, etc., to avoid overheating.
The attending physician and assisting personnel
should be aware of the possible implications of high
suction drainage for the correct use of the Vacuum
Unit with values above -30cmH,0 (-3.0 kPa), for which
they are ultimately responsible.
When used at high altitudes or on board aircraft, the
performance of the vacuum unit may differ from the
rated performance. Max. altitude : 2000m a.s.I.
Do not expose to high temperatures or fire, due to the
risk of battery explosion.
REUSABLE DEVICE: AT THE END OF USE DO NOT
THROW THE UNIT AWAY WITH THE COLLECTION
SYSTEM! To prevent this, when the unit is switched
off, it flashes for a certain number of times, emits an
audible alarm and displays a special symbol (18) on
the screen.
The unit complies with all applicable electromagnetic
compatibility and electrical safety requirements, in
accordance with the applicable European standards
(CEI EN 60601-1 series standards): in any case, care
should be taken when the unit is used in the vicinity of
equipment which emits electromagnetic radiation
during its operation.
Pay attention to the maximum temperatures that can
be reached by the unit casing and power supply unit
(50°C and 52°C respectively) during use.
Keep the unit away from equipment used for patient
treatment that may cause mutual interference.

FIRSTUSE

Preliminary charging of batteries

Although the vacuum unit has a residual charge, it requires to be fully
charged before it can be used for the first time.

1.
2.

3.

Take the vacuum unit out of the packaging.

Plug in the socket compatible with the local standard and connect

the power supply unitto a mains outlet

Connect the power supply unit to the vacuum unit by means of the

plug located on the back of the unit (5): this will start charging the

batteries in the unit.

WARNINGS for charging and batteries: the unit is equipped with
rechargeable Lithium-ion batteries (Li-ion).
Charging from a fully discharged battery takes
approximately 2 hours.

. Recharging is indicated by the battery symbol with an indication of

the charging status in progress (symbol d.)

NOTE: Recharging will not take place if the batteries are damaged
or have reversed polarity or are short-circuited. This will be
indicated by the appropriate error signal (symbol e.),
described in the corresponding section "Meaning of error
codes".

PREPARATION FOR USE
Preparing the vacuum unit
To prepare the vacuum unit for use, proceed as follows:

1.
2.

Visually check that the unit and its accessories are intact.

Prepare the Redax chest drainage system for use in accordance
with the respective instructions for use and connect it to the
drainage catheter.

. Assemble the Filter/Valve (8) to the RedLine and connect the unit to

the drainage system as shown in Figure 1. To do this, the drainage
system must be slid over the top of the vacuum unit, taking care to fit
the side and rear fastening lugs of the system into the appropriate
housings on the vacuum unit.

HOW TO USE THE DEVICE

Switching on the vacuum unit

Switch on the vacuum unit by pressing the 1/0 button (6). At power-up
the unit runs a short test cycle to check the functionality of the main
components. At the end of this process, the unit will start its normal
operation with a suction power of 0 cmH,O (0 kPa). If the test shows a
malfunction, the corresponding error (symbol e.) will appear on the

Maste hallas torr

Temperaturgranser 10 till 35 °C

T T Sida upp

Medicinsk anordning; Federala lagar i USA
begrénsar anvandningen av denna enhet till
férsaljning av eller pa foreskrift av lakare

ONLY

TEKNISKA EGENSKAPER

VAKUUMENHET

Stromforsorjning: batteripaket 11.1 V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Driftemperatur: 15°C — 35°C

Lagringstemperatur: -20°C - +30°C

Fuktighet (drift/lagring) 30% - 70%

Atmosfariskt tryck (drift/lagring): 70.0 — 106.0 kPa
Métningstolerans: sugningar: +10 %

Vikt 800 g

Skyddsklass Ip44

STROMFORSORJININGSENHET 8A
Modell: Powerbox EXM30 5009
Strémférsorjning (Volt) 15VDC
Drifttemperatur: 0°C — 40°C
Lagringstemperatur: -40°C - +75°C
Max strémfoérbrukning: 30W

Max utstrom: 2.45A

STROMFORSORJNINGSENHET 8B
Modell: TR30RDM150
Stromférsorjning (Volt): 15VDC
Drifttemperatur: 0°C — 40°C
Lagringstemperatur: -40°C - +75°C
Max strémforbrukning: 30 W

Max utstrom: 2,4 A

NYCKEL

01 Fastpunkt for brostdréanage

02 Tangentbord

03 Display

04 Anslutning for filter/ventil

05 Anslutning for stromférsériningsenhet
06 Tangent /O

07 Justeringstangenter fér sugkraft

08 A - B: Stromférsorjningsenhet (Tillbehor)
09 Sladd

10 Elkontakt (tillganglig i flera versioner)

BILAGA: Icke-harmoniserade symboler som anvénts i RedLine

SYMBOLER BESKRIVNING SYMBOLER BESKRIVNING
@ Latexfri A Symbol fér hég sugkraftsdrift
Symbol for pagaende
laddning/strémférsorjning ansluten
Far ej anvandas om férpackningen &r skadad
Symbol for batteristatusfalt
|
/\\./< L o _ Symbol fér pagaende
Al \ Far ej exponeras for direkt solljus laddning/ansluten strémforsorjning
a
‘a§ felsymbol
Omtalig, hanteras med férsiktighet
ﬁ Héanglassysmbol (tangentlas)
l‘ ‘¢

@ Symbol FAR EJ BORTSKAFFAS

% tippningssymbol

Eﬂ X Symbol fér inaktiverat ljudlarm

Utfardandedatum senaste version
Se sista sidan: (REV: XX-XXXX)




(fel 03) upptackts.

| detta fall ska du upprepa
paslagningen och, om felet
kvarstar, kontakta
servicecenter.

ANMARKNING: Om ovanstaende instruktioner inte 16ser

problemet, kontakta teknisk assistans.

RIKTLINJER FOR ANORDNINGENS RENGORING

For rengdring och desinfektion av enhetens och tillbehérs yttre

delar ska du anvanda de normala produkter som férekommer pa

sjukhuset, under forutsattning att de ar farglésa och inte Gverdrivet
sura eller basiska, sa som beskrivs nedan:

1. Hall en liten méangd produkt pa en trasa eller gasvav;

2. Torka av alla delar pa enhetens hélije Anvénd helst farglosa
huddesinfektionsmedel, laghaltiga klorlésningar, metylalkohol,
pH-neutrala rengéringslésningar.

Varningar:

- en 10% utspadning av natriumhypokloritidsning eller liknande
rekommenderas.

- anvand inte desinfektionslésningar och/eller
desinfektionsmedel som innehaller fargdmnen for att forhindra
skador pa enhetens och tillbehérens hélje eller andra delar.

- anvand inte sura eller basiska l6sningar utéver de som
rekommenderas for att forhindra skador pa enhetens och
tillbehérens utsatta delar.

- anvand alltid rengérings- och desinfektionslésningar med hjalp
av en trasa eller gasvav.

HALL ALDRIG PRODUKTEN DIREKT PA ENHETEN OCH DESS

TILLBEHOR.

- rengdr enheten efter anvandning pa varje patient.

EXTRAORDINAR RENGORING AV DEN INTERNA KRETSEN

Om kontamination misstanks kan pumpens interna pneumatiska

krets reng6ras genom att spola den med lacknafta (etylalkohol)

1. Fyll en spruta med 30 ml alkohol;

2. Arbeta helst 6ver en vask eller en tvattbar yta;

3. Sla pa pumpen och stéll in ett tryck pa -20cmH20;

4. Flytta sprutan narmre filtrets anslutningsstélle och injicera

alkoholen langsamt

Alkoholen sugs in av pumpen och gar ut genom alkoholuttaget

i enhetens botten.

6. Nar val vatskesugningen avslutats, ska di lamna kvar pumpen i
minst 5 minuter for att hjélpa till att torka kretsen och lata
alkoholen avdunsta helt. Sla av pumpen efter 5 minuter.

ANMARKNING: Utfér rengéring utanfor patientens omgivning.

Det har definierats att detta ingrepp ska utféras i
exceptionella fall nar det forekommit en tydlig
kontamination av Redlines interna krets och det
far inte betraktas som nagon rutinprocedur, da det
skulle kunna orsaka fértidig férsamring av
komponenterna.

GARANTI, UNDERHALL OCH PERIODISKA KONTROLLER

Enheten kraver inget rutinunderhall av anvéndaren férutom de

rengdringsprocedurer som beskrivits i foregaende stycke. Allt

underhall maste utféras av auktoriserade tekniker fran Redax.

| handelse av tydlig skada pa displayen eller héljet, eller om

batteriets laddningstid &r otillracklig, ska du byta ut anordningen

och kontakta det auktoriserade underhallsnatverket Redax.

LAGRING OCH FORVARING

Det rekommenderas att enheten forvaras i sitt eget fodral for att

undvika skada fran oavsiktliga fall. Ur en kemisk och fysisk

stabilitetssynpunkt féréandras inte produkten och det material den
tillverkats av 6ver tid. Exponering for solljus eller artificiellt ljus

andrar inte produktens struktur. Dock rekommenderas forvaring vid

rumstemperatur och exponering fér héga temperaturer och

ultraviolett stralning bér undvikas.

BORTSKAFFANDE

Enheten innehaller elektroniska komponenter och laddningsbara

litium-batterier, samt det material som héljet och andra stédjande

delar utgdrs av. Av denna anledning maste enheten bortskaffas
enligt tillampliga bestdammelser fér bortskaffande av elektronisk
avfall.

For den Europeiska Gemenskapen

Marknadsférs Drentech® Redline enligt bestammelsen WEEE

(Waste Electrical and Electronic Equipment).

Anordningen klass Il har inga applicerade delar men har utsatts for

o

alla test som sammanhéanger med APPLICERADE DELAR TYP B i
overensstammelse med CEI EN 60601-1
KONTRAINDIKATIONER

Det férekommer inga kénda kontraindikationer vad betraffar
anvandning av anordningen RedLine i dess avsedda syfte.
Anvanda symboler

Enheten har etiketterats i Gverensstdmmelse med géllande
europeiska standarder och sérskilt enligt CElI EN 60601-1 och
relaterade standarder. Harutéver har det anvants symboler som inte
specificerats i internationella direktiv och standarder, men som ar
allmant erkénda eller beskrivna i bérjan av denna manual.

SYMBOLER BESKRIVNING

Enhet klass Il
(Ref. | EC 60417-5172)

Applicerad del typ B
(ENHETSHOLJE)
(Ref. I EC 60417-5840)

ﬂ
Hér hanvisas
till instruktionshéftet
(Ref. ISO 7010-M002)
—_—

Separat bortskaffande
av elektriska och elektroniska komponenter
(Ref. 2002/96/EC and 2006/66/EC )

Likstrém (Ref. IEC 60417-5031)

Kapslingsskyddsklass (Ref. CEl EN 60529):
P44 - skyddad mot frammande foremal med en
diameter pa 1 mm eller mer

- skyddad mot vattenstéank

Tillverkningsdatum
(Ref. 1S015223-1)

Tillverkare
(Ref. ISO 15223-1)

Serienummer
(Ref. I1SO 15223-1)

R E F Katalognummer (enhetskod)
(Ref. 1ISO15223-1)

Konsultera instruktionerna for anvandning
(Ref. ISO 15223-1)

Medicinsk anordning
(Ref. ISO 15223-1)

Harutdver har dessa symboler som inte specificerats i internationella
direktiv och standarder, men som &r allmant erkanda, anvants:

SYMBOLER BESKRIVNING

' : Allméan atervinningssymbol
-

¢ Ej officiell, men allmént kdnd symbol som
hénvisar till de Europeiska Direktivet 2011/65/EU
RoHS

Nedan visas transport- och férvaringssymbolerna pa enhetens yttre
férpackning.

display and the unit will remain in stand-by mode. For the
interpretation of error codes, see the corresponding section
"Meaning of error codes" in this instruction manual.
Inactivity lock
After 10 seconds of inactivity, the unit's keypad locks to prevent
accidental operation. This status is indicated by the "padlock"
symbol (symbolf.) on the display. To unlock the keypad, press the I/0
button (6) until the “padlock” symbol disappears.
Display
Under normal operating conditions, the display shows information
with a level of brightness and contrast that has been designed to
ensure maximum visibility in all outdoor lighting conditions. After
about 1 minute of inactivity, the display enters power-saving mode,
changing the character layout and the amount of information
displayed. Pressing any key restores normal brightness and display
mode.
Suction selection (low negativity)
The unit starts its operation with a suction level power of 0 cmH,O (0
kPa). The suction power can be adjusted using the function keys (7).
The normal low-negativity setting is in the range of -5 to -30 cmH,O (-
0.5to-3 kPa)in steps of 5cmH,0 (0.5 kPa).
Operation by gravity
The RedLine unit is designed to provide gravity drainage
functionality, without the need to be disconnected from the drainage
system. If the doctor decides to suspend suction, even temporarily, it
is sufficient to reduce suction to the value "0 cmH,Q", indicated on the
display. In this way, the unit will automatically evacuate the air
expelled by the patient and maintain the room pressure, without
generating any additional suction.

Atany time, the physician can restore suction by simply pressing the

appropriate function keys (14).

NOTE: If the Redline is to be disconnected for traditional gravity
drainage (with the collection system only), it can be switched
off but the filter/valve must be disconnected in order to
reduce pressure drops during air evacuation. Suction can be
restored at any time, at the discretion of the physician, by
reconnecting the filter/valve and switching the Vacuum Unit
backon.

High-negativity operation

The vacuum unit normally operates within a suction range of -5 to -

30cmH,0O (-0.5 to -3.0 kPa), which is universally recognised as a

common range for chest applications. To increase the suction power

even further, press and hold the increase button for at least three

seconds until the corresponding indication on the display (symbol a.)

lights up, accompanied by a short beep. At this point the lock is

removed and the suction can be increased to a maximum of -60

cmH,O (-6 kPa) in steps of 10 cmH,O (1 kPa).

Reducing the suction to -30 cmH,O or below will automatically reset

the lock.

Device shut-down

To turn the unit off, after unlocking the keypad if necessary, simply

press and hold the I/O button (6) for a few seconds until the unit starts

the shutdown cycle, which includes a visual and audible "Do Not

Discard" warning, followed by a complete shutdown followed by the

complete shutdown of the unit.

CAUTION: if the device is connected to the patient, ensure that
portable suction drainage is no longer required for the
patient before switching off the device. If this is not the
case, the filter/valve must be removed to ensure proper
continuation of gravity drainage.

Battery charging status

Itis always possible to monitor the state of charge of the batteries by

means of the special indication on display (symbol c.), which shows

the charge by means of a segmented representation. The presence
of all segments inside the symbol corresponds to a fully charged
battery; the image of an empty battery corresponds to an almost
discharged battery, so it must be recharged quickly. NOTE: when the
battery is almost empty, a visual and audible signal is activated,

indicating the need to connect the power supply. Approximately 2

hours of operation is guaranteed before the unit shuts down

completely.

Periodic recharging of batteries / power supply unit.

When the batteries are empty or whenever you want to restore the full

autonomy of the vacuum unit, you can recharge the batteries using

the power supply unit (8). Connect the latter to the mains socket,

using the appropriate adapters according to the standards of the

country where the unit is used. Then connect the appropriate plug to

the vacuum unit (5). Recharging normally takes 2 hours, if batteries are
completely discharged. Charging is highlighted both when the unit is

running (symbol b.) and when the unitis switched off (symbol d.).

Itis possible to recharge the batteries during normal use of the Redline

on a patient. During and after charging, the power supply unit will

provide a maintenance current and supply the energy required for full
functionality of the unit.

Note: remember not to place the device in a location away from the
mains disconnect switch (mains socket) during charging. In this
way, the isolation of the device is guaranteed.

Consumable parts: filter/valve replacement
The Filter/Valve serves to protect the Vacuum Unit from liquid ingress
and contamination of the internal pneumatic circuit. Filters are supplied
sterile and separate from the Vacuum Unit (for references see
www.redax.it or a local Redax representative). For replacement,
disconnect the filter/valve in use and dispose of it, then connect a new
one. These operations must be carried out with the RedLine switched
off

NOTE: the filter is disposable and for a single patient. It is strongly

recommended that the Redline is replaced each time itis used
on a different patient to avoid the risk of cross-contamination.
In addition, the filter/valve must be replaced if necessary, e.g. if
there are liquids init orif itis used for along time.

PROTECTIVE DEVICES

Excessive tilting

The RedLine is equipped with a tilt sensor that monitors the position of

the unit during operation: if the tilt is more than 60° on any of the sides,

the sensor interrupts the supply to the suction pump in order to prevent
the collected liquid in the drainage from reaching the filter/valve
connector and being sucked in accidentally. The unit emits an
intermittent sound signal and an indication (h. symbol) appears on the
display until the device is returned to the horizontal position. Even in
this position, the pump blockage and the visual and audible signals
remain active: carry out a visual check of the overall drainage system

before resuming normal operation. To restore suction, press the /O

button for at least 2 seconds and the unit will return to the operating

conditions prior to the inactivity lock.

WARNING: In the event of activation of the over-tilt lock, it is
recommended to carefully check the condition of the
chest drain to make sure that no liquid has been
sucked into the filter/valve; if so, replace it before
resuming suction.

Excessive negative pressure
Redline is equipped with an additional protective sensor that
independently monitors the negative pressure level. In the event of a
single fault or malfunction, which causes an excessive increase in
suction power, the protective sensor interrupts the supply to the suction
pump in order to safeguard the patient. When the protective sensor is
activated, an error message (symbol e.) appears on the display,
accompanied by an intermittent audible alarm. Normal functionality of
the unit is restored when the negative pressure returns within the rated
operating range. If the sensor trip occurs repeatedly, replace the unitin
use and carry outa maintenance check.
Hydrophobic protection filter
The filter present in the accessory referred to as filter/valve, consists of
a hydrophobic membrane capable of retaining liquids and preventing
them from entering the internal pneumatic circuit. This accessory is
disposable and for a single patient to avoid risks of cross-
contamination. In order to keep this protective device in good working
order, it must be replaced even if it is only partially invaded by liquids
and after a very long period of use (more than 7 days).

Automatic positive pressure release valve

The one-way valve present in the accessory indicated as filter/valve, is

designed to allow the evacuation of air in case of sudden flows that

cannot be immediately evacuated by the suction pump (e.g. coughing).

The valve is also a protective device against accidental switch-off of the

Redline. In fact, in that case, the valve ensures that the patient's

expelled air escapes, thus avoiding the risk of a pneumothorax.

Circuit leak

If there is a loss of integrity of the patient circuit or an accidental

disconnection, a very high air leakage may occur, causing the suction

pump to run continuously. After 2 minutes of continuous operation the

RedLine activates an error signal (symbol e.) accompanied by an

intermittent sound signal indicating that the connections and drainage




circuit should be checked immediately.

DISABLING SOUND SIGNALS: sound signals can be disabled by

following these steps:

1) the unit must be switched off;

2)  simultaneously press the start/stop I/O button (6) and the "UP
arrow" of the suction power adjustment buttons (7), until the
appropriate message (symboli.) appears on the display.

From now on, all sound signals are disabled.

Note: in the case of sound deactivation, the only audible warning that
remains active is that of high negativity. In all other cases, pay
closer attention to the messages and indications on the display.

If you want to reactivate the sound alarms, follow these steps:

1) the unit must be switched off;

2) simultaneously press the /O power button (6) and the "DOWN
arrow" of the suction power adjustment buttons (7) until the
indication on the display disappears.

MEANING OF SYMBOLS AND ERROR CODES

The error indication (symbol e.) indicates an abnormal operating

situation that requires operator intervention

Meaning of the error codes:

ERRORO01: battery charging circuit malfunctioning
ERROR02: inclinometer malfunctioning
ERROR03: malfunction of protective pressure sensor

ERROR05: error high airleak - probable disconnection/loss of
patient circuit

ERROR 08: battery malfunction - cannot be recharged

ERROR 09: battery temperature too high - charging is interrupted

ERROR12: Excessive negative pressure (protective sensor
activation)

NOTE : the error codes are not consecutive as some of them are only

used for internal diagnostic processes.
WHATTODO IF....(TROUBLESHOOTING)

. the protective sensor
has cut off the power
supply to the suction
pump due to excessive
negative pressure.
Check the drainage
system for possible
causes, in particular
any blockage of the
filter/valve pipe.

If the problem recurs
systematically, replace
the Redline.

The pump does not
start because the
patient has very little
air/liquid leaks.

Check the patency of
the patient tube.

The unit no 1. Error 12
longer drains

2. Low patient leaks

d

1. Error 01 . the internal circuit,
which is responsible
for recharging the
batteries, has a
malfunction and
therefore does not
recharge the batteries.

2. the batteries are
behaving abnormally
so charging has been
suspended.

. The temperature of the
batteries has exceeded
the permissible limit so
charging is suspended.

In all cases the Redline

must be replaced and

serviced.

Battery charging
does not start
or stops

2. Error 08
unexpectedly

3. Error 09

w

PROBABLE

EVENT CAUSE/EFFECT

ACTION

Penetration of
liquids into the
unit has occurred

The drainage system
overturned and it was a
long time before the
upright position was
re-established; liquid
from the collection
system entered the filter
and then the internal
circuit of the RedLine.
Check for the presence
of the over-tilt warning
(symbol h.).

Replace the chest drain
and filter and proceed
with the extraordinary
cleaning of the internal
circuit, following the
instructions in the
dedicated section of
this manual.

These errors indicate
that, during the initial test
phase, an abnormal
operation of the tilt
sensor (error 02) or the
protective pressure
sensor (error 03) was
detected.

In this case, repeat the
switch-on and if the error
persists, contact the
service centre.

1. Error 02
2. Error 03

Error during initial
self-diagnosis test

High air leak Error code 05 Check all connections
Possible disconnection of the system by looking
of a fitting or presence for possible
of a leak on the patient disconnections or
circuit. damage.

Check the error code
in the list above

An error message | An abnormal operation
(symbol h) of the unit has occurred.
appears on the
display

Plug in the power supply
unit and try switching
the unit on again.

The unit won't
switch on

The battery may be
completely discharged.

No sound signal
can be heard

Sound signals have
been disabled

Check for the presence
of the appropriate
symbol indicating the
disabling of sound
alarms (symbol i.).

To reactivate them,
follow the procedure
described in the
dedicated section.

Unit accidentally | Accidental damage Accidental dropping can
fell from a height | during normal use cause damage that is
>1m not even visible,

s0 it is strongly
recommended to carry
out an extraordinary
maintenance check
before putting the unit
back into service.

NOTE: ifthe above instructions do not resolve the problem, contact

technical support.

GUIDELINES FOR CLEANING THE DEVICE

For cleaning and disinfection of the external parts of the unit and its

accessories, use the normal products available in the hospital, provided

they are colourless and not excessively acidic or basic, as described
below:

1. pour a small amount of product onto a cloth or gauze;

2. wipe the casing of the Unit in all its parts. Preferably use colourless
skin disinfectants, low chlorine solutions, methyl alcohol, pH-neutral
detergent solutions.

Warnings:

- a 10% dilution of sodium hypochlorite solution or similar is
recommended.

- do not use disinfectant solutions and/or detergents containing dyes,
in order to avoid damaging the casing or other parts of the unit and
its accessories.

- do not use acidic or basic solutions other than those recommended
to avoid damage to exposed parts of the unit and its accessories.

- always use cleaning and disinfecting solutions with the aid of a cloth
orgauze.

NEVER POUR THE PRODUCT DIRECTLY ONTO THE UNIT AND
ITSACCESSORIES.

- clean the unit after use on each patient.

EXTRAORDINARY CLEANING OF THE INTERNAL CIRCUIT

If contamination is suspected, the internal pneumatic circuit of the pump

can be cleaned by flushing with white spirit (ethyl alcohol) following the

steps described below:

1. Filla syringe with 30 ml of alcohol;

2. Preferably work over a sink or washable surface

sugkraftsokning, avbryter skyddssensorn férsérjningen till

sugpumpen for att skydda patienten. Né&r skyddssensorn

aktiverats visas ett felmeddelande (symbol e.) pa displayen foljt av
ett intermittent ljudlarm. Enhetens normala funktion aterstélls nar
det negativa trycket atergar inom det nominella driftomradet. Om
sensorn skulle utldsas gang pa gang ska du byta ut den anvéanda
enheten och utféra en underhallskontroll.

Hydrofobiskt skyddsfilter

Det filter som férekommer i det tillbeh6r som kallas filter/ventil

bestar av ett hydrofobiskt membran som kan halla kvar vatskor och

hindra dem fran att trdnga in i den interna pneumatiska kretsen.

Tillbehoret &r av engangstyp och fér en enda patient for att

férhindra risk for korskontaminering. Fér att bibehalla denna

skyddsanordning i gott arbetsskick, maste den bytas ut &ven om
den bara delvis &r invaderad av vétskor och efter en mycket lang
anvandningsperiod (med &r 7 dagar).

Automatisk positiv tryckavlastningsventil

Den envagsventil som befinner sig i det tillbehér som anges som

filter/ventil har utvecklats fér att medge luftevakuering i héandelse

av plétsliga floden som inte omedelbart kan evakueras av
sugpumpen (t.ex. hosta). Ventilen ar ocksa en skyddsanordning
mot oavsiktlig avstédngning av Redline. | sjélva verket, i detta fall,
sakerstéller ventilen att patientens utandningsluft evakueras och
foljaktligen undviks risken for pneumothorax.

Kretsldckage

Om forlust av integritet i patientkretsen eller en oavsiktlig

avstangning skulle uppsta, kan ett mycket hogt luftidckage intraffa

och medféra att sugpumpen arbetar kontinuerligt. Efter 2 minuters
kontinuerlig drift aktiverar Redline en felsignal (symbol e.) féljd av
en intermittent ljudsignal som anger att anslutningarna och
dréanagekretsen maste kontrolleras omedelbart.

INAKTIVERING AV LJUDSIGNALER: ljudsignaler kan inaktiveras

genom féljande steg:

1) enheten maste sténgas av;

2) tryck samtidigt pa start/stopp knappen 1/0 och "pilen UPP” pa
sugkraftens justeringsknappar (7) tills det lampliga
meddelandet (symbol i.) visas pa displayen.

Fran och med nu inaktiveras ljudsignalerna.

Anmérkning: i handelse av ljudinaktivering ar den enda hérbara
varning som forblir aktiv den som rér hég negativitet. | alla
andra fall ska du fasta stor uppméarksamhet vid meddelanden
och angivelser pa displayen.

Folj dessa steg om du vill ateraktivera ljudlarmen:

1) enheten maste stangas av;

2) tryck samtidigt pa stromknappen 1/0 och "pilen NED” pa
sugkraftens justeringsknappar (7) tills angivelsen pa displayen
foérsvinner.

SYMBOLERNAS OCH FELKODERNAS BETYDELSE

Felangivelsen (symbol e.) anger en onormal driftsituation som

kréver operatérens ingripande.

Felkodernas betydelse:

FEL 01:  Batteriets laddningskrets fungerar inte som den ska

FEL 02: lutningsmétaren fungerar inte som den ska

FEL 03:  Funktionsfel i skyddande trycksensor

FEL 05:  Fel hogt luftlackage - maéjlig bortkoppling/férlust av
patientkrets

FEL 08:  Funktionsfel i batteriet - kan inte laddas om

FEL 09:  Batteritemperaturen ar for hog - laddning avbryts

FEL12:  Overdrivet negativt tryck (aktivering av skyddssensor)

ANMARKNING: felkoderna &r inte pa varandra féljande da vissa
av dem endast anvands for interna diagnostiska processer.
VAD GOR JAG OM... (FELSOKNING)

Hog luftlacka Felkod 05 Kontrollera systemets alla
Méjlig bortkoppling av en | anslutningar genom att letal
koppling eller forekomst av efter méjliga bortkopplingar
en lacka i patientkretsen. | eller skada.

Ett felmeddelande| Ett onormalt ingripande | Kontrollera felkoden i

(symbol h) visas | fran enhetens sida har ovanstaende lista

pa displayen intraffat.

Enheten slas
inte pa

Batteriet skulle kunna vara
helt urladdat.

Anslut
stromférsorjningsenheten
och forsok att sla pa

Ingen ljudsignal
hors

Ljudsignaler har
inaktiverats

Kontrollera férekomst av
den sérskilda symbol som
anger inaktivering av
ljudlarm (symbol i.). Fér att
ateraktivera dem, folj den
procedur som beskrivits i
det dedikerade avsnittet.

Enheten har
oavsiktligt fallit
fran en héjd > 1 m

Oavsiktlig skada under
normal anvandning

Oauvsiktligt fall kan orsaka
skada som inte ens ar
synlig.

Det rekommenderas
foljaktligen att utféra en
extraordinar
underhallskontroll innan
enheten tas i bruk pa nytt.

Enheten drénerar
inte langre.

1.Fel 12
2. Laga patientlackor

1. Skyddssensorn har brutit|
stromférsorjningen till
sugpumpen pa grund av
6verdrivet negativt tryck.
Kontrollera
dranagesystemet for
mojliga orsaker, framfor
allt eventuell blockering
av filter/ventilréret.

Om problemet
aterkommer systematiskt
ska du byta ut RedLine.
2. Pumpen startar inte
eftersom patienten har
mycket fa
luft/vatskelackor.
Kontrollera
patientslangens
6ppenhet.

MOJLIG

HANDELSE ORSAK/EFFEKT

INGRIPANDE

Vatskepenetration | Dréanagesystemet har valt
i enheten och det tog lang tid innan
har intréffat upprétt position
aterstélldes: vatska fran
uppsamlingssystemet har
trangt in i filtret och den i
RedLine:s interna krets.
Kontrollera férekomst av
lutningsvarning (symbol h)|

Byt ut bréstdréanage och
filter och fortsatt med
extraordinér rengéring av
den inre kretsen genom
att folja instruktionerna i
de sérskilda avsnittet i
denna manual.

Batteriladdningen
startar inte eller
stoppar plétsligt

1. Fel 01
2.Fel 08
3. Fel 09

1.Den inre kretsen, som
ansvarar for laddning av
batterierna, har en
funktionsstérning och
laddar féljaktligen inte
batterierna.

2.Batterierna uppfor sig
onormalt och féljaktligen
har laddningen avbrutits.
3. Batteriernas temperatur
har 6verskridit den

tillatna gransen och
laddningen har avbrutits.
A vilket fall som helst maste|
RedLine bytas ut och
servas.

Fel under férsta
sjélvdiagnostest

1. Fel 02
2. Fel 03

Dessa fel anger att, under
den férsta testfasen har ett]
onormalt ingripande fran
tippningssensorn (fel 02)
eller skyddstrycksensorn




tar cirka 2 timmar.

4. Laddning anges av batterisymbolen med en indikation om
laddningstillstand pa gang (symbol d.)

ANMARKNING: Laddning sker inte om batterierna ar skadade
eller har omkastad polaritet eller &r kortslutna.
Detta anges av en lamplig felsignal (symbol e.),
som beskrivs i det motsvarande avsnittet
"Felkodernas betydelse”

FOREBEREDELSE FOR ANVANDNING

Forberedelse av vakuumenheten

Gor som féljer for att forbereda vakuumenheten fér anvéndning.

1. Kontrolelea visuellt att enheten och dess tillbehér &r intakta.

2. Forbered brostdranagesystemet for anvandning enligt de
respektive bruksanvisningarna och anslut det till
dranagekatatern.

3. Montera filtret/ventilen (8) till RedLine och anslut enheten till
dranagesystement sa som visas i Figur 1. Fér att gora detta
maste du lata dranagesystemet glida 6ver vakuumenhetens
6verdel och vara noga med att placera systemets laterala och
bakre fastklammor i de dértill avsedda hallarna pa
vakuumenheten.

GOR SA HAR FOR ATT ANVANDA ANORDNINGEN

Sla pa vakuumenheten

Sla pa vakuumenheten genom att trycka pa knappen 1/O (6). Vid

uppstart utfér enheten en kort testcykel for att kontrollera de

huvudsakliga komponenternas funktion. Nar denna process
avslutats kommer enheten att starta sin normala drift med en
sugkraft pa 0 cmH20 (0 kPa). Om testet uppvisar en
funktionsstérning kommer det motsvarande felet (symbol e.) att
visas pa displayen och enheten kommer att férbli i lage stand-by.

For tolkning av felkoderna, se det motsvarande avsnittet

"Felkodernas betydelse” i denna instruktionsmanual.

Inaktivitetslas

Efter 10 sekunders inaktivitet lases enhetens tangentbord for att

férebygga oavsiktligt ingripande. Detta tillstand anges av symbolen

"hanglas” (symbol f.) pa displayen. For att lasa upp tangentbordet

ska du trycka pa knappen I/0 (6) tills symbolen "hénglas” férsvinner.

Display

Under normala driftférhallanden visar displayen information med en

ljusstyrke- och kontrastniva som har utvecklats fér att garantera

maximal synlighet under alla ljusférhallanden utomhus. Efter cirka 1

minuts inaktivitet gar diplayen in i energisparlage och éndrar

teckenlayouten och och den méngd information som visas. Nar du
trycker pa vilken tangent som helst aterstélls normal ljusstyrka och
displaylage.

Sugval (lag negativitet)

Enheten startar sin drift med en sugnivakraft pa 0 cmH20 (0 kPa).

Sugkraften kan justeras med hjélp av funktionstangenterna (7). Den

normala lag-negativitetsinstéliningen befinner sig i omradet -5 till -30

cmH20 (-0.5 till -3 kPa) i steg om 5cmH20 (0.5 kPa).

Drift genom gravitation

Enheten RedLine har utvecklats for att tillhandahalla

dranagefunktion genom gravitation utan behov av att kopplas bort

fran dranagesystemet. Om lakaren beslutar att avsluta sugningen,

om an bara tillfélligt, racker det att minska sugningen till vardet "0

cmH20", som visas pa displayen. Pa detta satt kommer enheten

automatiskt att evakuera den luft som andats ut av patienten och
bibehalla trycket i rummet utan att generera ytterligare sugning.

Lakaren kan nar som helst aterstélla sugningen genom att helt

enkelt trycka pa de Iampliga funktionstangenterna (14).

ANMARKNING: Om RedLine ska kopplas bort fér traditionellt

gravitationsdréanage (endast med
uppsamlingssystemet) kan den slas av men
filtret/ventilen maste kopplas bort for att minska
tryckfall under luftevakuering. Sugningen kan
aterstallas nar som helst, enligt lakarens
gottfinnande, genom att pa nytt ansluta
filtret/ventilen och sl& pa vakuumenheten igen.

Hog-negativitetsdrift

Vakuumheten arbetar normalt inom ett sugomrade pa -5 till -

30cmH20 (-0.5 till -3.0 kPa), vilket &r allmént erkant som det

normala omradet for brostappliceringar. For att 6ka sugkraften

ytterligare ska du trycka pa okningsknappen och halla den intryckt i

minst tre sekunder tills motsvarande angivelse pa displayen (symbol

a.) tands, foljd av ett kort pip. Nu avlagsnas laset och sugningen

kan okas till ett maximalt varde pa -60 cmH20 (-6 kPa) i steg om 10

cmH20 (1 kPa).

Minskning av sugningen till -30 cmH20 eller lagre kommer

automatiskt att aterstalla laset.

Anordningens avstingning

For att sla av enheten, efter att du last upp tangentbordet vid behov,

ska du bara trycka pa knappen I/O (6) och halla den intryckt i nagra

sekunder tills enheten startar avstéangningscykeln, vilken inkluderar
en visuell och hérbar varning "Kassera inte” som foljs av en
fullstandig avstangning som foljs av enhetens fullstandiga
nedstangning.

SE UPP: Om anordningen &r ansluten till patienten maste du
forsakra dig om att det barbara sugdranaget inte langre
kréavs for patienten innan du slar av enheten. Om detta inte
skulle vara fallet maste filtret/ventilen avlagsnas for att
garantera korrekt fortsattning av gravitationsdranage..

Batteriladdningsstatus

Det gar alltid att Gvervaka batteriladdningens status med hjalp av en

sarskild indikation pa displayen (symbol c.), som visar laddningen

med hjalp av en segmenterad representation. Férekomsten av alla
segment inuti symbolen motsvarar ett fullt laddat batteri; bilden av ett
tomt batteri motsvarar ett nastan urladdat batteri, sa detta maste
laddas snabbt. ANMARKNING: nér batteriet &r nastan tomt aktiveras
en visuell och hérbar signal som anger behovet av att ansluta till
stromférsorjningen. Cirka 2 timmars drift garanteras innan enheten
stangs av helt.

Periodisk laddning av batterier / stromférsérjningsenhet.

Nar batterierna ar tomma, eller narhelst du vill aterstalla

vakuumenhetens fullstandiga autonomi, kan du ladda batterierna

med hjalp av stromférsérjningsenheten (8). Anslut denna sistndmnda
till natuttaget med hjalp av korrekta adaptrar enligt standarderna i det
land dér enheten anvéands. Anslut sen den lampliga kontakten till
vakuumenheten (5). Laddningen tar normalt 2 timmar om batterierna
ar helt urladdade. Laddningen markeras bade nar enheten &r igang

(symbol b.) och nar den ar avstangd (symbol d.)

Det gar att ladda batterierna under Redlines normala anvéandning pa

en patient. Under och efter laddning kommer

strémforsorjningsenheten att tillhandahalla en underhallsstrém och
forse batterierna med den energi som krévs for enhetens fulla
funktion.

Anmiérkning: kom ihag att inte placera anordningen pa en plats som

befinner sig pa avstand fran natanslutningen
(natuttag) under laddning. Pa detta satt garanteras
enhetens isolering.

Forbrukningsdelar: byte av filter/ventil

Filtret/ventilen skyddar vakuumenheten fran intrdngande vatskor och

kontamination av den interna pneumatiska kretsen. Filter

tillhandahalls sterila och skilda fran vakuumenheten (for referens se
www.redax.it eller en lokal Redax-representant). For byte, koppla
bort anvant filter/ventil och bortskaffa det samt anslut ett nytt. Dessa
ingrepp ska utféras med RedLine avstangd.

ANMARKNING: Filtret &r av engangstyp och fér en enda patient. Det
rekommenderas a det starkaste att RedLine byts ut
varje gang som den anvands pa en annan patient
for att forhindra risk fér korskontaminering.
Dessutom maste filtret/ventilen bytas ut vid behov,
t.ex. om det férekommer vétskor i det eller om det
anvéands under en langre tid.

SKYDDANDE ANORDNINGAR

Bverdriven lutning

RedLine ar férsedd med en lutningssensor som 6vervakar enhetens

lage under drift: om lutningen 6verskrider 60° pa nagon av sidorna

avbryter sensorn forsérjningen till sugpumpen for att férhindra att den
uppsamlade vétskan i dranaget nar anslutningen filter/ventil och sugs
in oavsiktligt. Enheten avger en intermittent ljudsignal och en

indikation (h. symbol) visas pa displayen tills enheten aterstallts i

horisontellt Iage. Aven i detta lage férblir pumpens blockering och de

visuella och hérbara signalerna aktiva: utfér en visuell kontroll av
hela dranagesystemet innan normal drift aterupptas. For att

ateruppta sugningen ska du trycka pa knappen 1/0 i minst 2

sekunder och enheten kommer att aterga drfttillstanden fére

inaktivitetslasningen.

VARNING: | handelse av aktivering av tippningslaset

rekommenderas det att noga kontrollera bréstdréanagets
skick for att sakerstélla och ingen vétska sugits in i
filtret/ventilen; om sa skulle ha skett, byt ut det innan
sugningen aterupptas.

Bverdrivet negativt tryck

Redline &r utrustad med ytterligare en skyddssensor som &vervakar

den negativa trycknivan pa oberoende sétt. | handelse av ett enda

fel eller funktionsstérning som orsakar en éverdriven

3. Switch on the pump and set a pressure of -20cmH,O;

4. Move the syringe closer to the filter connection site and slowly inject
the alcohol;

5. The alcohol will be sucked in by the pump and will exit through the
alcohol outlet at the bottom of the unit;

6.  Once the suction of the liquid is complete, leave the pump on for at
least 5 minutes to help dry the circuit and evaporate the alcohol
completely. After 5 minutes, switch off the pump.

NOTE: perform cleaning outside the patient's environment.
This operation has been defined to be carried out in
exceptional cases where there has been clear
contamination of the internal circuit of the RedLine and
is notintended as a routine procedure, as it could cause
premature deterioration of the components.

WARRANTY, MAINTENANCE AND PERIODIC CHECKS
The unit requires no routine maintenance by the user other than the
cleaning operations described in the previous paragraph. All maintenance
work must be carried out by authorised Redax technicians.
In the event of obvious damage to the display or the casing, or if the battery
charge duration is insufficient, replace the device and contact the
authorised Redax network for maintenance.
STORAGE AND CONSERVATION
Itis recommended that the unit be stored in its own case to prevent damage
from accidental drops. From the point of view of chemical and physical
stability, the product and the material from which it is made do not change
over time. Exposure to sunlight or artificial light sources does not change
the structure of the product. However, storage at room temperature is
recommended and exposure to high temperatures and ultraviolet radiation
should be avoided.

DISPOSAL

The Unit contains electronic components and rechargeable lithium-ion

batteries, as well as the materials making up the casing and other

supporting parts. For this reason, the device must be disposed of in
accordance with the applicable regulations for the disposal of electronic
waste.

Forthe European Community

Drentech® Redline is marketed in compliance with the WEEE (Waste

Electrical and Electronic Equipment) regulation.

The class Il device has no applied parts but has been subjected to all tests

related to the TYPE BAPPLIED PART in accordance with CEIEN 60601-1.

CONTRAINDICATIONS:

There are no known contraindications to using the RedLine device for its

intended purpose.

Symbols used

The unit has been labelled in accordance with current European standards,

in particular according to CEl EN 60601-1 and related standards. In

addition, symbols have been used which are not specified by international
directives or standards, but are universally recognised or described at the
beginning of this manual.

SYMBOL DESCRIPTION

Class Il device
(Ref. IEC 60417-5172)

Type B applied part
(UNIT CASING)
(Ref. IEC 60417-5840)

Refer to the
instruction booklet
(Ref. ISO 7010-M002)

Separate disposal of electrical
and electronic components
(Ref. 2002/96/EC and 2006/66/EC)

Q>0

Direct current (Ref. IEC 60417-5031)

Enclosure protection rating (Ref. CEI EN 60529):
P44 - protected against foreign bodies with

a diameter of 1 mm or more
- protected against splashing water

Date of production
(Ref. ISO 15223-1)

Manufacturer
(Ref. ISO 15223-1)

SN Serial number
(Ref. ISO 15223-1)

Catalogue number (device code)
(Ref. ISO 15223-1)

Consult instructions for use
(Ref. 1ISO 15223-1)

Medical device
(Ref. ISO 15223-1)

In addition, these symbols, which are not specified by international
directives or standards but are universally recognised, have been
used:

SYMBOL

DESCRIPTION

Universal recycling symbol

¢ Unofficial, but universally recognised symbol
referring to the European Directive 2011/65/EU

SYMBOL DESCRIPTION
@ Latex free
@ Do not use if packaging is damaged
e
//| >~ | Do not expose to direct sunlight
/\\
a
I Fragile, handle with care

Keep dry

Temperature limits 10 to 35 °C

Upper side

Medical device; US federal law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.




TECHNICAL FEATURES

VACUUM UNIT

Power supply: battery pack 11.1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Operating temperature: 15°C - 35°C

Storage temperature: -20°C - +30°C

Humidity (operation/storage): 30% - 70%

Atmospheric pressure (operation/storage): 70.0 — 106.0 kPa

Measurement tolerance: suctions: + 10%

Weight: 800 g

Protection rating Ip44

POWER SUPPLY UNIT 8A

Model: Powerbox EXM30 5009
Power supply (Volt): 15VDC
Operating temperature: 0°C—40°C
Storage temperature: -40°C - +75°C
Max. power consumption: 30W
Maximum output current: 2.45A

POWER SUPPLY UNIT 8B

Model: TR30RDM150

Power supply (Volt): 15VDC
Operating temperature: 0°C—40°C
Storage temperature: -40°C - +75°C
Max. power consumption: 30W
Maximum output current: 2.4 A

KEY

01 Chestdrainage fastening point

02 Keyboard

03 Display

04  Connection forfilter/valve
05 Connection for power supply unit

06 1/Okey

07  Suction power adjustmentkeys
08A-B: Power supply unit (Accessory)

09 Powercord

10  Electrical plug (available in different versions)

ANNEX: Non-harmonised symbols used in the RedLine

SYMBOL

DESCRIPTION

A

high suction power operation symbol

~CE NN

Recharging in progress / power supply
connected symbol with unit switched on

Battery status bar symbol

v

Charging in progress symbol / power
supply connected with unit switched off

error symbol

a

Padlock symbol (keypad lock)

®

DO NOT DISPOSE symbol

<

over-tilt symbol

=

sound alarms disabled symbol

Issue date last version :
see last page : (REV: XX-XXXX)

GEBRAUCHSANWEISUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG UND HINTERGRUND

In der Herz-Thorax-Chirurgie ist oft eine regulierte Saugquelle

erforderlich, die, wenn sie im postoperativen Drainagesystem

angewandt wird, dessen Effizienz beim Auffangen von Flissigkeiten

(Luft und Flussigkeit) aus dem Brustkorb des Patienten erhéht. Um die

Bewegungsfreiheit des Patienten nicht einzuschranken, werden die

Absaugquellen zunehmend aus autonomen, tragbaren und

platzsparenden Geraten hergestellt.

BESCHREIBUNG UND BEDEUTUNG DER SYMBOLE UND

ABKURZUNGEN

cmH,0, kPa: auf dem RedLine-Gerat verflighare
MaReinheiten fir den Druck

GERATEBESCHREIBUNG

Die Saugeinheit ist ein tragbares, einstellbares Absaugsystem zur

Verwendung mit kompatiblen Redax-Herz-Thorax-Drainagesystemen.

Die Saugeinheit besteht aus einem stoRfesten Kunststoffgehause,

dass Folgendes enthalt: das Display der Benutzerschnittstelle (3), das

Tastenfeld (2), eine Auflageflache mit Befestigungslaschen (3) zur

Befestigung des Drainagesystems an der der Einheit, den Anschluss

des Filterventils (4), den Anschluss fur die Stromversorgung (5).

ZUBEHOR

Die Saugeinheit verfiigt iber folgendes Zubehor:

- ein Netzteil (8) zum Aufladen der Akkus und fur den
Dauerbetrieb der Saugeinheit; das Netzteil ist mit Steckern
(10) fur verschiedene internationaleu
Stromversorgungsstandards ausgestattet: Naheres
entnehmen Sie bitte der jeweiligen Bedienungsanleitung
HINWEIS: Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzteil,
dessen Spezifikationen in dieser
Gebrauchsanweisung angegeben sind.

BESTIMMUNGSGEMABE VERWENDUNG DES GERATS

Das Thorax-Sauggerat Drentech® REDLINE (im Folgenden als

,Saugeinheit” bezeichnet) ist ein tragbares, wiederaufladbares,

batteriebetriebenes Gerét, das einen einstellbaren Sog erzeugt. Seine

Verwendung ist nach kardiothorakalen Eingriffe angezeigt, wenn eine

tragbare, unabhangige Saugquelle erforderlich ist.

ZIELPATIENTEN

Das Gerat kann bei allen Patienten eingesetzt werden, ohne

Einschrankungen in Bezug aufAlter oder Pathologie. Der behandelnde

Arzt muss sich zunéchst vergewissern, ob es besondere klinische

Situationen gibt, die gegen die Verwendung dieses Geréts sprechen.

ZIELBENUTZER

Die Verwendung dieses Gerats sollte nur erfahrenem Personal

vorbehalten sein, das mit den Techniken der Thoraxdrainage und den

damit verbundenen méglichen Komplikationen vertraut ist.

Die Verwendung des Gerats wird nach einer speziellen Schulung durch

kompetentes Fachpersonal oder Redax-Mitarbeiter empfohlen.

KOMPATIBLE GERATE

Das Gerét darf nur in Kombination mit Redax-Sammelsystemen wie

Drentech Simple, Drentech Simply und Drentech Chest verwendet

werden.

ALLGEMEINE HINWEISE UND

VORSICHTSMABNAHMEN

- Das Gerat wird unsteril geliefert und muss keinem
Sterilisationszyklus unterzogen werden

- Die Saugeinheit darf nur mit Redax-Einweg-Thorax-
Drainagesystemen verwendet werden, deren
Kompatibilitat ausdriicklich angegeben ist. Siehe
dazu die jeweilige Betriebsanleitung.

- Die Saugeinheit darf nicht benutzt werden, wenn das
Gehduse und/oder eines seiner Teile offensichtlich
beschadigtist.

- Befolgen Sie sorgféltig die Vorbereitungsschritte,
bevor Sie das System benutzen.

- Die Saugeinheit und das Zubehér diirfen nicht mit
Fliissigkeiten oder Witterungseinfliissen in
Beriihrung kommen, die zu einem Uberschreiten der
Schutzart IP44 fiihren. Fir die Reinigung lesen Sie
bitte den folgenden Abschnitt.

- Dieses Gerit und alle seine Teile konnen nur in dem
Anwendungsbereich und in der Art und Weise ohne
Risiko verwendet werden, die in dieser
Gebrauchsanweisung entsprechend dem Produkttyp
angegeben sind. Der Hersteller lehnt jede
Verantwortung bei unsachgemaBem oder nicht

SE

a Haengelassymbol (tastaturlas)

@ Symbolet MA IKKE BORTSKAFFES

% Symbol for overdreven tiltning

[j X Symbol for deaktiverede lydalarmer

Seneste version udgivetden:
se sidste side: (REV: XX-XXXX)

BRUKSANVISNING

ALLMAN BESKRIVNING OCH BAKGRUND
| kardiothoraxkirurgi krévs det ofta att ha en reglerad sugkélla som,
nar den anbringas pa det postoperativa dranagesystemet, 6kar dess
effektivitet vid vatskeuppsamling (luft och véatska) fran patientens
brost. For att forebygga begransning av patientens férmaga att réra
sig, antingen pa oberoende satt eller med assistans, & moderna
sugkallor fristaende, barbara och kompakta enheter. BESKRIVNING
OCH BETYDELSE AV SYMBOLER OCH FORKORTNINGAR.
cmH20 , kPa : Tryckenheter, tillgangliga pa enheten
RedLine
BESKRIVNING AV ANORDNINGEN
Vakuumenheten é&r ett barbart, justerbart sugsystem som ar avsett
att anvéndas med kompatibla kardio-thoraxdréanagesystem.
Vakuumenheten bestar av en stotsédker plastkropp som innehaller:
anvandargranssnittsdisplayen (3), tangentbordet (2) en stédyta med
fastklammor (3) for att fixera dranaget vid enheten, anslutningen till
filtret/ventilen (4), anslutningen till strémférsorjningsenheten (5).
TILLBEHOR
Vakuumenheten &r forsedd med féljande tillbehor:

- en stromférsérjningsenhet (8) for laddning av batterierna for
att garantera vakuumenhetens kontinuerliga drift;
stromférsorjningsenheten ar forsedd med kontakter (10) for
olika inernationella stromférsorjningsstandarder: har
hanvisas till respektive anvandarmanual for ytterligare
detaljer.

VARNING: Anvénd endast den levererade
stromforsorjningsenheten vars specifikationer
anges i dessa driftinstruktioner.

- filter/ventil (tillgénglig separat ref 10539) for séker
anslutning till bréstdranagesystemet.

ANORDNINGENS AVSEDDA ANVANDNING
Brostdranageanordningen Drentech® REDLINE (i det féljande
kallad "Vakuumenhet”) &r en bérbar, laddningsbar, batteridriven
enhet som alstrar justerbar sugeffekt. Den ska anvandas efter
kardiothorax-kirurgi nar en béarbar, fristaende vakuumkalla krévs.
MALPATIENTER
Anordningen kan anvandas pa alla patienter utan begransningar
vad betréffar alder eller sjukdom. Den behandlande lakaren maste
forst sakerstélla om det forekommer nagra sarskilda kliniska
situationer i vilka enhetens anvéandning ar kontraindikerad.
MALANVANDARE
Anvandning av denna anordning ska endast reserveras for erfaren
vardpersonal som utbildats i utférande av olika brostdranagetekniker
och som &r medveten om de potentiella komplikationer som
sammanhanger med dessa.
Det rekommenderas att anvanda anordningen efter specifik traning
av utbildad kompetent personal eller personal fran Redax.
KOMPATIBLA ANORDNINGAR
Anordningen far endast anvandas i kombination med Redax
uppsamlingssystem sasom Drentech Simple, Drentech Simply och
Drentech Chest.
ALLMANNA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSMATT
- Enheten tillhandahalls icke-steril och behéver inte underga
nagon steriliseringscykel

Vakuumenheten ska endast anvédndas med de bérbara
brostdrianagesystem fran Redax for vilka
anvandningskompatibiliteten uttryckligen anges. | detta
hédnseende, se de respektive driftinstruktionerna.
Vakuumenheten far inte anvdndas om huvudenheten
och/eller nagon av dess delar ar tydligt skadad.

F6lj noga de forberedande stegen innan du anvéander

systemet.

Utsatt inte vakuumenheten och dess tillbehor for kontakt

med vitskor eller atmosférisk paverkan under férhallanden

som overskrider skyddsklass IP44. F6r rengoring hianvisas
till féljande stycke.

Denna anordning och var och en av dess delar far endast

anvandas i avsaknad av risk inom det avsedda

appliceringsomradet och pa det sitt som specificerats i

detta instruktionsblad och som motsvarar produktens typ.

Tillverkaren avséger sig allt ansvar for felaktig anvandning

eller anvandning som skiljer sig fran vad som anges har.

Enheten far endast anvédas av kvalificerad och

specialiserad varpersonal (ldkare och/eller sjukskéoterskor).

Tillverkaren patar sig inget ansvar fér anvandning av ej

behdrig och ej kvalificerad personal eller fér anvandning

under férhallanden som inte specificerats i denna
instruktionsmanual.

Rapportera eventuella allvarliga olyckor som intraffat vid

anvandning av anordningen till tillverkaren och till behérig

myndighet.

Vakuumenheten innehaller laddningsbara batterier och

annat material som maste bortskaffas och/eller atervinnas i

alla lander dar dessa procedurer tillhandahalls och regleras

samt i enlighet med lokala lagar.

ANMARKNING: for att bortskaffa batterierna pa ratt satt
maste de avlagsnas fran behallaren.
Byte/borttagning av batterierna far endast
utforas av specialiserad teknisk personal
som auktoriserats av REDAX.

Under drift far vakuumenheten och/eller laddaren och/eller

brostdranagesystemet inte tackas 6ver med klader, gasvav

osv. for att forhindra 6verhettning.

Den behandlande ldkaren och assistanspersonalen ska vara

medvetna om eventuella konsekvenser av hégt sugdréanage

for korrekt anvandning av vakuumenheten med varden 6ver

-30cmH20 (-3.0 kPa), for vilka de i slutandan ar ansvariga.

N&r den anvénds pa hoga héjder eller ombord pa flygplan

kan vakuumenhetens prestanda skilja sig fran den nominella

prestandan. Max. hojd: 2 000m dver havet

Far ej utsittas fér hég temperatur eller eld, da det finns risk

for att batteriet exploderar.

ATERANVANDBAR NORDNING: EFTER AVSLUTAD

ANVANDNING KASSSERA INTE ENHETEN GENOM

INSAMLINGSSYSTEMET! For att forhindra detta blinkar

enheten ett visst antal ganger nér den slas av, den avger ett

ljudlarm och visar en séarskild symbol (18) pa skdrmen.

Enheten féljer alla tillamplig elektromagnetiska

kompatibilitets- och elsiakerhetskrav i 6verensstimmelse

med tillampliga europeiska standarder (standarder serie CEI

EN 60601-1): i vilket fall som helst maste du vara férsiktig

nar enheten anvidnds i narheten av utrustning som avger

elekromagnetisk stralning under dess drift.

Var uppmarksam pa de maximala temperaturer som kan

uppnas av enhetens hélje och strémférsérjningsenhet

(respektive 50°C och 52°C)

Hall enheten pa avstand fran utrustning som anvénds for

patientbehandlingar som skulle kunna orsaka 6msesidig

storning.

FORSTA ANVANDNING

Preliminar laddning av batterierna

Aven om vakuumenheten har en kvarvarande laddning, maste den
vara fullstandigt laddad innan den kan anvéndas forsta gangen.

1.
2.

3.

Ta ut vakuumenheten fran férpackningen.

Satt i det uttag som &r kompatibelt med lokal standard och anslut

stromforsorjningsenheten till natuttaget.

Anslut stromférsérjningen till vakuumenheten med hjélp av den

den kontakt som sitter pa enhetens baksida (5): pa detta satt

startas laddningen av enhetens batterier.

VARNINGAR for laddning och batterier: enheten ar utrustad
med laddningsbara litiumjonbatterier (Li-
ion). Laddning fran ett helt urladdat batteri




Se brugsanvisningen
(ref. 1SO 7010-M002).

«

Opbevares tort

Separat bortskaffelse af affald af elektrisk og
elektronisk udstyr
(ref. 2002/96/EF og 2006/66/EF)

Jaevnstrom (ref. IEC 60417-5031)

Kapslingsklasse (ref. CEI EN 60529):
-beskyttet mod indtraengen af fremmedlegemer
P44 med en diameter pa 1 mm eller mere
-beskyttet mod vandspraijt

Fremstillingsdato
(ref. 1ISO15223-1)

Fabrikant
(ref. 1SO015223-1)

Serial number (Seriennummer)
SN (Ref. ISO 15223-1)

Referancenummer (udstyrskode)
(ref. 1SO15223-1)

REF

Se brugsanvisningen
(ref. 1ISO15223-1)

Medicinsk udstyr
(ref. 1ISO15223-1)

Folgende symboler, som ikke er specificeret i international
lovgivning eller standarder, men som er universelt anerkendte, er
ogsa anvendt:

SYMBOLER BESKRIVELSE

Universelt genbrugssymbol

Uofficielt, men alment anerkendt symbol, der
henviser til det europeeiske direktiv 2011/65/EU.

AN

RoHS

Nedenfor er de transport- og opbevaringssymboler, der findes
enheden ydre emballage, vist.

SYMBOLER BESKRIVELSE

Latexfri

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er

®@®

Temperaturgreenser 10 til 35 °C

“4‘4
T T Side op

Medicinsk udstyr. Ifalge amerikansk lovgivning
ma dette udstyr kun szelges af eller efter
ordination fra en lzege.

RXx

ONLY

TEKNISKE EGENSKABER

VAKUUMENHED 8A

Strgmforsyning: batteri 11,1V 3s1p li-lon 3500 mAh
Driftstemperatur: 15°C-35°C
Opbevaringstemperatur: -20 °C - +30 °C
Luftfugtighed (drift/opbevaring): 30 % - 70 %
Atmosfeerisk tryk (drift/opbevaring): 70,0 - 106,0 kPa
Maletolerance: sug: + 10 %

Veegt: 800g

Protection rating IP44

STROMFORSYNINGSENHED 8A
Model: Powerbox EXM30 5009
Stremforsyning (Volt): 15VDC
Driftstemperatur: 0°C-40°C
Opbevaringstemperatur: -40 °C-+75°C
Maks. stremforbrug: 30 W

Maks. udgangsstrem: 2,45A

STROMFORSYNINGSENHED 8B
Model: TR30RDM150

Strgmforsyning (Volt): 15VDC
Driftstemperatur: 0°C—40°C
Opbevaringstemperatur: -40°C - +75°C
Maks. stremforbrug: 30W

Maks. udgangsstrem: 2,4 A

FORKLARING

01 Fastgerelsespunkt til draenagesystem
02 Tastatur

03 Display

04 Tilkobling til filter/ventil

05 Tilkobling til stremforsyningsenhed

06 1/0-knap

07 Knapper il justering af sugestyrken
08A-B: Strgmforsyningsenhed (tilbehar)
09 Strgmforsyningsledning

10 Elektrisk stik (fas i forskellige modeller)

BILAG: Ikke-harmoniserede symboler anvendtiRedLine

SYMBOLER BESKRIVELSE

A Symbol for hgj sugestyrke

Opladning i gang/stremforsyning tilsluttet.
=k Symbol for teendt enhed

beskadiget
<
//| >~ Ma ikke udsasttes for direkte sollys
a

Skrebelig.Skal handteres med forsigtighed

H

Symbol for batteriladestand

Symbol for opladning i gang / stramforsyning
* tilsluttet med slukket enhed

fejlsymbol

bestimmungsgeméaBRem Gebrauch ab.

- Das Gerit darf nur von qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal (Arzten und/oder Krankenschwestern)
verwendet werden. Der Hersteller iibernimmt keine
Haftung fiir die Verwendung durch unbefugtes und
unqualifiziertes Personal oder fiir die Verwendung
unter Bedingungen, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung angegeben sind.

- Melden Sie dem Hersteller und der zustdndigen
Behorde alle schwerwiegenden Vorfille, die sich bei
der Verwendung des Produkts ereignen.

- Die Saugeinheit enthélt einen wiederaufladbare Akku
und andere Materialien, die in allen Landern, in denen
solche Verfahren vorgesehen und geregelt sind, in
Ubereinstimmung mit den ortlichen Gesetzen
entsorgt und/oder recycelt werden miissen.
ANMERKUNG: Fiir eine ordnungsgeméRBe

Entsorgung des Akkus muss
dieser aus dem Behiélter
ausgebaut werden. Der
Austausch/Ausbau des Akkus darf
nur durch von REDAX
autorisiertes technisches
Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

- Bedecken Sie wahrend des Betriebs die Saugeinheit
und/oder das Ladegerdt und/oder das Thorax-
Drainagesystem nicht mit Kleidung, Mull usw., um
eine Uberhitzung zu vermeiden.

- Der behandelnde Arzt und das Assistenzpersonal
sollten sich der méglichen Folgen einer hohen
Saugdrainage fiir den ordnungsgeméaBen Gebrauch
der Saugeinheit mit Werten iiber -30 cmH,0O (-3,0 kPa)
bewusst sein, fiir die sie letztendlich verantwortlich
sind.

- Bei der Verwendung in groBen Héhen oder an Bord
von Flugzeugen kann die Leistung der Saugeinheit
von der Nennleistung abweichen. Maximale Héhe:
2000 mii.d.M.

- Setzen Sie das Gerit nicht hohen Temperaturen oder
Feuer aus, da die Gefahreiner
Batterieexplosion besteht. .

- WIEDERVERWENDBARES GERAT: WERFEN SIE
DAS GERAT AM ENDE DES GEBRAUCHS NICHT MIT
DEM AUFFANGSYSTEM WEG! Um dies zu
verhindern, blinkt das Gerdt beim Ausschalten eine
bestimmte Anzahl von Malen, gibt einen akustischen
Alarm ab und zeigt ein spezielles Symbol (18) auf dem
Bildschirm an.

- Das Gerat hat alle geltenden Anforderungen an die
elektromagnetische Vertréaglichkeit und die
elektrische Sicherheit gem3R den geltenden
europdischen Normen (Normen der Reihe CEl EN
60601-1) erfiillt: In jedem Fall ist Vorsicht geboten,
wenn das Gerétin der Ndhe von Geraten verwendet
wird, die wahrend ihres Betriebs
elektromagnetische Strahlung abgeben.

- Halten Sie das Gerat von anderen Geréaten fern, die zur
Patientenbehandlung verwendet werden und sich
gegenseitig storen kénnen.

ERSTE VERWENDUNG

Erstes Aufladen des Akkus

Die Saugeinheit verfligt zwar tber eine Restladung, muss aber vor der

ersten Benutzung vollstandig aufgeladen werden.

1. Nehmen Sie die Saugeinheit aus der Verpackung.

2. Verbinden Sie das Netzteil mit einer Netzsteckdose, die dem
ortlichen Standard entspricht

3. Verbinden Sie das Netzteil Gber den Stecker auf der Riickseite des
Geréts (5) mit der Saugeinheit: Dadurch wird der Akku des Geréts
geladen.

HINWEISE zum Laden und zum Akku: Das Gerét ist mit einem

wiederaufladbaren Lithium-

lonen-Akku (Li-lon)

ausgestattet. Das Aufladen

eines vollstandig entladenen

Akkus dauert etwa 2 Stunden.

4. Der Ladevorgang wird durch das Batteriesymbol mit einem
Hinweis auf den laufenden Ladevorgang (Symbol d) angezeigt

ANMERKUNG: Das Aufladen ist nicht méglich, wenn der Akku

beschadigt, verpolt oder kurzgeschlossen ist.

Dies wird durch das entsprechende

Fehlersignal (Symbol e.) angezeigt, das im

entsprechenden Abschnitt ,Bedeutung der

Fehlercodes”beschrieben ist.

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

Vorbereiten der Saugeinheit

Gehen Sie wie folgt vor, um die Saugeinheit fiir den Gebrauch

vorzubereiten:

1. Uberpriifen Sie visuell, ob das Gerét und sein Zubehér intakt
sind.

2. Bereiten Sie das Redax-Thorax-Drainagesystem gemafR der
jeweiligen Gebrauchsanweisung fur den Einsatz vor und
schlieBen Sie es an den Drainagekatheter an.

3.  Montieren Sie das Filterventil (8) an das RedLine-Gerat und
schlieRen Sie es wie in Abbildung 1 gezeigt an das
Drainagesystem an. Dazu muss das Drainagesystem uber die
Oberseite der Saugeinheit geschoben werden, wobei darauf zu
achten ist, dass die seitlichen und hinteren Befestigungslaschen
des Systems in die entsprechenden Sitze der Saugeinheit
passen.

VERWENDUNG DES GERATES
Einschalten der Saugeinheit
Schalten Sie die Saugeinheit durch Driicken der I/O-Taste (6) ein.
Beim Einschalten durchlauft das Gerét einen kurzen Testzyklus, um
die Funktionsfahigkeit der wichtigsten Komponenten zu tiberprifen.
Am Ende dieses Vorgangs beginnt das Gerét seinen normalen Betrieb
mit einer Ansaugung von 0 cmH,O (0 kPa). Zeigt der Test eine Stérung
an, erscheint das entsprechende Fehlersymbol (Symbol e.) auf dem
Display und das Gerat bleibt im Stand-by-Modus. Fur die
Interpretation der Fehlercodes siehe den entsprechenden Abschnitt
,Bedeutung der Fehlercodes" in dieser Bedienungsanleitung.
Inaktivitdtssperre
Nach 10 Sekunden Inaktivitat wird die Tastatur des Geréts gesperrt,
um eine versehentliche Bedienung zu verhindern. Dieser Status wird
durch das Vorhéngeschlosssymbol (Symbol f.) auf dem Display
angezeigt. Zum Entsperren der Tastatur driicken Sie die I/O-Taste (6),
bis das Vorhangeschlosssymbol verschwindet.
Display
Unter normalen Betriebsbedingungen zeigt das Display Informationen
mit einem Helligkeits- und Kontrastniveau an, das fiir eine maximale
Sichtbarkeit bei allen Lichtverhaltnissen im Freien ausgelegtist. Nach
ca. 1 Minute Inaktivitét geht das Display in den Energiesparmodus
Uber und &ndert das Zeichenlayout und die Menge der angezeigten
Informationen. Durch Driicken einer beliebigen Taste werden die
normale Helligkeit und Anzeige wiederhergestellt.
Auswahl der Absaugung (geringer Unterdruck)
Das Gerét beginnt seinen Betrieb mit einem Ansaugniveau von 0
cmH,O (0 kPa). Die Absaugung kann mit den Funktionstasten (7)
eingestellt werden. Die normale Einstellung fiir geringen Unterdruck
liegtim Bereich von -5 bis -30 cmH,O (-0,5 bis -3 kPa) in Schritten von 5
cmH,0 (0,5kPa).
Schwerkraftbetrieb
Die RedLine-Einheit ist so konzipiert, dass sie eine
Schwerkraftdrainage ermdglicht, ohne dass sie vom Drainagsystem
getrenntwerden muss. Wenn der Arzt beschlieRt, die Absaugung auch
nur voriibergehend zu unterbrechen, geniigt es, die Absaugung auf
den Wert "0 cmH,0" zu reduzieren, der auf dem Display angezeigt
wird. Aufdiese Weise saugt das Geréat automatisch die vom Patienten
ausgestoRene Luft ab und halt den Umgebungsdruck aufrecht, ohne
einen zusatzlichen Sog zu erzeugen.

Der Arzt kann die Absaugung jederzeit durch einfaches Driicken der

entsprechenden Funktionstasten (14) wiederherstellen.

ANMERKUNG: Wenn das RedLine-Gerét fiir die herkémmliche

Schwerkraftdrainage (nur mit dem Sammelsystem)
abgetrennt werden soll, kann es abgeschaltet
werden, dabei muss jedoch das Filterventil
abgetrennt werden, um die Druckverluste bei der
Entliftung zu verringern. Nach dem Ermessen des
Arztes kann die Absaugung jederzeit
wiederhergestellt werden, indem das Filterventil
wieder angeschlossen und die Saugeinheit wieder
eingeschaltet wird.




Betrieb mit starkem Unterdruck

Die Saugeinheit arbeitet normalerweise in einem Ansaugbereich von

-5 bis -30cmH,0O (-0,5 bis -3,0 kPa), der allgemein als géngiger

Bereich fiir Thoraxanwendungen anerkannt ist. Um die Saugleistung

weiter zu erhhen, halten Sie die Erhdhungstaste mindestens drei

Sekunden lang gedrickt, bis die entsprechende Anzeige auf dem

Display (Symbol a.) aufleuchtet und ein kurzer Piepton ertént. An

diesem Punkt wird die Sperre entfernt und der Sog kann in Schritten

von 10 cmH,O (1 kPa) auf maximal -60 cmH,O (-6 kPa) erhoht
werden.

Wird die Saugleistung auf-30 cmH,0 oder weniger reduziert, wird die

Sperre automatisch zuriickgesetzt.

Abschalten des Gerits

Um das Gerat auszuschalten, halten Sie, nachdem Sie

gegebenenfalls die Tastatur entriegelt haben, einfach die I/O-Taste

(6) einige Sekunden lang gedriickt, bis das Gerat den Abschaltzyklus

einleitet, der eine optische und akustische Warnung ,Nicht

wegwerfen® enthalt, gefolgt von einer vollstandigen Abschaltung des

Gerats.

ACHTUNG:  Wenn das Gerét an den Patienten angeschlossen

ist, vergewissern Sie sich, dass die tragbare

Saugdrainage fiir den Patienten nicht mehr benétigt

wird, bevor Sie das Gerat ausschalten. Ist dies nicht

der Fall, muss das Filterventil entfernt werden, damit
die Schwerkraftdrainage ordnungsgeman
fortgesetzt werden kann.

Ladezustand des Akkus

Es ist jederzeit méglich, den Ladezustand des Akkus mit Hilfe der

speziellen Anzeige(Symbol c.) zu iberwachen, die den Ladezustand

in Form einer segmentierten Darstellung anzeigt. Die Anzeige aller

Segmente innerhalb des Symbols entspricht einem voll

aufgeladenen Akku; das Bild einer leeren Batterie entspricht einem

fast entladenen Akku, so dass sie schnell wieder aufgeladen werden
muss.

ANMERKUNG: Wenn die Batterie fast leer ist, ertént ein optisches
und akustisches Signal, das darauf hinweist, dass
die Stromversorgung hergestellt werden muss. Die
Betriebszeit betragt ca. 2 Stunden, bevor sich das
Geratvollstandig abschaltet.

RegelmaBiges Aufladen des Akkus/Netzteil.

Wenn der Akku leer ist oder wenn Sie die volle Autonomie der

Saugeinheit wiederherstellen wollen, kénnen Sie den Akku mit dem

Netzteil (8) aufladen. SchlieRen Sie diesen mit den entsprechenden

Adaptern an die Steckdose an, die den Normen des Landes

entsprechen, in dem das Geréat verwendet wird. Schlieen Sie dann

den entsprechenden Stecker an die Saugeinheit (5) an. Das

Aufladen dauert normalerweise 2 Stunden, ausgehend von einem

vollstandig entladenen Akku. Der Ladevorgang wird sowohl bei

laufendem Geréat (Symbol b.) als auch bei ausgeschaltetem Gerat

(Symbol d.) angezeigt.

Der Akku kann auch wahrend des normalen Gebrauchs des RedLine

am Patienten aufgeladen werden. Wahrend und nach dem Laden

liefert das Netzteil einen Erhaltungsstrom und die fur die volle

Funktionsfahigkeit des Gerats erforderliche Energie.

Anmerkung: Achten Sie darauf, dass das Gerat wahrend des
Ladevorgangs nicht an einem Ort abgestellt wird, der
sich nichtin der Ndhe der Netzsteckdose befindet. Auf
diese Weise ist die Isolierung des Gerats
gewahrleistet.

VerschleiBteile: Austausch des Filterventils

Das Filterventil dient dazu, die Saugeinheit vor dem Eindringen von

Flussigkeit und der Verschmutzung des internen

Pneumatikkreislaufs zu schitzen. Die Filter werden steril und

getrennt von der Saugeinheit geliefert (Referenzen finden Sie unter

www.redax.it oder bei einem Redax-Vertreter vor Ort). Zum

Auswechseln ziehen Sie das verwendeten Filterventil ab und

entsorgen es, dann schlieRen Sie ein neues an. Diese Vorgénge

mussen bei ausgeschaltetem RedLine durchgefuhrt werden

ANMERKUNG: der Filter ist ein Einwedfilter und nur fur einen
Patienten bestimmt. Es wird dringend empfohlen,
ihn jedes Mal zu ersetzen, wenn das RedLine-
Gerat an einem anderen Patienten verwendet wird,
um das Risiko einer Kreuzkontamination zu
vermeiden.

SCHUTZEINRICHTUNGEN

Zu starke Neigung

Der RedLine ist mit einem Neigungssensor ausgestattet, der die

Position des Gerats wahrend des Betriebs iberwacht: wenn die

Neigung auf einer der Seiten mehr als 60° betragt, unterbricht der

Sensor die Versorgung der Saugpumpe, um zu verhindern, dass die

im Abfluss gesammelte Flissigkeit den Anschluss des Filterventils

erreicht und versehentlich angesaugt wird. Das Gerét gibt ein

intermittierendes Tonsignal ab und auf dem Display erscheint ein

Hinweis (Symbol h), bis das Geréat wieder in die waagerechte Position

gebracht wird. Auch in dieser Stellung bleiben die Pumpensperre

sowie die optischen und akustischen Signale aktiv: Fiihren Sie eine

Sichtprufung des gesamten Drainagesystems durch, bevor Sie den

Normalbetrieb wieder aufnehmen. Um die Absaugung fortzusetzen,

driicken Sie die I/O-Taste mindestens 2 Sekunden lang und das

Geratkehrtin den Betriebszustand vor der Inaktivitatssperre zuriick.

HINWEIS: im Falle einer Aktivierung der Sperre wegen zu

starker Neigung wird empfohlen, die Bedingungen
der Thorax-Drainage sorgfiltig zu iiberpriifen und
sicherzustellen, dass keine Fliissigkeit in das
Filterventil gesaugt wurde; falls dies der Fall ist,
muss das dieses ersetzt werden, bevor die
Absaugung wieder aufgenommen wird.

Zu starker Unterdruck

Das RedLine-Gerét ist mit einem zusétzlichen Schutzsensor

ausgestattet, der das Unterdruckniveau unabhéngig tiberwacht. Im

Falle eines einzelnen Fehlers oder einer Fehlfunktion, die einen

uberméaRigen Anstieg der Saugleistung verursacht, unterbricht der

Schutzsensor die Versorgung der Saugpumpe, um den Patienten zu

schiitzen. Wenn der Schutzsensor aktiviert ist, erscheint eine

Fehlermeldung (Symbol e.) auf dem Display, begleitet von einem

intermittierenden akustischen Alarm. Die normale Funktion des

Gerats wird wiederhergestellt, wenn der Unterdruck in den

Nennbetriebsbereich zuriickkehrt. Wenn der Schutzsensor

wiederholt auslést, tauschen Sie das Gerat aus und fihren Sie eine

Wartungskontrolle durch.

Hydrophober Schutzfilter

Der Filter, der in dem als Filterventil bezeichneten Zubehor enthalten

ist, besteht aus einer hydrophoben Membran, die in der Lage ist,

Flussigkeiten zuriickzuhalten und zu verhindern, dass diese in den

internen pneumatischen Kreislauf gelangen. Dieses Zubehér ist fur

den einmaligen Gebrauch und fur einen Patienten bestimmt, um das

Risiko einer Kreuzkontamination zu vermeiden. Um die Wirksamkeit

dieser Schutzvorrichtung zu erhalten, muss sie auch bei teilweisem

Eindringen von Flussigkeiten und nach sehr langer Nutzungsdauer

(mehrals 7 Tage) ausgetauscht werden.

Automatisches Uberdruckablassventil

Das Einwegventil, das in dem als Filterventil bezeichneten Zubehor

enthalten ist, dient zum Ablassen von Luft bei plétzlichen

Strémungen, die nicht sofort von der Saugpumpe abgeleitet werden

kénnen (z. B. Husten). Das Ventil ist auch eine Schutzeinrichtung

gegen versehentliches Ausschalten des RedLine-Geréts. In diesem

Fall sorgt das Ventil dafiir, dass die vom Patienten ausgestofRene Luft

entweicht, wodurch das Risiko eines Pneumothorax vermieden wird.

Undichtigkeit im Kreislauf

Bei einem Verlust der Integritat des Patientenkreislaufs oder einer

versehentlichen Unterbrechung der Verbindung kann es zu einem

sehr starken Undichtigkeit kommen, der dazu fuhrt, dass die

Saugpumpe kontinuierlich l&uft. Nach 2 Minuten Dauerbetrieb

aktiviert das RedLine-Gerét ein Fehlersignal (Symbol e.), begleitet

von einem intermittierenden Tonsignal, das darauf hinweist, dass die

Anschlisse und der Abflusskreislauf sofort Gberpruft werden sollten.

DEAKTIVIEREN DER AKUSTISCHEN WARNTONE: Die

akustischen Warnténe konnen durch Ausfiihren der folgenden

Schritte deaktiviert werden:

1) Das Gerat muss ausgeschaltet sein;

2) Drucken Sie gleichzeitig die Einschalttaste 1/0 (6) und den ,Pfeil
nach OBEN*" der Saugeinstelltasten (7), bis die entsprechende
Meldung (Symbol i.) auf dem Display erscheint.

Somit sind alle Warnténe aktiviert.

Hinweis: Nach der Deaktivierung der Warnténe bleibt nur die
akustische Warnung fiir starken Unterdruck aktiv. In allen
anderen Fallen sollten Sie die Meldungen und Anzeigen
aufdem Display aufmerksam verfolgen.

Wenn Sie die Warnténe wieder aktivieren méchten, gehen Sie wie

folgtvor:

1) Das Gerat muss ausgeschaltet sein;

2) Dricken Sie gleichzeitig die Einschalttaste 1/0 (6) und den ,Pfeil
nach UNTEN" der Saugeinstelltasten (7), bis die Anzeige auf dem
Display verschwindet.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE UND FEHLERCODES

Die Fehleranzeige (Symbol e.) weist auf eine anormale

Betriebssituation hin, die ein Eingreifen des Bedieners erfordert

Bedeutung der Fehlercodes :

FEHLER01: Stérung des Akku-Ladekreises

FEHLER 02: Stérung des Neigungsmessers

FEHLER 03 : Stérung des Schutzdrucksensors

FEHLER05: Starke Undichtigkeit—wahrscheinlich

Utilsigtet skade under | Et utilsigtet fald kan
forarsage skader, som
ikke er synlige.

Det anbefales derfor

Enheden er
faldet ned fra en |normal brug
hgjde pa over

im kraftigt at udfgre en
ekstraordinaert
vedligeholdelseskontrol,
for enheden tages i
brug igen.

Enheden 1. Fejl 12 1. Beskyttelsessensoren

dreenerer ikke | 2. Lavt Iuftspild hos har afbrudt )

leengere patienten stremforsyningen til

sugepumpen pa grund
af for hgj sugekraft.
Kontrollér
draenagesystemet for
mulige arsager,
navnlig en eventuel
blokering af filter-/
ventil slangen.

Hvis problemet
optreeder
regelmaessigt, skal
Redline udskiftes.

. Pumpen starter ikke,
fordi patienten har
meget lidt luftsoild/
dreenagetab.
Kontrollér, at
patientslangen er

N

aben.
Batteriopladningen| 1. Fejl 01 1. Det interne kredslab,
starter ikke eller som styrer

stopper uventet 2.Fejl 08 genopladningen af
batterierne, fungerer
ikke korrekt og
genoplader derfor
ikke batterierne.

2. Afvigende
batteriadfeerd.
Opladningen er
afbrudt.

3. Batteriernes
temperatur har
overskredet den
tilladte greense.
Opladningen er
afbrudt.

| alle tilfeelde skal

Redline udskiftes og

serviceres.

3.Fejl 09

Disse fejl angiver, at
der blev registreret en
unormal funktion af
tiltningssensoren

(fejl 02) eller
trykssensoren (fejl 03)
under den indledende
testfase.

Hvis dette indtreeffer
skal enheden teendes
pany. Kontakt
servicecenteret, hvis
fejlen fortsaetter.

Fejl under den
indledende
selv-test 2. Fejl 03

1. Fejl 02

BEMARK: Kontakt den tekniske assistance, hvis problemet
ikke kan lgses ved at falge instruktionerne ovenfor.

VEJLEDNING TILRENG@RING AF ENHEDEN

Til rengering og desinfektion af enhedens udvendige dele og dens

tilbeher benyttes produkter, der typisk er tilgeengelige pa hospitalet.

De skal veere farvelgse og ikke overdrevent sure eller basiske, som

beskrevet nedenfor:

1. Heeld enlille maengde produkt pa en klud eller gaze

2. Ter alle enhedens kabinetdele af. Brug fortrinsvis farvelgse
huddesinfektionsmidler, oplgsninger med lavt klorindhold,
methylalkohol og pH-neutrale rengaringsmidler.

Advarsler:

- en 10 % fortynding af natriumhypokloritoplgsning eller lignende

anbefales.

- Brug ikke desinfektionsmidler og/eller rengeringsmidler, der
indeholder farvestoffer. De kan beskadige kabinettet eller andre dele
afenheden og denstilbehar.

- Brug ikke andre syreholdige eller basiske oplgsninger end de
anbefalede, da de vil kunne forarsage skader pa udsatte dele af
enheden og dens tilbehgor.

- Brug altid rengerings- og desinfektionsmidler pa en klud eller gaze.
KOM ALDRIG PRODUKTET DIREKTE PA ENHEDEN OG DENS
TILBEHOZR.

- Rengerenheden efter brug pa hver enkelt patient.

EKSTRAORDINAR RENG@RING AF DET INTERNE KREDSL@B

Ved mistanke om forurening kan pumpens interne pneumatiske kredslab

renses ved at skylle med mineralsk terpentin (ethylalkohol) og felge de

trin, der er beskrevet nedenfor:

1. Fyld en sprajte med 30 mlalkohol

2. Arbejdetudfgres bedst over en vask eller en vaskbar overflade

3. Teend for pumpen, og indstil et tryk pa -20 cmH,O.

4 Flyt sprojten teettere pa stedet for tilkobling til filteret, og sprajt

langsomt alkoholenind.

5. Alkoholen suges ind af pumpen og stremmer ud gennem

alkoholaflgbetibunden af enheden.

6.  Nar al veesken er suget ind, skal pumpen veere teendt i mindst 5

minutter for at terre kredslebet og lade alkoholen fordampe helt.

Sluk for pumpen efter 5 minutter.

BEMAERK: Renggringen skal udfgres uden for patientens
omgivelser. Denne operation skal udferes i
ekstraordinaere tilfaelde, hvor forurening af det
interne kredslob i RedLine er evident. Den er ikke
taenkt som et rutinemaessigt indgreb, da det kan
forarsage for tidlig forringelse af
komponenterne.

GARANTI, VEDLIGEHOLDELSE OG PERIODISKE KONTROLLER
Enheden kreever ikke, at brugeren udfgrer rutinemeessig
vedligeholdelse ud over den rengering, der er beskrevet i det foregaende
afsnit. Alt vedligeholdelsesarbejde skal udfgres af autoriserede Redax-
teknikere.
Ved abenlyse skader pa displayet eller kabinettet, eller hvis batteriets
opladningstid er utilstraekkelig, skal enheden udskiftes og det
autoriserede Redax-netveerk kontaktes for vedligeholdelse.
OPBEVARING OG VEDLIGEHOLD
Opbevar enheden i dets etui for at undga skader, hvis enheden falder
ned. Med hensyn til kemisk og fysisk stabilitet andrer produktet og det
materiale, det er fremstillet af, sig ikke over tid. Direkte sollys eller
kunstige lyskilder aendrer ikke produktets struktur. Dog anbefales
opbevaring ved stuetemperatur. Opbevaring ved hgje temperaturer og
ultraviolet straling ber undgas.

BORTSKAFFELSE

Enheden indeholder elektroniske komponenter og genopladelige litium-

ion-batterier samt de materialer, der udger kabinettet og andre baerende

dele. Derfor skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med de
geeldende bestemmelser for bortskaffelse af affald af elektrisk og
elektronisk udstyr.

I Den Europzeiske Union

Drentech® Redline markedsferes i overensstemmelse med WEEE-

forordningen (Waste Electrical and Electronic Equipment).

Klasse ll-enheden har patientdele, men har gennemgaet alle prgvninger,

som geelder for TYPE B APPLIED PART i overensstemmelse med CEI

EN60601-1.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af RedLine-enheden til

deterkleerede formal.

Anvendte symboler

Enheden er meerket i overensstemmelse med gzeldende europaeiske

standarder, navnlig CEI EN 60601-1 og tilknyttede standarder.

Endvidere er der anvendt symboler, som ikke er specificeret i

internationale direktiver eller standarder, men som er universelt

anerkendte eller beskrevetibegyndelsen af denne brugsanvisning.

SYMBOLER BESKRIVELSE

Klasse Il-udstyr
I:‘ (ref. IEC 60417-5172)

Type B applied part
(UNIT CASING)
(ref. IEC 60417-5840)




BEMAERK: Nar batteriet er teet ved at veere afladet, aktiveres et
visuelt og akustisk signal, som angiver, at det er
nedvendigt at tilslutte stremforsyningen. Ca. 2 timers
drift er garanteret, for apparatet lukker helt ned.

Regelmaessig genopladning af

batterier/stremforsyningsenhed.

Nar batterierne er afladet, eller vakuumenhedens fulde kapacitet

onskes genoprettet, kan batterierne genoplades ved hjeelp af

stremforsyningsenheden (8). Tilslut stremforsyningsenheden til
stikkontakten ved hjeelp af adapterne i overensstemmelse med
standarderne i det land, hvor enheden er i brug. Tilslut derefter
stikket til vakuumenheden (5). Genopladning tager normalt 2 timer,
hvis batterierne er helt afladede. Opladning er fremhaevet, bade nar

enheden er i drift (symbol b.), og nar enheden er slukket (symbol d.).

Det er muligt at genoplade batterierne under normal brug af Redline

hos en patient. Under og efter opladningen leverer

stremforsyningen en vedligeholdelsesstrem og den energi, der er
nedvendig for enhedens fulde funktion.

Bemaerk: Husk, at enheden ikke ma placeres pa et sted langt vaek fra

hovedafbryderen (stikkontakten) under opladning.
Derved sikres enhedens isolering.

Forbrugsvarer: udskiftning af filter/ventil

Filteret/ventilen beskytter vakuumenheden mod vaeskeindtreengning

og forurening indvendigt i det pneumatiske kredsleb. Filtrene leveres

sterile og separat fra vakuumenheden (se www.redax.it eller en lokal

Redax-repraesentant for henvisninger). Ved udskiftning frakobles det

filter/den ventil, der er i brug. Et nyt/en ny monteres, og brugte

forbrugsdele bortskaffes. Disse indgreb skal udferes med RedLine
slukket.

BEMARK: Filteret er til engangsbrug og kun til brug med en enkelt

patient. Det anbefales pa det kraftigste at udskifte

Redline efter hver brug pa en patient. Derved undgas

risikoen for krydskontaminering. Desuden skal

filteret/ventilen udskiftes som ngdvendigt, f.eks. ved
tilstedeveerelse af vaesker eller efter langt tids brug.

SIKKERHEDSANORDNINGER

Overdreven tiltning

RedLine er udstyret med en tiltningssensor, der overvager enhedens

position under brug: Hvis den heaelder mere end 60° til en af siderne,

afbryder sensoren adgangen til sugepumpen. Derved forhindres, at
den opsamlede vaeske i draenkassen nar filter-/ventiltilkoblingen og
suges ind ved et uheld. Enheden udsender et intermitterende
lydsignal, og en indikation vises (h.-symbol) pa displayet, indtil
enheden igen erivandret position. Pumpespaerren og de visuelle og
akustiske signaler forbliver aktive: Udfer en visuel kontrol af hele
dreensystemet, fer den normale drift genoprettes. Sugningen
genoprettes ved at trykke pa 1/0O-knappen i mindst 2 sekunder.

Enheden vender derefter tilbage til drift som fer inaktivitetslasen.

ADVARSEL: Huvis tiltningsspaerren udlgses, anbefales det at

kontrollere thoraxdreenets tilstand ngje for at sikre, at
der ikke er suget veeske ind i filteret/ventilen. Hvis
dette er tilfeeldet er udskiftning nedvendig, for
sugningen genoptages.

Overdrevent negativt tryk
Redline er udstyret med en ekstra beskyttelsessensor, der
uafheaengigt overvager det negative tryk. | tilfeelde af en enkelt fejl
eller funktionsfejl, som forarsager for hgj stigning i sugestyrken,
afbryder beskyttelsessensoren stremforsyningen til sugepumpen for
at beskytte patienten. Nar beskyttelsessensoren udlgses, vises en
fejlmeddelelse (symbol e.) pa displayet, ledsaget af en
intermitterende lydalarm. Enhedens normale funktion genoprettes,
nar undertrykket igen befinder sig inden for det nominelle
driftsomrade. Hvis sensoren udlgses gentagne gange, skal
enheden, som eribrug, udskiftes og kontrolleres.
Hydrofobisk beskyttelsesfilter
Filteret i tilbehgret, der henvises til som filter/ventil, bestar af en
hydrofobisk membran, der kan tilbageholde vaesker og forhindre
dem i at treenge ind i det pneumatiske kredslgb. Dette tilbeher er til
engangsbrug og kun beregnet til en enkelt patient, sa risikoen for
krydskontaminering undgas. Af hensyn til denne
sikkerhedsanordnings funktion skal den udskiftes, ogsa selvom den
kun er delvist fyldt med vaeske og efter at have veeret i brug i en
lzengere periode (mere end 7 dag).

Automatisk positiv trykaflastningsventil

Envejsventilenitilbehgret, der er angivet som filter/ventil, er designet

til at tillade evakuering i tilfeelde af pludselige flow, der ikke

umiddelbart kan evakueres af sugepumpen (f.eks. hoste). Ventilen
er endvidere en sikkerhedsanordningen, der beskytter mod utilsigtet

slukning af Redline. | satilfeelde sikrer ventilen, at den luft, der kommer
fra patienten, slipper ud, og risikoen for en pneumothorax dermed
undgas.
Uteethed i kredslgbet
| tilfeelde af tab af teethed i patientkredslobet eller en utilsigtet
afbrydelse kan et meget stort luftspild indtreeffe, som far sugepumpen
til at kere uden afbrydelse. Efter 2 minutters kontinuerlig drift
genererer RedLine et fejlsignal (symbol e.) ledsaget af et
intermitterende lydsignal, der angiver, at tilkoblingerne og
dreenagekredslgbet straks skal kontrolleres.

DEAKTIVERING AF LYDSIGNALER:

Lydsignaler kan deaktiveres ved at falge disse trin:

1) Enheden skal vaere slukket

2) Tryk samtidig pa start/stop-(1/O) (6) og "pil op"-knappen for at

justere sugestyrken (7), indtil den relevante meddelelse (symboli.)
visesidisplayet.
Herefter er alle lydsignaler deaktiveret.

Bemark: Ved deaktiverede lydsignaler er den eneste horbare
advarsel, der forbliver aktiv, lydadvarslen ved for hgijt
negativt tryk. | alle andre tilfeelde er det nedvendigt med
stgrre opmaerksomhed pa meddelelser og indikationer i
displayet.

Lydalarmen genaktiveres som falger:

1) Enheden skal veere slukket

2) Tryk samtidig pa start/stop-(/O) (6) og "pil NED"-knappen pa

sugejusteringsknapperne (7), indtil en meddelelse (symbol i.)
visesidisplayet.

BETYDNINGEN AF SYMBOLER OG FEJLKODER

Fejlindikationen (symbol e.) angiver en afvigelse i driften, der kreever,

atoperatgren griberind.

Fejlkodernes betydning:

FEJL01: Fejlibatteriets opladningskredslab

FEJL 02 : Defekttiltsensor

FEJL03: Funktionsfejlitryksensoren

FEJL05: Hoijtluftspild - sandsynlig afbrydelse af/svigti
patientkredslgb

FEJL 09: Batterifejl - kan ikke oplades

FEJL 09: For hgjbatteritemperatur - opladningen er afbrudt

FEJL12: Forhgjt negativt tryk (beskyttelsessensor udlgst)

BEMAERK : Fejlkoderne er ikke fortlabende, da nogle af dem kun

bruges til intern diagnosticering.

HVAD G@R JEG, HVIS.... (FEJLFINDING)

SANDSYNLIG
ARSAG/VIRKNING

Drzenagesystemet er

HANDELSE HANDLING

Der er treengt Replace the chest drain

vaeske ind i veeltet, og det tog lang | and filter and proceed
enheden tid, for den lodrette with the extraordinary
position blev cleaning of the internal
) circuit, following the
genoprgttet. Veeske fra instructions in the
opsamlingssystemet er | gedicated section of
treengt ind i filteret og this manual.
derefter i det interne
kredslgb i RedLine.
Kontrollér, om
tiltningsadvarslen er
aktiv (symbol h.).
Haijt luftspild Fejlkode 05 Kontrollér alle

Mulig frakobling af en | systemets tilkoblinger
konnektor eller lekage | for eventuelle
i patientkredslgbet. afbrydelser eller skader.

En fejimeddelelse| Der er opstaet en
(symbol h) vises | funktionsfejl i enheden.

pa displayet
Enheden teender | Batteriet kan vaere helt | Tilslut stramforsyningen,
ikke afladet. og teend for enheden
igen.

Kontrollér, om symbolet,
der angiver deaktivering
af lydalarmer, vises
(symbol i.).
Lydalarmerne
genaktiveres ved folge
den procedure, der er
beskrevet i det relevante
afsnit.

Se fejlkoden i listen
ovenfor

Intet harbart
lydsignal

Lydsignaler er blevet
deaktiveret

Unterbrechung/Undichtigkeitim Patientenkreislauf
FEHLER 08 : Akku-Stérung—kein Laden méglich
FEHLER 09 : Ubertemperatur der Batterie — Ladevorgang wird
unterbrochen
FEHLER12: Zu starker Unterdruck (Aktivierung des
Schutzsensors)
ANMERKUNG: Die Fehlercodes sind nicht fortlaufend, da einige von
ihnen nur fur interne Diagnoseprozesse verwendet
werden

WAS TUN, WENN.... (FéHLERBEHEBUNG

WAHRSCHEINLICHE

EREIGNIS URSACHE/WIRKUNG MABNAHME
Es ist Das Drainagesystem Ersetzen Sie die
Flussigkeit in ist umgekippt, und es Thorax-Drainage und
das Gerit hat lange gedauert, den Filter und fiihren

eingedrungen

bis es wieder aufgestellt
wurde; Flussigkeit aus
dem Auffangsystem ist
in den Filter und dann
in den internen Kreislauf

Sie eine auferordentliche
Reinigung des internen
Kreislaufs unter
Beachtung der
Anweisungen im

. Der interne Lade-
Schaltkreis hat eine
Fehlfunktion und ladt
den Akku daher nicht

Das Laden des 1. Fehler 01
Akkus beginnt
nicht oder

stoppt unerwartet

2. Fehler 08

3. Fehler 09 auf.

. Der Akku verhélt sich
ungewohnlich und der
Ladevorgang wurde
unterbrochen.

3. Die Temperatur des
Akkus hat den
zulassigen Grenzwert
Uberschritten, so dass
der Ladevorgang
ausgesetzt wurde.

In jedem Fall muss das
RedLine-Gerat
ausgetauscht und
gewartet werden.

N

Es ist
Flussigkeit in
das Gerat
eingedrungen

der RedLine-Geréts
gelangt. Prifen Sie, ob
Warnungen wegen zu
starker Neigung

(Symbol h.) vorhanden ist.

entsprechenden
Abschnitt dieses
Handbuchs durch

Starke
Undichtigkeit

Fehlercode 05
Méglicherweise hat sich
ein Anschlussstiick

gelost oder es liegt ein
Leck im Patientenkreislauf
vor.

Uberpriifen Sie alle
Anschliisse des
Systems auf mogliche
Unterbrechungen
oder Schaden.

Das Auftreten dieser
Fehler zeigt an, dass
wahrend der ersten
Testphase ein anormaler
Betrieb des
Neigungssensors
(Fehler 02) oder des
Schutzdrucksensors
(Fehler 03) festgestellt
wurde. Starten Sie in
diesem Fall das Gerét neu
und wenden Sie sich an
den Kundendienst, wenn
der Fehler weiterhin
besteht.

Fehler beim
Selbstdiagnosetest
beim Start

1. Fehler 02

2. Fehler 03

Auf dem Display
erscheint eine

Ein abnormaler Betrieb
des Gerats ist aufgetreten

Prifen Sie den
Fehlercode in der

Fehlermeldung obigen Liste

(Symbol h.)

Das Gerét lasst | Der Akku ist eventuell | SchlieRen Sie das

sich nicht vollsténdig entladen. Netzteil an und

einschalten versuchen Sie, das
Gerat wieder
einzuschalten.

Es ist kein Die Warnténe Uberpriifen Sie das

akustisches
Signal zu héren

wurden deaktiviert

Vorhandensein des
entsprechenden Symbols,
das die Deaktivierung der
Warnténe anzeigt
(Symbol i.). Um sie
wieder zu aktivieren,
gehen Sie wie im
entsprechenden
Abschnitt beschrieben vor.

Das Geriét ist
versehentlich
aus einer Hohe
von mehr als

1 m gefallen

Unbeabsichtigte
Beschadigung bei
normalem Gebrauch

Da ein Absturz

Schaden verursachen
kann, die nicht einmal
sichtbar sind, wird
dringend empfohlen, vor
der Wiederinbetriebnahme|
des Geréts eine
auBerordentliche
Wartungskontrolle
durchzufiihren.

Das Gerat
saugt nicht

1. Fehler 12

2. geringer
Luft-/
Flissigkeitsverlust
beim Patienten

1. Der Schutzsensor
hat die Versorgung der
Saugpumpe aufgrund
eines zu hohen
Unterdrucks
unterbrochen.
Uberprifen Sie das
Drainagesystem auf
mdogliche Ursachen,
insbesondere auf eine
Verstopfung des
Filterventil-Schlauchs.
Wenn das Problem
systematisch wieder
auftritt, tauschen Sie

das RedLine-Gerét aus.|

2. Die Pumpe springt
nicht an, weil der
Patient nur sehr wenig
Luft/Flussigkeit verliert.
Uberprifen Sie die
Durchgéngigkeit des

Patientenschlauches.

ANMERKUNG: Wenn die oben genannten Hinweise das
Problem nicht I6sen, wenden Sie sich bitte an den
technischen Support.

RICHTLINIEN FUR DIE REINIGUNG DES GERATS

Fur die Reinigung und Desinfektion der AuRenteile des Gerats und

seines Zubehérs sind die blichen im Krankenhaus erhéltlichen

Produkte zu verwenden, sofern sie farblos und nicht tibermaRig sauer

oder basisch sind, wie unten beschrieben:

1. Geben Sie eine kleine Menge des Produkts auf ein Tuch oder
eine Gaze;

2. Wischen Sie das Geh&ause des Geréts in allen seinen Teilen ab.
Verwenden Sie vorzugsweise farblose Hautdesinfektionsmittel,
Lésungen mit geringem Chlorgehalt, Methylalkohol, pH-neutrale
Reinigungslésungen.

Warnhinweise:

- Es wird eine 10%ige Verdtnnung einer
Natriumhypochloritidsung oder ghnliches empfohlen.

- Verwenden Sie keine farbstoffhaltigen Desinfektions- und/oder
Reinigungsmittel, um eine Beschadigung des Gehé&uses oder
anderer Teile des Gerats und seines Zubehors zu vermeiden.

- Verwenden Sie keine anderen als die empfohlenen
saurehaltigen oder basischen Losungen, um Schaden an den
freiliegenden Teilen des Geréts und des Zubehors zu vermeiden.

- Wenden Sie Reinigungs- und Desinfektionslésungen immer mit
Hilfe eines Tuches oder einer Gaze an.

GIEBEN SIE DAS PRODUKT NIEMALS DIREKT AUF DAS
GERAT UND SEIN ZUBEHOR.

- Reinigen Sie das Gerédt nach der Anwendung an jedem
Patienten.

AUBERORDENTLICHE REINIGUNG DES INTERNEN

KREISLAUFS

Bei Verdacht auf Verschmutzung kann der interne Pneumatikkreislauf

der Pumpe durch Spilen mit gewdhnlichem Alkohol (Ethylalkohol)

gereinigt werden, indem die unten beschriebenen Schritte befolgt
werden:

1. Fullen Sie eine Spritze mit 30 ml Alkohol;

2. Flhren Sie den folgenden Vorgang vorzugsweise tiber einem
Waschbecken oder einer abwaschbaren Oberfléche aus

3. Schalten Sie die Pumpe ein und stellen Sie einen Druck von -
20cmH,Oein;

4. Injizieren Sie den Alkohol mit der Spritze langsam in die
Anschlussstelle des Filters;

5. Der Alkohol wird von der Pumpe angesaugt und tritt durch den
Auslass am Boden des Gerats aus;

6. Sobald die Flissigkeit abgesaugt ist, lassen Sie die Pumpe
mindestens 5 Minuten lang eingeschaltet, damit der Kreislauf
trocknet und der Alkohol vollstéandig verdampft. Nach 5 Minuten
schalten Sie die Pumpe aus.




ANMERKUNG: Die Reinigung muss auBerhalb der

Patientenumgebung durchgefiihrt
werden. Dieser Vorgang sollte nur in
Ausnahmefillen durchgefiihrt werden,
wenn die internen Kreislaufe des
RedLine-Gerits eindeutig verunreinigt
sind, und ist nicht als Routineverfahren
gedacht, da er zu einer vorzeitigen
Schiadigung der Komponenten fiihren
konnte.

GARANTIE, WARTUNG UND PERIODISCHE KONTROLLEN
Abgesehen von den im vorigen Abschnitt beschriebenen

Reinigungsarbei
Wartung durch d

ten erfordert das Gerat keine routinemaRige
en Benutzer. Alle Wartungsarbeiten miissen von

autorisierten Redax-Technikern durchgefiihrt werden.

Bei offensichtlicher Beschadigung des Displays oder des Gehauses
oder bei unzureichender Ladedauer des Akkus tauschen Sie das
Geréat aus und wenden Sie sich zur Wartung an das autorisierte

Redax-Netz.

LAGERUNG UND AUFBEWAHRUNG

Es wird empfo

hlen, das Gerat in seinem eigenen Koffer

aufzubewahren, um Schaden durch versehentliches Fallenlassen zu

vermeiden. Was

die chemische und physikalische Stabilitat betrifft,

so veréndern sich das Produkt und das Material, aus dem es

hergestellt ist, i
Sonnenlicht oder
Produkts nicht.
Raumtemperatur

m Laufe der Zeit nicht. Die Einwirkung von
kinstlichen Lichtquellen verandert die Struktur des
Es wird jedoch empfohlen, das Produkt bei
zu lagern und es nicht hohen Temperaturen und

ultravioletter Strahlung auszusetzen.

ENTSORGUNG
Das Gerat en
wiederaufladbare

thalt elektronische Bauteile und einen
n Lithium-lonen-Akku sowie die Materialien fiir das

Gehéause und andere tragende Teile. Aus diesem Grund muss das
Gerat gemal den geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung von
Elektronikschrott entsorgt werden.

Fiir die Europais:

che Gemeinschaft

Das Drentech® RedLine-Gerat wird in Ubereinstimmung mit der
WEEE-Verordnung (Waste Electrical and Electronic Equipment)

vermarktet.
Das Gerét der Kla:

sse |l hat keine Anwendungsteile, wurde aber allen

Prifungen fiir den ANWENDUNGSTEIL TYP B gemaR IEC 60601-1

unterzogen.

KONTRAINDIKATIONEN:

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen fiir die Verwendung des
RedLine-Geréts fiir den vorgesehenen Zweck.
Verwendete Symbole

Das Gerat wurd
insbesondere n
gekennzeichnet.

e nach den geltenden europaischen Normen,
ach EN 60601-1 und verwandten Normen,
AuRerdem wurden Symbole verwendet, die nicht

durch internationale Richtlinien oder Normen festgelegt sind, aber

allgemein aner
beschrieben sind.

kannt oder am Anfang dieses Handbuchs

SYMBOL BESCHREIBUNG
|:| Gerét der Klasse Il
(Ref. IEC 60417-5172)
[ ]

Anwendungsteil Typ B
(GERATEGEHAUSE)
(Ref. IEC 60417-5840)

Siehe Bedienungs-
anleitung (Ref. ISO 7010-M002)

Getrennte Entsorgung von elektrischen
und elektronischen Bauteilen
(Ref. 2002/96/EG und 2006/66/EG)

X

Gleichstrom (Ref. IEC 60417-5031)

IP44

Gehé&use-Schutzart (Ref. DIN EN 60529):

- geschutzt gegen Fremdkdrper mit einem
Durchmesser von 1 mm oder mehr

- geschutzt gegen Spritzwasser

Produktionsdatum
(Ref. ISO 15223-1)

Hersteller
(Ref. ISO 15223-1)

Serial number (Seriennummer)
(Ref. ISO 15223-1)

Katalognummer (Geréatecode)
(Ref. ISO 15223-1)

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung
(Ref. ISO 15223-1)

Medizinprodukt
(Ref. ISO 15223-1)

Auferdem wurden die folgenden Symbole verwendet, die nicht durch
internationale Richtlinien oder Normen festgelegt sind, aber allgemein
anerkanntsind.

SYMBOL

BESCHREIBUNG

Universelles Recycling-Symbol

Inoffizielles, aber allgemein anerkanntes
Symbol, das sich auf die europaische Richtlinie
2011/65/EU bezieht

ANEC

Die folgenden Symbole sind fir den Transport und die Lagerung auf
demAuRenkarton des Gerats angebracht.

SYMBOL BESCHREIBUNG

Latexfrei

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

A/
/\.< Vor direkter Sonneneinstrahlung
A\ schiitzen

a

Zerbrechlich, mit Vorsicht zu behandeln

Ha

N
N

e

N

Vor Néasse schitzen

Temperaturgrenzen 10 bis 35 °C

Oberseite

=)

Medizinprodukt; nach US-Bundesrecht
darf dieses Produkt nur an einen Arzt
oder auf &rztliche Verschreibung
verkauft werden.

ONLY

Udstyret ma kun anvendes af kvalificeret og
specialiseret medicinsk personale (lzeger ogleller
sygeplejersker). Fabrikanten patager sig intet
ansvar for brug af uautoriseret og ukvalificeret
personale eller for brug under forhold, der ikke er
angivet i denne brugsanvisning.
Indberet enhver alvorlig haendelse ved brugen af
udstyret til fabrikanten og den kompetente
myndighed.
Vakuumenheden indeholder genopladelige
batterier og andre materialer, som skal bortskaffes
ogleller genbruges i alle lande, hvor sadanne
processer er foreskrevet og reguleret, og i
overensstemmelse med den lokale lovgivning.
BEMAERK: Batterierne skal fijernes fra enheden, for
de kan bortskaffes korrekt. Kun
specialiseret teknisk personale, der er
autoriseret af REDAX, ma fjerne og
udskifte batterierne.
For at undga overophedning ma vakuumenheden
ogl/eller opladeren ogl/eller
thoraxdranagesystemet ikke tildeekkes med tgj,
gaze osv. under brug.
Den behandlende l&ge og det assisterende
personale skal kende de mulige konsekvenser ved
brug af vakuumenheden med hgojt
draenagevakuum, navnlig ved vardier, der
overstiger -30 cmH,0 (-3,0 kPa), da dette personale
er ansvarligt for korrekt brug.
Ved brug i store hgjder eller om bord pa fly kan
vakuumenhedens ydelse afvige fra den erklarede
ydelse. Maks. hgjde: 2000 meter over havets
overflade.
Ma ikke udsaettes for hgje temperaturer eller aben
ild pa grund af faren for batterieksplosion.
FLERGANGS UDSTYR: VED ENDT BRUG MA
UDSTYRET IKKE BORTSKAFFES SAMMEN MED
DRANKASSEN! For at forhindre dette blinker
udstyret et vist antal gange, nar det slukkes. En
lydalarm udsendes, og et sarligt symbol (18) vises
paskarmen.
Udstyret opfylder alle geldende krav til
elektromagnetisk kompatibilitet og elektrisk
sikkerhed i overensstemmelse med de galdende
europziske standarder (standarderne i serien CEIl
EN 60601-1): Dog skal man altid vaere forsigtig ved
brug af apparatet i narheden af udstyr, der
udsender elektromagnetisk straling under drift.
Var opmarksom pa de maksimale
temperaturgraenser for apparatets hus og
stremforsyning (henholdsvis 50 °C og 52 °C) under
brug.
Hold udstyret pa afstand af andet udstyr, der
bruges til patientbehandling, og som kan
forarsage gensidig interferens.

FORSTE IBRUGTAGNING

Indledende opladning af batterierne

Selvom vakuumenheden leveres delvis opladt, skal vakuumenheden
lades heltop, for den tages i brug ferste gang.

1.
2.

3.

Fjern vakuumenheden fra emballagen.
Seet stikket, der er kompatibelt med den lokale standard, i og
tilslut stremforsyningen til en stikkontakt.
Tilslut stremforsyningen til stikket pa bagsiden af
vakuumenheden (5). Dette starter opladningen af batterierne i
vakuumenheden.
ADVARSLER: til opladning og batterier: Enheden er udstyret
med genopladelige litium-ion-batterier (li-ion).
Det tager ca. 2 timer at oplade et helt afladet
batteri.
Aktiv opladning angives af batterisymbolet med en indikation af
denigangvaerende opladningsstatus (symbol d.).
BEMZAERK: Hvis batterierne er beskadigede, hvis polariteten er
byttet om, eller de er kortsluttede, sa oplades de
ikke. Dette angives med et fejlsignal (symbolet e.),
som er beskrevet i afsnittet "Aflaesning af
fejlkoderne".

FORBEREDELSE TILBRUG
Klargering af vakuumenheden.

Vakuumenheden gares klar til brug som falger:

1. Kontrollér visuelt, at enheden og dens tilbeher er intakt.

2. Klarger Redax thoraxdraenagesystemet til brug i
overensstemmelse med de relevante brugsanvisninger, og tilslut
dettil dreenet.

3. Monter filteret/ventilen (8) pa RedLine, og tilslut enheden til
draenagesystemet som vist i figur 1. Dette geres ved at skubbe
draenagesystemet over toppen af vakuumenheden og seette
systemets fastgorelsesgjer fast pa siden og bagsiden i de
relevante lejer pa vakuumenheden.

BRUGAF UDSTYRET
Start af vakuumenheden
Teend for vakuumenheden ved at trykke pa I/O-knappen (6).
Ved opstart udferer vakuumenheden en kort testcyklus for at kontrollere
hovedkomponenternes funktion. Nar testen er afsluttet, starter
vakuumenheden normal drift med en sugestyrke pa 0 cmH,O (0 kPa).
Hvis testen detekterer en funktionsfejl, vises fejlen (symbolet e.) pa
displayet, og enheden forbliver i standbytilstand. Se afsnittet "Aflaesning
affejlkoderne" i denne brugsanvisning.
Tastaturlas ved inaktivitet
Efter 10 sekunders inaktivitet lases enhedens tastatur, sa utilsigtet
betjening er forhindret. Denne status vises med "haengelas"-symbolet
(symboletf.)idisplayet. Tastaturetlases op ved at trykke pa I/O-knappen
(6), indtil "heengelas"-symbolet slukker.
Display
Under normal drift viser displayet oplysninger med en lysstyrke og
kontrast, der er designet til at sikre maksimal synlighed under alle forhold
med udenders belysning. Efter ca. 1 minuts inaktivitet skifter displayet til
strembesparende tilstand og aendrer tegnlayoutet og maengden af
information, der vises. Standardlysstyrken og standarddisplaytilstanden
gendannes ved at trykke pa en vilkarlig tast.

Valg af sugestyrke (lavt negativt tryk)

Enheden opstartes med en sugestyrke pa 0 cmH,O (0 kPa).

Sugestyrken kan justeres ved hjeelp af funktionstasterne (7). Den typiske

indstilling for lavt negativt tryk ligger i omradet -5 til -30 cmH,O (-0,5 til -3

kPa)itrin pa 5 cmH,O (0,5 kPa).

Drift ved gravitation

RedLine-enheden kan bruges til passiv dreenage, uden at den skal

kobles fra draenagesystemet. Hvis laegen seponerer sugningen, ogsa

midlertidigt, er det tilstraekkeligt at seenke sugeveerdien , som vises pa
displayet,til "0 cmH,0". Pa den made, evakuerer enheden automatisk
den luft, som kommer fra patienten , og opretholder "rumtrykket” uden at
generere yderligere sug.Laegen kan til enhver tid genstarte sugningen

blot ved at trykke pa funktionstasterne (14).

BEMARK: Hvis Redline skal frakobles ved skift til passiv dreenage (kun
med draenkassen), kan den slukkes, men filteret/ventilen
skal frakobles for at mindske trykfald under luftevakuering.
Sugningen kan til enhver tid genoptages efter laegens sken
ved igen at tilkoble filteret/ventilen og starte
vakuumenheden.

Drift med hejt negativt tryk
Vakuumenheden arbejder normalt inden for et sugeomrade pa -5 til -30
cmH,0 (-0,5 til -3,0 kPa), hvilket er generelt anerkendt som almindeligt
omrade ved thoraxdraenage. Sugestyrken gges yderligere ved at trykke
pa pa knappen, som gger vakuum, og holde den nede i mindst tre
sekunder, indtil den tilhgrende indikation (symbol a.) teender i displayet,
ledsaget af et kort bip. Pa dette tidspunkt fiernes spaerringen, og suget
kan gges til maksimalt -60 cmH,O (-6 kPa) i trin pa 10 cmH,O (1 kPa).

Hvis suget mindskes til -30 cmH,O eller lavere, genoprettes lasen

automatisk.

Slukning af vakuumenheden

Vakuumenheden slukkes, efter eventuelt at have last tastaturet op, ved

trykke pa I/O-knappen (6) og holde den nede i et par sekunder, indtil

nedlukningscyklussen starter. Nedlukningscyklussen omfatter en visuel
og akustisk "Ma ikke kasseres"-advarsel, efterfulgt af en fuldsteendig
nedlukning af enheden.

FORSIGTIG: Hvis enheden er tilsluttet patienten, skal det sikres, at
beaerbart sugedraenage ikke leengere er ngdvendigt for
patienten, for enheden slukkes. Hvis dette ikke er
tilfeeldet, skal filteret/ventilen fiernes for at sikre en
korrekt fortseettelse af passiv dreenage.

Batteriernes ladetilstand

Det er altid muligt at overvage batteriernes ladetilstand ved hjeelp af den

seerlige indikation pa displayet (symbolet c.), som viser opladningen ved

hjeelp af en segmenteret visning. Hvis alle segmenter i symbolet er
udfyldt, er batteriet fuldt opladet. Billedet af et tomt batteri svarer til et
nzesten afladet batteri, som hurtigt skal genoplades.




TECHNICKE CHARAKTERISTIKY

PODTLAKOVA JEDNOTKA

Napajanie: sada batérii 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Prevadzkovateplota: 15°C-35°C

Teplota uchovavania: -20 °C-+30 °C

VIhkost (prevadzkova/uchovavania): 30 % -70 %
Atmosféricky tlak (prevadzka/uchovavanie): 70,0 — 106,0 kPa
Tolerancia merania: odsavanie: + 10 %

Hmotnost: 800 g

Stuperiochrany Ip44

ZDROJ NAPAJANIA 8A

Model: Powerbox EXM30 5009
Napajanie (Volt): 15VDC
Prevadzkovateplota: 0 °C-40°C
Teplota uchovavania: -40 °C-+75°C
Max. prikon: 30 W

Maximalny vystupny prad: 2,45A

ZDROJNAPAJANIA 8B

Model: TR30RDM150

Napajanie (Volt): 15VDC
Prevadzkova teplota: 0 °C-40°C
Teplota uchovavania: -40 °C-+75°C
Max. prikon: 30 W

Maximalny vystupny prud: 2,4 A

VYSVETLIVKY

01 Pripevnenie hrudnej drenaze

02 Klavesnica

03 Displej

04 Spoj pre filter/ventil

05 Spoj pre zdroj napajania

06 Hlavny vypina¢

07 Tlacidla regulacie odsavania

08 A-B: Zdroj napajania (prisluSenstvo)
09 Napéajaci kabel

10 Elektricka zastrcka (dostupna v réznych verziach)

PRILOHA: Neharmonizované symboly pouzivané na jednotke
RedLine

SYMBOL POPIS

Symbol prevadzky so silnym odsavanim

Symbol prebiehajiceho dobijania / zdroj
napdjania pripojeny k zapnutej jednotke

Symbol stavovych ¢lankov batérie

Symbol prebiehajiceho dobijania / zdroj
napdjania pripojeny k vypnutej jednotke

Chybovy symbol

a Symbol visacej zamky (zablokovanie klavesnice)

@ Symbol NEVYHADZUJTE

% Symbol nadmerného naklonenia

[ﬂ X Symbol vylucenej akustickej signalizacie

Datum vydania poslednej verzie:
Pozrite poslednt stranku: (VER.: XX-XXXX)

BRUGSANVISNING D K

GENEREL BESKRIVELSE OG BAGGRUND
Hjerte-og thoraxkirurgi kreever ofte en reguleret sugekilde, som
anvendt med det postoperative dreenagesystem gger effektiviteten af
dreenagen af vaesker (luft og veesker) fra patientens brystkasse. Af
hensyn til at sikre patientens mobilitet, enten selvsteendigt eller med
assistance, er moderne sugekilder selvstaendige, bserbare og
kompakte apparater.
BESKRIVELSE AF SYMBOLER OG FORKORTELSER OG DERES
BETYDNING

cmH,0, kPa: trykenheder, der er tilgeengelige i RedLine-

serien

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Vakuumenheden er et baerbart, justerbart sugesystem, der er beregnet

til brug med kompatible Redax hjerte- og thoraxdran.

Vakuumenheden bestar af et stedsikkert hus i plast, som indeholder:

brugergreensefladeskeermen (3), tastaturet (2), en stotteflade med

fastgerelsesgjer (3) til at fastgere draenet til enheden, konnektion til

filteret/ventilen (4) og konnektion til stramforsyningen (5).

TILBEH@R

Til vakuumenheden er felgende tilbeher tilgeengeligt:

- en stremforsyning (8) til opladning af batterierne for at sikre
vakuumenhedens uafbrudte drift; stremforsyningen er
udstyret med stik (10), der passer til forskellige
internationale stremforsyningsstandarder. Se den
tilhgrende brugsanvisning for flere oplysninger.
ADVARSEL: Brug kun den medfglgende stremforsyning,

hvis specifikationer er angivet i denne
brugsanvisning.

- et filter/en ventil (leveres separat, ref. 10539) til sikker
tilkobling til thoraxdraenet.

UDSTYRETS TILSIGTEDE BRUG

Drentech® REDLINE thoraxdreenagesystem (herefter benzevnt

"vakuumenhed") er et beaerbart, genopladeligt batteridrevet

sugeapparat med justerbar sugestyrke. Udstyret kan bruges efter

hjerte- og thoraxkirurgi, nar en bzerbar, selvsteendig vakuumkilde er
ngdvendig.

PATIENTMALGRUPPE

Udstyr kan bruges til alle patienter, uden begraensninger med hensyn til

alder eller patologi. Den behandlende lsege skal ferst bestemme, om

der foreligger seerlige kliniske situationer, hvor brugen af dette udstyr er
kontraindiceret.

TILSIGTEDE BRUGERE

Brugen af dette udstyr ber forbeholdes erfarent medicinsk personale

uddannet i anleeggelse af thoraxdreen, og som er bekendt med de

potentielle komplikationer, der kan indtraeffe. Udstyret ber forst
anvendes efter gennemfgrelse af specifik uddannelse afholdt af
uddannet kompetent personale eller Redax' personale.

KOMPATIBELT UDSTYR

Udstyret ma kun bruges i kombination med Redax' dreenbokse som for

eksempel Drentech Simple, Drentech Simply og Drentech Chest.

GENERELLE ADVARSLER OG

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

- Udstyret leveres usterilt og behgver ikke gennemga
en steriliseringscyklus.

- Vakuumenheden ma kun bruges med Redax'
thoraxdraenagesystemer til engangsbrug, hvor det
udtrykkeligt er angivet, at de kan bruges i
kombination. Dette fremgar af de respektive
brugsanvisninger.

- Vakuumenheden ma ikke bruges, hvis hoveddelen
ogl/eller en af dens dele viser tydelige tegn pa
skader.

- Folg omhyggeligt forberedelsestrinene, for
systemet anvendes.

- Udsat ikke vakuumenheden og tilbehoret for
kontakt med vaesker eller atmosfariske stoffer
under forhold, der overskrider protection rating
IP44. Se de felgende afsnit for oplysninger om
rengering.

- Dette udstyr og alle dets dele ma kun bruges til det
tilsigtede formal i fraveer af risici og pa den made,
der er angivet i denne brugsanvisning, i
overensstemmelse med produkttypen. Fabrikanten
fraskriver sig ethvert ansvar for forkert brug eller
anden brug end den, der er angivet her.

TECHNISCHE MERKMALE

SAUGEINHEIT

Stromversorgung: Akkupack 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Betriebstemperatur: 15°C-35°C

Lagertemperatur: -20 °C-+30°C

Luftfeuchtigkeit (Betrieb/Lagerung): 30 % - 70 %
Atmosphaérischer Druck (Betrieb/Lagerung): 70,0 — 106,0 kPa
Messtoleranz: Absaugungen : + 10 %

Gewicht: 800 g

Schutzgrad Ip44

NETZGERAT 8A

Modell: Powerbox EXM30 5009
Spannungsversorgung (Volt): 15VDC
Betriebstemperatur: 0°C-40°C
Aufbewahrungstemperatur: -40 °C - +75 °“CMaximale
Leistungsaufnahme: 30 W:

Maximaler Ausgangsstrom: 2,45A)

NETZGERAT 8B

Modell: TR30RDM150/

Versorgung (Volt): 15VDC/
Betriebstemperatur: 0 °C - 40°C
Aufbewahrungstemperatur: -40 °C—-+75°C
Leistungsaufnahme: 30W

Maximaler Ausgangsstrom: 2,4A

LEGENDE

01 Befestigung der Thoraxdrainage

02 Tastatur

03 Display

04  Filterventil-Anschluss

05  Anschluss fiir Netzteil

06 I/O-Taste

07 Tasten zur Einstellung der Saugleistung
08A-B: Netzgerat (Zubehor)

09 Versorgungskabel

10 Stecker (in verschiedenen Ausfiihrungen erhaltlich)

ANHANG: Am RedLine-Gerat verwendete nicht harmonisierte
Symbole

SYMBOL BESCHREIBUNG

A Symbol fiir hohe Saugleistung

Symbol fiir laufenden Ladevorgang /
angeschlossenes Netzteil bei
eingeschaltetem Gerat)

Akku-Ladestatussymbol

Symbol fiir laufenden Ladevorgang /
angeschlossenes Netzteil bei ausgeschaltetem
Gerat

Fehlersymbol

Vorhéngeschloss-Symbol (Tastatursperre)

Symbol NICHT WEGWERFEN

Symbol fir zu starke Neigung

[ﬂ X Symbol fir deaktivierte Warnténe

Ausgabedatum letzte Version :
siehe letzte Seite : (REV.: XX-XXXX)

MODE D'EMPLOI F R

DESCRIPTION GENERALE ET CONTEXTE
Dans le domaine de la chirurgie cardio-thoracique, il est souvent
nécessaire de disposer d'une source d'aspiration régulée, qui,
appliquée au systéme de drainage postopératoire, augmente son
efficacité dans la collecte des fluides (air et liquides) du thorax du
patient. Afin de ne pas limiter la capacité de mouvement du patient, de
maniére autonome ou assistée, les sources d'aspiration sont de plus
en plus obtenues a partir de dispositifs autonomes, portables et
compacts.

DESCRIPTION ET SIGNIFICATION DES SYMBOLES ET DES

ABREVIATIONS

cmH20, kPa : unités de mesure de pression, disponibles
surl'unité RedLine

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'unité de vide est un systéme d'aspiration portable et réglable destiné

a étre utilisé avec des systemes de drainage cardio-thoracique Redax

compatibles. L'unité de vide est constituée d'un corps en matiére

plastique antichoc qui abrite : I'écran d'interface utilisateur (3), le clavier

(2), une surface d'appui avec ailettes de fixation (3) pour fixer le

systéme de drainage a l'unité, le raccordement au filtre / a la valve (4),

la connexion pour l'alimentateur (5).

ACCESSOIRES

L'unité de vide est équipée des accessoires suivants :

- unalimentateur (8) qui permet de recharger les batteries et
de faire fonctionner 'unité de vide en continu ; I'alimentation
est équipée de fiches (10) qui répondent aux différentes
normes internationales d'alimentation électrique : reportez-
vous au manuel d'utilisation correspondant pour plus
d'informations.

ATTENTION : n'utilisez que I'alimentateur fourni dont les
caractéristiques sont indiquées dans ce
mode d'emploi.

- un filtre / une valve (vendu séparément réf 10539) pour
permettre une connexion sécurisée avec le systeme de
drainage thoracique.

USAGE PREVU DU DISPOSITIF

Le dispositif Drentech® REDLINE pour |'aspiration thoracique (ci-

aprés dénommé « unité de vide ») est une unité portable, avec des

batteries rechargeables, capable de générer une aspiration réglable.

Son utilisation est recommandée apres une chirurgie cardio-

thoracique, quand il est nécessaire de disposer d'une source de vide

portable et autonome.

PATIENTS CIBLES

Le dispositif peut étre utilisé sur tous les patients, sans aucune

limitation d'age et de pathologie. Le médecin traitant doit au préalable

s'assurer de la présence éventuelle de situations cliniques particulieres
qui sont contre-indicatives a I'utilisation de ce dispositif.

UTILISATEURS CIBLES

L'utilisation de ce dispositif ne doit étre réservée qu'au personnel formé

et sensibilisé aux techniques de drainage thoracique et aux

complications potentielles qui y sont associées. L'utilisation du
dispositif est recommandée aprés une formation spécifique effectuée
par du personnel compétent déja formé ou par le personnel de Redax.

COMPATIBILITE AVEC D'AUTRES DISPOSITIFS

Le dispositif doit étre utilisé exclusivement en combinaison avec les

systémes de collecte Redax, tels que Drentech Simple, Drentech

Simply et Drentech Chest. ; L.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS GENERALES

- L'unité est fournie non stérile et ne doit étre
soumise a aucun cycle de stérilisation

- L'unité de vide ne peut étre utilisée qu'avec des
systémes de drainage thoracique jetables Redax,
pour lesquel la compatibilité d'utilisation est
expressémentindiquée. Nous vous
recommandons de consulter les indications
présentes dans les modes d'emploi respectifs.

- L'unité de vide ne doit pas étre utilisée si le corps
principal ou I'une de ses piéces sont manifestement
endommagés.

- Suivez attentivement les étapes de préparation
avant d'utiliser le systéme.

- N'exposez pas I'unité de vide et ses accessoires au
contact de liquides ou d'agents atmosphériques
dans des conditions ne garantissant pas le degré de
protection IP44. Pour les opérations de nettoyage,
reportez-vous au paragraphe dédié suivant.

- Le présent dispositif, y compris I'ensemble de ses




piéces, ne peut étre utilisé, en absence de risques,
uniquement dans le domaine des applications et
de la maniére indiquée dans le présent mode
d'emploi, correspondant au type de produit lui-
méme. Le fabricant décline toute responsabilité
en cas de mauvaise utilisation et différente de
celleindiquée.

- Ledispositif doit étre utilisé exclusivement par du
personnel médical qualifié et spécialisé
(médecins et/ou infirmiers). Le fabricant décline
toute responsabilité en cas d'utilisation par du
personnel non autorisé et non qualifié et
d'utilisation dans des conditions d'utilisation non
spécifiées dans ce mode d'emploi.

- Signalez tout incident grave survenant lors de
I'utilisation du dispositif au fabricant et a I'autorité
compétente.

- L'unité de vide contient des batteries
rechargeables et d'autres matériaux qui doivent
étre éliminés ou recyclés dans tous les pays ou de
tels processus sont envisagés et réglementés et
en tout cas conformément aux lois locales.
REMARQUE : Pour éliminer correctement les

batteries, elles doivent étre
retirées du conteneur. Le
remplacement et le retrait des
batteries doivent étre effectués
uniquement par du personnel
technique spécialisé et autorisé
par REDAX.

- Pendant le fonctionnement, ne recouvrez pas
I'unité de vide, le chargeur de batterie ou le
systéme de drainage thoracique avec des
vétements, de la gaze ou autre, pour éviter toute
surchauffe.

- Le médecin responsable et le personnel assistant
doivent étre conscients des implications
possibles d'un drainage par aspiration élevée
pour l'utilisation correcte de I'unité de vide avec
des valeurs supérieures a -30 cmH20 (-3,0 kPa),
dontils sont finalement responsables.

- Lorsqu’elle est utilisée a haute altitude ou a bord
d'avions, les performances de I'unité de vide
peuvent différer de ses performances nominales.
Altitude maximale : 2000 m d'altitude

- N'exposez pas a des températures élevées ou au
feu. Les batteries pourraient exploser.

- DISPOSITIF REUTILISABLE : EN FIN
D'UTILISATION NE JETEZ PAS L'UNITE AVEC LA
COLLECTE DES DECHETS ! Pour cela, lorsque
I'unité est éteinte, elle clignote un certain nombre
de fois, émettant simultanément une alarme
sonore et affichant un symbole spécial surl'écran
(18).

- L'unité a satisfait a toutes les exigences
applicables en matiére de compatibilité
électromagnétique et de sécurité électrique,
conformément aux normes européennes
applicables (normes de la série CEI EN 60601-1).
Dans tous les cas, nous vous recommandons
d'étre prudent lorsque le dispositif est utilisé a
proximité d'équipements qui émettent des
rayonnements électromagnétiques lors de leur
utilisation.

- Tenez I'unité a I'écart d'équipements utilisés pour
le traitement des patients qui peuvent provoquer
des interférences mutuelles.

PREMIERE UTILISATION

Charge préliminaire des batteries

Bien que I'unité de vide ait une charge résiduelle, elle doit étre

completement chargée avant d'étre utilisée pour la premiére fois.

1. Retirez I'unité de vide de I'emballage.

2. Insérez |a prise compatible avec la norme locale en vigueur et
connectez |'alimentateur a une prise secteur

3. Branchez l'alimentateur a I'unité de vide a travers la prise

spéciale située a l'arriere de I'unité (5) : la recharge des

batteries contenues dans I'appareil peut commencer.

AVERTISSEMENTS: pour la recharge et les batteries :

I'unité est équipée de batteries lithium-
ion rechargeables (Li-ion). Charger
une batterie entiérement déchargée
prend environ 2 heures.

4. La charge est mise en évidence par le symbole de la batterie
indiquant 'état de charge en cours (symbole d.)

REMARQUE : La charge n'a pas lieu en cas de batteries
endommagées ou de polarité inversée ou de
court-circuit. Cet événement sera mis en
évidence par un signal d'erreur approprié
(symbole e.), décrit dans le paragraphe
correspondant « Signification des codes

; . d'erreur ».

PREPARATION A L'UTILISATION

Préparation de I'unité de vide

Pour préparer 'unité de vide al'utilisation, procédez comme suit :

1. Vérifiez visuellement que l'unité et ses accessoires sont
intacts.

2. Préparez le systéme de drainage thoracique Redax pour
I'utilisation, en suivant les instructions d'utilisation
respectives eten le connectant au cathéter de drainage.

3. Assemblez le filtre/la valve (8) a la RedLine et connectez
I'unité au systéme de drainage comme illustré & la figure 1. A
cet effet, le systéme de drainage doit coulisser sur la surface
supérieure de I'unité de vide, en prenant soin de placer les
ailettes spéciales de fixation latérales et celle arriére du
systéme dans les logements appropriés de I'unité de vide.

USAGE DU DISPOSITIF

Démarrage de I'unité de vide

Allumez I'unité de vide en appuyant sur la touche I/O appropriée (6).

Lorsqu'elle est allumée, I'unité effectue un court cycle de test pour

vérifier la fonctionnalité des principaux composants. A la fin de ce

processus, I'unité commencera son fonctionnement normal avec
une aspiration égale a 0 cmH20 (0 kPa). Sile test met en évidence

un dysfonctionnement, le symbole d'erreur relative (symbole e.)

apparaitra sur I'écran et l'unité restera en veille. Pour

l'interprétation des codes d'erreur, consultez le paragraphe
correspondant « Signification des codes d'erreur » dans ce mode
d'emploi.

Verrou d’inactivité

Apres 10 secondes d'inactivité, le clavier de I'unité se verrouille pour

empécher toute opération accidentelle. Cet état est indiqué par le

symbole « cadenas » (symbole f.) sur I'écran. Pour déverrouiller le
clavier, appuyez sur la touche 1/O (6) jusqu'a ce que le symbole «
cadenas » disparaisse.

Ecran

Dans des conditions de fonctionnement normales, I'écran affiche

des informations avec un niveau de luminosité et de contraste qui

ont été congus pour permettre une visibilité maximale dans toutes
les conditions d'éclairage extérieur. Aprés environ 1 minute
d'inactivité, I'écran passe en mode d'économie d'énergie, modifiant
la disposition des caractéres et la quantité d'informations affichées.

Appuyez sur n'importe quelle touche pour restaurer la luminosité et

I'affichage normaux.

Sélection d'aspiration (faible négativité)

L'unité démarre son fonctionnement avec un niveau d'aspiration

égal a 0 cmH20 (0 kPa). L'aspiration peut étre réglée a l'aide des

touches de fonction spéciales (7). La régulation normale a faible

négativité se produit dans la plage entre -5 et -30 cmH20 (-0,5 - -3

kPa) par pas de 5cmH20 (0,5 kPa).

Fonctionnement par gravité

L'unité RedLine est congue pour fournir une fonctionnalité de

drainage par gravité, sans avoir besoin d'étre déconnectée du

systeme de drainage. Si le médecin décide de suspendre

I'aspiration, méme temporairement, il suffit de réduire I'aspiration a

la valeur « 0 cmH20 », indiquée sur I'écran. De cette fagon, I'unité

évacuera de maniére autonome l'air expulsé du patient et
maintiendra la pression ambiante, sans créer d'aspiration
supplémentaire. A tout moment, le médecin peut rétablir I'aspiration
en agissant simplement sur les touches de fonction appropriées

(14).

NOTA : Si vous souhaitez déconnecter la Redline, pour

effectuer une vidange par gravité traditionnelle (avec le

MIMORIADNE CISTENIE VNUTORNEHO OBVODU

Cistenie vnatorného pneumatického obvodu jednotky je mozné

realizovat' v pripade podozrenia na kontaminaciu, a to vycistenim

alkoholom (etylalkoholom) podla nizsie popisanych krokov:

1. Do striekacky naplrite 30 ml alkoholu.

2. Postavte sa pokial mozno k umyvadlu alebo nad umyvatelny
povrch.

3.  Zapnite ¢erpadlo a nastavte tlak na-20 cmH,O.

4.  Priblizte striekacku k spojovaciemu miestu filtra a alkohol
pomaly vstreknite dovnutra.

5. Alkohol sa nasaje ¢erpadlom a vytecie z prislusného odtoku
umiestneného na dne jednotky.

6.  Po dokonceni nasavania kvapaliny nechajte ¢erpadlo zapnuté
aspori 5 minut, aby sa ulahcilo vysu$enie a Uplne odparenie
alkoholu. Po uplynuti 5 minut cerpadlo vypnite.

POZNAMKA: Cistenie realizujte mimo prostredie
pacienta. Tato operacia bola definované
pre realizaciu v mimoriadnych pripadoch,
kedy doéjde ku zjavnej kontaminacii
vnutorného obvodu jednotky RedLine a
neda sa povazovat' za bezny postup,
pretoze moéze sposobit predcasné
zastaranie komponentov.

ZARUKA, UDRZBAA PRAVIDELNE KONTROLY
Jednotka nevyzaduje Ziadnu beznu udrzbu zo strany pouZzivatela
okrem zasahov Cistenia popisanych v predoslom odseku. Akykolvek
zéasah udrzby musi realizovat opravneny technicky personal Redax.
V pripade zjavného poskodenia displeja alebo krytu, ¢i v pripade, ze
vydrz nabitia batérii nie je dostato¢na, vymerite zariadenie a obratte
sa na autorizovanu siet Redax a poZiadajte ju o tdrzbu.
SKLADOVANIE AUCHOVAVANIE
Jednotku odporti¢ame uchovavat v prisluSnej tasticke, aby sa
zabranilo pripadnému poskodeniu v désledku nahodného padu.
V hladiska fyzikalno-chemickej stability produkt a material, z ktorého
je vyrobeny, nepodliehaju zmenam v Case. Vystavenie pésobeniu
slne¢ného Ziarenia alebo umelym zdrojom svetla nespdsobuje
zmeny Struktury produktu. Odporu¢ame vsak jeho skladovanie pri
teplote prostredia a odpori¢ame zabranit vystaveniu pdsobeniu
zvy$enych tepl6t a ultrafialovych lucov.

LIKVIDACIA

Jednotka obsahuje elektronické komponenty a dobijacie litium-

iénové batérie, ako aj materialy tvoriace obal a ostatné casti

podlozky. Z tohto dévodu je treba ju zlikvidovat v sulade s platnymi
predpismi v oblasti likvidacie elektrickych odpadov.

Pre Eurépske spolocenstva

Jednotka Drentech® Redline sa predava v sulade so smernicou

WEEE/OEEZ (odpady z elektrickych a elektronickych zariadeni).

Zariadenie triedy Il nevykazuje aplikované diely, ale absolvovalo

skusky tykajuce sa APLIKOVANYCH DIELOV TYPU B v stlade s

normou CEIEN 60601-1.

KONTRAINDIKACIE:

Nie sU zname ziadne kontraindikacie pre pouzitie zariadenia

RedLine v prostredi prislusného uréeného pouzitia.

Pouzité symboly

Jednotka je oznacena Stitom v sulade s platnymi eurépskymi

normami, predovSetkym s normou CEI EN 60601-1 a suvisiacimi

normami. Dalej boli pouzité symboly, ktoré nie st $pecifikované
smernicami alebo medzinarodnymi normami, ale ktoré su
univerzalne uznavané alebo popisané v ivode tohto navodu.

SYMBOL POPIS

Zariadenie triedy Il
(pozrite IEC 60417-5172)

Aplikovany diel typu B
(OBAL JEDNOTKY)
(pozrite IEC 60417-5840)

Odkazujeme na navod
na obsluhu (pozrite ISO 7010-M002)

Triedena likvidacia elektrickych a elektronickych
komponentov (pozrite 2002/96/ES a 2006/66/ES)

11X >3:[C

Jednosmerny prad (pozrite IEC 60417-5031)

Stupen ochrany obalu (pozrite CEI EN 60529):

P44 - Chraneny pred cudzimi telesami s priemerom
vacsim alebo rovnym 1 mm.

- Chraneny pre striekancami vody

Vyrobné Udaje
(pozrite 1ISO 15223-1)

Vyrobca
(pozrite ISO 15223-1)

Serial number (Sériové ¢islo)
SN (pozrite ISO 15223-1)

R E F Katalogové &islo (kod zariadenia)
(pozrite ISO 15223-1)

Pogledajte uputstva za upotrebu
(pozrite 1ISO 15223-1)

Lekarska pomécka
(pozrite ISO 15223-1)

HiE,

Dalej boli pouzité tieto symboly, ktoré nie su $pecifikované smernicami
alebo medzinarodnymi normami, ale ktoré st univerzalne uznavané.

POPIS

Univerzalny symbol recyklacie

Neoficialny, avSak vSeobecne uznavany symbol
odkazujuci na eurépsku smernicu 2011/65/EU.

] o, 2
-] . =
%ﬂn u’g

Niz8ie uvadzame symbola tykajice sa prepravy a uskladnenia, ktoré
st uvedené na vonkaj$om obale jednotky.

POPIS

Neobsahuje latex

Nepouzivate, pokial je obal poSkodeny

]
<
=
o
o
=

7
~

~eo—
//l >~ Nevystavujte pdsobeniu priameho
A\ slnecného Ziarenia
a

I Krehké, manipulujte opatrne
.

Limitné teploty od 10 do 35 °C

o
? Udrzujte v suchu

T T Horna strana

R Zdravotnicky prostriedok; federalny predpis

x Spojenych statov americkych obmedzuje predaj

ON LY tomto prostriedku iba lekarom alebo na lekarsky
predpis.




prislusna signalizacia (symboli.).

Od tejto chvile st vSetky zvukové signalizacie vylucené.

Upozornenie: v pripade deaktivacie zvukovej signalizacie zostava
aktivne jediné zvukové varovanie tykajice sa vysokej
negativity. Vo v8etkych ostatnych pripadoch venujte
vacsiu pozornost hlaseniam a indikaciam na displeji.

Pokial chcete znovu aktivovat zvukové vystrahy, postupujte

nasledovne:

1) Jetreba, abyjednotka bola vypnuta.
2) Sucasne stlacte hlavny vypina¢ (6) a ,Sipku NADOL" spomedzi
regulaénych tlacidiel (7) odsavania, dokial z displeja nezmizne

indikéacia.

VYZNAM SYMBOLOV A CHYBOVYCH KODOV

Chybova indikacia (symbol e.) informuje o abnormalnej prevadzkovej

situécii, ktord vyzaduje zasah obsluhy.

Vyznam chybovych kédov:

CHYBA01: Porucha obvodu dobijania batérii

CHYBA 02: Porucha snimaca naklonenia

CHYBA03: Poruchaochranného snimaca tlaku

CHYBAO05: Chyba zvy$eného Uniku vzduchu - pravdepodobné
odpojenie/niky z obvodu pacienta

CHYBA08: Poruchabatérie - nie je mozné realizovat dobijanie

CHYBA09: Nadmerna teplota batérie - dobijanie je prerusené

CHYBA12: Nadmerny nezaporny tlak (aktivacia ochranného
snimaca).
POZNAMKA: chybové kody nenasleduju po sebe,

pretoZze v niektorych pripadoch sa

pouzivaju iba pre interné diagnostické

. . . . procesy. .
COROBITKED.... (RIESENIE PROBLEMOV)
N PRAVDEPODOBNA i
UDALOST | pRi&INAINASLEDOK ZASAH
Doslo k Drenazny systém na Vymerite hrudna
preniknutiu preklopil a uplynulo drenaz a filter a
kvapalin do prili§ mnoho ¢asu, nez | pokracuje mimoriadnym

vnutra jednotky

sa vratil do vertikalnej
polohy; kvapalina zo
zberného systému
prenikla do filtra a
nasledovne do
vnatorného obvodu
jednotky RedLine.
Skontrolujte pritomnost’
signalizacie
nadmerného naklonenia
(symbol h.).

vyGistenim vnutorného
obvodu v sulade s
pokynmi v prislusnom
odseku tohto navodu.

1. Ochranny
snimac prerusil
napajanie
odséavacieho
Cerpadla v dosledku
nadmerného
zaporného tlaku.
Skontrolujte
drenazny systém a
skontrolujte mozné
priciny, najma
pripadné prekazky v
hadicke filtra/ventilu.
Pokial' sg
problémsystematicky
opakuje, jednotku
RedLine vymerite.
2. Cerpadlo sa
nespusti, pretoze u
pacienta dochadza
k velmi malym
Unikom
vzduchu/kvapalin.
Skontrolujte
priechodnost’
hadicky pacienta.

Jednotka uz 1. Chyba 12
neodsava. i
2. Nedostatoéné uniky

z pacienta

Dobijanie batérie
sa nespusti
alebo sa
necakane prerusi.

1. Chyba 01

. Vnutorny obvod
ur¢eny na dobijanie
batérii méa poruchu,
takZe nerealizuje
dobijanie.

Batérie sa chovaju
abnormalne, takze
dobijanie bolo
pozastavené.
Teplota batérii
prekrocila pripustny
limit, takZe dobijanie|
bolo pozastavené.
Vo vsetkych pripadoch
je treba jednotku
Redline vymenit a
odovzdat pre udrzbu.

2. Chyba 08
3. Chyba 09

N

d

Zvyseny unik

Chybovy kéd 05

Skontrolujte vSetky

Chyba v
priebehu

1. Chyba 02 Zobrazenie tychto chyb
znamena, ze IXO fkéze
ociatocnej pociato¢nej skisky, sa
ﬁiagnosﬁckjej 2. Chyba 03 vyskytlo abjnormél¥19
skusky fungfovanie shimaca
naklonenia (chyba 02)
alebo ochranneho
snimaca tlaku
(chyba 03).
V takom pripade
opakujte zapnutie a
pokial’sa chyba
opakuje, obratte sa na
asistenciu.

vzduchu Pravdepodobné spoje systému a
odpojenie spoja alebo | hladajte pripadné
pritomnost’ tniku z rozpojenia alebo
obvodu pacienta poskodenia.

Na displejisa | Doslo k abnormalnemu | Skontrolujte chybovy

zobrazi chyboval fungovaniu jednotky kéd v hore uvedenom

signalizacia zozname.

(symbol h.)

Jednotka sa Batérie méze byt Pripojte zdroj napajania

nezapne. uplne vybita. a skuste jednotku

znovu zapnut.

Nie je pocut Zvukové signaly boli | Skontrolujte pritomnost

Ziadnu zvukovi | vyligené. prislusného symbol,

signalizaciu. ktory indikuje vylucenie

zvukovych vystrah
(symbol i). Naich
opakované zapnutie
postupujte podla
postupu popisaného
v prislusnom odseku.
Jednotka Nahodné poskodenie Nahodny pad méze

nahodne spadla
z vySky > 1 m.

v priebehu normalneho
pouzivania.

sposobit poskodenia,
aj volnym okom
neviditelné, takze sa
dérazne odporuca
realizovat kontrolu
mimoriadnej Gdrzby
pred opakovanym
uvedenim jednotky
do prevadzky.

POZNAMKA: Pokial hore uvedené poznamky neumoznia
vyriesenie zisteného problému, obrat'te sa vzdy na
technicku asistenciu.

NAVOD NA CISTENIE ZARIADENIA

Na cistenie a dezinfikovanie vonkajSich ¢asti jednotky a jej

prisluenstva pouzivajte bezné produkty dostupné v nemocnici,

pokial su bezfarebné a nie st nadmerne kyslé alebo zasadité, a to
spdsobmi popisanymi nizsie:

1. Nalejte malé mnozZstvo produktu na handri¢ku alebo gazu.

2. Utrite obal jednotky a vSetky jeho ¢asti. Odporu¢ame pouzivat’
pokial mozno bezfarebné dezinfekéné prostriedky na pokozku,
roztoky s nizkym obsahom chléru, metylalkohol, Cistiace roztoky
sneutralnym pH.

POZOR:

- Odporuca sa pouzivat 10% zriedeny roztok chlérnanu sodného
alebo podobné roztoky.

- Nepouzivajte dezinfekéné a/alebo &istiac roztoky, ktoré
obsahuju farbiva, aby sa zabranilo poskodeniu obalu alebo
dalSich asti jednotky a jej prisluSenstva.

- NepouzZivajte kyslé ani zasadité roztoky okrem odporucanych,
aby sa zabranilo poskodeniu exponovanych dielov jednotky a jej
prislusenstva.

- Vzdy pouzivate Cistiace a dezinfekéné prostriedky s pomocou
handri¢ky alebo gazy.

PRODUKT NIKDY NENALIEVAJTE PRIAMO NA JEDNOTKU
ANIJEJ PRISLUSENSTVO.

- Jednotku vycistite po skonéeni pouzivania pre kazdého

jednotlivého pacienta.

systéme de collecte uniquement), celle-ci peut étre
éteinte mais il est nécessaire de déconnecter le filtre / la
valve afin de réduire les pertes de charge dans
I'évacuation de l'air. A la discrétion du médecin,
I'aspiration peut étre rétablie a tout moment en
reconnectant le filtre/la valve et en rallumant I'unité de
vide.

Fonctionnement a haute négativité

L'unité de vide fonctionne normalement dans une plage de valeurs

d'aspiration entre -5 et -30 cmH20 (-0,5 & -3,0 kPa), universellement

reconnue comme une plage d'utilisation courante pour les
applications thoraciques. Pour augmenter encore |'aspiration,
maintenez la touche d'augmentation enfoncée pendant au moins
trois secondes jusqu'a ce que l'indication correspondante sur I'écran

(symbole a.) s'allume, accompagnée d'un bref « bip ». A ce stade, le

verrou est retiré et l'aspiration peut étre augmentée jusqu'a un

maximum de -60 cmH20 (-6 kPa) par pas de 10 cmH20 (1 kPa). En
réduisant |'aspiration & -30 cmH20 ou moins, le verrou se réinitialise
automatiquement.

Arrét du dispositif

Pour éteindre le dispositif, apres avoir déverrouillé le clavier si

nécessaire, il suffit de maintenir enfoncée la touche 1/0 (6) pendant

quelques secondes, jusqu'a ce que le cycle d'arrét de l'unité
commence, ce qui prévoit I'avertissement visuel et sonore de « Ne
pas jeter », suivide I'arrét complet de I'unité.

ATTENTION : Siledispositif est connecté au patient, assurez-vous
que le drainage par aspiration portable du patient
n'est plus nécessaire avant de I'éteindre. Sinon, le
filtre/la valve doit étre retiré pour assurer la continuité

3 du drainage par gravité.

Etat de charge des batteries

Il est toujours possible de surveiller I'état de charge des batteries

grace a l'indication appropriée (symbole c.) qui indique la charge a

travers une représentation segmentée. En présence de tous les

segments internes, le symbole correspond a une batterie
complétement chargée ; Iimage de la batterie vide correspond a une
batterie presque déchargée, il faut donc la recharger rapidement.

REMARQUE : lorsque la batterie est presque vide, un signal visuel et
sonore est activé indiquant la nécessité de brancher
I'alimentateur. Le fonctionnement est garanti
pendant environ 2 heures avant que l'unité ne
s'éteigne completement.

Recharge périodique des batteries / alimentation.

Lorsque les batteries sont déchargées ou en tout cas chaque fois que

vous souhaitez restaurer la pleine autonomie de I'unité de vide, il est

possible de recharger les batteries a I'aide de I'alimentateur spécial

(8). Branchez ce dernier a la prise de secteur, en utilisant les

adaptateurs appropriés en fonction des normes du pays dans lequel

I'appareil est utilisé. Branchez ensuite la fiche appropriée a l'unité de

vide (5). L'opération de recharge dure normalement 2 heures, en

commengant par des batteries completement déchargées. La
charge est mise en évidence a la fois lorsque I'unité est en
fonctionnement (symbole b.) et lorsque I'unité est éteinte (symbole

d.). Il est possible de recharger les batteries lors d'une utilisation

normale de la Redline sur le patient. Pendant la charge et a la fin de

celle-ci, l'alimentation fournira un courant de maintien et fournira

I'énergie nécessaire a la pleine fonctionnalité de I'unité elle-méme.

Remarque : pensez a ne pas placer le dispositif pendant la charge

dans un endroit éloigné des moyens d'isolement du secteur (prise

secteur). De cette fagon, l'isolement de |'appareil est garanti.

Pieces consommables : remplacement filtre / valve

Le filtre/la valve protége I'unité de vide de la pénétration de liquides et

de la contamination du circuit pneumatique interne. Les filtres sont

fournis stériles et séparés de I'unité de vide (pour les références,
consultez le site Internet www.redax.it ou un représentant local de

Redax). Pour le remplacement, déconnectez le filtre/la valve en

cours d'utilisation et jetez-le, puis connectez-en un nouveau. Les

opérations ci-dessus doivent étre effectuées en gardant la RedLine
éteinte

REMARQUE: le filtre est jetable et mono-patient. Le remplacement

est fortement recommandé chaque fois que la Redline
est utilisée sur un patient différent pour éviter le risque
de contamination croisée. De plus, le filtre / la valve
doit étre remplacé si nécessaire. Ex : présence de
liquides a son intérieur, utilisation prolongée.

DISPOSITIFS DE PROTECTION

Inclinaison excessive

La RedLine est équipée d'un capteur d'inclinaison qui surveille la

position de I'unité pendant le fonctionnement. Si l'inclinaison est

supérieure a 60° sur l'un des cotés, le capteur interrompt

I'alimentation de la pompe d'aspiration afin d'éviter que le liquide

collecté, présent dans la vidange, puisse atteindre le raccord du filtre/de
la valve et étre accidentellement aspiré. L'unité émet un signal sonore
intermittent et une indication (symbole h.) apparait sur 'écran jusqu'a ce
que l'appareil soit remis en position horizontale. Méme dans cette
position, le bloc de la pompe et les signaux visuels et sonores restent
actifs : effectuez un contréle visuel du systéme de vidange avant de
reprendre le fonctionnement normal. Pour rétablir I'aspiration, appuyez
sur la touche 1/0 pendant au moins 2 secondes et I'unité reviendra aux
conditions de fonctionnement avant le verrouillage d’inactivité.

ATTENTION : en cas d'activation du bloc due a une inclinaison

excessive, il est recommandé de vérifier
soigneusement les conditions du drainage
thoracique et qu'aucun liquide n'a été aspiré dans le
filtre/la valve. Sinon, effectuez le remplacement avant
de redémarrer I'aspiration.

Pression négative excessive
Redline est équipée d'un capteur de protection supplémentaire qui
surveille indépendamment le niveau de pression négative. En cas de
panne ou de dysfonctionnement unique, provoquant une augmentation
excessive de |'aspiration, le capteur de protection coupe I'alimentation
électrique de la pompe d'aspiration afin de protéger le patient. Lorsquele
capteur de protection est activé, un signal d'erreur (symbole e.) s'affiche
sur I'écran accompagné d'une alarme sonore intermittente. La
fonctionnalité normale de I'unité est restaurée lorsque la pression
négative revient dans la plage de fonctionnement nominale. Si le
capteur est répété plusieurs fois, remplacez I'unité en cours d'utilisation
eteffectuez un contréle de maintenance.
Filtre de protection hydrophobe
Le filtre, présent dans l'accessoire et indiqué comme filtre/valve, est
composé d'une membrane hydrophobe capable de retenir les liquides et
d'éviter leur pénétration dans le circuit pneumatique interne. Cet
accessoire est jetable et mono-patient pour éviter les risques de
contamination croisée. Pour garder toujours ce dispositif de protection
efficace, il doit étre remplacé méme s'il est partiellement inondé de
liquides et apres une utilisation trés prolongée (plus de 7 jours).
Soupape de surpression automatique de la pression positive
Le clapet anti-retour, présent dans l'accessoire et indiqué comme
filtre/valve, est congu pour permettre I'évacuation de I'air en cas de débits
brusques qui ne peuvent pas étre évacués immédiatement par la pompe
d'aspiration (ex : la toux). La valve est également un dispositif de
protection contre un arrét accidentel de la Redline. En effet, dans ce cas,
la valve assure |'évacuation de l'air expulsé du patient, évitant ainsi le
risque de pneumothorax sous tension.

Fuite dans le circuit

En cas de perte d'intégrité du circuit patient ou de déconnexion

accidentelle, une perte d'air trés importante peut se produire, provoquant

le fonctionnement continu de la pompe d'aspiration. Aprés 2 minutes de

fonctionnement continu, la RedLine active un signal d'erreur (symbole e.)

accompagné d'un signal sonore intermittent pour indiquer la nécessité

d'un contréle immédiat des connexions et du circuit de vidange.

EXCLUSION DES INDICATIONS SONORES:

les indications sonores peuvent étre exclues en suivant ces étapes :

1) I'unité doit étre éteinte ;

2)  appuyez simultanément sur la touche d'allumage 1/0 (6) et sur la
fleche du HAUT des touches de réglage de I'aspiration (7), jusqu'a

X ce que le signal approprié apparaisse (symbole i.) surI'écran.

A partir de ce moment, tous les signaux sonores sont exclus.

Avertissement : en cas de désactivation du son, le seul avertissement

sonore qui reste est celui relatif a la négativité
élevée. Dans tous les autres cas, faites plus
attention aux messages et indications surI'écran.

Pourréactiver les alarmes sonores, suivez ces étapes :

1) I'unité doit étre éteinte ;

2)  appuyez simultanément sur la touche d'allumage I/0O (6) et sur la
fleche du BAS des touches de réglage de I'aspiration (7), jusqu'a ce
que l'indication disparaisse surl'écran.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES ET DES CODES D'ERREUR

L'indication d'erreur (symbole e.) Indique une situation de

fonctionnement anormale qui nécessite l'intervention de I'opérateur

Signification des codes d'erreur :

ERREUR 01: dysfonctionnement du circuit de recharge de la batterie

ERREUR 02 : dysfonctionnement de l'inclinométre

ERREUR 03 : dysfonctionnement du capteur de pression de

protection

ERREUR 05: erreur de fuite d'air élevée-déconnexion/perte

probable du circuit patient

ERREUR 08 : dysfonctionnement de la batterie -impossible de

charger

ERREUR 09 : température excessive de la batterie - la charge est

interrompue

ERREUR 12 : pression négative excessive (activation du capteur de




protection)
REMARQUE: les codes d'erreur ne sont pas consécutifs car certains
d'entre eux sont utilisés uniquement pour les
processus de diagnosticinternes.
QUEFAIRE Sl ... (DEPANNAGE)

3. la température des
batteries a dépassé la
limite autorisée, la
charge est donc
suspendue.

Dans tous les cas,

la Redline doit étre
remplacée et mise en
maintenance.

2\ /i CAUSE/EFFET
EVENEMENT PROBABLE ACTION
Du liquide a Le systéme de Remplacez le drainage

pénétré dans
l'unité

drainage s'est renversé
et la position verticale
n'a été rétablie qu'apres
un certain temps ;

du liquide du systeme
de collecte a pénétré
dans le filtre et par la
suite dans le circuit
interne de la RedLine.
Vérifiez la présence

du signal d'inclinaison
excessive (symbole h.).

thoracique et le filtre et
procédez au nettoyage
extraordinaire du circuit
interne, en suivant les
instructions du
paragraphe spécifique

Perte d'air Code d'erreur 05 Vérifiez toutes les
élevée Déconnexion probable connexions du systeme
d'un raccord ou a la recherche
présence d'une fuite d'éventuelles
dans le circuit patient. déconnexions ou
dommages.
Un message Un fonctionnement Vérifiez le code

d'erreur apparait
al'écran
(symbole h.)

anormal de I'appareil
s'est produit

d'erreur dans la liste
ci-dessus

L'unité ne
s'allume pas

La batterie pourrait étre
complétement
déchargée.

Branchez I'alimentateur
et essayez de rallumer
l'unité.

Aucun son ne
peut étre
entendu

Les signaux sonores
ont été exclus

Vérifiez |la présence
du symbole approprié
qui indique I'exclusion
des alarmes sonores
(symbole i.).

Pour les réactiver,
suivez la procédure
décrite dans le

paragraphe correspondant.

L'unité est
accidentellement
tombée d'une
hauteur > 1 m

Dommages accidentels
lors d'une utilisation
normale

Une chute accidentelle
peut causer des
dommages, méme non
visibles. Il est donc
fortement recommandé
d'effectuer un contréle
d'entretien extraordinaire
avant de remettre l'unité
en marche.

L'unité n'aspire
plus

1. Erreur 12

2. Faibles pertes
du patient

1. le capteur de protection
a coupé l'alimentation
électrique de la pompe
d'aspiration en raison
d'une dépression
excessive négative.
Vérifiez le systéme de
drainage pour une
cause possible, en
particulier tout blocage
dans le tube du filtre/
de la valve. Sile
probléme revient
systématiquement,
remplacez la Redline.

2. la pompe ne fonctionne

pas car le patient a trés
peu de fuites
d'air/liquide.

Vérifiez la perméabilité
du tube patient.

La charge de la
batterie ne
démarre pas ou
s'arréte de
maniére
inattendue

1. Erreur 01
2. Erreur 08

3. Erreur 09

. le circuit interne,
chargé de recharger
les batteries, présente
un dysfonctionnement
et ne se recharge donc
pas.

les batteries ont un

N

comportement anormal.

Par conséquent, la
charge a été
suspendue.

L'apparition de ces erreurs
indique que lors de la
phase de test initial un
fonctionnement anormal
du capteur d'inclinaison
(erreur 02) ou du capteur
de pression de protection
(erreur 03) a été détecté.
Dans ce cas, renouvelez
l'allumage et si I'erreur
persiste, contactez
I'assistance.

Erreur lors de 1. Erreur 02
l'autotest initial

2. Erreur 03

REMARQUE: lorsque les remarques ci-dessus ne vous
permettent pas de résoudre le probléme,
contactez toujours I'assistance technique.

DIRECTIVES POUR LE NETTOYAGE DU DISPOSITIF

Pour nettoyer et désinfecter les parties externes de l'unité et ses

accessoires, utilisez les produits normaux présents a I'hopital, a

condition qu'ils soient incolores et pas excessivement acides ou

basiques, comme décrit ci-dessous :

1. versezune petite quantité de produit sur un chiffon ou une gaze ;

2. frottez le boitier de I'unité. Il est suggéré d'utiliser de préférence
des désinfectants cutanés incolores, des solutions a faible teneur
en chlore, de I'alcool méthylique, des solutions détergentes a pH
neutre.

Mises en garde :

- lutilisation d'une solution d'hypochlorite de sodium diluée a 10 %
ou de solutions similaires estrecommandée.

- ne pas utiliser de solutions désinfectantes ou détergentes
contenant des colorants, pour éviter d'endommager le boitier ou
d'autres parties de |'unité et ses accessoires.

- ne pas utiliser de solutions acides ou basiques autres que celles
recommandées pour éviter d'endommager les parties exposées
del'unité et ses accessoires.

- toujours utiliser des solutions détergentes et désinfectantes a
I'aide d'un chiffon ou d'une gaze.

NE VIDEZ JAMAIS LE PRODUIT DIRECTEMENT SUR
L'UNITE ET SUR SES ACCESSOIRES.

- nettoyez|'unité aprés utilisation sur chaque patient.

NETTOYAGE EXTRAORDINAIRE DU CIRCUIT INTERNE

Il est possible de nettoyer le circuit pneumatique interne de la pompe,

en cas de suspicion de contamination, en effectuant un lavage a

I'alcool blanc (alcool éthylique) et en suivant les étapes décrites ci-

dessous:

1. Remplissez une seringue avec 30 mld'alcool ;

2. Placez de préférence au-dessus d'un évier ou d'une surface
lavable ;

3. Allumezlapompe etréglez une pression de-20 cmH20 ;

4. Approchez la seringue du raccord du filtre et injectez lentement
l'alcool ;

5. L'alcool sera aspiré par la pompe et sortira par la sortie
appropriée située au fond de I'unité ;

6. Unefois le liquide aspiré, laissez la pompe en marche pendant au
moins 5 minutes pour favoriser le séchage du circuit et
I'évaporation totale de Il'alcool. Aprés 5 minutes, éteignez la
pompe.
REMARQUE :

effectuez le nettoyage en dehors de
I'environnement du patient. Cette
opération a été définie pour étre effectuée
dans des cas exceptionnels dans lesquels
il y a eu une contamination évidente du
circuit interne de la RedLine et n'est pas
congue comme une procédure de routine.
En effet, une procédure de routine pourrait
entrainer une détérioration prématurée des
composants. 3

GARANTIE, ENTRETIEN ET CONTROLES PERIODIQUES

L'unité ne nécessite aucun entretien ordinaire de la part de I'utilisateur,
en plus des opérations de nettoyage décrites dans le paragraphe
précédent. Toutes les opérations de maintenance doivent étre
effectuées parle personnel technique agréé Redax.

En cas d'endommagement évident de I'écran ou du boitier, ou si la
durée de charge de la batterie n'est pas suffisante, remplacez le
dispositif et contactez le réseau agréé Redax pour la maintenance.

rezimu Uspory energie a zmeni rozloZenie znakov a mnoZstvo

zobrazovanych informacii. ~ Stlacenim [fubovolného tlacidla sa

obnovinormalny jas a zobrazenie.

Vol'ba odsavania (nizka negativita)

Jednotka zahdji svoju prevadzku s mierou odsavania na drovni O

cmH,0 (0 kPa). Odsavanie je mozné regulovat s pomocou

prislusnych funkénych tlacidiel (7). Normalna regulacia pri nizkej

negativite sa pohybuje v rozmedzi od -5 do -30 cmH,O (-0,5-3 kPa) s

krokom po 5 ¢cmH,0 (0,5 kPa).

Gravitacna prevadzka

Jednotka RedLine je navrhnutad tak, aby poskytovala funkciu

gravitacnej drenaze bez potreby odpojenia od drenazneho systému.

Pokial sa lekar rozhodne prerusit odsavanie, ¢o i len doCasne, staci

znizit hodnotu odsavania az na hodnotu ,0 cmH,0* uvedenu na

displeji. Vdaka tomu jednotku samostatne zabezpeci odvadzanie
vzduchu vytlaceného z pacienta a zachovanie tlaku prostredia bez
vytvarania akéhokolvek dodatoéného odsavania.

V ktoromkolvek okamihu moZe lekar obnovit odsavanie jednoducho

s pomocou prislusnych funkénych tlacidiel (14).

POZNAMKA: Pokial si prajete odpojit jednotku Redline pre
realizaciu tradi¢nej gravitacnej drenaze (iba so
zbernym systémom), je mozné ju vypnut, ale je treba
odpojit' filter/ventil, aby sa obmedzili uniky
naplnenia pri odvadzani vzduchu. Podla rozhodnutia
lekara je mozné odsavanie kedykolvek znovu obnovit
opakovanym pripojenim filtru/ventilu a opakovanym
zapnutim podtlakovej jednotky.

Fungovanie so zvySenou negativitou

Podtlakova jednotka normalne funguje v rozmedzi hodnét odsavania

od -5 do -30 cmH,O (-0,5 do -3,0 kPa), ktory sa univerzalne povazuje

za bezny interval pouzivania pre hrudné aplikacie. Na dalSie
zvy$enie odsavania je treba podrzat stlacené tlacidlo zvy$enia na
aspon tri sekundy, dokial sa na displeji nerozsvieti prislusna indikacia

(symbol a.) sprevadzana kratkym zvukovym ,pipnutim“. V tomto

okamihu je blokovanie odstranené a odsavanie je mozné zvysit az

ma maximalnu hodnotu -60 cmH,O (-6 kPa) v krokoch po 10 cmH,0

(1 kPa). Znizenim odsavania na hodnotu -30 cmH,O alebo niZ8iu, sa

blokovanie automaticky obnovi.

Vypnutie zariadenia

Na vypnutie zariadenia po pripadnom odblokovani klavesnice staci

stlacit hlavny vypina¢ (6) na niekolko sekund, dokial sa nespusti

cyklus vypnutia jednotky, ktoré zahfia varovnu signalizaciu, vizualnu

a akusticku, ,Nevyhadzovat®, po ktorej nasleduje Uplne vypnutie

jednotky.

UPOZORNENIE: pokial je zariadenie pripojené k pacientovi, pred
jeho vypnutim sa ubezpecte, ¢i sa pre pacienta uz
drendz s odsavanim nevyzaduje. V opacnom
pripade je treba odstranit' filter/ventil, aby bolo
zabezpecené spravne pokracovanie gravitacnej
drenaze.

Stav nabitia batérii
Neustale je mozné monitorovat stav nabitia batérii, a to s pomocou
prislusnej indikacie (symbol c.), ktord o nabiti informuje
prostrednictvom segmentového zobrazenia. Pokial svietia vSetky
segmenty vo vnutri symbolu, znamené to, Ze batéria je Uplne nabité;
obrazku prazdnej batérie zodpoveda takmer vybita batéria, takze je
treba rychlo zabezpecit jej dobitie.

POZNAMKA: pokial je batéria takmer vybita, aktivuje sa vizualny a
zvukovy signal, ktory informuje o potrebe pripojenia
zdroja napajania. Je zabezpecena prevadzka na
priblizne 2 hodiny, nez sa jednotka tpine vypne.

Pravidelné dobijanie batérii/napajanie.

Pokial st batérie vybité alebo kedykolvek, pokial' si Zelate Uplne

dobit’ podtlakovu jednotku, je mozné pristupit k dobijaniu batérii s

pouzitim prislusného zdroja napdjania (8). Ten pripojte do sietovej

zasuvky s pomocou prislusnych adaptérov v baleni v zavislosti na
norme krajiny, kde sa jednotka pouZiva. Nasledovne zapojte
prislusny konektor do podtlakovej jednotky (5). Operéacia dobijania
uplne vybitych batérii trva priblizne 2 hodiny. Dobijanie je zvyraznené
ked je jednotka v prevadzke (symbol b.), ako aj ked je jednotka

vypnuta (symbol d.).

Batérie je mozné dobijat v priebehu bezného pouzivania jednotky

Redline na pacientovi. V priebehu dobijania a po jeho skonceni musi

zdroj napdjania dodavat udrziavaci prid a poskytovat energiu

potrebnt na Gplne fungovanie samotnej jednotky.

Poznamka: pripominame, aby ste zariadenie v priebehu dobijanie

nedavali na miesto prili§ vzdialené od izolaéného
prostriedku siete (sietovej zasuvky). Vdaka tomu bude

zabezpecena izolacia zariadenia.

Spotrebné diely: vymena filtra/ventilu

Filter/ventil funguje ako ochrana podtlakovej jednotky pred prienikom

kvapalin a kontaminaciou vnutorného pneumatického obvodu. Filtre sa

dodavaju steriiné a oddelené od podtlakovej jednotky (pre odkazy
pozrite na stranky www.redax.it alebo sa obratte na miestneho

zastupcu Redax). Pre vymenu odpojte pouzivany filter/ventil a

zabezpecte jeho likvidaciu a nasledovne pripojte novy. Hore uvedené

operacie je trebarealizovat's vypnutou jednotkou RedLine.

POZNAMKA: Filter je na jedno pouzitie a sluzi iba pre jedného
pacienta. Dérazne odpori¢ame ho vymenit' kazdy
raz, ked sa jednotka Redline pouziva pre iného
pacienta, aby sa zabranilo riziku krizovej
kontaminacie. . Dalej je treba filter/ventil vymenit v
pripade potreby, napr. v pripade vyskytu kvapalin v
jeho vnutri, &i po dlhodobom pouzivani.

OCHRANNE ZARIADENIA
Nadmerné naklonenie
Jednotka RedLine je vybavené snimac¢om naklonenia, ktory
monitoruje polohu jednotky v priebehu prevadzky: V pripade
naklonenia vacsieho ako 60° na ktortkolvek stranu snimac prerusi
napéjanie odsavacieho c¢erpadla, aby sa zabranilo tomu, Ze by
nahromadenéa kvapaliny v drenazi mohla dosiahnut konektor
filtra/ventilu, a aby nedos$lo k jej nAhodnému nasatiu. Jednotka vysle
preruSovany zvukovy signal a na displeji sa zobrazi indikacia (symbol
h.), dokial sa zariadenie nevrati spat do horizontalne polohy. Ajv tejto
polohe zostavaju Cerpadlo a vizualne a zvukové signaly aktivne:
zabezpecte vizualnu kontrolu drendzneho systému ako celku, nez sa
vratite k beZnej prevadzke. Na obnovenie odsavania stlacte hlavny
vypina¢ na aspori 2 sekundy a jednotka sa vrati do prevadzkového
stavu pred zablokovanim v pripade necinnosti.

VAROVANIE: V pripade aktivacie bezpeénostného
zablokovania v désledku nadmerného
naklonenia odporuc¢ame starostlivo
skontrolovat’ stav hrudnej drenaze a ¢i nedoslo
k nasatiu kvapaliny do filtra/ventilu; v opacnom
pripade ho pred opakovanym spustenim
odsavania vymerite.

Nadmerny negativny tlak
Jednotka Redline je vybavena dodatoénym ochrannym snimacom,
ktory nezavislo monitoruje mieru zaporného tlaku. V pripade
jednotlivej poruchy alebo zavady, ktoré spésobia nadmerné zvysenie
odsavania, ochranny snimac preru$i napajanie odsavacieho ¢erpadla
na ochranu pacienta. Pri aktivacii ochranného snimaca sa na displeji
zobrazi chybova signalizacia (symbol e.) sprevadzana preru$ovanou
zvukovou vystrahou. Normalna prevadzka jednotky sa obnovi, ked sa
zaporny tlak vrati do menovitého prevadzkového intervalu. Pokial sa
zasah ochranného snimaca opakuje viackrat, vymerite pouzivanu
jednotku a realizujte kontrolu Gdrzby.

Hydrofébny ochranny filter

Filter pritomny v prisluenstva oznacovanom ako filter/ventil, sa sklada

z hydrofébnej membrany, ktora dokaze zadrzat kvapaliny a zabranit' im

v preniknutiu do vnutorného pneumatického obvodu. Toto

prislusenstvo je na jedno pouZitie a pre jedného pacienta, aby sa

zabranilo riziku krizovej kontaminacie. Aby bolo ochranné zariadenie
neustale ucinné, je treba ho vymenit aj v pripade, Ze je Ciasto¢ne

zasiahnuté kvapalinami a po velmi dlhom pouzivani (dlh§om ako 7

dni).

Automaticky uvolfiovaci ventil kladného tlaku

Jednosmerny ventil pritomny v prisluSenstve oznacovanom ako

filter/ventil, je navrhnuty tak, aby umoznioval odvod vzduchu v pripade

prudkych narazov, ktoré odsavacie ¢erpadlo nedokaze naraz odviest

(napr. zachvat kasla). Ventil predstavuje ochranné zariadenie aj voci

nahodnému vypnutiu jednotky Redline. V takom pripade ventil

zabezpecuje odvadzanie vzduchu odchadzajiceho z pacienta, aby sa
zabranilo riziku tenzného pneumotoraxu.

Uniky z obvodu

V pripade, Ze sa vyskytne strata integrity obvodu pacienta alebo dojde

k ndahodnému odpojeniu, méze dojst k velmi silnému tniku vzduchu, ¢o

sposobi sustavné fungovanie odsavacieho ¢erpadla. Po 2 minutach

suvislej prevadzky jednotka RedLine aktivuje chybovl signalizaciu

(symbol e.) sprevadzanu preruSovanym zvukovym signalom na

znamenie potreby okamzitej kontroly spojov a drenazneho obvodu.

VYLUCENIE ZVUKOVYCH INDIKACII: zvukové indikacie je mozné

vylucit nasledovnymi krokmi:

1) Jetreba, aby jednotka bola vypnuta.

2) Sucasne stlacte hlavny vypinac (6) a ,Sipku NAHOR" spomedzi

regulacnych tlacidiel (7) odsavania, dokial sa na displeji neobjavi




CIELOVi PACIENTI

Zariadenie je mozné pouzivat pre v§etkych pacientov bez akéhokolvek

obmedzenia vekom &i patologiou. OSetrujuci lekar sa musi vopred

ubezpecit o pripadnom vyskyte Specifickych klinickych situacii, ktoré by
pouzitiu tohto zariadenia branili.

CIELOVi POUZIVATELIA

Pouzivanie tohto zariadenie musi byt vyhradené iba pre odborny

personal zoznameny s technikami hrudnej drenéaze a s potencialnymi

komplikaciami s nimi spojenymi.

Pouzitie zariadenia sa odporu¢a po Specifickom tréningom

absolvovanom kompetentnym uz vy$kolenym personalom ¢i

personalom Redax.

KOMPATIBILNE ZARIADENIA

Zariadenie je treba pouzivat vyhradne v kombinacii so zbernymi

systémami Redax, typu Drentech Simple, Drentech Simply a Drentech

Chest.

UPOZORNENIAAVSEOBECNE OPATRENIA
Jednotka sa dodava nesterilna a nesmie byt
vystavena akémukol'vek typu sterilizacie.

- Podtlakova jednotka sa musi pouzivat’ vyhradne so
systémami hrudnej drenaze na jedno pouzitie Redax,
pre ktoré je vyslovne indikovana kompatibilita
pouzitia. Pre tieto ucely pozrite informacie uvedené v
prislusnych pokynoch na pouzitie.

- Podtlakova jednotka sa nesmie pouzivat' v pripade,
ze su jej hlavné telo alalebo niektory z jej dielov
ocividne poskodené.

- Pred pouzitim systému starostlivo dodrzujte
operacie pripravy na pouzitie.

- Podtlakovu jednotku a prislusenstvo nevystavujte
styku s kvapalinami alebo atmosférickymi vplyvmi v
podmienkach, ktoré by prekracovali stupern ochrany
IP44. Pre operacie Cistenia odkazujeme na
nasledovny prislusny odsek.

- Toto zariadenie a vSetky jeho ¢asti sa mézu pouzivat’
v pripade absencie rizik iba v oblasti aplikacie a
sp6ésobmi uvedenymi v tomto dokumente pokynov
pre pouzitie v zavislosti na type samotného
produktu. Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost’
vyplyvajucu z nevhodného pouzitia alebo pouzitia
odliSného od uvedeného.

- Zariadenie musi pouzivat’ vyhradne kvalifikovany a
Specializovany zdravotnicky personal (lekari a/alebo
zdravotné sestry). Vyrobca nenesie Ziadnu
zodpovednost vyplyvajucu z pouzivania
neopravnenym a nekvalifikovanym personalom a
pouzivania v odmienkach, ktoré nie su v tychto
pokynoch uvedené.

- O akychkolvek zavaznych incidentoch, ktoré sa
vyskytna v suvislosti s pouzivanim zariadenia,
informujte vyrobcu a prislusny organ.

- Podtlakova jednotka obsahuje dobijacie batérie a
d'alSie materialy, ktoré je treba zlikvidovat' a/alebo
recyklovat’ vo vSetkych krajinach, kde sa podobné
postupy predpokladaju a kde st upravené predpismi
a v kazdom pripade v sulade s miernymi platnymi
pravnymi predpismi.

POZNAMKA: pre vhodnu likvidaciu batérii je treba
tieto vybrat’ z priestoru na batérie.
Vymenu/vytiahnutie batérii moéze
realizovat’ vyhradne S$pecializovany a
opravneny technicky personal REDAX.

-V priebehu prevadzky nezakryvajte podtlakovu
jednotku a/ani nabijacku batérii a/ani systém hrudnej
drenaze oblecenim, gazou ani ni¢im inym, aby sa
zabranilo pripadnému prehriatiu.

- Osetrujuci lekar a asistenény personal musia poznat’
pripadné aplikacie suvisiace s drenazou s
posilnenym odsavanim pre spravne pouzitie
podtlakovej jednotky s hodnotami vy$sSimi ako -
30cmH,0 (-3,0 kPa), za ktoré nesu konecnu
zodpovednost'.

-V pripade pouzitia vo vysokych nadmorskych
vyskach alebo v lietadle sa m6ze vykon podtlakovej
jednotky lisit od vykonu za beznych podmienok.
Max. nadmorska vyska: 2000 m.n.m.

- Nevystavujte jednotku vysokym teplotam ani

gtvorenému plamenu v désledku rizika vybuchu

atérii.

- ZARIADENIE S OPAKOVANYM POUZITIM: PO
SKOCENI POUZIVANIA JEDNOTKU
NEVYHADZUJTE SPOLOCNE SO ZBERNYM
SYSTEMOM! Aby sa tomu zabranilo, po vypnuti
jednotky tato niekolkokrat blika a sucasne
vydava zvukovu vystrahu a na obrazovke
zobrazuje prislusny symbol (18).

- Jednotka prekrocila vSetky predpisy platné v
oblasti elektromagnetickej kompatibility a
elektrickej bezpecnosti v sulade s platnymi
europskymi normami (normy série CEI EN 60601-
1): v kazdom pripade odporu¢ame venovat
pozornost’, pokial sa zariadenie pouziva v
blizkosti zariadeni, ktoré v priebehu pouzivania
vydavaju elektromagnetické ziarenie.

- Jednotku udrzujte mimo dosah zariadeni
pouzivanych na osetrenie pacienta, ktoré mézu
sposobit’ vzajomné interferencie.

PRVE POUZITIE

Predbezné nabitie batérii

Aj ked podtlakova jednotka vykazuje zvySkové nabitie, je treba ju

pred prvym pouZzitim tplne nabit’.

Vyberte podtlakovu jednotku z obalu.

2. Zasurite zastréku kompatibilni s miestnou normou a pripojte
zdroj napajania k sietovej zasuvke.

3. Zdroj napéjania pripojte k podtlakovej jednotke
prostrednictvom prislusného konektora na zadnej strane
jednotky (5): tym sa spusti dobijanie batérii v zariadeni.
UPOZORNENIA pre dobijanie a batérie: jednotka je

vybavena litium-i6novymi dobijacimi
batériami (Li-ion). Dobitie Uplne vybitej
batérie trva priblizne 2 hodiny.

4.  Dobijanie je zvyraznené symbolom batérie s indikaciou stavu
prebiehajiceho nabijania (symbol d.).

POZNAMKA: Dobijanie neprebieha v pripade podkodenych
batérii ¢i v pripade obratenia polarity alebo
skratu. Tento pripad bude zvyrazneny
prislusnym chybovym signalom (symbol e.)
popisanym v prislusnom odseku ,Vyznam
chybovych kédov*.

PRIPRAVANA POUZITIE

Priprava podtlakovej jednotky

Pre pripravu podtlakovej jednotky na pouzitie postupujte

nasledovne:

1. Vizualne skontrolujte, ¢i su jednotka a jej prisluSenstvo
neporudené.

2. Pripravte na pouzitie systém hrudnej drenaze Redax podla
informacii v prisluSnych pokynoch pre pouzitie a pripojte
drenazny katéter.

3. Nainstalujte filter/ventil (8) na RedLine a pripojte jednotku k
drenadznemu systému podla ukazky na obrazku 1. Pre tieto
ucely je treba drenazny systém nasunut na hornd plochu
podtlakovej jednotky a davat' pritom pozor, aby sa prislu§né
bocéné a zadné fixacné vyénelky systému samého zasunuli do
prislusnych sediel na podtlakovej jednotke.

POUZIVANIE ZARIADENIA

Zapnutie podtlakovej jednotky

Podtlakovt jednotku zapnite stlacenim prislusného hlavného

vypinaca (6). Po zapnuti jednotky nasleduje kratky skiSobny

cyklus na overenie fungovania hlavnych komponentov. Po

skonceni tohto procesu jednotka zahaji normalnu prevadzku s

odsavanim s hodnotou rovnajticou sa 0 cmH,O (0 kPa). V pripade,

Ze skuska zisti poruchu, na displeji sa zobrazi prislusny chybovy

symbol (symbol e.) a jednotka zostane v pohotovostnom rezime.

Pre vyklad chybovych kédov odkazujeme na prislusny odsek

,Vyznam chybovych kédov* v tomto navode na pouzitie.

Blokovanie v pripade ne¢innosti

Po 10 sekundach necinnosti sa klavesnica jednotky zablokuje, aby

sa zabranilo ndhodnym stlaceniam. Tento stav je oznaceny

symbolom ,visacej zamky" (symbol f.) na displeji. Na odblokovanie
klavesnice stlacte hlavny vypina¢ (6), dokial symbol ,visacej
zamky" nezmizne.

Displej

V podmienkach bezného fungovania sa na displeji zobrazuji

informacie s mierou jasu a kontrastu, ktoré boli nastavené tak, aby

umoznili maximalnu viditelnost za kazdych podmienok vonkajsieho
osvetlenia. Po priblizne 1 minute necinnosti displej prejde do

STOCKAGE ET CONSERVATION

Il est recommandé de ranger I'unité dans son propre étui, afin d'éviter
toutdommage da a des chutes accidentelles.

Du point de vue de la stabilité physico-chimique, le produit et le
matériau qui le composent ne s'altéerent pas dans le temps.
L'exposition au soleil ou & des sources lumineuses artificielles ne
modifie pas la structure du produit. Nous recommandons un
stockage a température ambiante et d'éviter I'exposition aux
températures élevées et aux rayons ultraviolets.

ELIMINATION

L'unité contient des composants électroniques et des batteries
lithium-ion rechargeables, outre les matériaux constituant le boitier et
les autres pieéces de support. Pour cette raison, le dispositif doit étre
éliminé conformément a la réglementation en vigueur sur
I'élimination des déchets électroniques.

Pourla Communauté européenne

Drentech® Redline est commercialisé dans le respect de la
législation DEEE (Déchets d'Equipements Electriques et
Electroniques).

Le dispositif de classe Il n'a pas de parties appliquées mais a été
soumis & tous les tests relatifs pour la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE
B conformément alanorme CEI EN 60601-1.
CONTRE-INDICATIONS :

Dispositif médical
(Réf. ISO 15223-1)

De plus, ces symboles ont été utilisés. lls ne sont pas spécifiés par les
directives ou les normes internationales, mais ils sont universellement

reconnus:

SYMBOLE DESCRIPTION

[ 4]

s

Symbole universel de recyclage

Symbole officieux mais universellement
reconnu de référence a la directive

RoHS européenne 2011/65/UE

Vous trouverez ci-dessous les symboles relatifs au transport et
stockage indiqués sur le boitier externe de l'unité.

au

Il n'y a pas de contre-indications connues a I'utilisation du dispositif SYMBOLE DESCRIPTION
RedLine dans le cadre de son utilisation prévue.
Symboles utilisés
L'unité a été étiquetée conformément aux normes européennes en Sans latex
vigueur, en particulier la norme CEI EN 60601-1 et celles liées. De
plus, des symboles ont été utilisés. lls ne sont pas spécifiés par les
directives ou les normes internationales, mais ils sont
universellement reconnus ou décrits au début de ce manuel. @ Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé
SYMBOLE DESCRIPTION 9
A/
~Na—
Appareil de classe Il //. ~ Ne pas exposer a la lumiére
(Réf. CEI 60417-5172) ,{ directe du soleil
[ ]
Partie appliquée de type B el : :
(BOITIER UNITE) Fragile ! Manipuler avec soin
(Réf. CEI 60417-5840)
Ao

Référez-vous au mode d'emploi
(Reéf. ISO 7010-M002)

Elimination sélective des composants
électriques et électroniques
(Reéf. 2002/96/CE et 2006/66/CE)

15X) Q) >3 [C

Courant continu
(Réf. CEI 60417-5031)

Degré de protection du boitier (Réf. CEI EN 60529) :
- protégé contre la protection des corps

étrangers de diametre supérieur ou égal a 1 mm
- protégé contre les projections d'eau

T
~
N

Date de production
(Reéf. ISO 15223-1)

Fabricant
(Reéf. ISO 15223-1)

Numéro de série
(Réf. 1ISO 15223-1)

Numéro de catalogue (code du dispositif)
(Réf. ISO 15223-1)

Consulter les mode d’emploi
(Réf. ISO 15223-1)

SHENEN SE

Garder au sec

Températures limites de 10 a 35°C

T T Face supérieure

Dispositif médical. La loi fédérale
américaine limite la vente de cet
appareil au médecin ou sur
ordonnance médicale.

RXx

ONLY

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

UNITE DE VIDE

Alimentation : batterie 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh

Température de fonctionnement: 15°C - 35°C

Température de stockage : -20°C - +30°C

Humidité (fonctionnement/stockage) : 30 % -70 %

Pression atmosphérique (fonctionnement/stockage):70,0-106,0 kPa
Tolérance de mesure : aspirations : + 10 %

Poids:800g

Degré de protection Ip44

ALIMENTATEUR 8A

Modele : Powerbox EXM30 5009
Alimentation (Volt): 15VDC

Température de fonctionnement : 0°C-40°C
Température de stockage : -40°C - +75°C
Puissance absorbée max:30W

Courantde sortie max:2,45A




ALIMENTATEUR 8B

Modeéle : TR30RDM150

Alimentation (Volt) : 15VDC

Température de fonctionnement : 0°C — 40°C
Température de stockage : -40°C - +75°C
Puissance max absorbée : 30W

Courant de sortie max : 2,4 A

LEGENDE

01 Fixation du drainage thoracique
02 Clavier

03 Ecran

04 Connexion pour filtre / valve

05 Connexion pour alimentateur

06 Touche I/0

07 touches de réglage de |'aspiration
08A-B: Alimentateur (Accessoire)
09 cable d'alimentation

10 prise électrique (disponible en différentes versions)

ANNEXE : Symboles non harmonisés, utilisés dans la RedLine

SYMBOLE DESCRIPTION
A Symbole de fonctionnement
en aspiration élevée

Symbole de charge en cours / alimentateur
connecté avec unité allumée

Symbole de la barre d'état de la batterie

Symbole de charge en cours / alimentateur
connecté avec unité éteinte

Symbole d'erreur

Symbole de cadenas (verrouillage du clavier)

Symbole NE PAS JETER

Symbole d'inclinaison excessive

Eﬂx Symbole des indications sonores exclues

Date de publication de la derniére version :
voirderniére page : (REV. : XX-XXXX)

ES

DESCRIPCION GENERAL Y ANTECEDENTES
En el contexto de la cirugia cardiotoracica, a menudo es necesario
disponer de una fuente de aspiracion regulada que, aplicada al sistema
de drenaje postoperatorio, aumente su eficacia en la recogida de fluidos
(aire y liquidos) del torax del paciente. Para no limitar la capacidad de
desplazamiento del paciente, ya sea de forma independiente o con
asistencia, las fuentes de aspiracion se obtienen cada vez mas de
dispositivos autdnomos, portatiles y que ahorran espacio.
DESCRIPCION Y SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS Y
ABREVIATURAS

cmH,0 , kPa: unidades de medida de la presion ,
disponibles en la unidad RedLine
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La Unidad de vacio es un sistema de aspiracion portatil y ajustable
dedicado al uso de sistemas de drenaje cardiotoracico compatibles de

INSTRUCCIONES

Redax. Launidad de vacio esta formada por un cuerpo de plastico
apruebade golpes que alberga: la pantalla de la interfaz de usuario
(3), el teclado (2), una superficie de apoyo con orejetas de sujecion
(3) para fijar el sistema de drenaje a la unidad, la conexion al
filtro/valvula (4), la conexién para la alimentacion eléctrica (5).
ACCESORIOS

Launidad de vacio tiene los siguientes accesorios:

- una fuente de alimentacion (8) para la carga de las
baterias y el funcionamiento continuo de la unidad de
vacio; la fuente de alimentacion estd equipada con
enchufes (10) para diferentes normas internacionales de
suministro de energia: para mas detalles, consulte el
manual de usuario correspondiente
ADVERTENCIA: utilice unicamente la fuente de

alimentacion suministrada, cuyas
especificaciones se indican en estas
instrucciones de uso.

- un filtro/véalvula (disponible por separado ref 10539) para
permitir una conexién segura con el sistema de drenaje
toréacico.

INTENCION DE USO DEL DISPOSITIVO

El dispositivo de aspiracion toracica Drentech® REDLINE (en lo

sucesivo denominado "Unidad de Vacio") es una unidad portatil,

recargable y que funciona con baterias, capaz de generar una
aspiracion ajustable. Su uso esta indicado después de la cirugia

Cardiotoracica cuando se requiere una fuente de vacio portatil y

auténoma.

OBJETIVO DE LOS PACIENTES

Los dispositivos pueden utilizarse en todos los pacientes, sin

limitacion de edad o patologia. EI médico responsable debe

comprobar primero si existen situaciones clinicas particulares
adversas al uso de este dispositivo.

OBJETIVO DE LOS USUARIOS

Estos dispositivos sélo deben ser utilizados por personal con

conocimientos y experiencia en técnicas de drenaje toracico y en

las posibles complicaciones asociadas a las mismas.

Se recomienda utilizar el aparato tras una formacién especifica

impartida por personal competente o por personal de Redax.

EQUIPOS COMPATIBLES

El dispositivo sélo debe utilizarse en combinacion con los sistemas

de recogida Redax, como Drentech Simple, Drentech Simply y

Drentech Chest.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

- La unidad se suministra sin esterilizar y no debe
someterse a ningun ciclo de esterilizacion.

- Launidad de vacio sélo debe utilizarse con los
sistemas de drenaje toracico desechables Redax,
cuya compatibilidad de uso esta expresamente
indicada. Paraello, consulte las respectivas
instrucciones de uso.

- Launidad de vacio no debe utilizarse si el cuerpo
principal y/o una de sus partes estan
evidentemente dafiados.

- Siga cuidadosamente la preparacién para el uso
antes de utilizar el sistema.

- No exponga la unidad de vacio y los accesorios al
contacto con liquidos o agentes atmosféricos en
condiciones que puedan superar la proteccion
IP44. Para las operaciones de limpieza, consulte el
apartado DIRECTRICES PARA LA LIMPIEZA DEL
DISPOSITIVO.

- Este aparatoy cada unade sus partes sélo pueden
utilizarse solamente en el caso de ausencia de
riesgos en el campo de aplicacion y de la manera
indicada en esta hoja de instrucciones,
correspondiente al tipo de producto. El fabricante
no acepta ninguna responsabilidad por el uso
inadecuado o distinto al indicado.

- Eldispositivo sélo debe ser utilizado por personal
médico calificado y especializado (médicos y/o
enfermeros). El fabricante no se hace responsable
del uso por parte de personal no autorizado y no
calificado o del uso en condiciones no
especificadas en este manual de instrucciones.

- Informe al fabricante y a las Autoridades

CUMBON OMUCAHUE
@ Bes natekca
He ucnonb3oBaTtk, ecrnu
ynakoBKa noBpexaeHa.
S .
//T\ He nopBepratb BO3AENCTBUIO

NPAMBIX CONMHEYHbIX nyqel?l

Xpynkoe, o6patiarses
C OCTOPOXHOCTHIO

[epxaTb cyxum

MpenenbHble TeMnepaTypsbl
ot 10 g0 35°C

BepxHsas cTopoHa

—
—

MegauumHckoe ycTpoWCTBO;
denepanbHblii 3akoH CLUA paspelsaet
npoaaxy 3Toro yCTponcTea TONbKO
Bpayam Unu no ux NpeanucaHuio.

Rx
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

BAKYYMHOE YCTPOUCTBO

OnekTponuTaHue: akkymynstopHas 6atapes 11,1 B 3s1p Li-lon 3500 MA4
Paboyasi Temnepatypa: 15°C-35°C

Temnepartypa xpaHeHnus: -20 °C-+30°C

BnaxHocTb (npu akennyatauun/xpadenun): 30% - 70%
ATMOcthepHoe faBneHve(npy akcnyarauuu/xpaseHuu): 70,0-106,0
kMa

[onyck namepenus: BcacbiBaHus: + 10 %

Bec:800r

CreneHb 3awuTel Ip44

BIIOKMUTAHUA 8A

Mogenb: Powerbox EXM30 5009
OnektponuTtanue (Volt): 15 B nocTosiHHOro Toka
Pa6oyas Temnepatypa: 0 °C-40°C
Temneparypa xpaHeHusi:-40°C-+75°C
MakcumanbHas notpebnsemas MolHocTb: 30 BT
MakcymanbHbIiA BbIXOAHOM TOk: 2,45 A

BNOKNUTAHUA 8B

Mogenb: TR30RDM150

OnektponuTtanue (Volt): 15 B nocTtosiHHOro Toka
Pabouas Temnepatypa: 0 °C-40°C
Temnepartypa xpaHeHus: -40°C-+75°C
MakcumanbHas notpebnsemasi mowHocTe: 30 BT
MakcumanbHbI BbIXOAHOW TOK: 2,4A

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUS

01  ®ukcauusa apeHaxa rpyaHoOM KNneTkn
02 Knasuatypa

03 [Aucnnen

04 CoeauHeHnwve ans unstpa/knanaxa
05 [MoakntodeHne k 6rioky nuTaHus

06  Knonka Bkn./Bbikn.

Knasuwm perynupoBKku BCacblBaHUA

08 A- B: Briok nuTaHus (4ONONHUTENbHbIN)

09
10

Kabenb nutanns
OnekTpuyeckas BUnka (4OCTyrnHa B pa3HbiX BEPCUSIX)

MPUNOXEHWUE: HerapMOHM3NpOBaHHbIe CYMBOIIbI, UCMONb3yeMble
BRedLine

cumBON OMNVCAHVE

A CvmBon paGOTbI npu BbICOKOM BCacbiBaHUU

CvmBON MaeT 3apsaaka/MCTONHNK
NUTaHWS NOAKMKOHEH MPU BKMOYEHHOM
ycTpowcTee

CumBON ypoBHSsi cocTosiHUSA BaTapen

CumBon uget 3apsaka/bnok nuraHus
* NOAKIIOYEH MPY BbIKITIOYEHHOM YCTPONCTBE

CwvimBon ownbku

CumBon 3amka (6rokupoBka knaeuartypbl)

Cumeon HE BPOCATb

CVMBOI 3BYKOBOW MHAUKALIMU UCKITIOYEH

% CunMBON Ype3MepPHOro HaknoHa
x

[laTa Bbinycka nocneaHe sepcum:
CM. nocaeaHoto cTpaHuuy: (PEL.: XX-XXXX)

POKYNY PRE POUZITIE

VSEOBECNY POPIS A POZADIE
V oblasti kardio a hrudnej chirurgie je ¢asto potrebné mat regulovany
zdroj odsavania, ktory po aplikacii na pooperaény drenazny systém
zvySuje jeho Gcinnost pri zbere tekutin (vzduchu a kvapalin) z hrudnika
pacienta. Aby sa neobmedzovala schopnost pacienta pohybovat sa
nezavisle alebo s pomocou, ako zdroje odsavania sa Coraz CastejSie
pouzivaji samostatné, prenosné a kompaktné zariadenia.
POPISAVYZNAM SYMBOLOV A SKRATIEK

cmH,0, kPa: merna jednotka tlaku, dostupné na jednotke

RedLine

POPIS ZARIADENIA
Podtlakova jednotka predstavuje prenosny a nastavitelny systém
odsavania ureny na pouzitie s kompatibilnymi srdcovymi a hrudnymi
drenaznymi systémami Redax. Podtlakova jednotka je tvoreny telo z
plastového materialu s ochranou proti narazom, vo vnutri ktorého sa
nachadzaju: displej rozhrania s pouzivatelom (3), klavesnica (2), operna
plocha s fixaénymi lopatkami (3) na pripevnenie drenazneho systému k
jednotke, pripojenie k filtru/ventilu (4), pripojenie ku zdroju napajania (5).
PRISLUSENSTVO
Podtlakova jednotka méa nasledovné prislusenstvo:

- zdroj napajania (8), ktory umozriuje dobijanie batérii a sustavné
fungovanie podtlakovej jednotky; zdroj napéjania je vybaveny
zastrékami (10) pre ré6zne medzinarodné standardy elektrického
napdjania: pre dalSie podrobnosti odkazujeme na prislusny
navod na pouzitie;
VAROVANIE: pouzivajte iba zdroj napdjania dodany vo

vybave, jeho charakteristiky s uvedené v
tychto pokynoch pre pouZzitie.

- filter/ventil (predavany samostatne, kéd 10539) pre umoznenie
bezpecného spojenia s hrudnym drenaznym systémom;

ZAMYSLANE POUZITIE ZARIADENIA

Zariadenie Drentech® REDLINE na hrudné odsavanie (dalej iba
,podtlakova jednotka*) je prenosna jednotka s dobijacimi batériami, ktora
dokaze generovat nastavitelné odsavanie. Jej pouzitie je indikované po
zasahoch kardio a hrudnej chirurgie, pokial je treba zabezpecit prenosny
asamostatny zdroj podtlaku.




- He ucnonb3yinTe Ae3nHdULMPYIOLLIME N/ MOKLLIME PacTBOPbI,
coaepallme kpacuTenu, 4Tobbl He NOBPeaAnTL
KOPMYC Unu Apyrue 4acTu yCTPOMCTBA U €70 NPUHAANEXHOCTH.

- He UCMOMb3yliTe KUCIIOTHBLIE WUIN LLEMNOYHbIE PacTBOpPbI, KPOME
peKOMeH[OBaHHbIX, YTOGbI N3bexaTb MOBPEXAEHUS OTKPbITbIX
YyacTew yCTpOMCTBA U €ro NPUHaANEXHOCTEN.

- BCerga ucronb3ayinTe MoLLME U Ae3MHMULMPYIOLLME PaCTBOPbI C
MOMOLLbIO TKaHW UV Mapnu.

HUKOrOA HE HANWBAWTE CPEACTBO HAMPAMYIO HA
YCTPOUCTBO UHA ErO NPUHAONEXHOCTW.

- OYMUlaNTe YCTPOMCTBO NOC/Ee MCMONb30BaHUSI HAa KaXaoM
nauuenre.

BHEMJIAHOBAA OYUCTKA BHYTPEHHEIO KOHTYPA

B cnyyae nogospeHus Ha 3arpsisHeHue BHYTpeHHero

NMHEBMAaTWYECKOrO KOHTYpa Hacoca €ro MOXHO OYUCTUTb MyTem

NPOMbIBKW GenbiM CMUPTOM (STUMOBBLIM CMIMPTOM), BbIMOMHMB LUAry,

OMUCaHHbIE HIXKe:

1. Hanonxute wnpuy 30 mn cnupTa;

2. JXenaTenbHo pasmMelyaTb Hag PakoBUHOW MMM MotoLencs
MOBEPXHOCTBIO;

3. Bkniouute Hacoc uyctaHoBuTe AasneHune -20 cMm. Bof. CT,;

4. TlogHecuTe LWINPWLL K COEAVHWUTENbHOMY LUTYLepy unsTpa U
MeArneHHO BBEAUTE CrNpT;

5. CnupT BcacklBaeTCsi HACOCOM U BbIXOAUT U3 COOTBETCTBYHOLLIErO
BbINYCKHOrO OTBEPCTUS, PACMONIOXEHHOTO B HWXHEN 4acTn
YCTPOWCTBA;

6. [ocne ToOro, kak »makocTb OyaeT oTkadyaHa, ocTaBbTe Hacoc
BKIOYEHHBIM Kak MUHUMYM Ha 5 MUHYT, YTOGbI MOMOYb BbICYLLINTb
KOHTYP 1 NMOMHOCTBIO UCNapUTb CNVPT. Yepes 5 MUHYT BbiKntounTe
Hacoc.

MPUMEYAHUE: BbINONHAWTE OYUCTKY BHE NOMELLEeHUs, rae
HaxoAUTCA NaLMeHT. ATa onepauus AOMKHA
BbINONHATLCA B
WCKIIOUYUTENBHBIX Cry4YasX, Korga Mmerno
MecCTO sIBHOe 3arpsi3HeHWe BHYTPEeHHero
KkoHTypa RedLine, n oHaHe
npefHa3HayeHa Kak oGblYHasA npoueaypa,
TaK KaK 3TO MOXeT BbI3BaTb
npexpaeBpemMeHHOe NoBpexaeHue
KOMMOHEHTOB.

FAPAHTUA, TEXHUWHECKOE OBCNY>XUBAHUE U

NEPUOOUYECKUE NMPOBEPKU

YcTpoincTBO He TpebyeT kakoro-nubo nnaHoBoro Texo6CnyXnBaHms co

CTOPOHbI MOMb30BaTeNs B AOMOSHEHWE K OnepauusiM Mo 04MCTKe,

onucaHHbIM B npeabigywem naparpade. Bce onepauyuu no

TeXHU4YeckomMy OGCNYXWBAHUI [AOMXHbI BbIMOMHATLCSH

YNOMHOMOYEHHBIM TEXHUYECKVIM NepcoHanoM koMmnaHun Redax.

B criyyae o4eBMAHOrO NOBPEXAEHs AUCTINEs U Kopryca, U ecnn

NPOJOMXUTENBHOCTb 3apsiikM akKymynsitopa HegocTaTouHasi,

3amMeHuTe YCTPONCTBO 1 0BpaTUTECh B aBTOpM3oBaHHYo ceTb Redax

[N TeXO6CIYXUBaHNS.

CKNAOWPOBAHMWE U XPAHEHUE

PekoMeHayeTCs XpaHWUTb YCTPOMCTBO B COGCTBEHHOM yTnspe,

4TOGbI 3GEXaTb NOBPEXAEHWNI B pe3yrbTaTe CriyYaiiHbiX NageHui.

C TOYKM 3peHUst XUMUKO-PU3NHecKoi CTabunbHOCTW usaenve n

maTtepuan, M3 KOTOPOro OHO W3rOTOBMEHO, He npeTepnesaloT

N3MEHEeHUI C TeyeHneM BpemeHu. BosgencTBme ComHeYHbIx nyden

VNN UCKYCCTBEHHbIX WCTOYHWMKOB CBETA He U3MEHSIET KOHCTPYKLIMIO

nagenusi. OfHako pekoMeHAYeTCsi XpaHWUTb €ro mnpu KOMHaTHOW

TemnepaTtype U uaberaTb BO3AENCTBUS BLICOKMX TemmnepaTtyp U

ynbTpadronNeToBbIX Nyyei.

YTUNU3ALUA

YCTpOMCTBO COAEPXUT 3MEKTPOHHbIE KOMMOHEHTHI U

nepesapsihkaeMble NUTUI-NOHHbIE GaTapew, a Takke MaTepuarnsl, 13

KOTOpbIX M3rOTOBNEH KOpycC v Apyrue noaaepxusatolwime geranu. Mo

3TOW NpPUYUHE YCTPOMCTBO HeobXoaMMO yTuUnuampoBaTb B

COOTBETCTBUM C AeiCTBYOWUMKU NpaBunamn yTunusauuu

3IEKTPOHHbIX OTXO0B.

Ans Esponeickoro CoobuecTsa

Drentech® Redline npoaaetcsi B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENIbCTBOM

WEEE/RAEE (yTunusauus anekTpu4eckoro v 3neKTPOHHOro

obopynoBaHus).

YcTpoiictBo knacca |l He umeeT pabouux yacteint, HO Gbino

NoABEPrHyTO BCEM UCTbITaHUAM, oTHocAmMMes k PABOYEN YACTU

TWMA B B cooTtBeTcTBUM co cTaHgapTtom CEIEN 60601-1.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

MpoTuBonokasaHuit Kk mcnonb3oBaHuto ycTponctea RedLine B

npepaenax npearnonaraemMoro UCMonb30BaHUs HeT.

Wcnonb3ayemMble CMMBOTbI

YCTpoNCcTBO GbINO MapkMpoBaHO B COOTBETCTBUM C AEUCTBYIOLLMMUN

eBpOMNeNckNMN CTaHaapTaMu, B YaCTHOCTU, B COOTBETCTBUM CO

cranpaptom CEl EN 60601-1 ¢ nameHeHusimu. Kpome Toro,
MCMOMb30BanNuUCb CUMBOSbI, HE YKasaHHbIE B Mex/yHapoaHbIX
AVPEeKTUBax Unm ctaHgapTtax, Ho oﬁmenpmaHaHHble W1 onUcaHHbIe

B Ha4ane JaHHOro pykoBOACTBA.

CMMBOIN OMVNCAHUE
Yetpoictso knacca |l
(Cm. M3K 60417-5172)
[ )

Pabouas yactb Tuna B
(KOPMYC YCTPOUCTBA)
(Cm. M3K 60417-5840)

Ccblinka Ha pyKoBOACTBO
o aKcnnyarauum
(Cm. 1ISO 7010-M002)

PasaenbHas yTunmsaums anekTpudeckmx
1 3NEKTPOHHbIX KOMMNOHEHTOB
(cm. 2002/96/EC v 2006/66/EC)

[MOCTOSHHBIV TOK
(Cm. M3K 60417-5031)

CreneHb 3awwuTbl kopnyca (Cm. CEI EN 60529):

- 3aLUMLLEH OT NPOHUKHOBEHUSI

P44 VHOPOAHbIX TeN AamMeTpoM Gonee nnu
paBHbIM 1 MM.

- 3alMLLEeH OT 6pbI3r BoAbI

[ata npoussoacTea
(Cm. ISO 15223-1)

MpoussoanTens
(Cm. ISO 15223-1)

CepwuiiHbli Homep (Serial number)
SN (Cwm. ISO 15223-1)

Homep no karasnory (kog ycTpoicTsa)
REF (Cwm. 1SO 15223-1)

MpOKOHCYNBTUPYITECH C UHCTPYKLMSIMU
0 NPUMEHEHNIO.
(Cm. ISO 15223-1)

MeauuuHckoe o6opyaosaHmie
(Cm. 1SO 15223-1)

Kpome TOro, ucnomnb3oBanucb crneagytwouine OGLLLEI'IPVIaHaHHbIe
CUMBONbI, HE YyKa3aHHble B MeXOYyHapOAHbIX AWpeKTuBax unu

CTaHgapTax.

cnmMBOn OMUCAHVE

O6Lenpr3HaHHbIA CUMBO
NOBTOPHON NepepaboTku

HeoduumanbHblii, HO 0BLLENPU3HAHHDI
CUMBON CChINKM Ha EBponeiickyto AnpekTuBy
2011/65/EC

£

Hwxe npuBeneHbl CUMBOJSIbl, OTHOCALMECA K TpaHCNOPTUPOBKE U

XpaHeHuto, BOCnpon3seeHHble Ha BHELLHeW ynakoBke yCTpOIZCTBa.

Competentes de cualquier accidente grave que se

produzcadurante el uso del dispositivo.

- LaUnidad de Vacio contiene baterias recargables y
otros materiales que deben ser eliminados yl/o
reciclados en todos los paises en los que tales
procesos estan previstos y regulados, y de acuerdo
conlas leyes locales.

NOTA: Para deshacerse de las baterias de forma

adecuada, hay que sacarlas del contenedor.
La sustitucion/retirada de las baterias debe
ser realizada Unicamente por personal
técnico especializado y autorizado por
REDAX.

- Durante el funcionamiento no cubra la unidad de
vacio y/o el cargador y/o el sistema de drenaje
toracico con ropa, gasas u otros elementos para
evitar el sobrecalentamiento.

- Elmédico responsable y el personal auxiliar deben
ser conscientes de las posibles implicaciones de un
alto drenaje de aspiracion para el uso correcto de la
Unidad de Vacio en valores superiores a -30cmH20
(-3,0 kPa), de los que son responsables en ultima
instancia.

- Cuando se utiliza a gran altura o a bordo de un
avion, el rendimiento de la unidad de vacio puede
diferir del rendimiento nominal. Altitud Max.:
2000m s.n.m.

- No exponga a altas temperaturas o al fuego, debido
alriesgo de explosion de la bateria.

- DISPOSITIVO REUTILIZABLE: jNO ELIMINE LA
UNIDAD JUNTO CON EL SISTEMA DE RECOGIDA
AL FINAL DE SU USO! Para evitar este hecho,
cuando el aparato se apaga, parpadea durante un
determinado niumero de veces, emite una alarma
sonora y muestra un simbolo especial (18) en la
pantalla.

- La unidad ha superado todos los requisitos
aplicables de compatibilidad electromagnética y
seguridad eléctrica, de acuerdo con las normas
europeas aplicables (normas de la serie CEl EN
60601-1): en cualquier caso, debe tenerse cuidado
cuando la unidad se utilice cerca de equipos que
emitan radiacion electromagnética durante su
funcionamiento.

- Mantenga la unidad alejada de equipos utilizados
para el tratamiento de pacientes que puedan causar
interferencias mutuas.

PRIMERUSO

Carga previa de las baterias

La unidad de vacio, aunque tiene una carga residual, requiere ser

cargada por completo antes de ser utilizada por primera vez.

1. Extraigalaunidad de vacio del embalaje.

2. Enchufe la toma de corriente compatible con la norma local y
conecte la fuente de alimentacion a una toma de corriente

3. Conecte la fuente de alimentacion a la unidad de vacio a través
del enchufe correspondiente situado en la parte trasera de la
unidad (5): esto iniciara la recarga de las baterias contenidas en
la unidad.

ADVERTENCIAS: sobrelacargay las baterias: la unidad esta
equipada con baterias recargables de
iones de litio (Li-ion). Una recarga de una
bateria totalmente descargada tarda
aproximadamente 2 horas.

4. Larecarga se indica con el simbolo de |a bateria que muestra el
estado de carga (simbolo d).

NOTA: La recarga no se realizara si la bateria esta dafiada, tiene
la polaridad invertida o estd en cortocircuito. Esta
eventualidad se pondra de manifiesto mediante la sefial
de error especifica (simbolo e.), descrita en el apartado
correspondiente "Significado de los codigos de error”.

PREPARACION PARAELUSO

Preparacion de la unidad de vacio

Para preparar la unidad de vacio para su uso, proceda como sigue:

1. Compruebe visualmente que la unidad y sus accesorios estén

intactos.

2. Prepare el sistema de drenaje toracico Redax para su uso de
acuerdo con las respectivas instrucciones de uso y conéctelo al
catéter de drenaje.

3. Monte elfiltro/valvula (8) en la RedLine y conecte la unidad al sistema
de drenaje como se muestra en la figura 1. Para ello, el sistema de
drenaje debe deslizarse sobre la superficie superior de la unidad de
vacio, teniendo cuidado de encajar las lenglietas laterales y la
lengueta trasera del sistema de drenaje en las ranuras de la unidad
de vacio.

USO DEL DISPOSITIVO
Encender la unidad de vacio
Encienda la unidad de vacio pulsando la tecla E/S (6). Al encender la
unidad, ésta realiza un breve ciclo de prueba para comprobar el
funcionamiento de los principales componentes. Al final de este
proceso, la unidad comenzard su funcionamiento normal con una
aspiracion igual a 0 cmH,O (0 kPa). Si la prueba muestra un mal
funcionamiento, el simbolo de error correspondiente (e.) aparecera enla
pantalla y la unidad permanecera en modo de espera. Para la
interpretacion de los coédigos de error, consulte el apartado
correspondiente "Significado de los codigos de error" de este manual de
instrucciones.

Bloqueo de la actividad

Después de 10 segundos de inactividad, el teclado de la unidad se

bloquea para impedir accionamientos accidentales. Este estado se

indica con el simbolo del "candado" (simbolo f.) en la pantalla. Para
desbloquear el teclado, pulse la tecla de E/S (6) hasta que desaparezca
el simbolo del "candado".

Pantalla

En condiciones normales de funcionamiento, la pantalla muestra la

informacién con un nivel de brillo y contraste disefiado para permitir la

maxima visibilidad en todas las condiciones de iluminacién exterior.

Después de aproximadamente 1 minuto de inactividad, la pantalla entra

en modo de ahorro de energia, cambiando la disposicion de los

caracteres y la cantidad de informacion mostrada. Al pulsar cualquier
tecla se restablece el brillo y la visualizacion normales.

Seleccion de aspiracion (baja negatividad)

La unidad inicia su funcionamiento con un nivel de aspiracién de 0

cmH,O (0 kPa). La aspiracion puede ajustarse con las teclas de funcion

(7). Elajuste normal de baja negatividad esta en el rango entre -5y -30

cmH,0 (-0,5a-3 kPa) en pasos de 5cmH,0 (0,5 kPa).

Funcionamiento por gravedad

La unidad RedLine esta disefiada para proporcionar una funcionalidad

de drenaje por gravedad, sin necesidad de desconectarla del sistema de

drenaje. Si el médico decide interrumpir la aspiracién, aunque sea
temporalmente, basta con reducir la aspiracién hasta el valor "0 cmH,0"
que aparece en la pantalla. De este modo, la unidad evacuara
automaticamente el aire expulsado por el paciente y mantendra la
presion ambiental, sin crear ninguna aspiracion complementaria. En
cualquier momento, el médico puede restablecer una aspiracion

simplemente pulsando las teclas de funcion correspondientes (14).

NOTA: Si se desea desconectar Redline para realizar un drenaje

tradicional por gravedad (sélo con el sistema de recogida), el
Redline se debe apagar y el filtro/valvula debe desconectarse
para reducir las pérdidas de presion en la evacuacion del aire. A
criterio del médico, la aspiracion puede restablecerse en
cualquier momento volviendo a conectar el filtro/valvula y
encendiendo de nuevo la Unidad de Vacio.

Funcionamiento con negatividad elevada

La unidad de vacio funciona normalmente dentro de un rango de

aspiracion de -5 a -30cmH,0 (-0,5 a -3,0 kPa), que es universalmente

reconocido como un rango de uso comun para aplicaciones toracicas.

Para aumentar ain mas la aspiracion, mantenga pulsada la tecla de

aumento durante al menos tres segundos hasta que se encienda la

indicacion correspondiente en la pantalla (simbolo a.), acompafiada de
un breve pitido. En ese momento se retira el bloqueo y se puede
aumentar la aspiracion hasta un maximo de -60 cmH,O (-6 kPa) en pasos

de 10 cmH,O (1 kPa). La reduccion de la aspiracién a -30 10 cmH,0 o

inferior restablecera automaticamente el bloqueo.

Apagado del dispositivo

Para apagar la unidad, después de desbloquear el teclado si es

necesario, basta con mantener pulsada la tecla de E/S (6) durante unos

segundos hasta que la unidad inicie el ciclo de apagado, que incluye un
aviso visual y sonoro de "No desechar", seguido de un apagado
completo de la unidad.

ATENCION: Si el dispositivo esta conectado al paciente, asegurese de
que el drenaje de aspiracion portatil ya no es necesario para
el paciente antes de apagar el dispositivo. Sino es asi, el
filtro/valvula debe ser retirado para asegurar la correcta
continuacion del drenaje por gravedad.

Estado de carga de las baterias

Siempre se puede controlar el estado de carga de las baterias mediante




laindicacion especial (simbolo c.) que muestra la carga mediante una

representacion de segmentos. La presencia de todos los segmentos

dentro del simbolo corresponde a una bateria completamente
cargada; la imagen de una bateria vacia corresponde a una bateria
casi descargada, por lo que debe recargarse rapidamente.

NOTA: Cuando la bateria esta casi descargada, se activa una sefial
visual y sonora que indica la necesidad de conectar la fuente
de alimentacién. Se garantizan aproximadamente 2 horas de
funcionamiento antes de que la unidad se apague por
completo.

Recarga periddica de las baterias/alimentacion.

Cuando las baterias se agotan o cuando se desea restablecer la

plena autonomia de la unidad de vacio, es posible recargar las

baterias utilizando la unidad adecuada del alimentador (8). Conéctelo

a la toma de corriente, utilizando los adaptadores adecuados segun

las normas del pais donde se utilice el aparato. A continuacion,

conecte el enchufe correspondiente a la Unidad de Vacio (5). La
carga suele durar 2 horas, partiendo de una bateria totalmente
descargada. La recarga se indica tanto con el aparato en marcha

(simbolob.) como con el aparato apagado (simbolod.).

Es posible recargar las baterias durante el uso normal del Redline en

un paciente. Durante y después de la recarga, la fuente de

alimentacion proporcionard una corriente de mantenimiento y

suministrara la energia necesaria para la plena funcionalidad de la

unidad.

Nota: Recuerde no colocar el aparato durante la carga en un lugar
alejado de los medios de aislamiento de la red (toma de
corriente). De este modo, se garantiza el aislamiento del
dispositivo.

Piezas consumibles: sustitucién del filtro/valvula

Elfiltro/valvula sirve para proteger la unidad de vacio de la entrada de

liquidos y la contaminacion del circuito neumatico interno. Los filtros

se suministran estériles y separados de la Unidad de Vacio (para
referencias consulte www.redax.it o un representante local de

Redax). Para la sustitucion, desconecte el filtro/valvula actual y

deséchelo, luego conecte uno nuevo. Las operaciones anteriores

debenrealizarse con la RedLine apagada.

NOTA: El filtro es desechable y so6lo debe utilizarse uno por
paciente. Se recomienda encarecidamente sustituir Redline
cada vez que se utilice en un paciente diferente para evitar
el riesgo de contaminacion cruzada. . Ademas, el
filtro/valvula debe cambiarse si es necesario, por ejemplo,
por la presencia de liquidos en el interior o por un uso
prolongado. i

DISPOSITIVOS DE PROTECCION

Inclinacién excesiva

La RedLine esta equipada con un sensor de inclinacion que controla

la posicion de la unidad durante el funcionamiento: Si la inclinacion

es superior a 60° en cualquiera de los lados, el sensor interrumpe la
alimentacion de la bomba de aspiracion para evitar que el liquido
recogido en el desagle llegue al conector del filtro/valvula y sea
aspirado de forma accidental. El aparato emite una sefial sonora
intermitente y aparece unaindicacion (simbolo h.) en la pantalla hasta
que el aparato vuelve a la posicion horizontal. Incluso en esta
posicion, el bloqueo de la bomba y las sefiales visuales y acusticas
permanecen activas: realice una comprobacion visual del sistema de
drenaje en su conjunto antes de reanudar el funcionamiento normal.

Para restablecer la aspiracion, pulse la tecla de E/S durante al menos

2 segundos y la unidad volvera a las condiciones de funcionamiento

anteriores al bloqueo de inactividad.

ADVERTENCIA: en caso de activacion del bloqueo debido auna
inclinacion excesiva, se recomienda
comprobar cuidadosamente el estado del
drenaje del térax y que no se haya aspirado
liquido en el filtro/valvula, si es asi, sustituirlo
antes de reiniciar laaspiracion.

Presién negativa excesiva
Redline esta equipado con un sensor de proteccion adicional que
controla de forma independiente el nivel de presién negativa. En
caso de un Unico fallo o mal funcionamiento, que provoque un
aumento excesivo de la aspiracion, el sensor de proteccion
interrumpe el suministro a la bomba de aspiracion para salvaguardar
al paciente. Cuando se activa el sensor de proteccion, aparece un
mensaje de error (simbolo e.) en la pantalla, acompafiado de una
alarma sonora intermitente. El funcionamiento normal de la unidad
se restablece cuando la presién negativa vuelve a estar dentro del
rango de funcionamiento nominal. Si el sensor de proteccién se
dispara varias veces, sustituya la unidad en uso y realice una revisiéon
de mantenimiento.

Filtro hidrofébico de proteccion

Elfiltro, en el accesorio indicado como filtro/valvula, consiste en una

membrana hidrofébica capaz de retener liquidos e impedir que entren
en el circuito neumatico interno. Este accesorio es desechable y de
un solo uso para evitar el riesgo de contaminacion cruzada. Para
mantener la eficacia de este dispositivo de proteccion, debe ser
sustituido incluso si esta parcialmente invadido por liquidos y después
de un periodo de uso muy largo (mas de 7 dias).
Valvula automatica de liberacion de presion positiva
La valvula unidireccional del accesorio indicado como filtro/valvula
esta disefiada para permitir la evacuacioén del aire en caso de flujos
repentinos que no puedan ser evacuados inmediatamente por la
bomba de aspiracion (por ejemplo, tos). La valvula es también un
dispositivo de proteccion contra la desconexion accidental de la
Redline. En ese caso, la valvula asegura la salida del aire expulsado
por el paciente, evitando asi el riesgo de neumotorax hipertensivo.
Pérdida en el circuito
Si se produce una pérdida de integridad del circuito del paciente o una
desconexion accidental, puede producirse una fuga de aire muy
elevada que hace que la bomba de aspiracion funcione
continuamente. Después de 2 minutos de funcionamiento continuo,
la RedLine activa una sefial de error (simbolo e.) acompafiada de una
sefial sonora intermitente que indica la necesidad de una revision
inmediata de las conexiones y del circuito de drenaje.

EXCLUSION DE LAS INDICACIONES SONORAS:

Las indicaciones sonoras pueden excluirse siguiendo estos pasos:

1)  launidad debe estarapagada;

2) pulse simultineamente la tecla de encendido E/S (6) y la "flecha
ALTO" de las teclas de ajuste (7) de la unidad de aspiracion,
hasta que aparezca la indicacion correspondiente (simboloi.) en
lapantalla.

Apartir de este momento se excluyen todas las sefiales sonoras.

Advertencia: en caso de desactivacion del sonido, la Unica sefial

sonora que queda es la de alta negatividad. En todos
los demas casos, preste mas atencion a los mensajes
eindicaciones de la pantalla.

Sideseareactivar las alarmas sonoras, siga estos pasos:

1) launidad debe estar apagada;

2) Pulse simultineamente la tecla de encendido E/S (6) y la "flecha
ABAJQ" de las teclas de ajuste de la aspiracion (7) hasta que
desaparezca laindicacion enla pantalla.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS Y CODIGOS DE ERROR

La indicacién de error (simbolo e.) indica una situacion de

funcionamiento anormal que requiere la intervencion del operador.

Significado de los codigos de error :

ERROR 01 : malfuncionamiento del circuito de recarga de la bateria

ERROR 02 : malfuncionamiento inclinémetro

ERROR 03 : malfuncionamiento sensor de presién de proteccion

ERROR05: erroralta pérdida aérea—probable

desconexion/pérdida del circuito paciente

ERROR 08 : malfuncionamiento bateria—imposible realizar la

recarga

ERROR09: temperatura bateria excesiva—larecarga se
interrumpe

ERROR12: Presion negativa excesiva (activacion del sensor de
proteccion)

NOTA : los codigos de error no son consecutivos ya que algunos de
ellos sdlo se utilizan para procesos de diagndstico interno.
QuEHACERSI.... (SOLUCION DE PROBLEMAS)

CAUSA/EFECTO
EVENTO PROBABLE ACCION
Se produjo la El sistema de recogida Vuelva a colocar el
entrada de se volco y pasé mucho | drenaje torécico y el
liquidos en tiempo antes de que se | filtro, y proceda a la
\a unidad restableciera la limpieza extraordinaria
posicion vertical; del circuito interno,
el liquido del sistema siguiendo las
de recogida entr6 en instrucciones de la
el filtro y luego en seccion dedicada
el circuito interno de la de este manual.
RedLine. Compruebe
el aviso de inclinacion
excesiva (simbolo h.).
Alta fuga Cadigo de error 05 Compruebe todas las
de aire Posible desconexion conexiones del sistema
de una conexién o buscando posibles
presencia de una fuga desconexiones o dafios.
en el circuito del paciente.
En la pantalla Se ha producido una Compruebe el codigo
aparece un averia en la unidad de error en la lista
mensaje de error anterior
(simbolo h).

1)  YCTPOWCTBO AOIMKHO GbITh BLIKMIOYEHO;
2) OAHOBPEMEHHO HaXmuTe KHOMKy nuTaHua Bkn./Beikn. (6) u
ctpenky «BBEPX» Ha KkHOmkax perynupoBku BcacbiBaHus (7),
rnoka Ha Aucnnee He MOSIBUTCS COOTBETCTBYIOLMI CUTHan

(cumeoni).

C 3TOro MOMEHTa BCe 3ByKOBbIE CUrHarbl UCKIIOYEHbI.
MpeaynpexpaeHue: B criyyae OTKIIIOYEHUS! 3ByKa OCTAETCS TONbKO
3ByKOBOe MpefynpexaeHue, OTHOcsLLeecst K
BbICOKOWN HeraTMBHOCTW. Bo Bcex ocTanbHbIX
cnyyasx obpauaiite Gonblue BHUMaHWA Ha
COOBLLEHINS N UHAMKALIMIO Ha AnCTnee.
Ecnu Bbl XOTWTe MOBTOPHO aKTUBMPOBATb 3BYKOBbIE CUTHambl,
BbINOMHUTE CrieaytoLLmne AeNCTBUS:
1)  yCTPOWCTBO JOSHKHO ObITh BLIKMIOYEHO;
2) OOHOBPEMEHHO HaXMuTe KHOMKy nuTaHus Bkn./Beikn. (6) u
cTpenky «BHW3» kHomok perynupoBku BcackiBaHus (7), noka
VHANKALWS Ha AKCTIIee He UCYEe3HET.
3HAYEHME CUMBOJ10B 1 KOIOB OLLUUBOK
WHaukauus owwnbkn (cumeon e) ykasblBaeT Ha HeHopMarbHYo
paboyyto cuTyaLmio, TpebytoLLyto BMeLLaTenbCTBa onepaTopa
3HayeHve KofoB OLMBOoK:
OLLUUBKA 01: HemcnpaBHOCTb LiENK 3apsakv akkyMynstopa
OLUWUBKA 02: HencnpaBHOCTb YKIoHoOMepa
OLUWUBKA 03: HencnpaBHOCTb 3aLLMTHOIO aT4mnka
[naBnexus
OLLUWUBKA 05: oLumbka NoBbILLEHHON YTEYKM BO3[yXa - BO3MOXHOE
OTKITI04eHNe/NoTepU B KOHTYpE NauueHTa
OLUWBKA 08: HencnpaBHOCTb aKkyMymnsiTopa - HEBO3MOXHO
BbINOMHWUTL 3apPSAKY
OLUMBKA 09: cnviikom Bbicokast TemnepaTypa akkymynstopa
3apsika npepbiBaeTcs
OLUUBKA 12: ypesmepHoe oTpuLaTenbHOE AaBrneHne
(cpabaTbiBaHue 3aLMTHOrO AaTymuka)
MPUMEYAHMUE: Koabl owmbok He SBNSKOTCS NOcrnefoBaTenbHbIMuU,

MOCKOJbKY HEKOTOPbIE N3 HUX UCMOSb3YHTCA TONbKO
ANA BHYTPEHHUX AUAarHOCTU4ECKNX NPOLIECCOB.

YTO AENATb, ECIU.... (PELUEHUE MPOBJIEM)

norepsa Bo3gyxa

BEPOATHAA N
COBbITUE MNPUYUHA/ OEWUCTBUE
NOCNEACTBUE
YKupgkoctb [peHaxHasa cuctema | 3amenunte
nonana nepeBepHynachb, TopakanbHbIii ApeHax
BOBHYTPb 1 MPOLLIO MHOTO W PUNLTP 1 BbIMOMHUTE
ycTpoiicTea BPEMEHW, Npex/e YeM | BHeouepeaHyto
6b1f10 BOCCTAHOBNIEHO | OYUCTKY BHYTPEHHEro
BepTUKanbHoe KOHTYpa, creays
MOMOXeHWE; XUAKOCTb | UHCTPYKUMSIM B
13 cucTembl cbopa COOTBETCTBYIOLLEM
nonana B puneTp, a naparpadge AaHHoro
3aTeM BO BHYTPEHHWIA | pykOBOACTBA.
koHTyp RedLine.
MpoBepbTe Hann4ve
CUrHana YpeamepHoro .
HakrnoHa (cumeon h).
Bbicokasi Kop owmn6ku 05 MposepsTe Bce

BeposTtHoe
OTKN4YeHne d)VITI/IHFa
nnn Hanu4ne yTe4yku B
KOHTYp€e nauueHTa.

COeAnHeHns CUCTeMbI
BbINONHASA NONCK
BO3MOXHbIX OTKIOYEHNIA
VNN NOBPEXAEHUIA.

He BKnto4yaetca

Ha aucnnee Mpowusowna MpoBsepkTe koA
nosBnsaeTcsa HeHopMmarnbHas oLWnGKM B
coobLyeHue 06 pabota ycTpoiicTa BbllLIeyKa3aHHOM
oLnbke cnucke

(cumeon h)

YcTpoincTeo Barapest MoxeT 6biTb | MoakmiounTe 6rok

NOMHOCTbIO Pa3pshkeHa.

nUTaHus U Nonpooyiite
CHOBa BKIKOUYUTH
YCTPONCTBO.

3ByKOBbIE
cUrHanbl He
CIbILUHbBI

3ByKOBble curHanb!
VCKITIOYEHbI

MposepbTe Hanu4ne
COOTBETCTBYIOLLETO
cumBona,
yKasblBatowero Ha
VCKITIOYeHVe 3BYKOBOW
cUrHanusaumm
(cumBon i).

Y106kl NOBTOPHO
aKTUBMPOBATH €€,
criegyiTe npoleaype,
OMUCaHHoOW B
COOTBETCTBYIOLLEM
naparpade.

YeTponctso
cnyvanHo
ynaro ¢
BbICOTbI> 1 M.

CnyyainHoe
NOBpEXAEHVe Npu
HOpMaribHOM
MCMONb30BaHUN

CnyuaiiHoe nagexue
MOXeT NPUBECTU K
NOBPEXAEHUsIM, Aaxe
©CIV OHW He BUAHBI,
NO3TOMY HaCTOATESNbHO

pekomeHayeTcst
BbINOMHUTH
BHeouepeaHoe
TexHu4eckoe
obcnyxuBaHve nepeq,
NOBTOPHLIM BBOAOM
ycTpouncTea B
aKkcnnyaraumio.

1. 3alWMWTHbIV gaTyink
OTKMK4YUN nogadvy
nUTaHua Ha
BCacbIBaAOLLMIA HAacoC
13-38 YPE3MEPHOTO
oTpuuaTensHoro
naenenus. MposepbTe
ApeHaxHyto cuctemy
Ha npegmeT
BO3MOXHbIX NPUYUH,
0COBeHHO Ha Hanuune
3acopoB B TpyGke
cuneTpa/knanaxa.
Ecnu npobnema
cucrtemaTnyeckm
nosTopsieTcs,
3amenuTe Redline.

. HACOC He 3anyckaeTcsi,
NOTOMY YTO y nauueHTa
oyeHb HeGornbluas
yTeuka
BO3/yXa/KNOKOCTH.
MpoBepuTb
NpOXoAMMOCTb
Tpy6ku naumeHTa.

YcTponcTo 1. Owwnbka 12
GonbLue He
BbINOMHSAET

acnupauuio

2. HeGonblune
YTEYKM Yy naumeHTa

N

. BHYTPEHHSI LieMb,
KOTOpast UCnonb3ayeTcs
npu 3apsiake
aKKyMyrsiTopoB,
HewncnpasHa 1 NoaToMy
3apsiika He NpoMCXOauT.
aKKyMynsTopbl
paboTaioT HeHOpMarbHO,
noaToMy VX 3apsiaka
np1oCTaHOBMEHA.
Temnepatypa GaTapei
npesbicUna [onyCTUMbIi
npeger, Noatomy
3apsiika Np1oCTaHoBMEHa,
B nio6om cnyvae

Redline Heobxoanmo
3aMeHUTb 1 MPOBECTH

ero Texo6cnyxuBaHme.

Bapsagka .
aKKymynsitopa
He HaunHaeTcst
VI HeOoXWAaHHO
npekpallaeTcs

1. Owwnbka 01
2. Owwubka 08
3. Owwubka 09

N

w

Owmbka BO 1. Owwnbka 02 MosiBneHne 3TnX oWwnbok
Bpems YKasblBaeT Ha TO, YTO Ha
nepBoHaYasibHoro 2. Owwnbka 03 HavyanbHoOM aTane
CamMoTecTMpoBaHusa TecTupoBaHua
oBHapyxeHa
HeHopMmarnbHas pabota
Aartyuka HaknoHa
(owwmbka 02) nnu
3alUTHOrO

Aartyuka gasneHus
(owwubka 03). B atom
crnyyae nosTopuTe
BKIIOYeHMe, ecni owmnbka
HE 1CYE3HET,

obpaTtuTeck B cryxoy
TexXnoanaepxKu.

NMPUMEYAHUE: ecnunp 1€ Bbille YaHUA He
NO3BONSIOT PElWNTb COOTBETCTBYHILY O
npo6nemy, Bceraa obpawantecb B Cnyx6y
TeXHWUYECKO NOAREPKKN. .

OCHOBHBbIE MONOXXEHUA MO OYUCTKE YCTPOUCTBA

[na ouncTkn 1 AesrHMeKUMM BHELIHWX YacTeit YCTpolcTBa U ero

NPVUHAANEXHOCTEN UCNONb3yiTe OBObIYHbIE YUCTSLLME CPeacTBa,

uMewwmecs B GONbHULE, MPU YCMOBUM, YTO OHU SBNSIOTCS

6ecuBETHBIMU U He SIBNSAOTCS YPE3MEpPHO KUCMOTHBIMW WNnu

LLIENOYHbLIMU, KaK OMUCAHO HUXKe:

1. HeborblLUOe KONMYECTBO CPEACTBa HanemnTe Ha TkaHb U Mapriio;

2. npoTpuTe KOpMyc ycTpoWcTBa BO BCeX €ro 4acTsX.

PekomeHpayeTcs ncnonb3oBaThk 6ecLBeTHbIe

[Ae3vHGULMpYIoLLME CPeacTBa Ans KOXWU, pacTBOPbl C HU3KUM
cofepxaH/eM Xropa, METWUIOBbI CMWPT, PacTBOPbl MOMOLLMX
CpEACTB C HelTpanbHbIM pH.

MpeaynpexaexHus:

- pekomeHgyeTcs ucnonb3oBatb 10% pasbaBneHHbIi pacTBop

rMNOXMopUTa HAaTPWS UMW aHaNOrNYHbIE PaCTBOPbI.




ApeHaxHoW cucTembl. Ecnu Bpay pelwaeT nNpuocTaHOBUTHL

acnvpauuio, Aaxe BPEMeHHO, OCTaTOYHO YMEHbLUUTL acnupaLuio

[0 3HaueHust «0 cM BOA. CT.», yKasaHHOrO Ha Aucnnee.  Takum

o6pa3om, ycTpoicTBo OyAeT aBTOHOMHO OTKauuMBaTb BO3AYX,

BbIXOAALWMIA U3 nauueHTa, W nogaepxuBaTb AaBreHue

OoKpy>KatoLLieii cpefbl, He coaaBasi fOMONHUTENBHOM acnupaLmm.

B nto6oit MOMEHT Bpay MOXET BOCCTAHOBWTb acnmpaiyio, NpocTo

Ha)KaB COOTBETCTBYOLLME (DYHKLMOHANbHbIE KHOMKK (14).

NMPUMEYAHMUE: Ecnu Bbl xoTute oTknyuTb Redline gns

BbINOMHEHUS TPaAWLMOHHOTO CaMOTEYHOro
ApeHaxa (Tonbko ¢ cucTtemoii cbopa), ero
MOXHO OTKMO4YUTL, HO Heobxoanmo
0TCOeAUHUTbL unbTp/knanaH, 4To6bI
YMEHbLNTL MOTEPU AaBMeHusi Npu oTkauke
Bo3gyxa. o ycMoTpeHuio Bpaya, acnupaums
MoxeT BbiTb BOCCTaHOBMEHa B no6oe Bpems,
MOBTOPHO MOAKMIOYMB (hUnbTp/knanaH u cHosa
BKIIOYMB BaKyyMHO€ YCTPOMCTBO.

Onepauus ¢ BbICOKOW HeraTUBHOCTLIO

BakyymHoe ycTpoicTBO 06bI4HO paboTaeT B AnanasoHe 3Ha4YeHuin

acnupauum ot -5 go -30 cm Boa. ct. (Ot -0,5 go -3,0 klMa), yto

MOBCEMECTHO MPU3HAHO LIMPOKO UCMOMb3yeMbIM AManasoHoM Asist

TopakanbHOro npumeHenus. [ns ganbHeilero yBenu4yeHus

acnupauun yaepxvBanTe KHOMKY YBENMYEHUS HaxaTol He MeHee

Tpex CekyHf, Moka Ha Jucrnee He 3aropuTcsi COOTBETCTBYlOLLAs

VHAVKauMsa (cumeosn a), conpoBoXaaemasi KOPOTKMM 3BYKOBbIM

curHanom. Ha aTom aTane GnokMpoBka CHUMaeTCs, U acnupaums

MOXET ObITb YBENMYeHa [0 MakcUManbHOro 3HaveHus -60 cM Bog.

cT. (-6 kMa) c warom 10 cm BoA. cT. (1 kMa).

Mpn ymeHbweHun acnupaummn Ao -30 CM BOA. CT. UM Huxe

6nok1poBka aBTOMaTN4YeCku copackiBaeTCsl.

BbikntoyeHue ycTponcTBa

YT106bl BBIKNIOYUTL YCTPOUCTBO, nocrne pa3bnokupoBku

KMaBuaTypbl, CIN 3TO HeOBX0AUMO, MPOCTO yAEPXMBANTE KHOMKY

Bkn./Bblkn. (6) B Te4eHME HECKOMNbKUX CEKYHZ, Moka He HauyHeTcs

LMK BbIKIMIOYEHNS YCTPOICTBa, KOTOPbI Npegycmatpusaet

BU3yanbHOe W 3BYKOBOe npenynpexaeHne «He BbibpackiBaTb» €

nocneayoLLM NoMHbIM OTKIIOYEHNeM arperaTa.

BHUMAHUE: Ecnu ycTpONCTBO NOAKIIOYEHO K NauMeHTy, nepen
BblkNloYeHneM ybeanTechb, 4YTO NEpPeHOCHOMn
oTcacbiBawWMN ApeHax nauueHTta Gonblie He
Tpebyetcsi. B npoTuBHOM criyyae Heobxoaumo
CHATb cunbTp/knanaH, 4Tobbl obecneynTb
npoAoXeHne Hagnexauero camoTe4vyHoro
[ApeHaxa.

YpoBeHb 3apsaa akkyMynsaTOpHbIX 6aTapei

Bcerga MOXHO KOHTPONMpOBaTb YPOBEHb 3apsiia akkyMynsTOpOB C

MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLIEN WHAMKAUMW (Cumeon c), KoTopast

nokasbIBaeT 3apsi B CErMEHTUPOBaHHOM npeacTaBsneHun. [pu

HanM4yum BCEeX BHYTPEHHUX CErMEHTOB CKMBOST COOTBETCTBYET

MOMHOCTbLI0 3apsKeHHOMY akKyMynsTopy; uaobpaxeHue

paspsikeHHoi BGaTapen COOTBETCTBYET MOYTU paspsiKeHHOW

6atapee, NoaTOMy ee HE06X0ANMO BbICTPO NOA3APAANTL.

NMPUMEYAHME: koraa akkyMynsiTop NoYTH paspshkeH, BKoYaeTcs

BU3yarbHbIA U 3BYKOBOW CUrHan, ykasblBaroLLWiA
Ha HeoBXOAMMOCTb MOAKIIOYEeHNs Groka NUTaHS.
[apaHTupoBaHHasi paboTa cocTaBnsieT okofo 2
4acoB A0 NOSTHOTO BbIKMIOYEHUS YCTPOIICTBA.

MNepuoanyeckasa noasapsaka 6aTapei/MCTOYHMKOB MUTaHUA.

Koraa 6aTapeu paspsikeHbl Unu B Miobom criyyae, Kora Bbl XoTUTe

BOCCTaHOBUTb MOMHYI0 aBTOHOMHOCTb BaKyyMHO YCTaHOBKM,

MOXHO MOA3apsauTb Gatapen C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLLETO

6roka nuTaHus (8). MoaknounTe NOCneaHU K CeTeBOW po3eTke,

MCMOrb3ysi COOTBETCTBYIOLLME MNEPEXOAHUKU, COOTBETCTBYOLLVE

cTaH4apTam CTpaHbl, B KOTOPOI UCMOMb3yeTcs YCTPOCTBO. 3aTem

NoAKIoYMTE COOTBETCTBYIOLLIMIA Pa3beM K BakyyMHOMY YCTPONUCTBY

(5). 3apsigka 0Obl4HO ANUTCS 2 Yaca, HauyuHasi C MOMHOCTHIO

pa3psXeHHbIX akKKyMynsiTOpHbiXx 6aTapeit. 3apaaka

nogceeynBaetcs kak npy paboTatoLem ycTporcTae (cumeon b), Tak

M NPV BbIKMIOYEHHOM YCTpOICTBE (cumeos d).

Batapen MoxHO 3apsbkaTb npu 06bIYHOM Ucrnonb3oBaHun Redline

Ha nauveHTe. Bo Bpems 3apsiakyi v B KOHLe ee 6rok nuTaHus Gyaet

obecrneynBatb TOK OGCMyXMUBaHWsS M obecneunBaTb 3Hepruio,

Heob6xoAuMylo ANs NOMHOW (PYHKLMOHANbHOCTW Camoro

ycTpoWcTBa.

MpuMeyaHue: He nomellaiTe YCTPOWCTBO BO BpeMsi 3apsiakui
BAanM OT CPEACTB OTKIIOYEHWst OT ceTu (ceTeBon
po3eTku). Takum ob6pasom rapaHTupyeTcs
OTKIHO4YEHWE YyCTPONCTBA.

PacxofHble MaTepuanbi: 3ameHa punbsTpa/knanaHa

dunbTp/knanaH 3awuuiaeT BakyymMHOe YCTPOWCTBO OT

NPOHWKHOBEHUS XWAKOCTEN W OT 3arpsisHEHUS BHYTPEHHEro
MHEeBMaTNYeCKOro KOHTypa. ®UnbTpbl MOCTABMATCA CTEPUNbHBIMU U
oTAeneHHbIMM OT BaKyyMHOrO YCTPOWCTBA (CrpaBOYHble CBEAEHUS CM.
Ha BeG-canTe www.redax.it unu y mectHoro npeactasutens Redax).
[na 3ameHbl OTCOEAUHWTE MCnonb3yembl unbTp/knanaH u
YTUNM3UPYITEe €ero, 3aTem MOAKIIYUTEe HOBbIN. BblleykasaHHble
onepawuu AOMKHbI BbINOMHATLCSA NpK OTKMto4eHHoM RedLine.
NMPUMEYAHUE: UnNBETP OAHOPA3oBbIA U MHAVMBUAYAmNbHLIA ANS
nauvenTa. Bo nsbexaHue pucka nepekpecTHoro
3apaxeHns HacTosiTeNbHO pekomeHayeTcs
nNpon3BOANTL 3aMeHy Kaxabli pas, korga Redline
ucnonbayetca Ans apyroro nauueHta. Kpome
TOro, npu HeobxoAMMOCTU criefyeT 3aMeHUTb
bunbTp/knanaH, Hanpumep, Npu Hanuuuu B Hem
KMAKOCTU, ANNTENBHOM UCTOMNbL30BaHUM.
SALLUMTHBLIE YCTPOUCTBA
Ype3mepHbIit HAKNOH
RedLine ocHalleH [aT4yMKOM HakIoHa, KOTOPbIA OTCrnexuBaeT
NnosioXeHune ycTpoucTBa BO BpeMsi paboThl: ecrniv HaknoH Gonblue 60° ¢
no6oit U3 CTOpPOH, AaTyuk nNpepbiBaeT nogadvy nNUTaHus K
BcacblBaloLLieMy Hacocy, 4To6bl NpeAoTBPaTUTL NonagaHue cobpaHHo
KUOKOCTU, MPUCYTCTBYIOLLEN B [PEHaXHOM KaHarne, B COeAVHWTENb
dunbTpa/knanaHa v criy4aiHoro BcacbiBaHWsl. YCTPOMCTBO u3paeT
NpepbIBACTLIN 3BYKOBOW CUrHam, U Ha gucnnee otobpaxaertcs
UHAMKauma (cumeosn h), noka yCTPOWCTBO He BepHeTcs B
rOpM3oHTasNbHOE NonoxeHue. [laxe B 3TOM NonoxeHumn 6rnok Hacoca
BU3yarnbHbIE W 3BYKOBbIE CUrHarbl OCTAIOTCS aKTUBHbLIMU: BbINOMHNATE
BU3yarbHblii OCMOTP [PEHaXKHOW CUCTeMbl B LIENIOM, MNpexae 4em
BO306HOBUTH HOpPMarbHyo paboTy. YTo6bl BO306HOBWTL BCackiBaHe,
HaxumaiTe KHonky Bkn./Bbikn. He MeHee 2 cekyHO, W YCTPOWCTBO
BepHeTca Kk pabounm ycnosusim [0 cpabaTbiBaHWs GrIOKMPOBKW Mpun
6esneicTBumn.
NPEAYNPEXAEHUE: B cny4yae akTuBauuu Gnoka u3-sa
Ype3MepHOro HaKNoHa peKoMeHAyeTcs
TwaTenbHO NMPOBEPUTbL YCNOBUSA
TopakanbHOro ApeHaxa M OTCyTCTBUE
BCacbIBaHWUA XXUAKOCTU B
cdunbTp/knanad, npu Heo6xoAMMOCTU
3aMeHMUTe ero nepea NOBTOPHBLIM
3anyckoMm BcacblBaHus.
YpesmepHoe oTpuuaTenbHoe AaBneHue
Redline ocHalleH AONOMHUTENbHBIM 3alMUTHBIM AATYUKOM, KOTOPbINA
CaMOCTOSITENbHO KOHTPONUPYET YPOBEHb OTPULIATENBHOIO AaBMNEHMs.
B cnyyae eavH1YHOro oTkasa unu HemcnpaBHOCTU, KOTOPas Bbl3blBaeT
Ype3aMepHoe yBENMYeHWe acnupauuu, 3allUTHBIN AaTYMK OTKIioYaeT
nojayy NuTaHWs Ha BcacbiBalOLWM Hacoc, 4Tobbl obesonacuTb
nauveHta. Korga 3aluTHbIA JaTyuk aKTUBMPOBAH, Ha Aucnnee
oTobpaxaeTcsi curHan owubku (cumeosn e), COnpoBOXAAEMbIN
NpepbIBUCTLIM 3BYKOBbLIM CUrHanoM. HopmanbHas pa6oTa ycTpoiicTea
BOCCTaHaBMMBAETCA, KOrfa oTpuLaTenbHOe AaBreHne BO3BPaLLaeTcsi B
HOMUHanbHbIA pabounii AvanasoH. Ecnu pgartuuk cpabaTtbiBaeT
HECKOIbKO pas, 3aMeHUTe UCMomNb3yemMoe YCTPOMCTBO W MpoBeauTe
TexHu4eckoe obCnyxunBaHmue.
DuUnbTp rnapodoGHOM 3aLUTbI
®dunbTp, BXOAAWMNA B COCTaB NPUHAANEXHOCTU, Ha3biBaeMoi
cdunbTpom/knanaHomM, cocTtouT u3 ruapodobHoin mMembGpaHsbl,
cnocoGHOW yAepxXuBaTb XWAKOCTW W NpegoTBpalatb MX
NPOHUKHOBEHWE BO BHYTPEHHWI MHEBMAaTUYECKUA KOHTYp. JTa
NpUHAANeXHOCTb OfHOpa3oBas W NpefHas3HavyeHa Ans OAHOro
naumeHTa, YTo6bl U3GexaTb pucka NepekpecTHoro 3apaxeHusi. YTobbl
3TO 3aLUMTHOE YCTPOICTBO BCErga ocTaBarnocb 3PAEKTUBHBLIM, €ro
Heo6X0AMMO 3aMeHsITb, IaXe ECITN OHO YaCTUYHO 3arMTO XMAKOCTHIO 1
nocre o4eHb ANUTENBHOTO UCNONb30BaHus (Gonee 7 AHeit).
ABTOMaTU4eCKMIA KnanaH c6poca M3GbITOYHOrO AaBMNeHus
OpHOCTOPOHHMIA KnanaH, BXOASILWIA B COCTaB MPUHAASIEXHOCTH,
HasblBaeMoi (UnbLTpOM/KNanaHom, npefHasHadeH Anst yganeHus
BO3AyXa B CIflydae BHe3arHbIX MOTOKOB, KOTOpble He MOryT ObiTb
HEeMEeANEeHHO yhaneHbl BCacblBalWMM HAcocoMm (Hanpumep, npu
npuctyne kawns). KnanaH Takke sIBNSIETCA 3aLUMTHLIM YCTPONCTBOM
oT cnyyaiiHoro oTkntodeHust Redline.  ®aktudecku, B aTom crnyvae
knanaH obecneuynBaeT BbIXOA BbIAbIXaeMOro BO3Adyxa nauueHTa,
n3beras pucka HanpshKeHHOro NHeBMOoTopaKca.
YTeuka B KOHType
B cnyyae HapyLLeHVsi LLenoCTHOCTU KOHTYpa NaLyeHTa Un cryvaiHoro
OTKITIOYEHUST MOXET MPOU30UTM OYeHb Gombluasi MoTepsi BO3ayxa, YTO
npuBefeT K HenpepbIBHOW paboTe acnupaumoHHoro Hacoca. [locne 2
MUHYT HenpepbiBHOW paboTbl RedLine akTuBupyeT curHam owubku
(cvmBOnN ), COnMpoBOXAAeMblii NPEPbLIBUCTLIM 3BYKOBLIM CUrHAIIOM,
yKasblBaloLWMUM Ha Heo6XOAMMOCTb HeMe[NeHHOW NpoBepku
COEAVHEHWIT U PEHa)XHOTO KOHTYpa.
UCKNOYEHUE 3BYKOBbLIX CUFHATIOB: 3ByKOBbIE CUrHASbI MOXHO
MCKITIOUNTb, BLIMOMHUB CrieaytoLLmne NeNCTBUS:

Conecte la fuente de
alimentacion e intente
encender la unidad
de nuevo.

La bateria puede estar
completamente
descargada.

La unidad no
se enciende

No se escucha Las sefiales sonoras Compruebe la
ninguna sefial se han desactivado presencia del simbolo
sonora que indica que las
alarmas sonoras han .
sido excluidas
(simbolo i.).

Para reactivarlas,
siga el procedimiento
descrito en la seccion
correspondiente.

La unidad se ha | Darios accidentales Las caidas

caido durante el uso normal accidentales pueden
accidentalmente causar dafios que no
desde una son visibles, por lo
altura > 1m que se recomienda

encarecidamente
realizar una revision
de mantenimiento
extraordinaria antes
de volver a poner la
unidad en servicio.

La unidad no 1. Error 12

aspira mas

El sensor de proteccion
ha cortado la
alimentacion de la
bomba de aspiracion
debido a una presion
negativa excesiva.
Compruebe la posible
causa del sistema de
drenaje, en particular
cualquier obstrucciéon
de la tuberia del
filtro/valvula. Si el
problema se repite
sistematicamente,
sustituya la Redline.
. la bomba no se pone
en marcha porque

el paciente tiene

muy poca pérdida

de aire/liquido.
Compruebe la
permeabilidad de la
sonda del paciente.

2. pérdidas escadas
del paciente

N

-

. el circuito interno,

responsable de la carga
bateria no se de las baterias, tiene
inicia o se 2. Error 08 una averia y, por tanto,
detiene no carga las baterias.
inesperadamente las baterias se

3. Error 09 comportan de forma

anormal, por lo que se
ha suspendido la carga.
la temperatura de las
baterias ha superado
el limite permitido,
por lo que se suspende
la recarga.
En todos los casos, la
Redline debe ser sustituida
y revisada.

La carga de la 1. Error 01

g

15

La aparicion de estos
Error durante la | 1. Error 02 error%s indica que, durante
pruebg de . la fase de prueba inicial,
autodiagnosis 2. Error 03 se ha detectado un

inicial funcionamiento anormal
del sensor de inclinacién
(error 02) o del sensor de
presion de proteccion
(error 03). En este caso,
repita el encendido y si el
error persiste, pongase en
contacto con el servicio
técnico.

NOTA: silas notas anteriores no solucionan el problema,
péngase siempre en contacto con el servicio técnico.

DIRECTRICES PARALALIMPIEZA DEL DISPOSITIVO

Para limpiar y desinfectar el exterior de la unidad y sus accesorios,

utilice productos estandar de grado hospitalario, siempre que sean

incoloros y no demasiado acidos o basicos, como se describe a

continuacion:

1 vierta una pequefia cantidad de producto en un pafio o gasa;

2. limpie todas las partes del recubrimiento de la unidad. Se
recomienda utilizar preferentemente desinfectantes cutaneos
incoloros, soluciones con poco cloro, alcohol metilico, soluciones
de limpieza con pH neutro.

Advertencias:

- se recomienda el uso de una solucion diluida de hipoclorito de
sodio al 10% o similar.

- no utilice soluciones desinfectantes y/o detergentes que
contengan colorantes, para evitar dafiar el recubrimiento u otras
partes de la unidad y sus accesorios.

- no utilice soluciones &cidas o basicas distintas de las
recomendadas para evitar dafios en las partes expuestas de la
unidad y sus accesorios.

- utilice siempre las soluciones de limpieza y desinfeccién con la
ayuda de un pafio o una gasa.

NO VACIE NUNCA EL PRODUCTO DIRECTAMENTE SOBRE
ELAPARATO O SOBRE SUS ACCESORIOS.

- limpie la unidad al final de su uso en cada paciente.

LIMPIEZA EXTRAORDINARIADEL CIRCUITO INTERNO

Es posible limpiar el circuito neumatico interno de labomba, en caso de

sospecha de contaminacion, lavandolo con alcohol blanco (alcohol

etilico) siguiendo los pasos descritos a continuacion:

1 Llene unajeringa con 30 ml de alcohol;

2. Coloque preferentemente sobre un fregadero o una superficie

lavable

Enciendalabombay establezca una presién de -20cmH,;

Acerque la jeringa al lugar de conexion del filtro e inyecte

lentamente el alcohol;

5. El alcohol sera aspirado por la bomba y saldra por la salida de
alcohol situada en la parte inferior de la unidad;

6. Una vez completada la aspiracion del liquido, deje la bomba

encendida durante al menos 5 minutos para ayudar a secar el
circuito y evaporar todo el alcohol. Después de 5 minutos,
apague labomba.
NOTA: realice la limpieza fuera del entorno del paciente.
Esta operacion ha sido definida para ser llevada a cabo en casos
excepcionales en los que haya habido una clara contaminacion
de los circuitos internos de la RedLine y no esta pensada como
un procedimiento de rutina, ya que podria causar un deterioro
prematuro de los componentes. 3

GARANTIA, MANTENIMIENTO Y REVISIONES PERIODICAS
La unidad no requiere ningtin mantenimiento rutinario por parte del
usuario, aparte de las operaciones de limpieza descritas en el apartado
anterior. Todos los trabajos de mantenimiento deben ser realizados por
técnicos autorizados de Redax.
En caso de dafios evidentes en la pantalla o en el recubrimiento, o sila
duracion de la carga de la bateria es insuficiente, sustituya el aparato y
pongase en contacto con la red Redax autorizada para su
mantenimiento. |
ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION
Se recomienda conservar la unidad en su propio estuche para evitar
dafios por caidas accidentales. Desde el punto de vista de la
estabilidad quimica y fisica, el producto y el material del que esta hecho
no cambian con el tiempo. La exposicion a laluz solar o a fuentes de luz
artificial no modifica la estructura del producto. Sin embargo, se
recomienda el almacenamiento a temperatura ambiente y se debe
evitar la exposicion a altas temperaturas y a la radiacion ultravioleta.
ELIMINACION
La Unidad contiene componentes electronicos y baterias recargables
con iones de litio, asi como los materiales que componen el
recubrimiento y otras piezas de soporte. Por esta razon, el dispositivo
debe eliminarse de acuerdo con la normativa vigente para la
eliminacion de residuos electronicos.
Parala Comunidad Europea
Drentech® Redline se comercializa de acuerdo con la normativa RAEE
(Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos).
El dispositivo de clase Il no tiene partes aplicadas pero ha sido
sometido a todas las pruebas relacionadas con la PARTE APLICADA
TIPO B de acuerdo con lanorma IEC 60601-1.
CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones para el uso del dispositivo RedLine
dentro de su uso previsto.
Simbolos utilizados
La unidad ha sido etiquetada de acuerdo con las normas europeas
vigentes, en particular segtin la norma CEI EN 60601-1 y las normas
relacionadas. Ademas, se han utilizado simbolos que no estan
especificados por las directivas o normas internacionales, pero que
estan universalmente reconocidos o descritos al principio de este
manual.

3.
4.




DESCRIPCION

Aparato de clase Il
(Ref. IEC 60417-5172)

Pieza aplicada de tipo B
(REVESTIMIENTO DE LA UNIDAD)
(Ref. IEC 60417-5840)

Consulte el manual de
instrucciones (Ref. ISO 7010-M002)

Eliminacién por separado de los componentes
eléctricos y electrénicos
(Ref. 2002/96/EC y 2006/66/CE)

Corriente continua (Ref. IEC 60417-5031)

Grado de proteccion del revestimiento
(Ref. CEI EN 60529):
- protegidos contra la proteccion de cuerpos

- protegido contra las salpicaduras de agua

extrafos con un didmetro mayor o igual a 1 mm

Fecha de fabricacion
(Ref. ISO 15223-1)

Fabricante
(Ref. ISO 15223-1)

Serial number (Nimero de serie)
(Ref. ISO 15223-1)

Numero de catélogo (codigo del dispositivo)
(Ref. ISO 15223-1)

Consultar instrucciones de uso
(Ref. ISO 15223-1)

Dispositivo médico
(Ref. ISO 15223-1)

universalmente reconocidos.

Ademas, se han utilizado estos simbolos que no estan especificados
por las directivas o normas internacionales, pero que esta

n

SIMBOLO DESCRIPCION

Simbolo universal de reciclaje

Simbolo no oficial, pero universalmente
reconocido, que hace referencia a la Directiva
Europea 2011/65/UE

Ao

en la parte exterior.

A continuacién, se muestran los simbolos relacionados con el
transporte y el almacenamiento que se incluyen en la caja de la unida

d

Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco

Temperatura limite de 10 a 35 °C

Lado superior

Dispositivo médico; la ley federal de los
Estados Unidos de América restringe la
venta de este dispositivo a los médicos

ONLY o con receta médica.

Y
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{
i
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CARACTERISTICAS TECNICAS

UNIDAD DE VACIO

Alimentacion: paquete de baterias 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Temperatura de funcionamiento: 15°C—35°C

Temperatura de conservacion: -20°C - +30°C

Humedad (funcionamiento/conservacion): 30% - 70%

Presion atmosférica(funcionamiento/conservacion):70.0-106.0
kPa

Tolerancia de medicion/aspiraciones: + 10%

Peso:800g

Grado de proteccion Ip44

ALIMENTADOR 8A

Modelo: Powerbox EXM30 5009
Alimentacion (Volt): 15VDC

Temperatura de ejercicio: 0°C—40°C
Temperatura de conservacion: -40°C - +75°C
Potencia max. absorbida: 30W

Corriente maxima de salida: 2,45A

ALIMENTADOR 8B

Modelo: TR30RDM150

Alimentacion (Volt): 15VCC

Temperatura de ejercicio: 0 °C—-40°C
Temperatura de conservacion: -40 °C-+75°C
Potencia max. absorbida: 30 W

Corriente maxima de salida: 2,4 A

LEYENDA

01 Fijacién drenaje toracico
02 Teclado

03 Pantalla

04  Conexion parafiltro/valvula

05 Conexion para alimentador

06 TeclaE/S

07 Teclas de ajuste de la aspiracion
08A-B:Alimentador (Accesorio)

09 Cablede alimentacion

10  Enchufe (disponible en varias versiones)

ANEXO: Simbolos no armonizados, utilizados en RedLine

SiMBOLO DESCRIPCION
@ No contiene latex
@ No utilizar si el envase esta dafiado
N
S~ .
//I No exponer a la luz directa del sol

SiMBOLO DESCRIPCION

A Simbolo de funcionamiento en alta aspiracion

Simbolo de recarga en curso / alimentador
ECE conectado con la unidad encendida

Simbolo de barras de estado de la bateria

Simbolo de recarga en curso / alimentador
* conectado con la unidad apagada

nspenus. lMpousBoguTenb cCHUMaeT ¢ ce6s BClo
OTBETCTBEHHOCTb, BbITEKAIOLLYHO U3
HeHaanexaluero UCnonb3oBaHUA U B no6om
cny4ae, OTJIM4HOM OT yKa3aHHOro.
YCTPONCTBO AOMKHO MCNONb30BaTbCA TONbKO
KBanUULUMpPOBaHHLIM U cneLuManu3upoBaHHbIM
MeAWLWHCKUM nepcoHanom (Bpadyamu u/vnun
mepacectpamu). MpousBoauTenb cHumaeT ¢ cebs
BCAKYI OTBETCTBEHHOCTb 3a MCMoONb3OBaHue
HEeYNoNHOMOYEeHHbIM U HeKBanuULUPOBaHHbIM
NepcoHanoM U McCnorib3oBaHue B YCIOBUSIX, He
yKa3aHHbIX B JaHHON UHCTPYKUUK.
Coo6uwanTe Npou3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHbIM
opraHam o nibGbIX cepbe3HbliXx aBapuax,
npou3oLLeALWnX ¢ UCNoNb30BaHMEM YyCTPOMCTBA.
BakyyMHoOe yCTPOMCTBO COAEPXKUT
aKKyMynsaTopHble 6aTapen v apyrve martepuanbl,
KOTOpble Heo6XxoAMMO YTUNU3MPOBATb M/UnU
nepepabatbiBaTb BO BCeX CTpaHax, rae Takue
npolecchbl NPeaycMOTPeHbl U PerynupyroTcs, U B
no6om cnyyae B COOTBETCTBUU C MECTHbIM
3aKOHOAATENbCTBOM.
NMPUMEYAHUE. Ona npaBunbHOM yTuUnusauum
6aTtapei Nx He06X0AMMO BbIHYTb
13 KOHTelHepa.
3ameHalypaneHue 6aTapen
AOJKHA BbIMNOJNIHATLCA TONbKO
cneuManu3MpoBaHHbIM
TeXHUYEeCKMM MepcoHanom,
YNONMHOMOYEHHbIM KOMMNaHuewn
REDAX.
Bo Bpems pa6oTbl He HakpbiBalWTe BaKyyMHoe
YCTPOMCTBO u/vMnu 3apsigHoe YCTPOMCTBO, u/unu
TopakanbHY APEeHaXHYK CUCTEMY OAEeXAOoWn,
Mapnei unu Apyrum npeameToMm, YToobl U3dexartb
neperpesa.
OTBeTCTBEHHbIV Bpay U €ro MOMOLUHUKU AOMKHbI
6bITb OCBEJOMIIEHbI O BO3MOXHbLIX NOCIeACTBUAX,
CBSA3aHHbIX C BbICOKMM BCacCbIBAOLWUM APEHAXeM,
ANS NPaBUIIbHOrO WUCMOMb30BaHMA BaKyyMHOrO
YCTPOMCTBA CO 3Ha4YeHusAMM Bbiwe -30 cm BoA, CT. (-
3,0 kMa), 32 4TO OHM HECYT NOJIHYIO
OTBETCTBEHHOCTb.
B cnyyae ucnonb3oBaHusA Ha 6onbLLION BbICOTe UNK
Ha GopTy camorneTa XapaKTepUCTUKN BaKyyMHOro
YCTPOMCTBA MOTYT OTIIMYATLCA OT HOMWMHANbHbIX.
MakcumanbHas BbicoTa: 2000 M Hag ypoBHEeM Mopst
He noaBepraiTe Bo3AeWCTBUIO BbICOKUX
TemnepaTtyp UK OrHsi U3-3a ONacHOCTU
B3pbliBa 6aTapen. .
MHOIFOPA30OBbIE YCTPOUCTBA: B KOHEL
NCMNMOJNIb3OBAHUA HE BbIBEPACbLIBAUTE
YCTPOWCTBO BMECTE C CUCTEMOW CBOPA!
YT106bI NPeAOTBPATUTL 3TO, NPU BbIKIIOYEHUU
ycTpoicTBa OHO MuUraeT onpepeneHHoe
KONMUYecTBO pa3s, U3gaBasi OAHOBPEMEHHO C 3TUM
3BYKOBOW CUrHanm U Ha 3KpaHe oTobGpaxaeTcs
cneunanbeHbIi cumson (18).
YCTpOMCTBO COOTBETCTBYEeT BCEM NMPUMEHUMbIM
TpeGoBaHMAM, KacaloWMMCs 3MeKTPOMarHUTHOWM
COBMECTMMOCTM U 3nekTpoGe3zonacHocTu, B
COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbLIMU €BPONENCcCKMMMN
cTaHpaapTamu (ctaHgapTbl cepun CEIEN 60601-1): B
no6om cnyvyae pekomeHayetTcsa cobnwpaTb
OCTOPOXHOCTb MPU UCMONb30BaHWUM YCTPONCTBA B
HenocpeAcTBEHHOW 6GnM3ocTU. K 06GopyaoBaHMIo,
usnyvaiowemy 3neKTPpOMarHUTHoe u3nyveHue BO
BpPeMs UCMOSb30BaHUA.
- OepxuTe ycTPOWCTBO BAanu oT obGopyAoBaHus,

ucnonb3yeMoro Ans neyeHuUA nauueHTOB, KOTopoe
MOXeT Bbl3blBaTb B3aUMHbIE MOMEXW.

NEPBOE UCMNONb30BAHUE

MNpensapuTensHas 3apsaKka akkyMynsaTopHou 6aTapen

HecmoTpsi Ha To, 4TO BaKyyMHOE YCTPOWCTBO MMEET OCTaTOUHbI 3apsif,

ero Heo6xoAMMO MOMHOCTbLI 3apsiAUTb nepen MNepBbiM

MCronb3oBaHNeM.

1. W3Bnekute BaKyyMHOE yCTPOWUCTBO U3 yNaKOBKU.

2. BcTaBbTe BUIIKY, COBMECTUMYI C MECTHbIM CTaHAapTom, U
noAKmioynTe BrIoK MUTaHKS K CETEBOM po3eTke.

3. Togkntounte 6Mok NMUTaHWA K BaKyyMHOMY YCTPOWCTBY Yepes
creyuanbHblii pasbeM, PacronoXeHHbIi Ha 3afHeit CTOpOHe
ycTpoiictBa (5): Takum obpas3om HauyvHaeTcs nopsapsigka
coaepKaLLmMXCsi B yCTpOCTBE BaTtapeii.
NMPEAYNPEXAEHWUA oTHOCHMTeNnbHO 3apsaaku u

aKKyMYNATOPOB: YCTPOWCTBO OCHALLEHO
TUTUA-NOHHBIMMU

aKKyMynsiTopHbiMu Gatapesmu. (Li-ion).
3apsiaka MOMHOCTbIO pa3psiXeHHOro
aKKymynsiTopa 3aaHMMaeT OKOJO 2 4acoB.

4. 3apsapgka oTMedveHa cumBonoMm GaTapew, ykasbiBalOWWUM Ha
COCTOsIHUE TeKyLLew 3apsiakv (cumeon d).

NPUMEYAHUE: 3apanka He nNpou3BOAUTCH B cry4vyae
NOBPEXAEHNST aKKyMyTsiTOPOB, HEMpaBUIbHOM
MONSIPHOCTU UMM KOPOTKOrO 3amblkaHus. 310
cobbiTe ByaeT OTMEYEHO COOTBETCTBYIOLLMM
CUTHanoMm oLwnGKM (CUMEOIT e), ONUCaHHBLIM B
cooTBeTCTByLeM naparpade «3HayeHue
KOZ10B OLUMGOK».

NOArOTOBKA KUCMONb30OBAHUIO

MoaroToBka BakyyMHOro yCTpoiicTBa

YTo6bl NOArOTOBUTL BakyyMHOEe YCTPOWCTBO Kk paboTte, AeicTBynTe

cneayowmm o6pasom:

1. BusyanbHo npoBepbTe LENOCTHOCTb YCTPOWCTBA W €ro
NpVHAANEXHOCTEN.

2. [lMoprotoBbTe TopakanbHYyl0 ApeHaxHyl cuctemy Redax k

UCMonb30BaHuio, criefysi COOTBETCTBYIOLLEMY PYKOBOACTBY MO
3KCMITyaTaLymy 1 MOAKIIOUNB €€ K ApeHaXHOMY KaTeTepy.

3. Cobepute cdunbrp/knanaH (8) Ha RedLine n noakniounte
YCTPOWCTBO K APEHAXHON cuUCTEME, Kak MokasaHo Ha PucyHke 1.
[ins aToro ApeHaxHasi cucTeMa [I0rbkKHa NpOXoauTb MO BepxHeit
MoBEepPXHOCTU BaKyyMHOro YCTPOWCTBa, Creasl 3a TeM, 4ToGbl
crneumanbHble 60koBble U 3aHUE UKCHPYIOLLE A3bIYKW CUCTEMBbI
BCTaBMANNCH B CieLMasbHbIe rHesaa Ha BakyyMHOM yCTpoicTBe.

SKCMNYATALMA YCTPOUCTBA

BknioueHne BakyyMHOro ycTpoiicTBa

BkniounTe BakyymMHOE YCTPOMCTBO, HaXaB COOTBETCTBYIOLLYIO KHOMKY

Bkn./Bbikn. (6).  Npy BKMOYEHWN YCTPOICTBO BbIMOMHSET KOPOTKUI

LUMKN TecTUpOBaHWSt Ans npoBepku paboTocrnocoBHOCTV OCHOBHbIX

KOMMOHEeHTOB. B KoHLe aToro npouecca YCTPOWCTBO HauHeT

HopMarnbHyto paboTy ¢ acnupauueit, pasHol 0 cm Bog,. cT. (0 kMa). Ecrnn

TecT BbiSIBNAET HEUCNPaBHOCTb, Ha AUCNNee MosiBRAseTcs

COOTBETCTBYIOLLMIA CUMBOI OLLMGKM (CUMBOI €), 1 YCTPONCTBO OCcTaeTcs

B pexume oxupgaHusi. VHTepnpeTtauuio KogoB oWKUGOK CM. B

COOTBeTCTBYKLLEM Naparpade «3HadyeHue KoLoB OLIMBOK» AaHHOro

PYKOBOZCTBA M0 3KCMTyaTaLum.

BrnokupoBka npu 6e3nencTeum

Mocne 10 cekyHp Ge3neiicTBus knaBuaTypa ycTponcTea 6rnokupyeTcs,

4TOGbl NpenoTBpaTUTL Nioboe crnyyailHoe Haxatue. OTOT CTaTyc

0603Ha4aeTCsi CUMBOMOM «HABECHOI 3aMOK» (cumeos f) Ha aucnnee.

YT1o6bI pa3bnokmposaTk knasuatypy, HaxumMaiiTe kHonky Bkn./Bbikn. (6)

[10 TeX Mop, Noka CUMBOJT «BUCAYMUI 3aMOK» HE UCHE3HET.

Aucnnen

B HopmMarbHbIX YCMOBUMSIX 3KCMnyaTaLum Ha AUchnee oTobpaxaeTcst

MHGOPMaLWsi C TaKUM YPOBHEM SIPKOCTU M KOHTPACTHOCTM, KOTOPbIi

6bIn paspaboTaH Ana obecneveHns MakcumanbHOW BUAWMOCTU Npu

no6om BHelwHeM ocBelleHUn. [lpumepHo yepe3 1 MUHYTY
6e3aeiicTBUSA AMCTNEN NePexoanT B PEXUM 3HeprochepexeHuns, MeHsist
packnafKy CMMBOJIOB U 06beM oToBpaxaemMoit nHgopmaumu. Haxartve

no6oit KHOMKW BOCCTaHaBNMBaeT HOPMalbHY SIPKOCTb U

n3obpaxeHve.

BbiGop acnupauum (HU3Kas HeraTUBHOCTb)

YCTpoicTBO HauMHaeT CBO paboTy ¢ ypoBHeM acnupaumm, pasHbiM 0

cm Bog. cT. (0 kMa). Acnupauuio MOXHO PerynmpoBaTtb C MOMOLLbO

cneumnanbHbiX YHKLWOHANbHLIX kKHOMok (7). HopmanbHoe

perynupoBaHne HWU3KO HeraTMBHOCTM MPOUCXOAMUT B AnanasoHe ot -5

no-30cmBog. cT. (-0,5--3 klMa) c warom 5 cm Boa,. cT. (0,5 kTMa).

Pa6oTta nog aencTBUEM CUTIbI TSDKECTU

YcTponctBo RedLine paspabortaHo gns obecnevyeHus yHKuum

camoTeyHoro gpeHaxa 6e3 Heo6XOAMMOCTM OTCOeAMHEHUs OT




Napajanje (Volt): 15VDC
Radnatemperatura: 0 °C—40°C
Temperatura skladistenja: -40 °C-+75°C
Maksimalna apsorbovana snaga: 30 W
Maksimalnaizlazna struja: 2,45A

NAPAJANJE 8B

Model: TR30RDM150

Napajanje (Volt): 15VDC
Radnatemperatura: 0 °C—40°C
Temperatura skladistenja: -40 °C—+75°C
Maksimalna apsorbovana snaga: 30 W
Maksimalnaizlazna struja: 2,4 A

LEGENDA

01 Fiksacijadrenaze grudnog ko$a
02 Tastatura

03 Ekran

04 Prikljucak za filter/ventil

05 Priklju¢ak za napajanje

06 1/Otastere

07 tasteriza podesSavanje usisavanja
08A-B: Napajanje (dodatna oprema)
09 kablzanapajanje

10 elektricni utika¢ (dostupan u razlicitim verzijama)

PRILOZI: Neharmonizovanisimboli, koji se koriste na RedLine

uredaju
SYMBOL OPIS
A simbol rada visokog usisavanja

Simbol punjenja u toku (napajanje povezano
sa uklju¢enom jedinicom)

~_E NI

N
ﬁ simbol katanca (zaklju¢avanje tastature)

¥
I

Datumizdavanja poslednje verzije:
pogledaijte poslednju stranicu: (REV.: XX-XXXX)

Simbol statusne trake baterije

Simbol punjenja u toku (napajanje povezano
sa isklju¢enom jedinicom)

simbol greske

NE BACAJ simbol

simbol preteranog nagiba

simbol isklju¢ena zvu¢na upozorenja

RU

OBLLUEE OMUCAHUE U UCTOPUSA BOMNPOCA
B ofnacTtu kapavo-TopakansbHON XMpyprum 4acto HeobxoaMMo MeTb
perynupyemblii UICTOYHUK acnupauuni, KOTOPbIA, MOAKMIOYEHHBIA K
nocneonepaumMoHHON ApeHaxHol cucteme, yBenuuubaer ee
adhheKTUBHOCTL B cOOpe XnaKocTel (BO3Ayxa v KMAKOCTEN) U3 rpyam
nauneHTa. Ytobbl He orpaHuynBaTb MOGUMBLHOCTbL NauueHTa,
MCTOYHUKM acnupaunm Bce yalle SIBMSIOTCS aBTOHOMHbIMU,
NOPTaTUBHBIMU M KOMNAKTHBIMU YCTPONCTBAMMU. .
OMUCAHUE N 3HAYEHUE CUMBOJOB 1 COKPALLEHUA

CM Bog. CT., klMa: eanHNLbl U3MepeHnst JaBNeHus!, AOCTYMHble

_Haycrtpoiictee RedLine

OMUCAHUE YCTPOUCTBA
BakyymHOoe ycTpoWcTBO npeactaBnser coboil MepeHOCHY
perynupyemyto acrmpauuoHHYl0 CUCTeMY, MpedHasHauYeHHylo Ans

PYKOBOLCTBO MO 3KCMIYATALIN

MCNoNib30BaHUA C COBMECTUMbIMU KapAuo-TopakasibHbIMU

APeHaXHbIMW cnctemMamu KomnaHuu Redax.

BakyymHoe

YCTPOWCTBO COCTOUT U3 KOpryca U3 yAapOonpo4HOro NiacTUKoBOro
MaTepuana, B KOTOPOM HaXOAsTCs: AMCTNEN MoNb30BaTeNbCKOro
nHTepdeiica (3), knaBuatypa (2), onopHasi NOBEPXHOCTb C
hukcupyoLLMMK S3bl4kamMu (3) AN KpenneHns ApeHaxHON CUCTEMbI
K YCTPOWCTBY, MOAKMoYeHWe K ounbTpy/knanany (4), NoakniodeHne k
6noky nuTanus (5).

NMPUHAONEXHOCTU

BakyymHOe yCTpoiicTBO UMEET CrieaytoLLe NPUHAANEXHOCTH:

- 6nok nutaHus (8), nossonswLWuii 3apskaTb Gatapen u
obecneynBaTb HenpepbiBHY0 paboTy BakyyMHOWM
YCTaHOBKY; Bnok nuTaHns cHabxeH agantepamu Bunkamm
(10) AnNa pasnuyHbIX MeXAYyHapoAHbIX CTaH4apToB
ANEeKTPONUTaHUS: LOMONMHUTENbHbIE CBEeHUs CM. B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO 3KCTTyaTaLyu.

MPEAYNPEXOEHUE: vicnonb3yitTe TONbKO NocTaBnsieMbld Grok

NUTaHUs, XapakTepucTuku
KOTOPOro ykasaHbl B AaHHOM
pyKoBOACTBE Mo
aKcnyatauum.

- uneTp/knanax (noctasnseTcsa oTaensHo, no3 10539) ana

6e30nacHoro MoAKMoYeHUst K TopakanbHOW ApeHaHo
cucteme.

HA3HAYEHME UCMOMNb30BAHUA YCTPONCTBA

YcTpoicTBO ANs TopakarnbHoi acnupauuv Drentech® REDLINE
(nanee nmeHyemoe «BakyymHOe yCTpOWCTBO») npefcTaBnsieT
cobol nopTaTMBHOE YCTPOMCTBO C NepesapsixaembiMy Gatapesimu,
cnocobHoe Mpou3BOAWUTL perynupyemyto acnupauuto. Ero
MCMonb3oBaHWe MnokasaHo Mocne KapAauo-TopakanbHOW Xupypriu,
npu HeoBXoAMMOCTW B MOPTAaTUBHOM U aBTOHOMHOM MWCTOMHMKE
Bakyyma.

LIENEBbIE MALUMUEHTbI

YCTPOMCTBO MOXHO WCMONb30BaTh ANs BCEX NauueHToB 6e3
orpaHu4eHust Bo3pacTa M natorioruun. Jleyallwit Bpay [OMmKeH
cHayana BbISICHWTb BO3MOXHOE Hamnuune onpefeneHHbiX
HebnaronpusiTHbIX KNUHUYECKUX CUTyaLuii NMpu UCMONb30BaHUM
3TOro yCTponcTBa.

LIENEBbIE NOJIb3OBATENN

Mcnonb3oBaHue 3Toro ycTpoicTBa OMKHO ObiTb paspeLleHo ToNbko
nepcoHany, WmelolemMy onbIT ¥ OCBEAOMIIEHHOMY O MeTodax
TopakanbHOro [peHaxa W CBA3aHHbIX C HUM BO3MOXHbIX
OCIOXHEHMSX.

Mcnonb3oBaHue yCTpoicTBa PekoMeH/yeTcs rnocre creuuanbHoro
0By4yeHusl, MPoBEAEeHHOro yxe OBYyYEeHHbIM KOMMETEHTHbIM
NepcoHaroM i NepcoHarnom komnawum Redax.

COBMECTUMBIE YCTPOUCTBA

YCTPOICTBO AOMKHO UCMONb30BaTLCS UCKITIOUNTENBHO B COMETaHNN
¢ cuctemamu cbopa komnanun Redax, Takvmu kak Drentech Simple,
Drentech Simply n Drentech Chest.

OBLME NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI
NMPEOOCTOPOXHOCTU

YcTpoicTBO NMOCTaBMSETCA HECTEPUIIbHbIM U He
[AOIMKHO NoABepPraTbCA HUKAKOMY LIMKIY
cTepunusaumm.

BakyymHoe yCTpOMCTBO AOMKHO UCMONb30BaThLCA
TONbKO C 0Q4HOPAa30BbIMU TOPaKaNbHbIMU
ApeHaXHbIMM cucTemamu komnaHuu Redax,
COBMECTMMOCTb MCMOJIb30BaHUSA KOTOPbIX SIBHO
ykasaHa. [Inf 3TOro o3HakoMbTeCb C TeM, 4TO
yKa3aHO B COOTBETCTBYIOLIMX PyKOBOACTBax Mo
aKcnnyaTauumm.

3anpewaercsa Mcnonb3oBaTtb BaKyymHoe
YCTPOMNCTBO, €CNIN OCHOBHOW KOpMyc u/unv ogHa us
ero yacTtei ABHO NOBpeXAeHbl.

BHumaTenbHo cneAauTe 3a NOAroTOBKOW K
NPUMeHeHUIo nepea UCMoNb30BaHUEM CUCTEMbI.
He ponyckaiTe KoHTakTa BaKyyMHOro arperara v
NPpUHaAANEeXHOCTENW C XUAKOCTAMU UMK
aTMocchepHbIMU ABNEHUSAMU B YCNOBUAX,
npeBblWakWKX cTeneHb 3awutbl IP44. Ona
onepauunm NO OYUCTKe CM. crneayrWmUn
NOCBSALLEeHHbIN UM Naparpad.

3TO yCTPOWMCTBO M Kaxaasi U3 ero 4yactem MoryT
MCnonb30BaTLCA NPU OTCYTCTBUU PUCKOB TOMNBKO B
o6nacTu NpUMeHeHUs U cnocoboM, yKasaHHbIM B
3TOW MHCTPYKLUK, B COOTBETCTBMM C TUNIOM CamMoro

Simbolo de error

Simbolo del candado (bloqueo del teclado)

Simbolo NO DESECHAR

Simbolo de inclinacién excesiva

o@D 3K

Simbolo de indicaciones sonoras excluidas

x
Fecha de emision de la tltima version :
ver Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

Cz

OBECNY POPIS A OKOLNOSTI
V kardiochirurgii je ¢asto nutné mit k dispozici regulovany zdroj
odsavani, ktery pfi pouziti na pooperacni drenazni systém zvysuje jeho
ucinnost pfi sbéru tekutin (vzduchu a tekutin) pochazejicich z hrudniku
pacienta. Aby pacient nebyl omezen v pohybu, at uz samostatné, nebo
s pomoci, jsou stale Castéji vyuzivany samostatné, prenosné a
prostorové usporné zdroje odsavani.
POPIS AVYZNAM SYMBOLU AZKRATEK

cmH,0, kPa: jednotky pro méfeni tlaku, které jsou k dispozici v

jednotce RedLine

NAVOD K POUZITI

POPIS ZARIZENi

Vakuova jednotka je pfenosny, nastavitelny saci systém uréeny pro
pouziti s kompatibilnimi systémy srde¢ni a hrudni drenédze Redax.
Vakuova jednotka se sklada z narazuvzdorného plastového pouzdra,
ve kterém jsou uloZeny: displej uzivatelského rozhrani (3), klavesnice
(2), opérna plocha s upeviiovacimi tchyty (3) pro upevnéni drenazniho
systému k jednotce, pfipojeni k filtru/ventilu (4), pfipojeni pro napajeni

(5)., . i
PRISLUSENSTVI
Vakuova jednotka ma nasledujici pfisluSenstvi:

- napéjeci zdroj (8), ktery umoziiuje nabijeni baterii a
nepfetrzity provoz vakuové jednotky; napajeci zdroj je
vybaven zastrckami (10) pro ruzné mezinarodni normy
napajeni: dal$i informace naleznete v pfislusné uzivatelské
prirucce
VAROVANI: pouzivejte pouze dodany napajeci zdroj, jehoz

specifikace jsou uvedeny v tomto navodu k
obsluze.

- filtr/ventil (k dostani samostatné pod kat. ¢islem 10539), ktery
umozriuje bezpe¢né pfipojeni k systému drenaze hrudniku.

ZAMYSLENE POUZITI ZARIZENI

Hrudni odsavacka Drentech® REDLINE (dale jen ,vakuova jednotka*)
je prfenosna, dobijeci bateriova jednotka, ktera generuje nastavitelné
odsavani. Jeji pouziti je indikovano po kardiochirurgickych operacich,
kdy je vyZadovan pfenosny, samostatny zdroj podtlaku.

CiLOVi PACIENTI

Pristroj Ize pouZit u véech pacientli bez omezeni véku nebo patologie.
OSetfujici Iékal musi nejprve zjistit, zda se nevyskytuji zvlastni klinické
situace, které by pouziti tohoto prostfedku kontraindikovaly.

CiLOVi UZIVATELE

Pouziti tohoto zafizeni by mélo byt vyhrazeno pouze pro zkuseny
personal, ktery je obeznamen s technikami hrudni drenaze a moznymi
komplikacemi s nimi spojenymi. Pouziti pfistroje se doporucuje po
zvlastnim Skoleni pfislusnym vyskolenym personalem nebo
pracovniky spolecnosti Redax.

KOMPATIBILNI ZARIZENI

Pristroj Ize pouzivat pouze v kombinaci se sbérnymi systémy Redax,
jako jsou typ Drentech Simple, Drentech Simply a Drentech Chest.
OBECNA UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Pristroj se dodava nesterilni a neni tfeba jej podrobovat

zadnému sterilizaénimu cyklu.

Vakuova jednotka musi byt pouzivana pouze s

jednorazovymi hrudnimi drenaznimi systémy Redax, u

kterych je vyslovné uvedena kompatibilita pouziti. Viz

prislusny navod k obsluze.

Vakuova jednotka se nesmi pouzivat, pokud je zjevné

poskozeno hlavni téleso a/nebo néktera z jeho ¢asti.

Pred pouzitim systému peclivé dodrzujte pfipravné kroky.

Vakuovou jednotku a pfislusenstvi nevystavujte kontaktu

s kapalinami nebo atmosférickymi vlivy v podminkach,

které prekracuji stupen kryti IP44. Informace o ¢isténi

naleznete v nasledujicim odstavci.

Tento pfistroj a jeho jednotlivé ¢asti Ize bez rizika pouzivat

pouze v oblasti pouziti a zpisobem uvedenym v tomto

navodu k pouziti, ktery odpovida typu vyrobku. Vyrobce
nenese zadnou odpovédnost za nespravné nebo jiné nez
uvedené pouziti.

Pfistroj smi pouzivat pouze kvalifikovany a

specializovany zdravotnicky personal (lékafi a/nebo

zdravotni sestry). Vyrobce nenese zadnou odpovédnost
za pouziti neopravnénymi a nekvalifikovanymi osobami

nebo za pouziti v podminkach, které nejsou uvedeny v

tomto navodu k pouziti.

Nahlaste vyrobci a pfisluSnému organu vSechny zavazné

udalosti, k nimz doslo pfi pouzivani prostredku.

Vakuova jednotka obsahuje dobijeci baterie a dalsi

materialy, které musi byt zlikvidovany

alnebo recyklovany ve vSech zemich, kde jsou tyto

procesy stanoveny a regulovany, a v souladu s mistnimi

zakony.

POZNAMKA: Pro spravnou likvidaci baterii je nutné je
vyjmout z pouzdra. Vyménu/odstranéni
baterie smi provadét pouze specializovany
technicky personal povéreny spoleénosti
REDAX.

Béhem provozu nezakryvejte vakuovou jednotku a/nebo

nabijecku a/nebo systém drenaze hrudniku odévem,

gazou apod., aby nedoslo k prehrati.

Odpovédny lékai a asisten¢ni personal by si méli byt

védomi moznych dusledkii vysokého odsavani pro

spravn pouzivani vakuové jednotky s hodnotami nad -
30cmH,0 (-3,0 kPa), za které jsou v koneéném dusledku
odpovédni.

Pfi pouziti ve velkych nadmoiskych vyskach nebo na

palubé letadla se muze vykon vakuové jednotky lisit od

udavaného vykonu. Maximalni nadmoiska vyska: 2000 m

n.m.

Nevystavujte vysokym teplotam ani ohni, protoze hrozi

nebezpecivybuchu baterie. L L

ZARIZENI PRO OPAKOVANE POUZITI: PO SKONCENI

POUZIVANI NEVYHAZUJTE JEDNOTKU SE SBERNYM

SYSTEMEM! Aby se tomu zabranilo, jednotka pfi vypnuti

nékolikrat zablika, vyda zvukovy signal a na displeji se

zobrazi specialni symbol (18).

Pfistroj splnil vSechny platné pozadavky na

elektromagnetickou kompatibilitu a elektrickou

bezpeénost v souladu s platnymi evropskymi normami

(normy fady CEI EN 60601-1): v kazdém pfipadé je tieba

dbat zvySené opatrnosti, pokud je pristroj pouzivan v

blizkosti zafizeni, které pfi pouzivani vyzaruje

elektromagnetické zareni.

Pristroj uchovavejte v dostatecné vzdalenosti od zarizeni

pouzivanych k lécbé pacientu, kterA mohou zpusobovat

vzajemné ruseni.

PRVNi POUZITI

Predbézné nabijeni baterii

Prestoze ma vakuova jednotka zbytkovy naboj, je tfeba ji pfed prvnim
pouzmm pIné nabit.

2:
3.

Vakuovou jednotku vyjméte z obalu.

Zapojte zasuvku kompatibilni s mistnim standardem a pripojte

napajeci zdroj do sitové zasuvky

Pripojte napajeci zdroj k vakuové jednotce pomoci zastrcky na

zadni strané jednotky (5): Tim se spusti nabijeni baterii

obsaZenych v zafizeni.

UPOZORNENI pro nabijeni a baterie: jednotka je vybavena
dobijecimi lithium-iontovymi bateriemi (Li-ion).
Nabijeniplné vybitého akumulatoru trva
pfiblizné 2 hodiny.

Nabijeni je indikovano symbolem baterie s udajem o aktualnim

stavu nabijeni (symbol d.)

POZNAMKA: Pokud jsou baterie poskozené, maji obracenou




polaritu nebo jsou zkratované, dobijeni

neprobéhne. To bude indikovano pfislusnym

chybovym signalem (symbol e.), popsanym v
. _ pfislusné ¢asti,Vyznam chybovych kodl“.

PRIPRAVAK POUZITI

Priprava vakuové jednotky

Chcete-li vakuovou jednotku pripravit k pouziti, postupujte nasledovné:

1. Vizudlné zkontrolujte, zda jsou jednotka a jeji pfisluSenstvi v
poradku.

2. Pfipravte hrudni drenazni systém Redax k pouziti podle
pfislusného navodu k pouziti a pfipojte jej k drenaznimu
katetru.

3. Namontujte filtr/ventil (8) na RedLine a pfipojte jednotku k
drenaznimu systému podle obrazku 1. Za timto ucelem je tfeba
drenazni systém nasunout na horni ¢ast vakuové jednotky a dbat
na to, aby bo¢ni a zadni upeviiovaci drazky-systému zapadly do

Fislusnych mist na vakuové jednotce.

POUZITIZARIZENI
Zapnuti vakuové jednotky
Stisknutim tlacitka 1/0 (6) zapnéte vakuovou jednotku.  Pfi zapnuti
pristroje probéhne kratky testovaci cyklus, ktery zkontroluje funkénost
hlavnich komponent. Na koncitohoto procesu jednotka zahaji normalni
provoz s odsavanim rovnajicim se hodnoté 0 cmH,O (0 kPa). Pokud
test prokaze poruchu, zobrazi se na displeji pfislusny symbol chyby
(symbol e.) a pfistroj zUstane v pohotovostnim rezimu. Vyklad
chybovych kédl naleznete v pfislusné ¢asti ,Vyznam chybovych kodi*
tohoto navodu k obsluze.
Zamek necinnosti
Po 10 sekundach necinnosti se klavesnice jednotky uzamkne, aby se
zabranilo nahodnému spusténi. Tento stav je indikovan symbolem
wvisaciho zamku* (symbol f.) na displeji. Chcete-li klavesnici
odemknout, stisknéte tlacitko I/O (6), dokud nezmizi symbol zamku.
Displej
Za béznych provoznich podminek zobrazuje displej informace s
takovou Urovni jasu a kontrastu, ktera byla navrzena tak, aby
umoznovala maximalni viditelnost za vSech podminek venkovniho
osvétleni. Priblizné po 1 minuté necinnosti prejde displej do isporného
rezimu a zméni rozlozeni znak a mnozstvi zobrazovanych informaci.
Stisknutim libovolné klavesy obnovite normalni jas a zobrazeni.
Volba odsavani (nizka negativita)
Jednotka zahajuje svuj provoz s hladinou sani rovnou 0 cmH,O (0 kPa).
Odsavani Ize nastavit pomoci funkénich tlacitek (7). Normalni
nastaveni nizké negativity je v rozsahu -5 az -30 cmH,O (-0,5 az -3 kPa)
vkrocich po5cmH,0 (0,5kPa).
Gravitaéni provoz
Jednotka RedLine je navrZena tak, aby zajistovala gravitacni drenaz
bez nutnosti odpojeni od drenazniho systému. Pokud se lékar rozhodne
prerusit aktivni odsavani, a to i do¢asné, sta¢i snizit odsavani na
hodnotu ,0 cmH,0", kterd se zobrazi na displeji. ~ Timto zpusobem
jednotka automaticky odvadi vzduch z hrudniku pacienta a udrzuje
okolni tlak, aniz by generovala dal$i odsavani.

Lékar muze kdykoli obnovit odsavani pouhym stisknutim prislusnych

funkénich tiacitek (14).

POZNAMKA: Pokud ma byt Redline odpojena pro tradi¢ni gravitacni
drenaz (pouze se sbérnym systémem), Ize vypnout, ale
filtr/ventil musi byt odpojen, aby se snizily tlakové
ztraty pfi odvadéni vzduchu. Podle uvazeni lékare Ize
aktivni odsavani kdykoli obnovit opétovnym pfipojenim
filtru/ventilu a zapnutim vakuové jednotky.

Provoz s vysokou negativitou

Vakuova jednotka bézné pracuje v rozsahu sani -5 az -30 cm H,0 (-0,5

az -3,0 kPa), ktery je vSeobecné uznavan jako bézny rozsah pro hrudni

aplikace. Chcete-li odsavani dale zvysit, stisknéte a podrzte tlacitko
zvySeni odsavani po dobu nejméné tfi sekund, dokud se na displeji

nerozsviti pfislusny tdaj (symbol a.) doprovazeny kratkym pipnutim. V

tomto okamziku se odstrani pojistka a sani Ize zvysit na maximalni

hodnotu -60 cmH,O (-6 kPa) v krocich po 10 cmH,O (1 kPa). Snizenim
odsavanina-30 cmH,0 nebo méné se zamek automaticky resetuje.

Vypnuti zafizeni

Chcete-li zafizeni vypnout, po pfipadném odemceni klavesnice

jednoduse stisknéte a nékolik sekund podrzte tlacitko 1/O (6), dokud

zafizeni nezacne cyklus vypnuti, ktery zahrnuje vizualni a zvukové
upozornéni ,Nevyhazovat*, po némz nasleduje Uplné vypnuti jednotky.

POZOR: Pokud je pfistroj pfipojen k pacientovi, pred vypnutim pfistroje

se ujistéte, Ze prenosné odsavani jiz neni u pacienta
vyzadovano. V takovém pfipadé je nutné filtr/ventil odstranit,
aby bylo zajisténo spravné pokracovani gravitatni drenaze.

Stav nabiti baterii

Stav nabiti akumulatoru Ize vzdy sledovat pomoci specialniho displeje

(symbol c.), ktery zobrazuje nabiti pomoci segmentového zobrazeni.

Pritomnost vSech segmentd uvnitf symbolu odpovida pIné nabité

baterii; Obrazek vybité baterie odpovida témér vybité baterii, a proto
by méla byt rychle dobita.
POZNAMKA: kdyz je baterie témérF vybita, aktivuje se vizualni a

zvukovy signal, ktery upozorfiuje na nutnost pfipojeni
zdroje napajeni. Pred Gplnym vypnutim pfistroje
jsou zaru€eny pfiblizné 2 hodiny provozu.

Pravidelné dobijeni baterii/ napajeci zdroj
Kdyz jsou baterie vybité nebo kdykoli chcete obnovit plnou
autonomii vakuové jednotky, muzete baterie dobit pomoci
napajeciho zdroje (8). Pripojte jej k sitové zasuvce pomoci
pfislusnych adaptérl podle norem zemé, ve které je pfistroj
pouzivan. Poté pripojte pfislusnou zastrcku k vakuové jednotce (5).
Dobijeni trva obvykle 2 hodiny, pfi¢emz se zacina od zcela vybitych
baterii. Nabijeni je zvyraznéno jak pfi spusténém pfistroji (symbol
b.), tak pfi vypnutém pfistroji (symbol d.).
Baterie je mozné dobijet béhem bézného pouzivani pristroje
Redline u pacienta. Béhem nabijeni a po ném bude napajeci zdroj
poskytovat udrzovaci proud a dodavat energii potfebnou pro plnou
funkénost jednotky.
Poznamka: pristroj béhem nabijeni neumistujte na misto vzdalené
od elektrickeé sité (sitové zasuvky).
Spotiebni material: vyména filtru/ventilu
Filtr/ventil slouzi k ochrané vakuové jednotky pfed vniknutim
kapaliny a kontaminaci vnitfniho pneumatického okruhu. Filtry jsou
dodavany sterilni a oddélené od vakuové jednotky (katalogova ¢sla
naleznete na www.redax.it nebo u mistniho zastupce spolecnosti
Redax). Pro vyménu odpojte pouzivany filtr/ventil a zlikvidujte jej,
poté pripojte novy. Tyto postupy se musi provadét pfi vypnuté

RedLine
POZNAMKA:

filtr je urcen k jednordzovému pouziti pro jednoho
pacienta. Dlirazné se doporucuje vymeénit filtr /
ventil pfi kazdém pouZiti u jiného pacienta, aby se
zabranilo riziku kfiZové kontaminace. . Kromé toho
je tfeba filtr/ventil vyménit, napf. v pfipadé
pfitomnosti kapalin uvnitf nebo pfi dlouhodobém
pouzivani.

OCHRANNA ZARIZENi

Nadmérné naklanéni

RedLine je vybavena senzorem naklonu, ktery sleduje polohu
jednotky béhem provozu: pokud je sklon na kterékoli strané vétsi
nez 60°, senzor prerusi napajeni saci pumpy, aby se zabranilo tomu,
Ze se nashromazdéna kapalina v drendznim systému dostane ke
konektoru filtru/ventilu a bude nadhodné nasata. Pfristroj vydava
preruSovany zvukovy signal a na displeji se zobrazuje indikace
(symbol h.), dokud se pfistroj nevrati do vodorovné polohy. | v této
poloze zustava aktivni zamek pumpy a vizualni a zvukova
signalizace: pfed obnovenim normalniho provozu provedte vizualni
kontrolu celého drenazniho systému. Chcete-li obnovit odsavani,
stisknéte tlacitko 1/0 po dobu alespori 2 sekund a jednotka se vrati
do provozniho stavu pfed zamkem necinnosti.

VAROVANI: V pfipadé aktivace zamku pumpy pfi nadmérném

naklonéni se doporucuje peclivé zkontrolovat
stav hrudni drenaze a zda nedoslo k nasati
kapaliny do filtru/ventilu. Pokud ano, vymérite jej
pred opétovnym spusténim odsavani.

Nadmérny podtlak

Redline je vybavena pfidavnym ochrannym senzorem, ktery
nezavisle monitoruje Uroven podtlaku. V pfipadé jediné poruchy
nebo zavady, ktera zplisobi nadmérné zvySeni sani, ochranny
senzor prerusi privod proudu do vakuové pumpy, aby byl pacient
chranén. Pfi aktivaci ochranného senzoru se na displeji zobrazi
chybové hlaseni (symbol e.) doprovazené preruSovanym zvukovym
signalem. Normalni funkce jednotky se obnovi, kdyz se podtlak vrati
do udavaného provozniho rozsahu. Pokud k vypnuti ochranného
senzoru dochazi opakované, vymérte pouzivanou jednotku a
nechte ji zkontrolovat.

Hydrofobni ochranny filtr

Filtr, v pfisluSenstvi oznacovany jako filtr/ventil, se sklada z
hydrofobni membrany, kterd je schopna zadrzovat kapaliny a
zabrariovat jejich pronikani do vnitfniho pneumatického okruhu.
Toto pfislusenstvi je uréeno k jednorazovému pouziti pro jednoho
pacienta, aby se zabranilo riziku kfizové kontaminace. Aby bylo toto
ochranné zafizeni v dobrém stavu, musi byt vyménéno i v pfipadé,
Ze je Gastecné zasazeno tekutinami, a po velmi dlouhé dobé
pouzivani (vice nez 7 dni).

Automaticky pretlakovy ventil

Jednocestny ventil, ktery je soucasti pfisluSenstvi oznaceného jako
filtr/ventil, je uréen k odvadéni vzduchu v pfipadé nahlych pratokd,
které nelze okamzité odvést saci pumpou (napf. pfi kasli). Ventil je
zéaroven ochrannym zafizenim proti nAhodnému vypnuti Redline. V
takovém pripadé totiz ventil zajistuje, Ze vzduch z pacienta unikne,

procedura, jer bi mogla da izazove prerano trosenje
komponenti. .
GARANCIJA, ODRZAVANJE | PERIODICNE PROVERE
Jedinica ne zahteva nikakvo redovno odrzavanje od strane korisnika,
osim operacija ¢i§cenja opisanih u prethodnom paragrafu. Sve
operacije odrzavanja mora da obavlja ovlaiceno tehni¢ko osoblje
kompanije Redax. U slugaju ogiglednog ostecenja ekranaiili tela, ili ako
trajanje punjenja baterije nije dovoljno, zamenite uredaj i kontaktirajte
ovlascenu Redax mreZu zbog odrZavanja.
SKLADISTENJE | CUVANJE i
Preporucujemo da uredaj skladistite u sopstvenom kucistu, kako biste
izbegli bilo kakvu Stetu usled slu¢ajnog pada.
Sa stanovista hemijsko-fizicke stabilnosti, proizvod i materijal od kojeg
je napravljen ne podlezu promenama tokom vremena. lIzlaganje
suncevoj svetlosti ili veStackim izvorima svetlosti ne menja strukturu
proizvoda. U svako slu¢aju, preporucuje se skladiStenje na sobnoj
temperaturi i izbegavanje izlaganja visokim temperaturama i
ultraljubi¢astim zrakama.
ODLAGANJE
Jedinica sadrzi elektronske komponente i punjive litijum-jonske
baterije, kao i materijale koji &ine kuciste i druge pratece delove. Iz tog
razloga, uredaj mora biti odlozen u skladu sa vaZecim propisima o
odlaganju elektronskog otpada.
ZaEvropsku zajednicu
Drentech® Redline se prodaje u skladu sa zakonima o OEEO/RAEE
(otpadnoj elektricnoj i elektronskoj opremi).
Uredaj spada u klasu Il i nema primenjene delove ali je podvrgnut svim
testovima koji se odnose na PRIMENJENI DEO TIPA B u skladu sa
standardom CEIEN 60601-1.
KONTRAINDIKACIJE:
Ne postoje poznate kontraindikacije za upotrebu RedLine uredaja u
okviru predvidene upotrebe.
Koris¢eni simboli
Jedinica je oznagena u skladu sa evropskim standardima na snazi,
posebno u skladu sa standardom CEI EN 60601-1 i srodnim. Pored
toga, korisceni su simboli, koji nisu navedeni u medunarodnim
direktivama ili standardima, ali su univerzalno priznati ili opisani na
pocetku ovog priru¢nika.

OPIS

Uredaj klase Il
(Ref. IEC 60417-5172)

Kataloski broj (Sifra uredaja)
(Ref. ISO 15223-1)

Pogledajte uputstva za upotrebu
(Ref. ISO 15223-1)

Medijski uredaji
(Ref. ISO 15223-1)

Pored toga, korigceni su ovi simboli, koji nisu navedeni u
medunarodnim direktivama ili standardima, ali su univerzalno
priznati.

SIMBOL OPIS

Univerzalni simbol za recikliranje

Nezvani¢ni, ali univerzalno priznati simbol
upucivanja na evropsku direktivu 2011/65/EU

o

Simboli koji se odnose na transport i skladiStenje su prikazani ispod i
prikazani su na spoljnoj kutiji uredaja.

SIMBOL OPIS

Bez lateksa

Ne koristiti ako je pakovanje o$teceno

@@

S
\

Ne izlagati direktnoj suncevoj svetlosti

</
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Primenjeni deo tipa B
(KUCISTE JEDINICE)
(Ref. IEC 60417-5840)

Pogledajte knjizicu sa
uputstvima (Ref. ISO 7010-M002)

QOdvojeno odlaganje elektri¢nih i elektronskih
komponenti (Ref. 2002/96/EZ i 2006/66/EZ)

Jednosmerna struja
(Ref. IEC 60417-5031)

| 1@ [C

Stepen zastite kucista (Ref. CEI EN 60529):

- zasticen od zastite stranih tela pre¢nika veceg
ili jednakog 1 mm

- zasticen od prskanja vode

IP44

Datum proizvodnje
(Ref. ISO 15223-1)

H

Proizvodac
(Ref. ISO 15223-1)

Serial number (Serijski broj)
SN (Ref. ISO 15223-1)

Lomljivo, rukovati pazljivo

Drzati suvo

. ”4‘4
T Gornja strana

R x

ONLY

TEHNICKE KARAKTERISTIKE

Grani¢ne temperature od 10 do 35 °C

—

Medicinski uredaj; Americki savezni zakon
ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili
po nalogu lekara.

JEDINICAVAKUUMA

Napajanje: 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh baterija
Radnatemperatura: 15°C—-35°C

Temperatura skladistenja: -20 °C-+30 °C

Vlaznost (rad/skladistenje): 30 % - 70 %

Atmosferski pritisak (rad/skladistenje): 70,0— 106,0 kPa
Tolerancija merenja: aspiracije: + 10 %

Tezina: 800 g

Stepen zastite Ip44

NAPAJANJE 8A
Model: Powerbox EXM30 5009




1) potrebno je iskljuitijedinicu;
2) istovremeno pritisnite dugme za napajanje I/O (6) i ,strelicu DOLE*
na tasterima za pode$avanje usisavanja (7), sve dok indikator na
displeju ne nestane. .
ZNACENJE SIMBOLA | KODOVA GRESAKA
Indikacija greske (simbol e.) ukazuje na nenormalnu radnu situaciju
koja zahteva intervenciju operatera
Znacenje kodova greSaka:
GRESKA01: neispravnostkola za punjenje baterije
GRESKA 02: neispravnost meraca nagiba
GRESKA 03: kvarzastitnog senzora pritiska
GRESKA05: greska velikog curenja vazduha - moguce
. iskljucivanje/gubitak kruga pacijenta
GRESKA 08: neispravnost baterije - ne moZe se napuniti
GRESKA 09: previsoka temperatura baterije - punjenje je prekinuto
GRESKA12: preterani negativni pritisak (aktivacija zastitnog

senzora)

NAPOMENA: Sifre greSaka nisu uzastopne jer se neke od njih
koriste samo za interne dijagnosticke procese.
STAURADITIU SLUCAJU... (RESAVANJE PROBLEMA)

2. pumpa se ne
pokrece jer pacijent
ima vrlo malo
curenja
vazduha/te¢nosti.
Proverite prohodnost
cevi pacijenta.

DOGADAJ

MOGUCI
UZROK/POSLEDICA

RESENJE

Tecnost je usla

Sistem za dreniranje

Zamenite drenazu iz

-

. unutradnje kolo,
namenjeno za
punjenje baterija,

je u kvaru i baterije

se ne puni.

baterije se

ponasaju anomalno,

pa je punjenje

obustavljeno.

. temperatura
baterija je premasila
dozvoljenu granicu,
pa je punjenje
obustavljeno iz
bezbednosnih
razloga.

U svim slu¢ajevima

Redline mora biti

zamenijen i stavljen na

odrzavanje.

Punjenje baterije | 1. Greska 01
ne pocinje ili se
neocekivano
zaustavlja

2. Greska 08
3. Greska 09

N

w

prikljucka ili prisustvo
curenja u krugu pacijenta.

u jedinicu se prevrnuo i proslo je grudnog kosa i filter i
dosta vremena do nastavite sa
ponovnog uspostavijanja | izvanrednim &iscenjem
vertikalnog poloZaja; unutrasnjeg kola,
te¢nost iz sistema za prateci uputstva u
prikupljanje je usla u namenskom paragrafu
filter, a zatim u unutrasnje| ovog uputstva
kolo RedLine uredaja.
Proverite da li postoji
signal za preveliki nagib
(simbol h.).
Veliki gubitak Sifra greske 05 Proverite sve spojeve
vazduha Verovatno isklju¢enje u potrazi za mogucim

prekidima ili
ostecenjima.

Pojava ovih greSaka
ukazuje da u pocetnoj
fazi testiranja. Otkriven
je nenormalan rad
senzora nagiba
(greska 02) ili
sigurnosnog senzora
pritiska (greska 03).

U tom slucaju, ponovite
ukljucivanje i ako se
greska nastavi, obratite
se sluzbi za pomoc.

Greska tokom 1. Greska 02
pocetnog

samotestiranja | 2. Gregka 03

Na displeju se
pojavljuje poruka
o gresci (simbol h.)

Doslo je do nenormalnog
rada jedinice

Proverite kod greske
na gornjoj listi

Jedinica se ne

Mozda je baterija

Povezite napajanje i

nikakav zvuk

iskljuceni

ukljucuje potpuno ispraznjena. pokuSajte ponovo da
ukljucite jedinicu.
Ne Cuje se Zvuéni signali su Proverite da li postoji

odgovarajuci simbol
koji oznacava
isklju¢enje zvuénih
alarma (simbol i.).
Da biste ih ponovo
aktivirali, sledite
proceduru opisanu u

sa visine > 1m

upotrebe

odgovarajucem

paragrafu.
Jedinica je Slugajno ostecenje za | Slu¢ajan pad moze
slu¢ajno pala vreme normalne prouzrokovati

ostecenje, ¢ak i ako
nije vidljivo, pa se toplo
preporucuje da izvrSite
vanrednu proveru
odrzavanja pre nego
Sto uredaj vratite u rad.

Jedinica vise
ne usisava

1. GreSka 12

2. mali gubici
pacijenata

1. zastitni senzor
je prekinuo
napajanje usisne
pumpe zbog
prevelikog
negativnog pritiska.
Proverite da liu
drenaznom sistemu
postoji moguci
uzrok, posebno bilo
kakvo zacepljenje u
cevi filtera/ventila.
Ako se problem
sistematski ponavlja,
zamenite uredaj
Redline.

NAPOMENA: kada gornje napomene ne dozvoljavaju da resite

problem, uvek kontaktirajte tehni¢ku.

UPUTSTVAZACISCENJE UREDAJA

Za &iscenje i dezinfekciju spoljasnijih delova jedinice i njenih dodataka,

koristite uobiCajene proizvode koji se nalaze u bolnici, sve dok su

bezbojniinisu previse kiseliili bazni, kao $to je opisano u nastavku:

1. stavite malu koli¢inu proizvoda na tkaninu ili gazu;

2. predite preko svih delova kucista jedinice. Preporuuje se
upotreba bezbojnih dezinfekcionih sredstava za koZu, rastvora
sa niskim sadrzajem hlora, metil alkohola, rastvora deterdZzenata
saneutralnim pH.

Upozorenja:

- preporucuje se upotreba 10% razblazenog rastvora natrijum
hipohlorita ili sli¢nih rastvora.

- nemojte koristiti rastvore za dezinfekciju i/ili deterdzente koji
sadrze boje, kako biste izbegli oStecenje kuéista ili drugih delova
jedinice injenih dodataka.

- nemojte koristiti kisele ili bazne rastvore osim onih preporucenih
da biste izbegli ostecenje izloZzenih delova jedinice i njenih
dodataka.

- uvek koristite rastvore deterdZenta i dezinfekcionih sredstava uz
pomoc¢ krpe iligaze.

NIKADA NE STAVLJAJTE PROIZVOD DIREKTNO NA
JEDINICU INJENE DODATKE.
ocistite jedinicu posle svake upotrebe na pacijentu.

VANREDNO CISCENJE UNUTRASNJEG KOLA

Moguée je odistiti unutradnje pneumatsko kolo pumpe, u slucaju

sumnje na kontaminaciju, pranjem sa belim alkoholom (etil

alkoholom) sledeci korake opisane u nastavku:

1. Napunite Spric sa 30 mlalkohola;

2. Pozeljno da stanete iznad sudopera ili povr§ine koja se moze
prati

3. Ukljucite pumpuipodesite pritisak od -20cmH,O;

4. Priblizite Spric priklju¢ku zafilter i polako ubrizgajte alkohol;

5. Pumpa ¢e usisati alkohol i iza¢i ¢e iz odgovarajuceg izlaza koji se
nalazi nadnujedinice;

6. Kada je te¢nost usisana, ostavite pumpu ukljuéenu najmanje 5
minuta kako biste pomogli da se kolo osusi i da alkohol potpuno
ispari. Posle 5 minuta iskljucite pumpu.

NAPOMENA:izvr$iti &i§cenje izvan prostora u kojem je
pacijent. Ova operacija je definisana da se izvodi
u izuzetnim slu€ajevima u kojima je doslo do
evidentne kontaminacije unutrasnjeg kola
RedLine uredaja i nije predvidena kao rutinska

¢imZ se zabrani riziku pneumotoraxu.

Unik v obvodu

Pokud dojde ke ztraté integrity pacientského okruhu nebo k ndhodnému

rozpojeni, muze dojit k velmi vysokému uniku vzduchu, coz zpusobi

nepretrzity chod saci pumpy. Po 2 minutach nepfetrzitého provozu

RedLine aktivuje chybovy signal (symbol e.) doprovazeny

prerusovanym zvukovym signalem, ktery signalizuje, Ze je tfeba

okamzité zkontrolovat vSechny spoje a drenézni okruh.

VYRAZENi ZVUKOVYCH SIGNALU:

zvukové signaly Ize vyradit podle nasledujicich kroku:

1) jetfeba, aby jednotka byla vypnuta;

2) stisknéte soucasné tlacitko sztart/stop I/ (6) a ,Sipku NAHORU*
nastavovacich tlacitek (7) odsavaci jednotky, dokud se na displeji
neobjevi pfislusné hlaseni (symboli.).

Od této chvile jsou vSechny zvukové signaly vyfazeny.

Varovani: V pfipadé zvukové deaktivace zustava jedinym zvukovym

upozornénim upozornéni na vysokou negativitu. Ve vSech
ostatnich pfipadech vénujte zvySenou pozornost hlasenim a
indikacim na displeji.

Pokud chcete zvukové alarmy znovu aktivovat, postupujte podle

nasledujicich kroku:

1) jetfeba, aby jednotka byla vypnuta;

2) stisknéte soucasné tlagitko napajeni /O (6) a ,$ipku DOLU“
tlacitek nastaveni odsavani (7), dokud nezmizi indikace na
displeji.

VYZNAM SYMBOLU A CHYBOVYCH KODU

Indikace chyby (symbol e.) oznacuje abnormalni provozni situaci, ktera

vyZaduje zasah obsluhy.

Vyznam chybovych kod(:

CHYBAO01: porucha nabijeciho obvodu baterie

CHYBAO02: poruchainklinometru

CHYBAO03: poruchaochranného snimace tlaku

CHYBA05: chyba vysoky tnik vzduchu - pravdépodobné
odpojeni/ztrata pacientského okruhu

CHYBAO08: porucha baterie - neni mozné nabijeni

CHYBA09: nadmérna teplota baterie - nabijeni je pferuSeno

CHYBA12: nadmérny podtlak (aktivace ochranného senzoru)

POZNAMKA: chybové kody nejsou po sobé jdouci, protoze nékteré z
nich se pouzivaji pouze pro interni diagnosticke procesy.
CO DELAT, POKUD.... (RESENi PROBLEMU)

PRAVDEPODOBNA

UDALOST PRICINAINASLEDEK | ZAKROK
Doslo k Drenazni systém se Vymeéiite drenazni
proniknuti prevratil a trvalo dlouho, systérp a filtra
. nez se znovu dostal do pokracujte v
kapalin do vzpfimené polohy; mimoradném cisténi
jednotky kapalina ze sbérného vnitfniho okruhu podle
systému se dostala do pokynu uvedenych ve
filtru a poté do vnitiniho| ~ ZVIaStni Casti této
okruhu RedLine. prirucky.
Zkontrolujte, zda se
zobrazuje vystraha
pred preklopenim
(symbol h.).
Vysoky anik Kod chyby 05 Zkontrolujte vechna
vzduchu Mozné rozpojent ni pfipojeni systému

nebo pfitomnost
netésnosti v
pacientském okruhu.

hledanim moznych
odpojeni nebo poskozeni

Na displeji se
zobrazi chybové
hlaseni (symbol h.)

Zkontrolujte kéd chyby
ve vySe uvedeném
seznamu

Zapojte napajeci zdroj
a zkuste jednotku

Doslo k abnormalnimu
provozu jednotky

Jednotka se Baterie mlze byt zcela

nezapne vybita. znovu zapnout.

Neni slySet Zvukové signaly byly Zkontrolujte pfitomnost

Zadny zvukovy vyfazeny prislusného symbolu

signal oznacujiciho vyrazeni
zvukové signalizace
(symbol i.). Chcete-li
je znovu aktivovat,
postupujte podle postupu
popsaného v pfislusné
casti.

Jednotka Nahodné poskozeni Nahodny pad maze

néhgdné spadla pfi béZném pouzivani zpUsobit poskozeni,

zvysky >1m které ani neni viditelné,

proto se dlrazné
doporuéuje nechat

jednotku mimoradné
zkontrolovat pred
opétovnym uvedenim
pfistroje do provozu.

1. ochranny senzor
prerusil pfivod do
saci pumpy z
davodu nadmérného
podtlaku.
Zkontrolujte mozné
priciny ucpani
drenazniho systému,
zejména ucpan
hadiceki filtru/ventilu.
Pokud se problém
opakuje soustavne,
vymeénte zafizeni
Redline.

. pumpa se nespusti,
protoze pacient ma
velmi malou ztratu
vzduchu/kapaliny.
Zkontrolujte
priichodnost drénu
pacienta.

Jednotka
neodsava

1. Chyba 12

2. Nizké ztraty pacienta

N

1. Chyba 01 1. vnitfni obvod, ktery je
zodpovédny za dobijeni
baterii, m& poruchu,

a proto baterie nedobiji.

2. baterie se chovaji
nestandardné, proto
bylo nabijeni
pozastaveno.

. teplota baterii prekrocila
povoleny limit, a proto je
pozastaveno.

Ve vSech pfipadech musi

byt Redline vyménéna a

provedena Udrzba.

Nabijeni baterie
se nespusti nebo
se neocekavané

¢ 2. Chyba 08
zastavi

3. Chyba 09

w

Vyskyt téchto chyb
naznaduje, ze v
pocatecni fazi testu

byla zjisténa abnormalni
cinnost snimace naklonu
(Chyba 02) nebo
ochranného tlakového
senzoru (Chyba 03).

V takovém pripadé
zapnuti zopakujte, a
pokud chyba pretrvava,
kontaktujte servis.

Chyba pii
Gvodnim testu
autodiagnostiky

1. Chyba 02

2. Chyba 03

POZNAMKA: Pokud vyse uvedené poznamky problém
_nevyfesi, vzdy kontaktujte technickou podporu.
POKYNY PRO CISTENi PRISTROJE

K ¢isténi a dezinfekci vnéjSich casti pristroje a jeho pfislusenstvi

pouzivejte bézné prostiedky dostupné v nemocnici, pokud jsou

bezbarvé a nejsou piili§ kyselé nebo zasadité, jak je popsano nize:

1. nalijte malé mnozstvi pfipravku na hadfik nebo gazu;

2. otfete plast jednotky ve vSech jeho &astech. Prednostné
pouZivejte bezbarvé dezinfekéni prostiedky na kuzi, roztoky s
nizkym obsahem chléru, metylalkohol, roztoky cisticich
prostiedkl s neutralnim pH.

Upozornéni:

- doporucuje se 10 % roztok chlornanu sodného nebo podobny
roztok.

- nepouzivejte dezinfekéni roztoky a/nebo Cistici prostiedky
obsahujici barviva, aby nedoslo k poskozeni krytu nebo jinych
Gasti pristroje ajeho prislusenstvi.

- nepouzivejte jiné nez doporucené kyselé nebo zasadité roztoky,
aby nedo$lo k poSkozeni exponovanych &asti pfistroje a jeho
prislusenstvi.

- distici a dezinfekéni roztoky vzdy pouzivejte s pomoci hadfiku
nebo gazy. | . ..

NIKDY NENALEVEJTE VYROBEK PRIMO NA JEDNOTKU A

JEJi PRISLUSENSTViI.

MIMORADN CISTENi VNITRNiIHO OBVODU

PFi podezfeni na znecisténi Ize vnitfni pneumaticky okruh pumpy
vycistit proplachnutim lihem (etylalkoholem) podle nize popsanych
kroka:

1. Napliite injekéni strikacku 30 ml alkoholu;

2. Pracujte nejlépe nad umyvadlem nebo omyvatelnym povrchem.
3. Zapnéte jednotku a nastavte tlak -20cmH,O;




4. Priblizte stfikacku k mistu pfipojeni filtru a pomalu vstfiknéte
alkohol;

5. Pumpa bude naséavat alkohol a vypoustét ho alkoholovou vypusti
ve spodni ¢asti pfistroje;

6. Po dokonceni odsavani kapaliny nechte cerpadlo zapnuté
alespori 5 minut, aby se obvod vysusil a alkohol se zcela odpafil.

Po 5 minutach ¢erpadlo vypnéte.

POZNAMKA: Provadéjte cisténi mimo prostiedi pacienta.
Tento postup je uren k vyuziti ve vyjimeénych
pfipadech, kdy doslo ke zjevnému znecisténi
vnitinich obvodu RedLine, a neni uréen-jako
rutinni postup, protoze by mohl zpusobit

. .. PprfedCasné poSkozenisoucasti.
ZARUKA, UDRZBAA PRAVIDELNE KONTROLY
Kromé ¢isténi popsaného v prfedchozim odstavci nevyzaduje jednotka
zadnou béznou Udrzbu ze strany uzivatele. VeSkerou udrzbu musi
provadét autorizovani technici spole¢nosti Redax.
V pfipadé zjevného poskozeni displeje nebo krytu, nebo pokud je doba
fungovani nabité baterie nedostate¢na, vymérite jednotku a obratte se
na autorizovanou sit Redax za i¢elem adrzby.
SKLADOVANIA UCHOVAVANI
Doporucuje se, aby byl pfistroj ulozen ve vlastnim kuffiku, aby se
zabranilo jeho poskozeni pfi ndhodném padu.
Z hlediska chemické a fyzikalni stability se vyrobek ani materiél, znéhoz
je vyroben, v pribéhu ¢asu neméni. Vystaveni slune¢nimu zareni nebo
umélym zdrojum svétla neméni strukturu vyrobku. Doporuéuje se véak
skladovani pfi pokojové teploté a je tfeba se vyhnout vystaveni vysokym
teplotam a ultrafialovému zéareni. LIKVIDACE
Jednotka obsahuje elektronické komponenty a dobijeci lithium-iontové
baterie, jakoz i materialy, z nichZ je vyroben kryt a dal$i podpurné
soucasti. Z tohoto divodu musi byt zafizeni zlikvidovano v souladu s
platnymi predpisy pro likvidaci elektronického odpadu.
Pro Evropské spolecenstvi
Drentech® Redline je uvadén na trh v souladu s nafizenim
WEEE/RAEE (Odpady z elektrickych a elektronickych zafizeni).
Pfistroj tfidy Il nema zadné aplikované ¢asti, ale byl podroben
v§em zkouskam tykajicim se APLIKOVANE CASTI TYPU B v souladu s
IEC60601-1.
KONTRAINDIKACE:
Nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouziti zafizeni RedLine k
ur¢enému Gcelu.
Pouzivané symboly
Pristroj byl oznacen v souladu s platnymi evropskymi normami,
zejména podle normy EN 60601-1 a souvisejicich norem. Kromé toho
byly pouzity symboly, které nejsou specifikovany mezinarodnimi
smérnicemi nebo normami, ale jsou vSeobecné uznavané nebo
popsané na zacatku této prirucky.

SYMBOL POPIS

Zafizeni tridy Il
(Ref. IEC 60417-5172)

Pouzita ¢ast typu B
(POUZDRO JEDNOTKY)
(Ref. IEC 60417-5840)

Viz brozura
navodu (Ref. ISO 7010-M002)

Oddélena likvidace elektrickych a elektronickych
soucastek (Ref. 2002/96/ES a 2006/66/ES)

H 12X) >3O

Stejnosmeérny proud (Ref. IEC 60417-5031)

Stupen ochrany krytem (Ref. CEI EN 60529):
P44 - chranéné proti cizim télesim o praméru

1 mm nebo vice
- chranéné proti stfikajici vodé

Datum vyroby
(Ref. ISO 15223-1)

Vyrobce
(Ref. ISO 15223-1)

Sériové Cislo
(Ref. ISO 15223-1)

Katalogové ¢islo (kod zafizeni)
(Ref. ISO 15223-1)

el
[sN]

Prectéte si navod k pouziti
(Ref. ISO 15223-1)

(1]

Lékarské pristroje
(Ref. ISO 15223-1)

Kromé toho byly pouzity tyto symboly, které nejsou specifikovany
mezinarodnimi smérnicemi nebo normami, ale jsou vSeobecné
uznavané:

SYMBOL POPIS

' : Univerzalni recyklaéni symbol
-

Neoficialni, ale v§eobecné uznavany symbol
odkazujici na evropskou smérnici 2011/65/EU.

RoHS

NiZe jsou uvedeny symboly pro pfepravu a skladovani na vnéjsi
krabici pfistroje.

SYMBOL POPIS
@ Bez latexu
@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
[
//| >~ | Nevystavujte pfimému sluneénimu zareni

o~
a
! Krehké, manipulujte opatrné

Udrzuijte v suchu

Teplotni limity 10 az 35 °C

T T Horni strana

Zdravotnicky prostfedek; Federalni
zakony USA omezuji prodej tohoto

pfistroje pouze na lékafe nebo na
ONLY |ékarsky predpis.

TECHNICKE CHARAKTERISTIKY

VAKUOVA JEDNOTKA

Napajeni: akumulator 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Provozni teplota: 15°C—-35°C

Teplota skladovani: -20 °C-+30 °C

VIhkost (provoz/skladovani): 30 % - 70 %
Atmosféricky tlak (provoz/skladovani):70,0 - 106,0 kPa
Tolerance méfeni: sani: + 10%

zaupotrebu.

Blokiranje zbog neaktivnosti

Posle 10 sekundi neaktivnosti, tastatura jedinice se zaklju¢ava kako bi

se sprecile bilo kakve slu¢ajne operacije. Ovaj status je oznacen

simbolom ,katanac” (simbol f.) na ekranu. Da biste otkljucali tastaturu,
pritisnite taster 1/0 (6) dok simbol , katanac” ne nestane.

Ekran

U normalnim uslovima rada ekran prikazuje informacije sa nivoom

osvetlienosti i kontrasta koji su dizajnirani da omoguée maksimalnu

vidljivost u svim uslovima spoljasnjeg osvetlienja. Posle otprilike 1

minuta neaktivnosti, ekran ulazi u rezim ustede energije, menjajuci

raspored znakova i koli¢inu prikazanih informacija. Pritiskom na bilo
koji taster vraca se normalna osvetljenosti prikaz ekrana.

Izbor usisavanja (niska negativnost)

Jedinica pocinje sa radom sa nivoom usisavanja jednakim 0 cm H,0 (0

kPa). Usis se moze podesiti pomocu posebnih funkcijskih tastera (7).

Normalna regulacija niske negativnosti se javlja u opsegu izmedu -5 -

30cmH,0 (-0,5--3 kPa) u koracima od 5 cm H,0 (0,5 kPa).

Rad gravitacijom

RedLine jedinica je dizajnirana da obezbedi funkciju gravitacione

drenaze, bez potrebe da se odvaja od sistema za dreniranje. Ako lekar

odluci da obustavi aspiraciju, makar i privremeno, dovoljno je da smaniji
aspiraciju na vrednost "0 cm H,0", prikazanu na ekranu. Na ovajnacin,

jedinica ce autonomno evakuisati vazduh izbagen iz pacijenta i

odrzavati ambijentalni pritisak, bez stvaranja dodatnog usisavanja.

U svakom trenutku, lekar moZe da vrati usisavanje jednostavnim

delovanjem na odgovarajuce funkcijske tastere (14).

NAPOMENA: Ako Zelite da isklju¢ite Redline, da biste izvrsili
tradicionalnu gravitaciono odvodnjavanje (samo sa
sistemom za sakupljanje), ovo se moze iskljuciti ali je
neophodno odvojiti filter/ventil kako bi se smanijili
gubici pritiska u evakuaciji vazduha. Po nahodenju
lekara, usis se moZe ponovo uspostaviti u bilo kom
trenutku ponovnim povezivanjem filtera/ventila i
ponovnim uklju¢ivanjem vakuumske jedinice.

Rad sa velikom negativno$cu

Vakuumska jedinica normalno radi u opsegu usisnih vrednosti izmedu -

5i-30 cm H,0 (-0,5 do -3,0 kPa), univerzalno prepoznato kao opseg

uobicajene upotrebe za torakalne aplikacije. Da biste dodatno povecali
usisavanje, drzite taster za povecanje pritisnut najmanje tri sekunde
dok se ne upali odgovarajuc¢a indikacija na displeju (simbol a.) pracen
kratkim zvukom ,bip“. U ovom trenutku blokada se uklanja i usis se
moze povecati do maksimalno -60 cm H,O (-6 kPa) u koracima od 10 cm

H,O (1 kPa). Smanjivanjem usisavanja na -30 cm H,O ili manje, blokada

¢e se automatski obnoviti.

Isklju¢ivanje uredaja

Da biste iskljucili uredaj, nakon $to ste otkljucali tastaturu ako je

potrebno, samo drzite |/O taster (6) nekoliko sekundi, dok ne zapo¢ne

ciklus isklju¢ivanja uredaja, koji obezbeduje vizuelno i zvuéno
upozorenje ,Ne bacajte”, posle ¢ega sledi potpuno gasenje jedinice.

PAZNJA: ako je uredaj povezan sa pacijentom, uverite se da pacijentu

viSe nije potreban prenosivi odvod za usisavanje pre nego
Sto iskljucite uredaj. U suprotnom slucaju, filter/ventil se
mora ukloniti kako bi se osiguralo da se nastavi pravilno
gravitaciono odvodnjavanje.

Stanje napunjenosti baterija

Stanje napunjenosti baterija je uvek moguce pratiti preko odgovarajuce
indikacije (simbol c.) koja ozna¢ava napunjenost kroz
segmentiran prikaz. U prisustvu svih unutrasnjih
segmenata simbol odgovara potpuno napunjenoj
bateriji; slika prazne baterije odgovara skoro
ispraznjenoj bateriji, stoga je potrebno brzo dopuniti.
NAPOMENA: kada je baterija skoro prazna, aktivira se
vizuelni i zvuéni signal koji ukazuje na potrebu
povezivanja napajanja. Rad je zagarantovan oko 2
sata pre nego $to se jedinica potpuno iskljuci.

Periodiéno punjenje baterija/ napajanje.

Kada su baterije prazne ili u svakom slucaju kada Zelite da vratite punu

autonomiju usisivaca, moguce je dopuniti baterije pomocu posebnog

punjaca (8). Priklju¢ite punja¢ u utinicu, koristeci odgovarajuce
adaptere u skladu sa standardima zemlje u kojoj se uredaj koristi. Zatim
prikljucite odgovarajuci prikljluak na vakuum jedinicu (5). Punjenje
obi¢no traje 2 sata, po¢evsi od potpuno praznih baterija. Punjenje je
istaknuto i kada je jedinica u funkciji (simbol b.) i kada je jedinica

iskljucena (simbol d.).

Baterije je moguce napuniti za vreme normalne upotrebe Redline

uredaja na pacijentu. Za vreme punjenja i na kraju istog, napajanje ¢e

obezbediti struju odrzavanja i obezbediti energiju neophodnu za punu
funkcionalnost samog uredaja.

Napomena: ne zaboravite da ne stavljate uredaj tokom punjenja na

mesto udaljeno od sredstava za izolaciju od elektri¢ne

mreze (glavne utiénice). Na ovaj nacin je
zagarantovana izolacija uredaja.

Potrosni delovi: zamena filtera/ventila

Filter/ventil &titi vakuumsku jedinicu od ulaska te¢nosti i od

kontaminacije unutrasnjeg pneumatskog kola. Filteri se isporucuju

sterilni i odvojeni od vakumske jedinice (za reference, konsultujte
veb stranicu www.redax.it ili lokalnog predstavnika Redax). Da biste
ga zamenili, odvojite filter/ventil koji se koristi i odloZite ga, a zatim
prikljucite novi. Gore navedene radnje moraju da se sprovedu drzeci

RedLine uredajiskljuc¢en

NAPOMENA: filter je za jednokratnu upotrebu i za jednog pacijenta.
Zamena se preporucuje svaki put kada se Redline
koristi na drugom pacijentu kako bi se izbegao rizik
od unakrsne kontaminacije.

Pored toga, filter/ventil se mora zameniti ako je potrebno, npr.

prisustvo te¢nosti u njemu, produzena upotreba.

ZASTITNIUREDAJI

Preterani nagib

RedLine je opremljen senzorom nagiba koji prati polozaj jedinice

tokom rada: ako je nagib veci od 60° na bilo kojoj strani, senzor

prekida napajanje usisne pumpe kako bi sprecio da prikupljena
te€nost, prisutna u drenazi, dode do prikljucka filtera/ventila i da se

sluajno ne usisa. Jedinica emituje isprekidani zvucni signal i

indikacija (simbol h.) se pojavljuje na displeju dok se uredaj ne vrati u

horizontalni polozaj. Cak i u ovom polozaju, blok pumpe i vizuelni i

zvuéni signali ostaju aktivni: izvrSite vizuelnu proveru drenaznog

sistema u celini pre nego $to nastavite sa normalnim radom. Da

biste vratili usisavanje, pritisnite dugme 1/O najmanje 2 sekunde i

jedinica ¢e se vratiti u radne uslove pre blokiranja zbog neaktivnosti.

UPOZORENJE: u slucaju aktiviranja blokiranja usled

prevelikog nagiba, preporucljivo je pazljivo
proveriti uslove torakalne drenaze i da nije
usisana te¢nost u filter/ventil, ako je potrebno,
zamenite ga pre ponovnog pokretanja
usisavanja.

Prekomerni negativni pritisak
Redline je opremljen dodatnim zastitnim senzorom koji nezavisno
prati nivo negativnog pritiska. U slucaju jednog kvara ili gre$ke u
radu, koji uzrokuju prekomerno povecéanje usisavanja, zastitni
senzor prekida napajanje usisne pumpe kako bi zastitio pacijenta.
Prilikom aktiviranja zastitnog senzora, na displeju se prikazuje
signal greske (simbol e.) pracen isprekidanim zvuénim alarmom.
Normalna funkcionalnost jedinice se vraca kada se negativni pritisak
vrati unutar nominalnog radnog opsega. Ako se intervencija
zastitnog senzora ponovi nekoliko puta, zamenite jedinicu u upotrebi
iizvrsite proveru odrzavanja.
Hidrofobni zastitni filter
Filter, prisutan u dodatku koji se naziva filter/ventil, sastoji se od
hidrofobne membrane koja je sposobna da zadrzi tecnosti i spreci
njihovo prodiranje u unutrasnje pneumatsko kolo. Ovaj dodatak je
za jednokratnu upotrebu i za jednog pacijenta kako bi se izbegao
rizik od unakrsne kontaminacije. Da bi ovaj zastitni uredaj uvek bio
efikasan, mora se zameniti Cak i ako je delimi¢no preplavijen
te¢noScu i nakon duze upotrebe (viSe od 7 dana).

Automatski ventil za oslobadanje pozitivnog pritiska

Jednosmerni ventil, prisutan u dodatku koji se naziva filter/ventil, je

dizajniran da omoguci evakuaciju vazduha u slu¢aju iznenadnih

protoka koji se ne mogu odmah evakuisati usisnom pumpom (npr.
kasalj). Ventil je takode zastini uredaj protiv slu¢ajnog iskljuivanja

Redline uredaja. U stvari, u tom slu¢aju ventil obezbeduje izlaz

vazduha koji izbaci pacijent, izbegavajuci rizik od tenzionog

pneumotoraksa.

Curenje u krugu

U slucaju da dode do gubitka integriteta kruga pacijenta ili do

slu¢ajnog iskljucenja, moZe doci do veoma velikog gubitka vazduha,

Sto ce uzrokovati neprekidan rad usisne pumpe. Posle 2 minuta

neprekidnog rada, RedLine aktivira signal greske (simbol e.) pracen

isprekidanim zvuénim signalom koji ukazuje na potrebu za hitnom
proverom priklju¢aka i odvodnog kola.

ISKLJUCIVANJE ZVUCNIH UPOZORENJA: zvu¢na upozorenja

se mogu iskljugiti prateci ove korake:

1) potrebno jeiskljuciti jedinicu;

2) istovremeno pritisnite dugme za napajanje 1/O (6) i ,strelicu
GORE" na tasterima za pode$avanje usisavanja (7), dok se na
displeju ne pojavi odgovarajuci signal (simbol i.).

Od ovog trenutka svi zvuéni signali su iskljuceni.

Upozorenje: u slu€aju deaktiviranja zvuka, jedino zvu¢no
upozorenje koje ostaje je ono koje se odnosi na
visoku negativnost. U svim ostalim sluc¢ajevima,
obratite viSe paznje na poruke i indikacije na
displeju.

Ako Zelite da ponovo aktivirate zvuéne alarme, sledite ove korake:




upotrebu za vise detalja

UPOZORENJE: koristite samo isporueni izvor napajanja
¢ije su karakteristike navedene u ovom
uputstvu za upotrebu.

- filter/ventil (dostupan odvojeno ref. 10539) koji omoguc¢ava
bezbedno povezivanje sa drenaznim sistemom grudnog
kosa.

NAMERAVANA UPOTREBA UREDAJA

Drentech® REDLINE uredaj za torakalno usisavanje (u daljem tekstu

,vakuumska jedinica“) je prenosiva jedinica, sa punjivim baterijama,

sposobna da generiSe podesivo usisavanje. Njegova upotreba je

indikovana posle kardio-torakalne hirurgije ako je neophodno imati
prenosiviiautonomniizvor vakuuma.

CILJNA GRUPA PACIJENATA

Uredaj se moze koristiti kod svih pacijenata, bez ograniCenja starosti i

patologije. Nadlezni lekar mora najpre da utvrdi moguce prisustvo

odredenih nezeljenih klini¢kih situacija u vezi sa upotrebom ovog
uredaja.

CILJNA GRUPA KORISNIKA

Upotreba ovog uredaja mora biti rezervisana samo za osoblje koje ima

iskustvo i svesno o tehnikama torakalne drenazZe i mogucim

komplikacijama koje su povezane sa njima.

Upotreba uredaja se preporucuje nakon posebne obuke koju sprovodi

vec obu¢eno kompetentno osoblje ili Redax osoblje.

KOMPATIBILNI UREDAJI

Uredaj se koristi isklju¢ivo u kombinaciji sa Redax sistemima za

sakupljanje, kao sto su Drentech Simple, Drentech Simply i Drentech

Chest.

OPSTA UPOZORENJAI| MERE OPREZA
Jedinica se isporucuje nesterilna i ne sme biti
podvrgnuta nikakvom ciklusu sterilizacije

- Vakuumska jedinica se sme koristiti samo sa Redax
sistemima za drenazu grudnog kosa za jednokratnu
upotrebu, za koje je izri¢ito naznac¢ena kompatibilnost
upotrebe. U tu svrhu, pogledajte indikacije u
odgovarajucim uputstvima za upotrebu.

- Vakuumska jedinica ne sme se koristiti ako su glavno
teloi/ili jedan od njegovih delova o€igledno osteceni.

- Pazljivo pratite pripremne korake za upotrebu pre
koriscenja sistema.

- Ne izlazite vakuumsku jedinicu i pribor kontaktu sa
tenostima ili atmosferskim agensima u uslovima koji
prelaze stepen zastite IP44. Za operacije €iScenja
pogledajte sledeci paragraf.

- Ovaj uredaj i svaki njegov deo mogu koristiti u
odsustvu rizika samo u oblasti primene i na naéin
naveden u ovom uputstvu, a koji odgovara vrsti
samog proizvoda. Proizvoda¢ odbija svaku
odgovornost koja proizilazi iz nepravilne upotrebe iu
svakom sluéaju razli¢itu od naznaéene.

- Uredaj sme da koristi samo kvalifikovano i
specijalizovano medicinsko osoblje (lekari i/ili
medicinske sestre). Proizvoda¢ se odrice svake
odgovornosti koja proizilazi iz upotrebe od strane
neovlascenog i kvalifikovanog osoblja i koriScenja u
uslovima upotrebe koji nisu navedeni u ovom
uputstvu.

- Prijavite svaku ozbiljnu nesreéu koja se dogodi
prilikom kori$cenja uredaja proizvodacu i nadleznom
organu.

- Vakuumska jedinica sadrzi punjive baterije i druge
materijale koji se moraju odlagati i/ili reciklirati u svim
onim zemljama u kojima su takvi procesi predvideni i
regulisani i u svakom sluéaju u skladu sa lokalnim
zakonima.

NAPOMENA: Da biste pravilno odlozili baterije,
morate ih izvaditi iz kontejnera.
Zamenu/vadenje baterija sme da
obavlja samo specijalizovano tehni¢ko
osoblje ovlasceno od strane
kompanije REDAX.

- Zavreme rada, nemojte pokrivati vakuumsku jedinicu
i/ili punjaé baterija i/ili sistem za drenazu iz grudnog
kosa odecom, gazom ili drugim, kako biste izbegli
bilo kakvo pregrevanje.

- Odgovorni lekar i pomoéno osoblje moraju biti
svesni mogucih implikacija visoke usisne drenaze
za ispravnu upotrebu vakuumske jedinice sa
vrednostima iznad -30cmH,O (-3,0 kPa), za Sta su
oninakraju odgovorni.

- Kada se koristi na velikim visinama ili u avionu,
performanse vakuumske jedinice mogu se
razlikovati od njenih nominalnih performansi.
Maksimalnavisina: 2000 m n.v.

- Ne izlazite visokim temperaturama ili vatri, zbog
opasnosti od eksplozije baterija.

- UREDAJ ZA VISEKRATNU UPOTREBU: NA KRAJU
UPOTREBE NE BACAJTE JEDINICU ZAJEDNO SA
SISTEMOM ZA SAKUPLJANJE! Da bi se to
sprecilo, kada je jedinica isklju¢ena, ona trepce
odredeni broj puta, istovremeno emitujuci zvucni
alarm i pokazujuci poseban simbol na ekranu (18).

- Uredaj je prosSao sve vazece zahteve u pogledu
elektromagnetne kompatibilnosti i elektriéne
bezbednosti, u skladu sa vazecim evropskim
standardima (standardi serije CEl EN 60601-1): u
svakom sluc€aju, preporucuje se oprez kada se
uredaj koristi u blizini opreme koja tokom svoje
upotrebe emituje elektromagnetno zracenje.

- Obratite paznju na maksimalne temperature koje se
moze postici kuciste jedinice i uredaj za napajanje
(50°C odnosno 52°C) za vreme upotrebe.

- Drzite jedinicu dalje od opreme koja se koristi za
le€enje pacijenata koja moze izazvati medusobne
smetnje.

PRVAUPOTREBA

Pocetno punjenje baterija

lako baterije vakuumske jedinice ima preostalo punjenje, pre prve

upotrebe potrebno je da je potpuno napunite.

1. lzvadite vakuumsku jedinicu iz pakovanja.

2. Umetnite uticnicu kompatibilnu sa lokalnim standardom i
prikljucite napajanje na elektricnu mrezu

3. Povezite napajanje sa vakuumskom jedinicom preko
odgovarajuéeg prikljucka koji se nalazi na zadnjoj strani jedinice
(5): na taj nacin pocinje punjenje baterija koje se nalaze u
uredaju.

UPOZORENJE za punjenje i baterije: jedinica je opremljena
litjum-jonskim baterijama koje se mogu
puniti (Li-ion). Punjenje potpuno
ispraznjene baterije traje oko 2 sata.

4. Punjenje je istaknuto simbolom baterije koji oznacava status
punjenja u toku (simbol d.) i
NAPOMENA: Punjenje se ne vrsi u slu¢aju ostecenih baterija ili

sa obrnutim polaritetom ili u kratkom spoju. Ova
pojava ce biti istaknuta odgovaraju¢im signalom
greske (simbol e.), opisanim u odgovaraju¢éem
paragrafu ,Znacenje kodova gresaka"“.

PRIPREMAZAUPOTREBU

Priprema vakumske jedinice

Da biste pripremili vakuum jedinicu za upotrebu, postupite na sledeci

nacin:

1. Vizuelno proverite da jedinica i njeni dodaci nisu oste¢eni.

2. Pripremite Redax sistem za drenaZu grudnog kosa za upotrebu,

prateci odgovaraju¢a uputstva za upotrebu i povezite ga sa

drenaznim kateterom.

3. Sastavite filter/ventil (8) na RedLine i povezite jedinicu sa
drenaznim sistemom kao $to je prikazano na slici 1. U tu svrhu,
drenazni sistem mora biti napravljen tako da klizi po gornjoj
povrsini usisiva¢a, vodeci ratuna da se specijalni bocnii zadnji
jezi&ci za pridvrécivanje uklope u odgovarajuca sedista dobijena
na usisnoj jedinici

UPOTREBAUREDAJA

Ukljucivanje vakumske jedinice

Ukljugite vakumsku jedinicu pritiskom na odgovarajuci I/O taster (6).

Kada je uklju€en, jedinica vrsi kratak ciklus testiranja kako bi

proverila funkcionalnost glavnih komponenti. Na kraju ovog

procesa, jedinica ce zapoceti svoj normalan rad sa usisom jednakim

0 cmH,O (0 kPa). Ako test ukaze na kvar, na ekranu ce se pojaviti

simbol odgovarajuce greske (simbol e.) i jedinica ¢e ostati u stanju

pripravnosti. Za tumacenje kodova gresaka, pogledajte
odgovarajuci paragraf ,Znacenje kodova gresaka” u ovom uputstvu

Hmotnost: 800 g
Stuperiochrany Ip44

NAPAJECi ZDROJ 8A

Model: Powerbox EXM30 5009
Napajeni (Volt): 15VDC

Provozni teplota: 0°C-40°C
Teplota skladovani:-40°C-+75°C
Maximalni spotieba energie: 30 W
Maximalni vystupni proud: 2,45A

NAPAJECi ZDROJ 8B

Model: TR30RDM150

Napajeni (Volt): 15VDC
Provozniteplota: 0 °C—40°C
Teplota skladovani: -40 °C-+75°C
Maximalni spotieba energie: 30 W
Maximalni vystupni proud: 2,4 A

LEGENDA

01  Plocha proumisténi hrudnidrenaze
02 Klavesnice

03 Displej

04 Konektor filtru/ventilu

05 Konektor pro napajeni

06  Tlacitko /O

07 Tlacitka pro nastaveni odsavani
08A-B: Napajeci jednotka (pfislusenstvi)
09 Napajecikabel

10  Elektricka zastreka (k dispozici v riznych verzich)

PRILOHA: Neharmonizované symboly pouZivané v RedLine

SYMBOL POPIS

A Provozni symbol vysokého sani

Probiha dobijeni / symbol pfipojeného
napdjeni se zapnutym pfistrojem

Symbol stavového fadku baterie

Symbol probihajiciho nabijeni / pfipojeny
* napdjeci zdroj s vypnutym pfistrojem

Symbol chyby

Symbol visaciho zamku (zamek klavesnice)

Symbol NEVYHAZOVAT

Symbol zvukové indikace vylou¢eny

% Symbol nadmérného naklonu
=

Datum vydani posledni verze:
viz posledni strana: (REV.: XX-XXXX)

HU

ALTALANOS LEIRAS ES HATTER

A sziv-mellkasi sebészet teriiletén gyakran sziikség van szabalyozott
aspiracios forrasra, amely a posztoperativ drenazsrendszerre
alkalmazva noveli annak hatékonysagat a folyadékoknak (levegd és
folyadékok) a péaciens mellkasabol torténd begydjtésében. Annak
érdekében, hogy ne korlatozzak a paciens 6nallé vagy asszisztalt
mozgasi képességét, az aspiracio forrasait egyre inkabb autoném,

HASZNALATI UTMUTATO

hordozhat6 és kompakt eszk6zokbdl nyerik.
SZIMBOLUMOK ES ROVIDITESEK LEIRASA
cmH,0, kPa : nyomas mértékegységek, elérhetdk a

RedLine egységen

AKESZULEK LEIRASA

A vakuumegység egy hordozhatd, szabalyozhatd szivérendszer,

amelyet kompatibilis Redax kardio-mellkas drenazsrendszerekkel

val6 hasznalatra terveztek. A vakuumegység egy Utésallé mianyag

testbdl all, amely tartalmazza: a felhasznaloi felulet kijelz6jét (3), a

billentytizetet (2), a tartofellletet, rogzitd fulekkel (3), amelyek a

drenédzsrendszert az egységhez rogzitik, a csatlakozast a

szlirdhéz/szelephez (4), a csatlakozast a tapegységhez (5).

TARTOZEKOK

Avakuumegység a kdvetkezo tartozékokkal rendelkezik:

- tapegység (8), amely lehetévé teszi az akkumulatorok

Ujratoltését és a vakuumegység folyamatos miikodését;

a tapegység csatlakozokkal (10) van felszerelvea

kilonb6z6 nemzetk6zi tapellatasra vonatkozo
szabvanyokhoz: tovabbi részletekért lasd a megfelelé
hasznalati utmutatot.

FIGYELMEZTETES: csakamellékelttapegység
hasznalja, amelynek jellemzéit a
jelen hasznalati utmutatéd
tartalmazza.

- egy szliré/szelep (kulon beszerezhetd, lasd 10539 ref),
amely lehetdvé teszi a biztonsagos csatlakozast a mellkasi
. drenazsrendszerhez. i |

AKESZULEK RENDELTETESSZERU HASZNALATA

A Drentech® REDLINE mellkasi szivo késziilék (a tovabbiakban:

"vakuumegység") egy hordozhaté egység, ujratélthetd

akkumulatorral, amely allithatd szivast képes generalni. Hasznalata

sziv-mellkasi m(tét utan javasolt, ha hordozhaté és autoném
vakuumforrasra van szikség.

CELZOTTPACIENSEK

A készulék minden betegnél hasznalhato, életkori és patolégias

korlatozas nélkul. Az illetékes orvosnak elészor meg kell gy6zédnie

arrél, hogy az eszkdz hasznalata soran eléfordulhat-e bizonyos
kedvezétlen klinikai helyzet.

CELZOTT FELHASZNALOK

Ezt az eszkdzt csak olyan személyek hasznalhatjak, akik tapasztaltak

és tisztaban vannak a mellkasi drenazstechnikakkal és az ezekkel

kapcsolatos lehetséges szévédményekkel.

A készilék hasznalata a mar képzett, hozzaérté személyzet vagy a

Redax személyzet altal végzett specilis képzést kdvetden javasolt.

KOMPATIBILIS KESZULEKEK

A készulék kizarolag a Redax gyljtérendszerekkel egyutt

hasznalhat6, mint példaul a Drentech Simple, Drentech Simply és

Drentech Chest. B ;

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK ES

OVINTEZKEDESEK

- Az egységet nem sterilen szallitjuk, és semmilyen
sterilizalasi ciklusnak nem szabad kitenni

- A vakuumegységet csak olyan Redax eldobhaté
mellkasi drenazsrendszerekkel szabad hasznalni,
amelyek kompatibilisek. Ebbdl a célbol olvassa el a
megfelel6 hasznalati utasitasban talalhato
utasitasokat.

- A vakuumegységet nem szabad hasznalni, ha a f6
egység és/vagy annak egyik része nyilvanvaléan
sérilt.

- A rendszer hasznalata el6tt gondosan kovesse a
hasznalatra valo el6készités Iépéseit.
Ne tegye ki a vakuumegységet és a tartozékokat
folyadékokkal vagy atmoszférikus anyagokkal valé
érintkezésnek olyan koriilmények kozott, amelyek
tallépik az IP44 védelmi fokozatot. A tisztitasi
miiveletekkel kapcsolatban olvassa el a kovetkezé
kiilon bekezdést.

- Ezakésziiléek és minden alkatrésze kockazatok nélkiil
kozo6tt csak a jelen hasznalati Gtmutatéban megjelolt,
a termék tipusanak megfelel6 felhasznalasi teriileten
és modon hasznalhaté. A gyarté elharit minden
felelésséget, amely a nem rendeltetésszerii
hasznalatbol ered, és eltér a feltiintetettol.

- A késziiléket csak képzett és szakképzett
egészségligyi személyzet (orvosok és/vagy névérek)




hasznalhatja. A gyarté elharit minden felelésséget,
az olyan hibak miatt, amely az illetéktelen és nem
szakképzett személy altal térténé hasznalatbol,
valamint a jelen hasznalati utasitasban nem
szereplé felhasznalasi feltételek mellett torténé
hasznalatbél szarmazik.

- A készilék hasznalata soran bekdvetkezett sulyos
baleseteket jelentse a gyartéonak és az illetékes
hatésagnak.

- A vakuumegység Ujratolthet6 elemeket és egyéb
anyagokat tartalmaz, amelyeket artalmatlanitani
és/vagy Ujrahasznositani kell minden olyan
orszagban, ahol ilyen folyamatokat terveznek és
szabalyoznak, és minden esetben a helyi
térvényeknek megfeleléen.

MEGJEGYZES: Az akkumulatorok megfelelé
artalmatlanitasahoz azokat ki
kell venni a tartébél. Az
akkumulatorok
cseréjét/eltavolitasat csak a
REDAX altal felhatalmazott
szakképzett miiszaki személyzet
végezheti.

- Miikodés kézben a tulmelegedés elkeriilése
érdekében ne takarja le a vakuumegységet és/vagy
az akkumulatortolté6t és/vagy a mellkasi
drenazsrendszert ruhaval, gézzel vagy egyéb
targgyal.

- A felelés orvosnak és asszisztenseknek tisztaban
kell lennilik a nagy szivasu drenazs lehetséges
koévetkezményeivel a -30cmH,-nal (-3,0 kPa)
magasabb vakuumegység megfeleléd
hasznalatakor, amiért végs6 soron 6k a felel6sek.

- Ha nagy magassagban vagy repiilégépen
hasznaljak, a vakuumegység teljesitménye eltérhet
a névleges teljesitményétél. Max tengerszint feletti
magassag :2000ms.l.m.

- Ne tegye ki magas hémérsékletnek vagy tiiznek az
akkumulatorok felrobbanasanak veszélye miatt.

- UJRAHASZNOSITHATO KESZULEK:
HASZNALAT VEGEN NE SELEJTEZZE AZ
EGYSEGET! Ennek megel6zése érdekében az
egység kikapcsolt allapotaban bizonyos szamu
villogast ad, ezzel egyidejlileg hangjelzést ad, és
egy specialis szimboélumot jelenit meg a képernyén
(18).

- Az egység megfelel az elektromagneses
oOsszeférhetéségre és az elektromos biztonsagra
vonatkoz6 Osszes vonatkozé kovetelménynek,
osszhangban a vonatkozé eurépai

szabvanyokkal (a CEl EN 60601-1 sorozat
szabvanyai): mindenesetre 6vatosnak kell lenni,
ha a késziiléket olyan berendezések koézelében
hasznaljak, amelyek hasznalatuk soran
elektromagneses sugarzast bocsatanak ki.

- Tartsa tavol a késziiléket a betegek kezelésére
hasznalt berendezésektdl, amelyek kolcsénos
interferenciat okozhatnak.

ELSO HASZNALAT

Akkumulator elézetes feltoltése

Bar a vakuumegységben van maradék téltés, az elsé hasznalat

elétt teljesen fel kell tolteni.

1. Vegye kiavakuumegységet a csomagolasbol.

2. Helyezze be a helyi szabvanynak megfelelé aljzatot, és
csatlakoztassa a tapegységet egy halozati aljzathoz

3. Csatlakoztassa a tapellatast a vakuumegységhez a
készilék hatoldalan talalhato specialis csatlakozon
keresztil (5): igy megkezdédik a készulékben 1évo
akkumulatorok toltése.

Toltésre és akkumulatorra vonatkozé

FIGYELMEZTETESEK: az egység Ujratéltheté Li-ion

akkumulatorokkal van felszerelve (Li-ion).
A teljesen lemeriilt akkumulator téltése
kortlbelll 2 6rat veszigénybe.

4. Atoltést a folyamatban Iév toltési allapotot jelzé akkumulator
szimboélum jelzi (d szimbdlum)

FONTOS: Sérult akkumulatorok, forditott polaritasu vagy
révidzarlat esetén a téltés nem torténik meg. Ezt a
jelenséget a megfelel6 hibajelzés (e. szimbdlum)
fogja kiemelni, amely leirdsa a megfeleld

.. . . "Hibakodokjelentése" részben talalhato.

ELOKESZITES HASZNALATRA

Avakuumegység el6készitése

Avakuumegység elékészitéséhez a kdvetkezoképpen jarjon el:

1. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az egység és tartozékai
sértetlenek-e.

2. Készitse el6 a Redax mellkasi drenazsrendszert a hasznalatra,
kovesse a vonatkozé hasznalati utasitast, és csatlakoztassa a
drenazskatéterhez.

3. Szerelje a szlir6t / szelepet (8) a RedLine-hoz, és
csatlakoztassa az egységet a drenazsendszerhez az 1. abra
szerint. Ennek érdekében a drenazsrendszert a vakuumegység
fels6 feluletén kell csusztatni, tgyelve arra, hogy a rendszer
specialis oldals6 és hats6 rogzitéfiliei a vakuumegységen

_kialakitott megfelel6 Ulésekbe illeszkedjenek.

AKESZULEK HASZNALATA

Avakuumegység bekapcsolasa

Kapcsolja be a vakuumegységet a megfelelé 1/0 gomb (6)

megnyomasaval. Bekapcsolaskor az egység egy rovid tesztciklust

haijt végre a f6 6sszetevok miikédoképességének ellendrzésére. A

folyamat végén az egység normal miikédésbe Iép 0 cmH,O (0 kPa)

szivassal. Ha ateszt meghibasodast jelez, a relativ hiba szimbolum

(e. szimbdélum) megjelenik a kijelzén, és a készilék készenléti

allapotban marad. A hibakodok értelmezéséhez olvassa el a

hasznalati utmutaté megfelelé ,A hibakédok jelentése” cimi

szakaszat.

Inaktivitas miatti blokkolas

10 masodperces inaktivitas utan az egység billentylizete lezar, hogy

megakadalyozza a véletlen miikodést. Ezt az allapotot a ,lakat”

szimbolum (f. szimbdlum) jelzi a kijelzén. Abillentytizet feloldasahoz
nyomja meg az /O gombot (6), amig a ,lakat” szimbélum el nem
tlinik.

Kijelzé

Normal mikédési kériilmények kozott a kijelz6 olyan fényerével és

kontraszttal jelenit meg informéaciokat, amelyeket ugy terveztek,

hogy minden kiilsé fényviszonyok kézétt maximalis lathatésagot
biztositsanak. Kérilbelul 1 perc inaktivitas utan a kijelzé
energiatakarékos moédba |ép, megvaltoztatva a karakterek
elrendezését és a megjelenitett informacié mennyiségét. Barmely

gomb megnyomasaval visszadllithatia a normal fényerét és a

kijelz6t.

Szivas kivalasztasa (alacsony negativitas)

Az egység biztonsagi okokbdl 0 cmH,O (0 kPa) szivoerdvel kezdi

meg miikodését. Aszivas a specialis funkciogombokkal (7) allithato.

Anormal alacsony negativitast szabalyozas a -5 e -30 cmH,O (-0,5 -

-3 kPa) tartomanyban térténik 5cmH,0 (0,5 kPa) Iépésekben.

Agravitacié altali miikodés

ARedLine egységet ugy tervezték, hogy gravitacios drenazs funkciot

biztositson anélkiil, hogy le kellene valasztani a drenazsrendszerrol.

Ha az orvos Ugy dont, hogy ideiglenesen felfliggeszti a szivast,

elegendé a szivast a kijelz6n megjelené “0 cmH,O” értékre

csokkenteni.  Ily moédon az egység 6nalléan uriti ki a paciensbdl
kiszoritott levegét, és fenntartja a kdrnyezeti nyomast anélkil, hogy
tovabbi szivasthozna létre.

Az orvos barmikor visszaallithatja a szivast egyszerlien a megfeleld

funkciégombok (14) megnyomésaval.

MEGJEGYZES: Ha a Redline-t le kivanja kapcsolni, hagyomanyos
gravitacios drenazst kell végezni (csak a
gyujtérendszerrel), akkor ez kikapcsolhato, de
sziikséges a sziiré/szelep levalasztasa, ezzel
csOkkentheté a nyomasveszteség. Az orvos
dontése szerint a szivas barmikor visszaallithato a
szlré/szelep visszacsatlakoztatasaval és a
vakuumegység ismételt bekapcsolasaval.

Magas negativitasi miivelet

A vakuumegység altaldban -5 e -30cmH,O (-0.5 a -3.0 kPa) kozotti

szivéérték-tartomanyban mikodik, amely altalanosan elismert

mellkasi alkalmazasokban hasznalatos. A szivas tovabbi
noveléséhez tartsa lenyomva a névelés gombot legalabb harom
masodpercig, amig a megfeleld jelzés a kijelzén (a. szimboélum) ki
nem gyullad egy révid hangjelzés kiséretében. Ekkor a biztonsagi
zar eltavolitasra kertl, és a szivas maximum -60 cmH,O (-6 kPa)

E ainda, foram utilizados esses simbolos, ndo especificados por
diretivas ou normativas internacionais, mas universalmente
reconhecidos:

SIMBOLO

[ S

’ Simbolo universal de reciclagem
‘-

DESCRIGAO

Simbolo no oficial, mas universalmente
reconhecido de referéncia a diretiva europeia

ROHS 2011/65/UE

Em seguida, sdo descritos os simbolos relativos ao transporte e
armazenamento, indicados na caixa externa da unidade.

SiMBOLO DESCRICAO

@ Sem latex

@ Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
N

//l >~ Nao expor a luz direta do sol

P~
[ ]
| Fragil, manusear com cuidado
7

Manter seco

Temperatura limite de 10 a 35 °C

Lado superior

—
—

norte-americana limita a venda desse

R x Dispositivo médico; a lei federal
dispositivo aos médicos ou sob prescrigao
ONLY | médica.

CARACTERISTICAS TECNICAS

UNIDADE DE VACUO

Alimentag&o: pacote baterias 11,1V 3s1p Li-ldo 3500 mAh
Temperatura de exercicio: 15°C—-35°C

Temperatura de conservagao: -20°C - +30°C

Humidade (exercicio/conservagao): 30% - 70%

Presséo atmosférica (exercicio/conservagao): 70,0 - 106,0 kPa
Tolerancia de medigéo: aspiragoes: + 10%

Peso:800g

Grau de protecgéo Ip44

ALIMENTADOR 8A

Modelo: Powerbox EXM30 5009
Alimentacéo (Volt): 15VCC

Temperatura de exercicio: 0°C—40°C
Temperatura de conservagéo: -40°C - +75°C
Poténcia max. absorvida: 30W

Corrente maxima de saida: 2,45A

ALIMENTADOR 8B

Modelo: TR30RDM150

Alimentacéo (Volt): 15VCC

Temperatura de exercicio: 0°C—40°C
Temperatura de conservagéo: -40°C - +75°C

Poténcia max. absorvida: 30 W
Corrente maximade saida: 2,4 A

LEGENDA

01 Fixagaodrenagem toracica
02 Teclado

03 Ecra

04 Conexao parafiltro/valvula
05 Conexao paraalimentador
06 Teclal/O

07 Teclasregulagdo aspiragéo
08A-B: Alimentador (Acessorio)
09 Cabode alimentagao

10 Tomada elétrica (disponivel em diversas versoes)

ANEXO: Simbolos ndo harmonizados, utilizados na RedLine

SiMBOLO DESCRICAO

Simbolo de funcionamento em alta aspiracéo

Simbolo recarga em curso/ alimentador
conectado com unidade ligada)

Simbolo barras de estado da bateria

Simbolo de recarga em curso/alimentador
conectado com unidade desligada

Simbolo de erro

ﬁ Simbolo cadeado (bloqueio teclado)
@ Simbolo NAO LANGAR

% Simbolo de inclinagao excessiva
ij Simbolo indicages sonoras excluidas

Data de emissé&o Ultima versao:
Ver Ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)

UPUTSTVA ZA UPOTREBU RS

OPSTIOPIS | POZADINA

U oblasti kardio-torakalne hirurgije esto je neophodno imati regulisan

usisni izvor, koji primenjen na postoperativni drenazni sistem povecava

njegovu efikasnost u sakupljanju tecnosti (vazduha i tecnosti) iz

grudnog ko$a pacijenta. Kako se ne bi ogranicila sposobnost pacijenta

da se krece, samostalno ili uz pomoé, izvori aspiracije se sve vise

dobijaju iz autonomnih, prenosivih i kompaktnih uredaja.

OPIS IZNACENJE SIMBOLAISKRACENICA

cmH,0 , kPa jedinice za merenje pritiska, dostupne na RedLine
uredaju

OPIS UREDAJA

Vakuumski jedinica je prenosivi, podesivi usisni sistem namenjen za

upotrebu sa kompatibilnim Redax kardio-torakalnim drenaznim

sistemima. Vakuumska jedinica se sastoji od kuciSta od plasticnog

materijala otpornog na udarce u kojem se nalaze: ekran korisni¢kog

interfejsa (3), tastatura (2), potporna povrSina sa jeziécima za

pridvrécivanje (3) sistema za usisavanje za jedinicu, prikljuéak na

filter/ventil (4), priklju¢ak za napajanje (5).

DODATNIPRIBOR

Vakuumska jedinica ima slede¢u dodatnu opremu:

- napajanje (8) koje omoguc¢ava punjenje baterija i
kontinuirani rad vakuumske jedinice; napajanje je
opremljeno utikacima (10) za razlicite medunarodne
standarde napajanja: pogledajte odgovarajuée uputstvo za




3. atemperatura das
baterias superou o
limite permitido,
assim, a recarga &
suspensa.

Em todos os casos, a
Redline deve ser
substituida e colocada
em manutengao.

Erro durante o 1. Erro 02 O surgimento desses
teste de erros indica que, na
autodiagnostico | 2 Erro 03 fase de teste inicial,
inicial foi encontrado um

funcionamento

anémalo do sensor de

inclinagéo (erro 02) ou
do sensor de pressao

de protegéo (erro 03).

Nesse caso, repetir a

ligagéo e se o erro

persistir, contatar a

assisténcia.

NOTA: quando as notas acima descritas ndo permitem
resolver o problema encontrado, contatar sempre a
assisténciatécnica.

LINHAS GUIAPARAALIMPEZA DO DISPOSITIVO

Para a limpeza e desinfe¢do das partes externas da unidade e dos

seus acessorios, utilizar os produtos normais presentes no Hospital,

desde que incolores e ndo excessivamente acidos ou basicos,
segundo as modalidades descritas a seguir:

1. derramar uma pequena quantidade de produto sobre um pano ou
uma gaze; i

2. esfregar o invélucro da unidade em todas as suas partes. E
sugerido utilizar preferivelmente desinfetantes cutaneos
incolores, solugdes de baixo teor de cloro, alcool metilico,
solugdes detergentes com pH neutro.

Adverténcias:

- ésugerido o uso de uma solugéo de hipoclorito de sédio diluida a
10% ou solugdes analdgicas.

- nao utilizar solugdes desinfetantes e/ou detergentes que
contenham colorantes, para evitar danificar o invélucro ou outras
partes da unidade e dos seus acessorios.

- nao utilizar solugdes acidas ou basicas fora daquelas
recomendadas para evitar danos as partes expostas da unidade e
dos seus acessorios.

- usar sempre as solucdes detergentes e desinfetantes com a
ajudade um pano ou de uma gaze.

NUNCA ESVAZIAR O PRODUTO DIRETAMENTE NA
UNIDADE E SOBRE OS SEUS ACESSORIOS.

- efetuar a limpeza da unidade no final da utilizagdo em cada
paciente. .

LIMPEZA EXTRAORDINARIADO CIRCUITO INTERNO

E possivel efetuar a limpeza do circuito pneumatico interno da

bomba, no caso de suspeita de contaminagéo, e ao executar uma

lavagem com alcool branco (alcool etilico) e seguir as passagens
descritos a seguir:

1. Encheruma seringa com 30 mlde élcool;

2. Posicionar-se preferivelmente sobre uma pia ou uma superficie
lavavel;

3. Ligarabomba e definiruma presséo de -20cmH,O;

4. Aproximar a seringa a base de conexdo do filtro e injetar

lentamente o alcool;

O élcool sera aspirado pela bomba e saira pela saida adequada

situada no fundo da unidade;

6. Apos concluida a aspiragéo do liquido, deixar a bomba ligado por
ao menos 5 minutos, para ajudar a secar o circuito e a
evaporagao total do alcool. Passados os 5 minutos, desligar a
bomba.

NOTA: efetuar a limpeza fora do ambiente do paciente.
Essa operagao foi definida para ser efetuada em
casos excepcionais onde ocorreu uma
contaminagao evidente do circuito interno da
RedLine e ndo deve ser visto como um
procedimento de rotina, pois podia provocar a
deterioragdo precoce dos componentes.

GARANTIA, MANUTENGAO E CONTROLOS PERIODICOS

A unidade ndo exige qualquer manutengdo ordinaria por parte do

utilizador, além das intervengdes de limpeza descritas no paragrafo

anterior. Cada intervengdo de manutengéo deve ser efetuada por
pessoal técnico autorizado Redax. No caso de danos evidentes no
ecra ou no corpo, ou ho caso em que a duracdo da carga da bateria
ndo seja suficiente, substituir o dispositivo e contatar a rede

o

autorizada Redax paraamanutencéo. _

ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

E recomendada a conservagéo da unidade no interior da propria
maleta, para evitar possiveis danos de quedas acidentais.

Do ponto de vista da estabilidade quimico-fisica, o produto e o
material do qual é fabricado néo sofrem alteragdes no tempo. A
exposigao a raios solares ou fontes artificiais de luz ndo variam a
estrutura do produto. Recomenda-se assim um armazenamento a
temperatura ambiente e é recomendado evitar a exposigdo a
temperaturas elevadas e aos raios ultravioletas.

ELIMINAGAO

A unidade contém componentes eletrénicos e baterias
recarregaveis de ides de litio, além dos materiais que constituem o
invélucro e as outras partes de suporte. Por tal motivo, o dispositivo
deve ser eliminado em conformidade com as normativas vigentes
em matéria de eliminagao de residuos eletrénicos.

Para a Comunidade Europeia

O Drentech® Redline é comercializado em conformidade com a
normativa WEEE/RAEE (Residuos de Equipamentos Eletro-
eletronicos).

O dispositivo de classe |l ndo apresenta partes aplicadas, mas foi
submetido a todos os testes relativos a PARTE APLICADA DE TIPO
B de acordo com anorma CEIEN 60601-1.

CONTRAINDICAGOES:

Nao sdo conhecidas contraindicagdes da utilizagdo do dispositivo
RedLine no ambito do proprio destino de uso.

Simbolos utilizados

A unidade foi rotulada em conformidade com as normativas
europeias vigentes, em particular de acordo com a norma CEIl EN
60601-1 e relativas. E ainda foram utilizados simbolos, nao
especificados por diretivas ou normativas internacionais, mas
universalmente reconhecidas ou descritas no inicio do presente
manual.

SiIMBOLO

DESCRICAO

Aparelho de classe Il
(Ref. IEC 60417-5172)

Parte aplicada de tipo B
(INVOLUCRO UNIDADE)
(Ref. IEC 60417-5840)

Consultar o livrete de
instrucdes (Ref. ISO 7010-M002)

Eliminacéo diferenciada de componentes
eletro-eletronicos
(Ref. 2002/96/CE e 2006/66/CE)

Corrente continua (Ref. IEC 60417-5031)

Grau de protegéo do invélucro

(Ref. CEI EN 60529):

|P44 - protegido contra a proteg&o de corpos
estranhos de didmetro maior ou igual a 1 mm

- protegido contra salpicos de agua

Data de produgao
(Ref. ISO 15223-1)

Fabricante
(Ref. ISO 15223-1)

Numero serial (Nimero de série)
(Ref. ISO 15223-1)

RE F Numero de catélogo (codigo dispositivo)
(Ref. ISO 15223-1)

Consulte as instrugdes de uso
(Ref. ISO 15223-1)

Aparelho médico
(Ref. ISO 15223-1)

névelheté 10 cmH,O (1 kPa) Iépésekben. Ha a szivast -30 cmH,O cm-

re vagy alacsonyabbra csokkenti, a biztonsagi zar automatikusan

visszaall.

Akésziilék hasznalata

A készllék kikapcsolasahoz, miutan szikség esetén feloldotta a

billenty(izet zarolasat, csak tartsa lenyomva az I/0O gombot (6) néhany

masodpercig, amig el nem kezdédik az egység leallitasi ciklusa, amely

a "Ne dobja el" lizenetet idézi el6 fényjelzéssel és hangjelzéssel,

amelyetaz egység teljes leallitasa kovet.

FIGYELMEZTETES: ha a készilék a pacienshez csatlakozik, a
készulék kikapcsolasa el6tt gyéz6djon meg
arrél, hogy a beteg szamara mar nincs szikség
hordozhaté szivocsatornara. Ha nem, a
szlrét/szelepet el kell tavolitani a megfeleld
gravitaciés drenazs érdekében.

Az akkumulatorok toltottségi allapota

Az akkumulatorok toltottségi allapotat mindig lehet kévetni a megfeleld

jelzésen (c. szimbdlum) keresztil, amely szegmentalt abrazolason

keresztil jelzi a toltottséget. Az Gsszes szegmens jelenlétében a

szimbolum a teliesen feltoltétt akkumulatornak felel meg; az tres

akkumulator képe a majdnem lemertilt akkumulatornak felel meg, ezért
gyorsan fel kell tolteni.

MEGJEGYZES: amikor az akkumulator mar majdnem lemertilt, egy
vizudlis és hangjelzés aktivalodik, jelezve, hogy
csatlakoztatni kell a tapegységet. A miikodés
kortlbeltl 2 oraig garantalt, mielétt az egység
teljesen kikapcsol.

Az akkumulatorok/ tapegység id6szakos ujratoltése.

Amikor az akkumulatorok lemeriiltek, vagy minden esetben, ha vissza

akarja allitani a vakuumegység teljes autonémiajat, lehetéség van az

akkumulatorok Ujratoltésére a specidlis tapegység segitségével (8).

Csatlakoztassa az utobbit a halézati aljzathoz, a megfelelé adapterek

hasznalataval, az adott orszag szabvanyai szerint, ahol a késziiléket

hasznaljak. Ezutan csatlakoztassa a megfelel6 dugoét a

vakuumegységhez (5). Az Ujratoltés normal esetben 2 odraig tart,

teljesen lemertlt akkumulatorokkal kezdve. A toltés jeldlve van akkor is
amikor az egység mukodik (b szimbdlum.), és amikor az egység ki van
kapcsolva (d szimbdlum.). Lehetéség van az akkumulatorok

Ujratéltésére a Redline normal hasznalata soran a paciensen. Atoltés

soran és annak végén a tapegység fenntartd aramot biztosit, és

biztositja maganak az egységnek a teljes mikodéséhez sziikséges
energiat.

Megjegyzés: ne helyezze a készlléket toltés kozben olyan helyre,
amely tavol esik a halézattol (haldzati aljzattol). Ily
modon a késztilék szigetelése garantalt.

Fogyo alkatrészek: sziiré/szelep csere

Asziiré/szelep védi a vakuumegységet a folyadékok behatolasatol és a

bels6 pneumatikus kor szennyezédésétdl. A sziréket sterilen és a

vakuumegységtdl elkilonitve szallitjuk (referenciakért keresse fel a

www.redax.it webhelyet vagy a Redax helyi képviseldjét). A cseréhez

vélassza le a hasznalatban lévé szlirét/szelepet, és dobja ki, majd

csatlakoztassa az Ujat. Afenti miiveleteket gy kell végrehajtani, hogy a

RedLine kilegyen kapcsolva.

FONTOS: a sz(ir6 egyszer-hasznalatos és egy paciensre
hasznéalhat6. A keresztszennyez6dés kockazatanak
elkerulése érdekében minden alkalommal erésen javasolt
acsere, amikor a Redline-t egy masik betegen hasznaljak.
Ezenkivil szlkség esetén a szlirét/szelepet ki kell
cserélni, pl. folyadékok jelenléte benne, hosszan tartd

L hasznélat.

VEDOBERENDEZESEK

Tulzott délésszog

A RedLine délésérzékelbvel van felszerelve, amely miikodés kézben

figyeli az egység helyzetét: Ha a d6élésszog barmelyik oldalon 60°-nal

nagyobb, az érzékel6 megszakitja a szivoszivattyt aramellatasat, hogy
megakadalyozza, hogy az 6sszegydjtétt, a drenazsban évé folyadék
elérje a szliré/szelep csatlakozojat és véletlenll beszivija. Az egység

szaggatott hangjelzést ad ki, és egy jelzés (h. szimbdlum) jelenik meg a

kijelzén, amig a készilék vissza nem keril vizszintes helyzetbe.

Ebben a helyzetben is aktiv marad a szivattyublokk, valamint a vizualis

és hangjelzések: végezze el a drenazsrendszer egészének

szemrevételezését a normal miikodés visszaallitasa elétt. A szivas
visszaallitasahoz nyomja meg az I/0O gombot legalabb 2 masodpercig,
és az egyseg visszatér az inaktivitas zar elétti miikodési feltételekhez.

FIGYELMEZTETES: a blokk talzott délés miatti aktivalodasa

esetén javasolt gondosan ellenérizni a
mellkasi elvezetés allapotat és azt, hogy
nem szivédott-e be folyadék a
szlir6be/szelepbe, sziikség esetén a szivas
Ujrainditasa el6tt cserélje ki.

Tulzott negativ nyomas
A Redline egy tovabbi védelmi érzékelbvel van felszerelve, amely
fuggetlentl figyeli a negativ nyomasszintet. Egyszeri meghibasodas
vagy meghibasodas esetén, amely tulzott szivasnovelést okoz, a
védelmi érzékel6 megszakitja a szivoszivattyu aramellatasat a beteg
védelme érdekében. A biztonsagi érzékel6 aktivalasakor hibajelzés
(e. szimbdlum) jelenik meg a kijelzén, szaggatott hangjelzés
kiséretében. Az egység normal mikodése visszaall, ha a negativ
nyomas visszatér a névleges miikodési tartomanyba. Ha a biztonsagi
érzékel6t tobbszor megismétli, cserélje ki a hasznalt egységet, és
végezzen karbantartési ellenérzést.
Hidrofob védésziiré
Aszlrd, amely a tartozékban talalhaté, amelyet sziirének / szelepnek
neveznek, és egy hidrofob membranbdl all, amely képes megtartani a
folyadékokat, és megakadalyozza azok behatolasat a bels6
pneumatikus kérbe. Ez a tartozék eldobhatd és egyetlen beteg
szamara hasznalhato, ezzel elkerllheté a keresztszennyezddés
kockazata. Annak érdekében, hogy ez a védéeszkoz mindig hatékony
legyen, akkor is ki kell cserélni, ha részlegesen elontétte folyadék,
valamint nagyon hossz( hasznalat utan (t6bb mint 7 nap).

Automatikus tilnyomas-mentesité szelep

A szirének/szelepnek nevezett tartozékban talalhaté egyiranyu

szelep ugy van kialakitva, hogy lehetévé tegye a levegd kitritését

olyan hirtelen aramlasok esetén, amelyeket a szivoszivattyd nem tud

azonnal szivni (pl. kbhogés). A szelep egyben védelmi eszkéz is a

Redline véletlen ledllasa ellen. Valéjaban ebben az esetben a szelep

biztositja a paciens kilokott levegdjének eltavozasat, elkerilve a

tenziés pneumothorax kockazatat.

Szivargas a korben

Abban az esetben, ha a betegkor épsége megséril vagy véletlentl

megszakad, nagyon nagy levegbéveszteség léphet fel, ami a

szivoszivattyu folyamatos miikodését okozza. 2 perc folyamatos

miikédés utan a RedLine hibajelzést ad (e. szimbdlum), amelyet

szaggatott hangjelzés kisér, jelezve, hogy azonnal ellenérizni kell a

csatlakozasokat és a drenazskort.

HANGJELZESEK KIZARASA:

ahangjelzések kizarhatok az alabbilépésekkel:

1) azegységetkikell kapcsolni;

2) egyszerre nyomja meg az I/O bekapcsolégombot (6) és a "FEL
nyilat" a szivas beadllité gombjainal (7), amig a megfeleld jel meg
nem jelenik (i. szimbdlum) a kijelzén.

Ettdl a pillanattél kezdve minden hangjelzés ki van zarva.

Figyelmeztetés: a hang kikapcsolasa esetén az egyetlen hangjelzés

figyelmeztetés a nagy negativitasra vonatkozik.
Minden mas esetben jobban figyelien a kijelzén
megjelend Uzenetekre és jelzésekre.

Ha ujra szeretné aktivalni a hangjelzéseket, kovesse az alabbi

lépéseket:

1) azegységetkikell kapcsolni;

2) egyszerre nyomja meg az |/O bekapcsolégombot (6) és a "LE
nyilat" a szivas beallito gombokon (7), amig a jelzés el nem tlinik
akijelz6rdl. | |

SZIMBOLUMOK ES HIBAKODOK JELENTESE

A hibajelzés (e. szimbdlum) olyan rendellenes miikddési helyzetet

jelez, amely kezel6i beavatkozastigényel

Ahibakédok jelentése:

HIBA01: az akkumulatortolté aramkor hibas mikédése

HIBA02: délésmérd hibas mikodése

HIBA03: védelmi nyomasérzékeld hibas mikodése

HIBA 05: nagy leveg6szivargasi hiba - a betegkér valoszini

lekapcsolasa/szivargasa

HIBA 08 : az akkumulator meghibasodasa - nem lehet Gjratélteni

HIBA 09 : tul magas az akkumulator hémérséklete —atoltés

megszakad

HIBA 12: Tulzott negativnyomas (a védelmi érzékeld

aktivalasa)
MEGJEGYZES: A hibakddok nem egymast kdvetdek, mivel néhanyuk
csak belsé diagnosztikai folyamatokhoz
. hasznélates. =~
MIATEENDO, HA.... (HIBAELHARITAS)

LEHETSEGES OK/
HATAS

ESEMENY MEGOLDAS
Folyadék A drenazsrendszer felborult, | Cserélje ki a mellkasi
kertilt az és hosszuidd teltel, miga | drenazst és a sziirét, és
egységbe fggleges helyzet visszadllt; | folytassa a belsd kor

a gyijtérendszerbdl folyadék | rendkiviili tisztitasat a jelen
kerilt a sz(irébe, majd a kézikényv megfeleld
RedLine belsé kérébe. bekezdésében talalhato
Ellendrizze a tulzott d6lésszég| utasitasokat kovetve.

jelét (h szimbdlum).




Nagy Hibakéd 05 .
levegbveszteség Valgssz, szerelvény
levalasztasa vagy
szivargas jelenléte a
betegkérben.

Ellenérizze az 6sszes
csatlakozast a rendszeren,
keresse meg a lehetséges
lecsatlakozasokat vagy
sériléseket.

Hibatzenet jelenik| Az egység rendellenes
meg a kijelzén miikodése észlelve
(h szimbdlum)

Ellenérizze a hibakodot
a fenti listaban

Csatlakoztassa a
tapegységet, és

prébalja meg Ujra
bekapcsolni a késziiléket.

Akésziilék nem
kapcsol be

Lehetséges, hogy az
akkumulator teljesen
lemertilt.

Nem hallhato A hangjelzések kizarva | Ellendrizze a megfeleld

hangjelzés szimboélum meglétét,

amely a hangjelzések

kizarasat jelzi

(i. szimbolum).

Az Gjboli aktivalashoz

kévesse a megfeleld

bekezdésben leirt eljarast.
Az egység Véletlen sériilések A Véletlen leeses
véletlendl 1 m- | normal hasznalat soran | karosodast okozhat,
nél nagyobb még ha nem is lathato,
magassagbol ezért erésen ajanlott
esett le egy rendkiviili

karbantartasi ellen6rzés
az egység Ujboli
tzembe helyezése el6tt.

1. a védelmi érzékeld
tulzott negativ nyomas
miatt megszakitotta a
szivoszivattyu
aramellatasat.
Ellenérizze a lehetséges
okat, kulonosen a
szlr6/szelepcsd
elttmdédését. Ha a
probléma rendszeresen
megismétlédik, cserélje
ki a Redline-t.

. a szivatty nem indul el,
mert a paciensnek
nagyon kevés a
levegé/folyadék
szivargasa.

Ellenérizze a betegcsé
atjarhatosagat.

. az akkumulatorok
Ujratoltésével megbizott

2. Hiba 08 belsé aramkor

meghibasodott, ezért
: nem toltédik fel magatol.

3. Hiba 09 2. az akkumulatorok
rendellenesen
viselkednek, ezért az
Ujratoltés felfiggesztésre
kerdilt.

. az akkumulatorok
hémérséklete tullépte a
megengedett
hatarértéket, ezért az
Ujratoltést biztonsagi
okokbol felfliggesztjiik.

A Redline-t minden esetben

ki kell cseréini és

karbantartasba kell helyezni,

Az egység mar
nem sziv

1. Hiba 12

2. Alacsony
betegszivargas

N

Az akkumulator
toltése nem
indul el, vagy
varatlanul leall

1. Hiba 01

w

Ezeknek a hibaknak a
megjelenése azt jelzi,
hogy a kezdeti vizsgalati
fazisban a dolésérzékel6
(02-es hiba) vagy a
védelmi nyomasérzékeld
(03-as hiba) rendellenes
mikodését észlelték.
Ebben az esetben
ismételje meg a gyuijtast,
és ha a hiba tovabbra is
fennall, Iépjen kapcsolatba
a segélyszolgalattal.

Hiba a kezdeti | 1. Hiba 02
ondiagnozis
soran 2. Hiba 03

FONTOS: Ha a fenti megjegyzések nem teszik lehetévé a
probléma megoldasat, mindig forduljon a miiszaki
. ligyfélszolgalathoz. o

IRANYMUTATAS AKESZULEK TISZTITASAHOZ

Az egység és tartozékai kils6é alkatrészeinek tisztitasahoz és
fertétlenitéséhez hasznéalja a korhazban talalhaté szokasos
termékeket, amennyiben azok szintelenek és nem tulzottan savasak

vagy lugosak, az alabbiak szerint:

1. 6ntsdn egy kis mennyiségl terméket egy ruhara vagy gézre;

2. dorzsélje meg az egység burkolatat minden terileten.
Javasoljuk, hogy lehetbleg szintelen bérfertétlenitéket,
alacsony klortartalmt oldatokat, metil-alkoholt, semleges pH-
jumososzer oldatokat hasznaljunk.

Figyelmeztetés:

- 10%-os higitott natrium-hipoklorit oldat vagy hasonlé oldatok
hasznalata javasolt.

- ne haszndljon szinezéket tartalmazé fertétlenité- és/vagy
tisztitooldatokat, nehogy megsériljon a burkolat vagy a
készllék és tartozékainak egyéb részei.

- ne hasznaljon az ajanlotttdl eltérd savas vagy lugos oldatokat,
hogy elkeriilje a készilék és tartozékai szabadda vald
részeinek karosodasat.

- A moso- és fertétlenitd oldatokat mindig egy kendd vagy géz
segitségével hasznélja ) . .

NE ONTSE SOHA A TERMEKET KOZVETLENUL AZ
EGYSEGRE ES ATARTOZEKAIRA.

- hasznalat utan minden betegnél tisztitsa meg az
e—gy—9—~5é .et' P Py

ABELSO KORRENDKIVULITISZTITASA

Lehet6ség van a szivattyl belsé pneumatikus korének tisztitasara

szennyezddés gyanuja esetén fehér alkohollal (etil-alkohollal)

torténd mosassal az alabbiak szerint:

1. Toltsén meg egy fecskend6t 30 ml alkohollal;

2. Lehet6leg mosogaté vagy moshaté feliilet folé helyezze

3. Kapcsoljabe a szivattyut, és allitson be -20cmH,0 nyomast;

4 Vigye kozel a fecskend6t a szirécsatlakozohoz, és lassan

fecskendezze be az alkoholt;

Az alkoholt a szivattyl felszivja, és az egység aljan talalhato

megfelel6 kimeneten kereszttil tavozik;

6. A folyadék felszivasa utan hagyja bekapcsolva a szivattyut
legalabb 5 percig, hogy segitse a kor szaritasat és az alkohol
teljes elparolgasat. 5 perc elteltével kapcsolja ki a szivattyut.
FONTOS: a tisztitast végezze a beteg kérnyezetén kiviil.
Ezt a miiveletet olyan kivételes esetekben kell
végrehajtani, amikor a RedLine belsé kére nyilvanvaléan
szennyezddott, és nem rutin eljarasnak késziilt, mivel az
alkatrészek id6 el6tti elhasznalodasat okozhatja. .

GARANCIA, RENDSZERES KARBANTARTASOK ES

ELLENORZESEK

Az egység nem igényel rutin karbantartast a felhasznald részérdl,

az elé6z6 bekezdésben leirt tisztitasi miveleteken kivil. Minden

karbantartasi miiveletet a Redax felhatalmazott miiszaki
személyzetének kell elvégeznie.

Abban az esetben, ha a kijelz6 vagy a test nyilvanvaléan megsériil,

vagy ha az akkumulator t6ltéttségi ideje nem elegendd, cserélje ki a

késziuléket és forduljon a hivatalos Redax halézathoz

karbantartasért,

TAROLAS ES ORZES

Javasoljuk, hogy a készlléket sajat tokjaban tarolja, hogy elkerilje

avéletlen leesésbdl eredd karokat.

A kémiai-fizikai stabilitds szempontjabdl a termék és az anyag,

amelybdl készilt, idével nem valtozik. A napfénynek vagy

mesterséges fényforrasnak vald kitettség nem valtoztatia meg a

termék szerkezetét. Azonban szobahémérsékleten ajanlott tarolni,

és tanacsos keriilni a magas hémérsékletnek és ultraibolya
sugarzasnak valo kitettséget.

ARTALMATLANITAS

Az egység elektronikus alkatrészeket és ujratolthetd litium-ion

akkumulatorokat, valamint a hazat alkoté anyagokat és egyéb

tartéelemeket tartalmaz. Emiatt a késziléket az elektronikus
hulladékok artalmatlanitdsara vonatkozé hatalyos el6irasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az Eurdpai K6zosség esetén

A Drentech® Redline a WEEE/RAEE (Waste Electrical and

Electronic Equipment) jogszabalyoknak megfeleléen kertl

forgalomba.

All. osztalyu késziiléknek nincsenek felhelyezett alkatrészei, de a

CEI EN 60601-1 szabvany szerint a B TIPUSU ALKALMAZOTT

ALKATRESZRE vonatkoz6 6sszes teszten atesett.

ELLENJAVALLATOK

Nincs ismert ellenjavallat a RedLine késziilék rendeltetésszer(

hasznalatanak.

Hasznalt szimbélumok

A készlléket a hatalyos eurdpai eldéirasoknak megfeleléen

cimkézték, kulonésen a CEl EN 60601-1 szabvanynak és a

kapcsolédé eléirasoknak megfeleléen. Ezenkivil olyan

szimbolumokat hasznaltak, amelyeket nem irnak elé6 nemzetkozi
iranyelvek vagy szabvanyok, de altalanosan elismertek vagy
ismertettek a kézikonyv elején.

o

ADVERTENCIA: no caso de ativagio do bloqueio por inclinagdo
excessiva, se recomenda verificar
cuidadosamente as condigdes de drenagem
toracica e se nao foi aspirado liquido no
filtro/valvula, no caso, providenciar a sua
substituicdo antes de reiniciar aaspiragao.

Pressédo negativaexcessiva
Redline é dotada de um sensor suplementar de protegdo que
monitora de modo independente o nivel de pressdo negativa. No
caso de avaria ou mau funcionamento Unico, que provoque uma
aumento excessivo da aspiragao, o sensor de protecéo interrompe a
alimentagdo da bomba de aspiragéo para proteger o paciente. Com
a ativagao do sensor de protecéo, no ecra uma sinalizagéo de erro
(simbolo e.) acompanhada por um alarme sonoro intermitente. A
funcionalidade normal da unidade é restabelecida quando a presséo
negativa retorna dentro do intervalo de funcionamento nominal. No
caso da intervengdo do sensor se repetir mais vezes, substituir a
unidade em uso e efetuar um controlo de manutengéo.
Filtro hidrofébico de protegao
O filtro, presente no acessoério indicado como filtro/valvula, é formado
por uma membrana hidrofébica capaz de reter os liquidos e evitar a
penetragdo dos mesmos no circuito pneumatico interno. Tal
acessorio € descartavel e monopaciente para evitar riscos de
contaminagdo cruzada. Para manter sempre eficiente esse
dispositivo de protegao, ele deve ser substituido também caso seja
parcialmente invadido por liquidos e apés uma utilizagdo muito
prolongada (superior a 7 dias).
Valvula automatica de liberagdo da presséo positiva
A valvula unidirecional, presente no acessoério indicado como
filtro/valvula é projetada para permitir a evacuagéo do ar no caso de
fluxos repentinos que ndo consigam ser imediatamente evacuados
pela bomba de aspiragdo (ex. tosse). A valvula constitui um
dispositivo de protegdo também perante um desligamento acidental
da Redline. De fato, nesse caso, a valvula assegura a saida do ar
expulso do paciente, ao evitar o risco de pneumotdrax hipertensivo.
Fuga no circuito
No caso em que haja uma perda de integridade do circuito paciente
ou uma desconexao acidental, pode ocorrer uma perda de ar muito
elevada e provocar o funcionamento continuo da bomba de
aspiragdo. Apods 2 minutos de funcionamento continuo, a RedLine
ativa um sinal de erro (simbolo e.) acompanhado por um sinal sonoro
intermitente a indicar a necessidade de uma verificagdo imediata das
conexdes e do circuito de drenagem.

EXCLUSAO INDICAGOES SONORAS

asindicagdes sonoras podem ser excluidas ao seguir esses passos:

1) & necessario que a unidade esteja desligada;

2) premer ao mesmo tempo a tecla I/O de ligagéo (6) e a "seta
ALTO" das teclas de regulagdo (7) da aspiragdo, até o
surgimento da relativa sinalizagéo (simbolo i.) no ecra.

A partir desse momento, todos os sinais sonoros estdo

excluidos.

Adverténcia: no caso de desativagado sonora, o Unico aviso
sonoro que permanece é aquele relativo a alta
negatividade. Em todos os outros casos,
prestar a maior atengdo as mensagens e as
indicagdes presentes no ecra.

No caso de querer reativar os alarmes sonoros, seguir esses passos:

1) & necessario que a unidade esteja desligada;

2) premer ao mesmo tempo a tecla I/O de ligagéo (6) e a "seta
BAIXO" das teclas de regulagdo (7) da aspiragdo, até o
desaparecimento da indicagéo no ecra.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS E CODIGOS DE ERRO

A indicagdo de erro (simbolo e.) indica uma situagdo de

funcionamento anémalo que exige a intervengao do operador

Significado dos cédigos de erro:

ERRO 01: mau funcionamento do circuito de recarga da bateria

ERRO 02: mau funcionamento do inclinometro

ERRO 03: mau funcionamento do sensor de pressao de protecéo

ERRO 05: erro perda aérea elevada — provavel desconexao/perd do

circuito do paciente

ERRO 08: mau funcionamento da bateria—impossivel efetuara

recarga

ERRO09: temperatura excessiva da bateria — a recarga ¢

interrompida

ERRO 12: Presséo negativa excessiva (ativagao do sensorde

protegéo)

NOTA: os codigos de erro ndo sdo consecutivos enquanto alguns
deles sao utilizados somente para os processos de
diagnosticointernos.

OQUEFAZER SE....(SOLUGAO DE PROBLEMAS)

PROVAVEL 5
EVENTO CAUSA/EFEITO ACAO
Ocorreu a O sistema de Substituir a drenagem
penetragdo de |drenagem tombou e toracica e o filtro e
liquidos no passou muito tempo efetuar a limpeza
interior da antes que a posigao extraordinaria do
unidade vertical fosse circuito interno, seguir

restabelecida; liquido
do sistema de recolha
entrou no filtro e
sucessivamente no
circuito interno da
RedLine. Verificar a
presenca da sinalizagao
de inclinagdo excessiva
(simbolo h.).

as instrugdes ao
paragrafo dedicado
do presente manual

Perda aérea
elevada

Cadigo erro 05
Provavel desconexéo

de uma conexao ou
presenga de uma perda
sobre o circuito paciente.|

Controlar todas as
conexdes do sistema

e procurar as possiveis
desconexdes ou danos.

No ecréa aparece
uma sinalizagao
de erro

Ocorreu um
funcionamento
anoémalo da unidade

Verificar o cédigo de
erro na lista indicada
acima

(simbolo h.)
Aunidade A bateria podia estar Ligar o alimentador
n&o liga completamente e tentar religar

descarregada.

a unidade.

Nao é possivel
ouvir qualquer
sinal sonoro

Os sinais sonoros
foram excluidos

Verificar a presenga
do relativo simbolo
que indica a exclusdo
dos alarmes sonoros
(simbolo i.).

Para reativa-los,
seguir o procedimento
descrito no relativo
paragrafo.

A unidade,
acidentalmente,
caiu de uma
altura > 1m

Dano acidental durante
0 uso normal

A queda acidental pode
provocar danos mesmo
se nao visiveis, motivo
pelo qual é fortemente
recomendado efetuar
um controlo de
manutengéo
extraordinaria antes de
recolocar a unidade

em servigo.

Aunidade nao
aspira mais

1. Erro 12

2. perdas escassas
do paciente

1. o sensor de
protegéo
interrompeu a
alimentagéo para a
bomba de aspiragéo
por causa de uma
presséo negativa
excessiva.

Controlar o sistema
de drenagem, para
verificar a possivel
causa, em particular,
possiveis obstrugées
do tubo do
filtro/valvula. Se o
problema se repete
sistematicamente,
substituir a Redline.

2. abomba nao entra
em funcionamento
porque o paciente
tem perdas
aéreas/liquidas muito
escassas. Verificar a
permeabilidade do
tubo paciente.

Arecarga da
bateria nao
comega ou se
interrompe
inesperadamente

1. Erro 01

2. Erro 08

3. Erro 09

1. O circuito interno,
destinado a recarga
das baterias, tem um
mau funcionamento
assim ndo efetua a
propria recarga.

2. as baterias tém um
comportamento
anomalo, portanto, a
recarga foi suspensa




de baterias recarregaveis com ides de
Litio (Li-ido). Uma recarga de bateria
completamente descarregada
emprega cerca de 2 horas.

4. Arecarga é evidenciada pelo simbolo da bateria com indicagéo
do estado de recarga em curso (simbolo d.)

NOTA: Arecarga nao ocorre no caso de baterias danificadas ou
com polaridade invertida ou em curto-circuito Tal
ocorréncia sera evidenciada pelo relativo sinal de erro
(simbolo e.), descrito no correspondente paragrafo
“Significado dos cédigos de erro”.

PREPARAGCAO PARAOUSO

Preparagio da unidade de vacuo

Para predispor ao uso a unidade de vacuo, proceder como segue:

1. Verificar visualmente se a unidade e os seus acessorios estdo
integros.

2. Predispor ao uso o sistema de drenagem toracico Redax, ao
seguir o quando indicado nas relativas instrugdes de uso e ao
liga-la ao cateter de drenagem.

3. Montar o Filtro/Valvula (8) na RedLine e ligar a unidade ao
sistema de drenagem como mostrado na Figura 1. Para esse fim,
o sistema de drenagem deve ser feito deslizar no plano superior
da unidade de vacuo, com cuidado para encaixar as relativas
abas de fixagao laterais e aquela posterior do proprio sistema nas
relativas bases que se encontram na unidade de vacuo.

USO DO DISPOSITIVO

Ligacao da unidade de vacuo

Ligar a unidade de vacuo, agir na relativa tecla I/O (6). Ao ligar, a

unidade efetua um breve ciclo de teste para verificar a funcionalidade

dos componentes principais. No final de tal processo, a unidade

iniciara seu funcionamento normal com aspiragao igual a 0 cmH,O (0

kPa). No caso em que o teste evidencie um mau funcionamento,

aparecera no ecra aparecera o relativo simbolo de erro (simbolo e.) e

aunidade permanecera em espera. Para ainterpretacédo dos cédigos

de erro, ver o paragrafo correspondente “Significado dos codigos de
erro” no presente manual de instrugoes.

Bloqueio de inatividade

Apds 10 segundos de inatividade, o teclado da unidade é bloqueado

para impedir possiveis acionamentos acidentais. Tal estado é

indicado pelo simbolo “cadeado” (simbolo f.) no ecra. Para

desbloquear o teclado I/O (6) até desaparecer o simbolo de

“cadeado”.

Disposigao

Em condi¢es de funcionamento normal, a disposi¢éo visualiza as

informagdes com um nivel de luminosidade e contraste que foram

projetados para permitir a maxima visibilidade em cada condigédo de
iluminagédo externa. Apods cerca de 1 minuto de inatividade, o ecra

entra na modalidade de economia energética, ao modificar a

disposicdo dos caracteres e a quantidade de informacdes

visualizagbes. A pressdo de uma tecla qualquer reinicia a

luminosidade e a visualizagdo normais.

Selegdo de aspiragao (baixa negatividade)

Aunidade comega, o proprio funcionamento com o nivel de aspiracéo

igual a 0 cmH,O (0 kPa). A aspiragdo pode ser regulada com os

relativas teclas de funcédo (7). A regulagdo normal de baixa
negatividade ocorre no intervalo entre -5 e -30 cmH,O (-0,5 - -3 kPa)
em passos de 5cmH,0 (0,5 kPa).

Funcionamento para gravidade

A unidade RedLine é projetada para fornecer a funcionalidade de

drenagem na queda, sem a necessidade de ficar desconectada pelo

sistema de drenagem. Caso o médico decida suspender a aspiragéo,

mesmo se temporariamente, é suficiente reduzir a aspiragdo até o

valor “0 ¢cmH,O”, indicado no ecra. Em tal modo, a unidade

providenciara de modo auténomo a evacuagao do ar expulso do
paciente e a manutengdo da pressdo ambiente, sem criar qualquer
aspiragdo suplementar. A qualquer momento, o médico pode
restabelecer uma aspiragao simplesmente ao agir nas relativas teclas

de fungao (14).

NOTA: No caso se deseje desconectar a Redline, para efetuar a
drenagem na gravidade tradicional (com s6 o sistema de
recolha), ela pode ser desligada, mas é necessario desligar
o filtro/valvula para reduzir as perdas de carga na
evacuagao do ar. A discrigdo do médico, a aspiragéo pode ser
restabelecida a qualquer momento, ao religar o filtro/valvula e
ao ligar novamente a unidade de vacuo.

Funcionamento de elevada negatividade

Aunidade de vacuo funciona normalmente dentro de um intervalo de

valores de aspiragdo compreendido entre -5 e -30cmH,0 (-0.5 a -3.0

kPa), universalmente reconhecido como intervalo de uso comum para

aplicagdes toracicas. Para aumentar posteriormente a aspiragdo é

necessario manter premida a tecla de aumento por ao menos trés

segundos até ligar a indicagé@o correspondente no ecré (simbolo a.)

acompanhado por um breve “bipe sonoro. Aesse ponto, o bloqueio &

removido e possivel aumentar a aspiragédo até um maximo de -60

cmH,O (-6 kPa) a passos de 10 cmH,O (1 kPa).

Ao reduzir a aspiragéo para -30 cmH,0 ou menos, o bloqueio sera

restabelecido automaticamente.

Desligar o dispositivo

Para desligar o dispositivo, apés ter desligado o teclado, se

necessario, basta manter premido a tecla 1/0 (6) por alguns

segundos, até quando comega o ciclo de desligamento da unidade,
que prevé a sinalizagédo da adverténcia, visual e sonora, de “Nao

Lancar”, seguida pelo desligamento completo da unidade.

ATENCAO: se o dispositivo ¢ ligado ao paciente, antes de o desligar,

assegurar-se que nao seja mais necessaria a drenagem
com aspiragao portatil para o paciente. Caso contrario,
o filtro/valvula deva ser removido para garantir a
continuagéo correta da drenagem para gravidade.

Estado de carga das baterias

E sempre possivel monitorar o estado de carga das baterias por meio

darelativa indicacéo (simbolo c.) que indica a carga por meio de uma

representagdo em segmentos. A presencga de todos os segmentos
internos no simbolo corresponde a bateria completamente
carregada; a imagem da bateria vazia corresponde a bateria quase

descarregada, portanto, é necessario providenciar rapidamente a

recarga.

NOTA: quando a bateria estd quase descarregada, é ativado um
sinal visual e sonoro que indica a necessidade ligar o
alimentador. E garantido um funcionamento de cerca 2
horas antes que a unidade seja desligada completamente.

Recarga periédica das baterias/alimentagao.

Quando as baterias estdo descarregadas, ou seja, todas as vezes

que se deseje restabelecer a plena autonomia da unidade de vacuo,

& possivel proceder a recarga das proprias baterias e servir-se do

relativo alimentador (8). Ligar esse Ultimo a tomada de rede, ao

utilizar os relativos adaptadores em relagéo as normas do pais em
que a unidade é utilizada. Ent&o, ligar o relativo pino a unidade de
vacuo (5). Aoperagao de recarga dura normalmente 2 horas, a partir
de baterias completamente descarregadas. Arecarga ¢ evidenciada

quer quando a unidade esta em funcionamento (simbolo b.), quer a

unidade esta desligada (simbolo d.).

E possivel efetuar a recarga das baterias durante a utilizagéo normal

da Redline no paciente. Durante a recarga e ao fim da mesma, o

alimentador providenciara fornecer uma corrente de manutengéo e a

fornecer a energia necessaria em pleno funcionamento da prépria

unidade.

Nota: lembra-se de ndo posicionar o dispositivo durante a recarga
num local distante do meio de isolamento da rede (tomada
de rede). Desse modo, o isolamento do dispositivo &
garantido.

Partes consumiveis: substituigao do filtro/valvula

O Filtro/Valvula atua como protecéo da unidade de vacuo contra a

entrada de liquidos e contaminagao do circuito pneumatico interno.

Os filtros sdo fornecidos estéreis e separados da unidade de vacuo

(para referéncia, consultar o sitio www.redax.it ou um representante

local Redax). Para a substituigdo, desconectar o Filtro/Valvula em

uso e proceder a sua eliminagdo, entdo conectar um novo. As

operagdes acima devem ser efetuadas ao deixar desligada a

RedLine

NOTA: o filtro é descartavel e monopaciente. E fortemente

recomendada a substituicéo todas as vezes que a Redline
é utilizada num paciente diferente para evitar o risco de
contaminagao cruzada. . E ainda, o filtro/valvula deve ser
substituido no caso de necessidade, por ex., presenca de
liquidos no seu interior, uso prolongado.

DISPOSITIVOS DEPROTECAO

Inclinagao excessiva

A RedLine é dotada de um sensor de inclinagdo que monitora a

posi¢cdo da unidade durante o funcionamento: no caso em que a

inclinagao seja superior a 60° em qualquer um dos lados, o sensor

providencia interromper a alimentagéo da bomba de aspiragéo para
evitar que o liquido recolhido, presente na drenagem, possa alcangar

o conector do filtro/valvula e ser aspirado acidentalmente. Aunidade

emite um sinal sonoro intermitente e no ecréa aparece uma indicagéo

(simbolo h.) até que o dispositivo ndo seja retornado a posigao

horizontal. Também nessa posic¢éo, o bloqueio da bomba e os sinais

visuais e sonoros permanecem ativos: efetuar um controlo visual do

sistema de drenagem no seu total, antes de retomar o

funcionamento normal. Para restabelecer a aspiragdo, premer a

tecla 1/0 por ao menos 2 segundos e a unidade retornara nas

condi¢des de funcionamento anteriores ao bloqueio de inatividade.

SZIMBOLUM LEIRAS

II. osztalyu készilék
(Ref. IEC 60417-5172)

B tipusu alkalmazott alkatrész
(BELSO HAZ)
(Ref. IEC 60417-5840)

Olvassa el a hasznalati utmutatot
(Ref. ISO 7010-M002)

Az elektromos és elektronikus alkatrészek
elkulonitett artalmatlanitasa
(Ref. 2002/96/EC és 2006/66/CE)

Egyenaram
(ref. IEC 60417-5031)
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Tartsa szaraz helyen

/ﬂ/ Korlatozza a hdmérsékletet

10 és 35 °C kozott

Fels6 oldal

—

Orvostechnikai eszkéz; az Egyesiilt
Allamok szévetségi térvényei korlatozzak,
hogy ezt az eszkdzt orvosok értékesithetik,
vagy csak orvos rendelheti el.
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MUSZAKIJELLEMZOK

VAKUUMEGYSEG
Tapellatas: 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh akkumulator

Aburkolat védelmi fokozata (Ref. CEI EN 60529):

P44 - 1 mm-nél nagyobb vagy azzal egyenld
atmérojl idegen testek védelme ellen védett

- fréccsend viz ellen védett

Gyartasi idépontja
(Ref. ISO 15223-1)

Gyarto
(Ref. 1SO 15223-1)

Uzemi hémérséklet: 15°C —35°C

Tarolasi hémérséklet: -20°C - +30°C

Paratartalom (lizemelés / tarolas): 30% - 70%

ULégkori nyomas (lizemelés / tarolas): 70.0 - 106.0 kPa
Mérésitlirés : szivasok: + 10%

Suly:800g

Ip44 védelmifokozat

TAPEGYSEG 8A
Modell: Powerbox EXM30 5009
Tapellatas (Volt): 15VDC

Serial number (Sorozatszam)
(Ref. ISO 15223-1)

Katalogusszam (készulék kodja)
(Ref. ISO 15223-1)

Olvassa el a hasznalati utmutaté
(Ref. ISO 15223-1)

=l R

Orvosi eszkéz
(Ref. ISO 15223-1)

Ezenkivil ezek a szimbolumok kertiltek hasznalatra, amelyeket nem
irnak el6 nemzetkézi iranyelvek vagy szabvanyok, de altalanosan
elismertek:

SZIMBOLUM LEIRAS

Az Ujrahasznositas univerzalis szimboluma

Nem hivatalos szimbélum, de altalanosan
elismert hivatkozasként a 2011/65/EU
eurdpai iranyelvre

ANDC

Aszallitasra

SZIMBOLUM LEIRAS

Latex mentes

Uzemi hémérséklet: 0°C—40°C
Tarolasi hémérséklet: -40°C - +75°C
Felvett max teljesitmény: 30W
Maximalis kimeneti aram: 2,45A

TAPEGYSEG 8B

Modell: TR3ORDM150

Tapellatas (Volt): 15VDC

Uzemi hémérséklet: 0°C—40°C
Tarolasi hdmérséklet: -40°C - +75°C
Felvett max teljesitmény: 30 W
Maximalis kimeneti aram: 2,4A

JELMAGYARAZAT

01 Mellkas drenazs régzitése

02 Billentylizet

03 Kijelz6

04 Csatlakozas a szlir6héz/szelephez
05 Csatlakozas tapegységhez

06 1/0gomb

07 Szivasszabalyzé gombok

08A-B: Tapegység (tartozék)

09 Tapkabel

10 Elektromos csatlakozo (klilonb6z6 valtozatokban kaphato)

MELLEKLETEK: Nem harmonizalt szimbélumok, a RedLine-ban
hasznalatosak

SZIMBOLUM LEIRAS

Nagy szivasu funkcié szimboélum

A toltés folyamatban szimbolum / a tapellatas
bekapcsolt egység mellett csatlakoztatva)

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

@

\A
/N

=)

I Ne tegye ki kozvetlen napfénynek

Torékeny, kezelje koriltekintéen

Az akkumulator allapotsoranak szimbéluma

Toltés folyamatban szimboélum / tapegység
csatlakoztatva kikapcsolt egységhez

Hiba szimbo6lum

ﬁ Lakat szimbolum (billenty(izar)




@ NE DOBJA EL szimbo6lum

% talzott d6lesszog szimbolum

[ﬂx szimbolum kizart hangjelzések

Az utolsé verzi6 kiadasanak datuma:
lasd utolsoé oldal : (FELULVIZSG.: XX-XXXX)

PL INSTRUKCJA OBStUGI

OPIS OGOLNY | TLO
W dziedzinie kardiochirurgii czgsto konieczne jest posiadanie
regulowanego zrédta ssania, ktére w potgczeniu z systemem drenazu
pooperacyjnego zwigksza jego skuteczno$¢ w odbiorze ptynéw
(powietrza i cieczy) z klatki piersiowej pacjenta. Aby nie ogranicza¢
zdolnosci pacjenta do samodzielnego lub asekurowanego poruszania
kompaktowymi urzgdzeniami. L
OPISIZNACZENIE SYMBOLII SKROTOW
cmH,0 , kPa: jednostki miary ci$nienia, dostepna w
urzgdzeniu RedLine

OPISWYROBU
Urzadzenie prozniowe jest przenosnym i regulowanym systemem
ssawnym, przeznaczonym do uzytku z kompatybilnymi systemami
drenazowymi klatki piersiowej Redax. Urzadzenie prézniowe sktada sig
z wytrzymatego plastikowego korpusu, wewnatrz ktérego znajdujg sie:
wyswietlacz interfejsu uzytkownika (3), klawiatura (2), ptaszczyzna
wsporcza z wypustkami mocujgcymi (3) do bezpiecznego potgczenia
systemu drenazowego z urzgdzeniem, przytgcze filtra/zaworu (4),
przytgcze zasilacza (5).
AKCESORIA
Jednostka prozniowa dysponuje nastgpujgcymi akcesoriami:

- zasilacz (8) umozliwiajgcy natadowanie akumulatorow i

nieprzerwang prace urzadzenia prézniowego; zasilacz

posiada wtyczke (10) dostosowang do

miedzynarodowych standardéw w zakresie zasilania

elektrycznego: szczegoétowe informacje znajdg panstwo w
odpowiednie instrukcji.

OSTRZEZENIE: uzywac tylko otrzymanego zasilacza,
ktorego parametry techniczne zostaty
przedstawione w niniejszej instrukcji
obstugi.

- filtr/zawor (dostepny oddzielnie ref. 10539) do
bezpiecznego podtgczania do systemu drenazu klatki
piersiowej.
ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Urzadzenie Drentech® REDLINE do Odsysania ptynéw z klatki
piersiowej (dalej nazwane ,Urzadzeniem prézniowym”) jest
urzadzeniem przeno$nym, dziatajacych na akumulatory, generujgcym
regulowane ssanie. Jego stosowanie jest zalecane po zabiegach
kardiochirurgicznych, gdy konieczne jest posiadanie przenosnego i
autonomicznego zrédta prozniowego.
PACJENCIDOCELOWI
Wyréb moze by¢ stosowany u wszystkich pacjentéw, bez ograniczen
wiekowych i chorobowych. Lekarz prowadzgcy musi najpierw upewnic
sie, ze nie wystepujg szczegolnie niekorzystne sytuacje kliniczne
zwigzane z zastosowaniem opisywanego urzadzenia.
UZYTKOWNICY DOCELOWI
Urzadzenie powinno by¢ uzywane wylgcznie przez przeszkolony
personel medyczny, zaznajomiony z technikami drenazu klatki
piersiowej i potencjalnymi powiktaniami.
Zaleca sie korzystanie z urzadzenia po odbyciu szkolenia
specjalistycznego, prowadzonego przez juz przeszkolony personel lub
personel Redax.
URZADZENIA KOMPATYBILNE
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie z urzgdzeniami zbiorczymi
Redax, typu Drentech Simple,Drentech Simply i Drentech Chest.
OSTRZEZENIAIINFORMACJE OGOLNE
- Dostarczone urzadzenie nie jest sterylne i nie moze

by¢ poddawane jakiejkolwiek sterylizacji.
Urzadzenie prozniowe moze by¢é uzywane
wylacznie z jednorazowymi systemami drenazu
klatki piersiowej Redax, do ktérych nadaja sie¢ z
powodu swojej kompatybilnosci. W tym celu
nalezy zapozna¢ sie z informacjami w
odpowiednich instrukcjach uzytkowania.
Urzadzenie prézniowe nie nadaje si¢ do uzytku,
jesli jego obudowa gtéwna i/lub ktérakolwiek z
czesci nosi widoczne slady uszkodzenia.
Przed uzyciem systemu przeprowadzi¢
wymagane czynnosci przygotowawcze.
Nie dopuszcza¢ do kontaktu urzadzenia
prézniowego i jego akcesoriow z ptynami ani nie
naraza¢ na szkodliwe dziatanie czynnikow
atmosferycznych, przekraczajacych Stopien
Ochrony IP44. Kwestie zwigzane z utrzymaniem
czystosci urzadzenia sg opisane w kolejnym
paragrafie.
Urzadzenie i kazda jego cze$¢ moga byc
bezpiecznie uzytkowane tylko w zakresie uzycia i
w sposob opisany w niniejszej instrukcji obstugi,
stosowanie do rodzaju samego urzadzenia.
Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za niewtasciwe lub niezgodne z przewidzianym
uzycie urzadzenia.
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez
wykwalifikowany i wyspecjalizowany personel
medyczny (lekarzy i/lub pielegniarki). Producent
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody
materialne lub obrazenia ciala spowodowane
uzyciem urzadzenia przez osoby nieuprawnione
oraz w warunkach odbiegajacych od warunkéw
przedstawionych w niniejszej instrukcji.
Zgtaszaé¢ producentowi lub odpowiednim
wiladzom wszelkie zdarzenia zaistniate podczas
stosowania urzadzenia.
Urzadzenie prézniowe posiada akumulatory i inne
materialy, ktére nalezy zutylizowa¢ i/lub poddac¢
recyklingowi w krajach, w ktérych takie dziatania
sa przewidziane i prawnie uregulowane;
postepowaé zawsze zgodnie z lokalnymi
przepisami.

UWAGA: aby prawidiowo pozby¢ sie
akumulatoréw, nalezy je przede
wszystkim wyjaé ze schowka
urzgdzenia. Wymiana / usuwanie
akumulatorow moze byé¢
przeprowadzona wytacznie przez
pracownikow wykwalifikowanych i
upowaznionych przez REDAX.

W trakcie korzystania nie zakrywa¢ urzadzenia

prézniowego i/lub tadowarki i/lub systemu

drenazowego klatki piersiowej ubraniami,
bandazem ani innymi materiatami mogacymi
spowodowac ich przegrzania.

Lekarz prowadzacy i personel pomocniczy

powinni by¢ swiadomi konsekwencji wysokiego

drenazu ssawnego dla prawidtowego

uzytkowania urzadzenia prézniowego z

wartosciami powyzej -30cmH,O (-3,0 kPa), za ktore

sg ostatecznie odpowiedzialni.

W przypadku uzycia na duzych wysokosciach lub

na pokladzie samolotu, wydajnos¢ urzadzenia

prézniowego moze réznic si¢ od jego nominalnej

wydajnosci. Maksymalna wysokosé: 2000 m

n.p.m.

Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie wysokiej

temperatury lub ognia, z powodu ryzyka wybuchu

PT INSTRUGOES DE USO

DESCRIGAO GERAL E HISTORICO

No ambito da cirurgia cardio-toracica &, geralmente, necessario dispor

de uma fonte de aspiragdo regulada, a qual, aplicada ao sistema de

drenagem poés-operatoério, aumente a eficiéncia na recolha dos fluidos

(ar e liquidos) provenientes do térax do paciente. Para nao limitar a

capacidade de deslocamento do paciente, em autonomia e assistido, as

fontes de aspiragdo sdo sempre mais frequentemente obtidas por
dispositivos autbnomos, portateis e de dimensdes externas contidas.

DESCRICAO E SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS E DAS

ABREVIAGOES

cmH,0 , kPa : unidades de medicdo da presséo,
~ disponiveis na unidade RedLine

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A unidade de vacuo é um sistema de aspiracdo portatil e regulavel

dedicada ao uso com sistemas de drenagem cardio-toracica Redax

compativeis. A unidade de vacuo é formada por um corpo de material
plastico antichoque no interior do qual encontram alojamento: o ecré de
interface com o utilizador (3), o teclado (2), um plano de apoio com abas
de fixag&o (3) para fixar o sistema de drenagem a unidade, a conex&o ao

filtro/valvula (4), a conexao para o alimentador (5).

ACESSORIOS

Aunidade de vacuo dispde dos seguintes acessorios:

- um alimentador (8) que permite a recarga das baterias e o
funcionamento continuativo das unidades de vacuo; o
alimentador é dotado de fichas (10) para os diversos
padrdes internacionais de alimentacédo elétrica; consultar
ao relativo manual de uso para posteriores detalhes

ADVERTENCIA: utilizar s6 o alimentador fornecido com a
maquina, cujas caracteristicas s@o descritas no interior
dessas instrugdes de uso.

- um filtro/valvula (disponivel separadamente ref 10539) para

_permitir a conex&o segura ao sistema de drenagem toracico.

INTENGAO DE USO DO DISPOSITIVO

O dispositivo Drentech® REDLINE para Aspiragéo Toracica (em seguida

indicada como “Unidade de vacuo”) € uma unidade portatil, com baterias

recarregaveis, capaz de gerar uma aspiragado regulavel. A sua utilizagao
¢é indicada em seguida a intervengées de Cirurgia Cardio-Toracica caso
seja necessario dispor de uma fonte de vacuo portatil e autbnoma.

PACIENTES INDICADOS

O dispositivo pode ser utilizado em todos os pacientes, sem qualquer

limitacdo de idade e patologia. O médico responséavel deve previamente

assegurar-se da possivel presenga de situagdes clinicas particulares
adversas a utilizagao do presente dispositivo.

UTILIZADORES DESTINADOS

A utilizagdo desse dispositivo deve ser reservado unicamente ao

pessoal especializado e com conhecimento das técnicas de drenagem

toracica e das potenciais complicagdes a elas associadas. E

recomendado o uso do dispositivo em seguida a formagéo especifica

efetuada por pessoal competente ja formado ou por pessoal Redax.

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente em combinagéo com os

sistemas de recolha Redax, tipo Drentech Simple, Drentech Simply e

Drentech Chest. N

ADVERTENCIAS EPRECAUCOES GERAIS

- A unidade é fornecida nao estéril e ndao deve ser
submetida a qualquer ciclo de esterilizagao

- A unidade de vacuo deve ser utilizada unicamente
com sistemas de drenagem toracico descartavel
Redax, para os quais seja expressamente indicada a
compatibilidade de uso. A tal fim, ver o quanto
indicado nas relativas instrugoes para o uso.

- Aunidade de vacuo ndo deve ser utilizada no caso em
que o corpo principal e/ou uma das suas partes esteja
evidentemente danificada.

- Seguir atentamente as operagoes de preparagido ao
uso antes de utilizar o sistema.

- Nao expor a Unidade de vacuo e os acessoérios em
contato com liquidos ou com agentes atmosféricos
em condigdoes capazes de ultrapassar o Grau de

Protecdo IP44. Para as operacdes de limpeza,
consultar o paragrafo seguinte dedicado.

- O presente dispositivo e cada uma das suas partes
podem ser utilizadas na auséncia de riscos sé no
campo de aplicagcdes e com as modalidades

indicadas pelo presente folheto de instrugoes de

uso, em correspondéncia do tipo do proéprio

produto. O produtor declina toda responsabilidade
derivada de um uso inadequado e, deste modo,
diferente daquele indicado.

- Odispositivo deve ser utilizado exclusivamente por
pessoal médico qualificado e especializado
(médicos e/ou enfermeiros). O produtor declina toda
responsabilidade derivada do uso por parte de
pessoal nédo autorizado e qualificado e a utilizagdo
em condi¢cdes de uso nao indicadas na presente
instrugao.

- Sinalizar qualquer incidente grave ocorrido com o
uso do dispositivo ao fabricante e a Autoridade
Competente.

- Aunidade de vacuo contém baterias recarregaveis e
outros materiais que devem ser eliminados e/ou
reciclados em todos os paises onde tais processos
sdo previstos e regulamentados e, desse modo, de
acordo com as leis vigentes no local.

NOTA: para eliminar as baterias de modo apropriado,
essas Ultimas devem ser retiradas do
recipiente. A substituicdo/a extragdo das
baterias deve ser efetuada exclusivamente
por pessoal técnico especializado e
autorizado da REDAX.

- Durante o funcionamento ndo cobrir a unidade de
vacuo e/ou o carregador de baterias e/ou o sistema
de drenagem toracica com roupa, gaze ou outros,
para evitar possiveis sobreaquecimentos.

- O médico responsavel e o pessoal assistente devem
ter conhecimento das possiveis implicagées ligadas
adrenagem em aspiragao elevada para o uso correto
da Unidade de vacuo com valores superiores a -
30cmH,0 (-3,0 kPa), da qual sdo responsaveis em
ultimainstancia.

- No caso de utilizagdo em alta quota ou a bordo de
aeronaves, as prestagdoes da Unidade de vacuo
podem diferir daquelas nominais. Altitude Max :
2000m a.n.m.

- Nao expor a altas temperaturas ou ao fogo, pelo risco
de exploséo das baterias. .

- DISPOSITIVO REUTILIZAVEL: NO FIM DA
UTILIZAGCAO, NAO LANCAR A UNIDADE AO
SISTEMADE RECOLHA! Para afastar tal ocorréncia,
ao desligar a unidade ela pica por um certo nimero
de vezes e emitem ao mesmo tempo um alarme
sonoro, mostram no ecrd um simbolo
correspondente (18).

- A unidade superou todas as prescrigoes aplicaveis
em matéria de compatibilidade eletromagnética e
seguranga elétrica, em conformidade com as
normativas europeias aplicaveis (normas da série
CEl EN 60601-1): em todo caso, é recomendado
prestar atengao quando o dispositivo é utilizado nas
proximidades de equipamentos que emitem
radiacoes eletromagnéticas durante a sua utilizagao.

- Manter a unidade distante de equipamentos
utilizados para o tratamento em paciente que
possam causar interferéncias reciprocas.

PRIMEIRAUTILIZACAO

Carga preliminar das baterias

AUnidade de vacuo, apesar de presente uma carga residual, necessita

ser carregada completamente antes de ser utilizada pela primeira vez.

1. Extrairaunidade de vacuo da embalagem.

2. Inserir a ficha compativel com o padrdo local e ligar o
alimentador aumafichade rede

3. Ligar o alimentador & unidade de vacuo por meio do relativo
pino disposto no lado de tras da unidade (5): desse modo
comega a recarga das baterias contidas no aparelho.
ADVERTENCIA para arecarga e as baterias: a unidade é dotada




Stopien ochrony obudowy (Ref. CEI EN 60529):

P44 - zabezpieczenie przed ciatami obcymi o
Srednicy wigkszej lub rownej 1 mm

- zabezpieczenie przed strumieniami wody

Data produkcji
(Ref. ISO 15223-1)

Producent
(Ref. ISO 15223-1)

Numer fabryczny (Numer seryjny)
(Ref. ISO 15223-1)

Numer katalogowy (kod urzadzenia)
(Ref. ISO 15223-1)

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
(Patrz 1ISO 15223-1)

]
el
[sN]
[REF]
1]

Urzadzenie medyczne
(Ref. ISO 15223-1)

Zastosowano szereg symboli, nie podanych w dyrektywach ani w
normach miedzynarodowych niemniej powszechnie znanych:

SYMBOL OPIS

Uniwersalny symbol recyklingu

Nieoficjalny ale powszechnie znany symbol,
na ktory powotujg sie w europejskiej dyrektywie
2011/65/WE

AN

Ponizej zamieszczamy szereg symboli dotyczacych transportu i
przechowywania i umieszczonych na zewnetrznym opakowaniu
jednostki.

SYMBOL OPIS

Nie zawiera lateksu

Nie uzywac¢ w razie uszkodzenia

®®

opakowania
e | . e
// ~ [\lle wystawia¢ na bezposrednie
| Swiatto stoneczne

Delikatna zawarto$¢,
zachowac ostroznos¢

- =

Nie namacza¢

Temperatura przechowywania
od 10 do 35 °C

Gora paczki

Wyréb medyczny; prawo federalne w
USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
NLY | wylacznie lekarzom lub na ich zlecenie.

=T

o

WEASCIWOSCI TECHNICZNE

URZADZENIE PROZNIOWE

Zasilanie: zestaw akumulatorkow litowo-jonowych 11.1V 3s1p
3500 mAh

Temperatura robocza: 15°C—35°C

Temperatura przechowywania: -20°C - +30°C

Wilgotno$¢ (robocza/przechowywania): 30% - 70%

Cisnienie atmosferyczne (robocze/przechowywania):70.0-106.0
kPa

Tolerancja pomiaréw : ssanie: + 10%

Waga: 800g

Stopien ochrony Ip44

ZASILACZ 8A

Model: Powerbox EXM30 5009

Zasilane (Volt): 15VDC
Temperaturarobocza: 0°C—40°C
Temperatura przechowywania: -40°C - +75°C
Maks. moc pobierana: 30W

Maks. prad wyjsciowy: 2,45A

ZASILACZ 8B

Model: TR30RDM150

Zasilanie (Volt): 15VDC
Temperaturarobocza: 0°C-40°C
Temperatura przechowywania: -40°C - +75°C
Maks. moc pobierana: 30 W

Maks. prad wyjsciowy: 2,4A

LEGENDA

01 Mocowanie drenu klatki piersiowej
02 Klawiatura

03 Wyswietlacz

04 Przytacze filtra/zaworu

05 Przytacze zasilacza

06 Klawisz 1/0

07 Klawisze do regulowania ssania
08A-B: Zasilacz (Akcesorium)

09 Kabel zasilajgcy

10 Wtyczka elektryczna (dostepne rézne warianty)

ZALACZNIK: Symbole niezharmonizowane, uzyte w RedLine

SYMBOL OPIS

A Symbol pracy z wysokim zasysaniem

Symbol tadowania w toku / zasilacz potgczony
CE z wigczonym urzadzeniem)

Symbol paska stanu baterii

Symbol tadowania w toku / zasilacz potgczony
* z wytgczonym urzgdzeniem

Symbol btedu

ﬁ Symbol ktédki (blokada klawiatury)

@ Symbol NIE WYRZUCAC

% Symbol nadmiernego pochylenia

[j X Symbol wytgczonego ostrzegania dzwigkowego

Data wydania ostatniej wersji:
patrz ostatnia strona: (REW: XX-XXXX)

akumulatoréw. .

- WYROB WIELOKROTNEGO UZYTKU: PO
ZAKONCZENIU KORZYSTANIA Z URZADZENIA NIE
WYRZUCAC GO WRAZ Z INNYMI ODPADAMI! Aby
zapobiec niewtasciwej utylizacji urzadzenia, gdy jest
ono wytaczone, miga okreslona liczbe razy,
jednoczesnie emitujac alarm dzwiekowy i
wyswietlajac specjalny symbol na ekranie (18).

- Urzadzenie spetnia wszystkie wymagania
obowiazujace w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej i bezpieczenstwa
elektrycznego, zgodnie z obowigzujagcymi normami
europejskimi (normy serii CEI EN 60601-1): zaleca si¢
zachowanie ostroznosci, gdy urzadzenie jest
uzywane w poblizu przyrzadéw emitujacych
promieniowanieelektromagnetyczne.

- Urzadzenie nalezy trzymac¢ z dala od sprzetu
uzywanego do leczenia pacjenta, ktéry moze
powodowac interferencje.

PIERWSZE UZYCIE

Pierwsze tadowanie akumulatoréw

Jednostka prézniowa wymaga catkowitego natadowania akumulatoréw

przed pierwszym uzyciem.

1. Wyja¢ urzadzenie prézniowe z opakowania.

2. Wiozy¢ dobrang do lokalnej sieci elektrycznej wtyczke i
podigczyc¢ zasilacz do gniazdka sieciowego

3. Podtaczy¢ zasilacz do urzadzenia proézniowego przez specjalne
gniazdo znajdujace sie z tytlu urzadzenia (5): w ten sposéb
rozpocznie sig tadowanie akumulatorow w urzadzeniu.
OSTRZEZENIA odnos$nie tadowania i akumulatoréow:

urzadzenie jest wyposazone w akumulatory
jonowo - litowe (Li-ion). Natadowanie catkowicie
roztadowanych akumulatoréw zajmuje okoto 2
godzin.

4. tadowanie akumulatoréw jest oznaczone symbolem baterii,
pokazujgcym stan aktualnego natadowania (symbol.d)

WAZNE: Nie fadowa¢ akumulatoréw uszkodzonych, z odwrécong
biegunowoscig lub zwartych. Uszkodzenie akumulatora
wskazuje symbol btedu (symbol.e), opisany w
paragrafie ,Znaczenie kodow bfedow”.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przygotowanie urzadzenia prézniowego

W celu przygotowania urzadzenia prézniowego do uzytku, wykonac

nastepujace czynnosci:

1. Przeprowadzi¢ ogledziny urzadzenia i jego akcesoriow pod
wzgledem uszkodzen.

2. Przygotowa¢ do uzycia system drenazu klatki piersiowej Redax,
postepujac zgodnie z instrukcjg uzytkowania i podtgczajac go do
cewnika drenazowego.

3. Zamontowa¢ Filtr/Zawor (8) na urzadzeniu RedLine i podigczyé
urzadzenie do systemu drenujgcego, jak pokazano na Rysunku 1.
W tym celu przesuna¢ system drenazowy po goérnej powierzchni
zespotu prézniowego, zwracajgc uwage na umieszczenie
specjalnych bocznych i tylnych wypustek mocujgcych w

. specjalnych gniazdach urzadzenia prézniowego.

UZYCIEWYROBU

Wiaczanie urzadzenia prézniowego

Wigczy¢ urzadzenie prézniowe za pomocg klawisza 1/0 (6). Po

wigczeniu, urzadzenie przeprowadzi krotki test w celu sprawdzenia

funkcjonalnoéci gtéwnych podzespotoéw. Po zakonczeniu tego krétkiego

testu, urzadzenie rozpocznie normalng prace z zasysaniem rzedu 0

cmH,0 (0 kPa). Jedli w trakcie testu pojawi sie uszkodzenie, na

wys$wietlaczu wyswietli sie symbol btedu (symbol.e) i urzadzenie
pozostanie w stanie gotowosci. Znaczenie kodéw btedu przedstawiono

w niniejszej instrukcji obstugi w paragrafie ,Znaczenie kodoéw btedu”.

Blokada bezpieczenstwa

Po 10 sekundach bezczynnosci, klawiatura urzadzenia zablokuje sie,

aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu. Taki stan jest

sygnalizowany symbolem ,ktédki” (symbol.f) pokazanym na
wys$wietlaczu. Aby odblokowa¢ klawiature, wciska¢ klawisz 1/O (6) az
symbol ,ktodki” zniknie.

Wyswietlacz

W normalnych warunkach pracy wyswietlacz pokazuje informacje o

poziomie jasnosci i kontrastu, zaprojektowanymi tak, aby zapewnié¢

maksymalng widoczno$¢ w kazdych warunkach o$wietlenia
zewnetrznego. Po okoto 1 minucie bezczynnos$ci wyswietlacz przejdzie

w stan oszczedzania energii, zmieniajgc uktad znakéw i ilos¢

wyswietlanych informacji. Nacisniecie ktoregokolwiek klawisza

przywraca normalng jasno$c¢ i widoczno$¢ wyswietlacza.

Wybor ssania (niska negatywnos¢)

Urzadzenie rozpoczyna prace przy poziomie ssania rownym 0 cmH,O

(0 kPa). Ssanie jest regulowane za pomoca klawiszy funkcyjnych (7).

Normalna regulacja z niskg negatywnos$cig odbywa sie¢ w przedziale

migdzy -5i-30 cm H,0 (-0,5 - -3 kPa) krokowo co 5cm H,0 (0,5 kPa).

Dziatanie grawitacyjne

Urzadzenie RedLine zostato zaprojektowane tak, aby zapewni¢

mozliwo$¢ zastosowania drenazu grawitacyjnego, bez koniecznosci

odtgczania od systemu drenazowego. Jesli lekarz zdecyduje
wstrzymac ssanie, nawet czasowo, wystarczy zmniejszy¢ ssanie do
widocznej na wyswietlaczu wartosci “0 cmH,0”. W ten sposob

urzgdzenie bedzie samoistnie usuwac¢ powietrze wyrzucane z

organizmu pacjenta i utrzymywac ci$nienie otoczenia, nie wytwarzajgc

dodatkowego ssania.

W kazdej chwili lekarz moze przywro6ci¢ ssanie za pomoca

odpowiednich klawiszy funkcyjnych (14).

WAZNE: W razie koniecznosci odtgczenia RedLine, aby
przeprowadzi¢ drenaz grawitacyjny (z uzyciem tylko
systemu zbiorczego), mozna odtgczy¢ grawitacje lecz
nalezy réwniez odtaczy¢ filtr/zawér, aby zmniejszy¢
utrate tadunku podczas usuwania powietrza. Wedtug
uznania lekarza, ssanie mozna przywréci¢ w dowolnym
momencie poprzez ponowne podigczenie filtra/zaworu i
ponowne wigczenie urzadzenia prézniowego.

Praca przy wysokiej negatywnosci
W normalnych warunkach, urzadzenie prozniowe pracuje w zakresie
wartosci ssania od -5 do -30 cmH,O (od -0,5 do -3,0 kPa), powszechnie
uznawanym za zakres stosowany do klatki piersiowej. Aby jeszcze
bardziej zwigkszy¢ ssanie, nalezy przytrzymac przycisk zwigkszania
przez co najmniej trzy sekundy, az na wy$wietlaczu pojawi sig wskaznik
(symbol. a), ktéremu bedzie towarzyszyt krotki sygnat dzwigkowy. W
tym momencie, usuwana jest blokada, a ssanie moze by¢ zwigkszone
do maksymalnie -60 cmH,O (-6 kPa) krokowo co 10 cmH,O (1 kPa).
Redukujac ssanie do -30 cmH,O lub jeszcze bardziej, blokada zostanie
przywrécona automatycznie.
Wytaczanie urzadzenia
Aby wytgczy¢ urzadzenie, po ewentualnym odblokowaniu klawiatury,
wystarczy wcisng¢ na kilka sekund klawisz /O (6), az rozpocznie sie
cykl wytgczania urzgdzenia, co zostanie zakomunikowane
odpowiednim sygnatem ostrzegawczym, akustycznym i wzrokowym,
informujgcym réwniez o tym, ze nie nalezy ,Wyrzucac¢” urzadzenia po
wytgczeniu.

UWAGA: jesli urzadzenie jest podigczone do pacjenta, przed
wytaczeniem nalezy bezwzglednie upewni¢ sie, ze pacjent
nie wymaga juz drenazu. W przeciwnym razie, filtr/zawor
musi by¢ usuniety aby zapewni¢ prawidiowy przebieg
drenazu grawitacyjnego.

Stan natadowania akumulatoréw

W kazdej chwili mozna monitorowa¢ stan natadowania akumulatorow

za pomocg symbolu (symbol.c), wskazujgcego $rednie natadowanie w

postaci pod$wietlanych segmentéw. Symbol zapetniony w catosci

paskami odpowiada w petni natadowanemu akumulatorowi; obraz

pustego akumulatora oznacza prawie roztadowany akumulator i

koniecznopodtgczenia tadowarki. Urzadzenie dziata $rednio okoto 2

$¢ szybkiego podtgczenia tadowania.

UWAGA: gdy akumulator jest prawie roztadowany, pojawi sie sygnat
akustyczny i wzrokowy, oznaczajgcy koniecznos$é godzin,
po czym catkowicie wytgcza sie.

Okresowe tadowanie akumulatoréw/ zasilania.

Gdy akumulatory sg roztadowane lub chcac swobodnie korzysta¢ z

urzagdzenia prézniowego, istnieje mozliwo$¢ dotadowania

akumulatoréw za pomocg specjalnego zasilacza (8). Podtaczy¢
zasilacz do gniazdka sieciowego, uzywajac odpowiednich adapterow

w zaleznoéci od standardow elektrycznych obowigzujgcych w danym

kraju. Nastepnie witozy¢ odpowiednig wtyczke do urzadzenia

prézniowego (5). Natadowanie catkowicie roztadowanych
akumulatoréw zajmuje zazwyczaj 2 godziny. tadowanie jest
pokazywane zaréwno w trakcie korzystania z urzagdzenia (symbol.b)
jak i gdy urzadzenie jest wytaczone (symbol.d). Urzadzenie moze by¢

réwniez dotadowane podczas normalnego korzystania z RedLine u

pacjenta. Podczas samego tadowania oraz po jego zakonczeniu,

zasilacz dostarcza prad podtrzymujacy i dostarcza energig niezbgedng
do uzyskania petnej funkcjonalno$ci urzadzenia.

Uwaga: nie zapomina¢ aby podczas tadowania nie umieszczac
urzgdzenia w miejscu oddalonym od izolacji sieciowej
(gniazda sieciowego). Dzigki temu urzadzenie ma
zapewniong izolacje.

Czescizuzywajace sig: wymiana filtra/zaworu

Filtr/zawér chroni urzadzenie prézniowe przed wnikaniem cieczy i

zanieczyszczen do wnetrza obwodu pneumatycznego. Dostarczone




filtry s sterylne i niezamontowane w urzgdzeniu prézniowym (wiecej

informacji znajda panstwo na stronie www.redax.it lub u miejscowego

przedstawiciela Redax). Odigczy¢ uzywany filtr/zawor i wyrzucic¢ go, a

nastepnie podtgczy¢ nowy. Wspomniane czynnosci nalezy wykonaé

nawytgczonym urzgdzeniu RedLine

WAZNE: filtr jest filtrem jednorazowego uzytku i moze by¢ uzyty tylko

u jednego pacjenta. Zalecamy kazdorazowg wymiane filtra
przy zmianie pacjenta, aby nie doszto do zakazenia
krzyzowego. Filtr/zawér musi byé wymieniany w razie
koniecznosci np. ptyn wewnatrz urzadzenia, przedtuzone
uzywanie.

URZADZENIA OCHRONNE
Nadmierne pochylenie
Urzadzenie RedLine jest wyposazone w czujnik przechytu, ktéry
monitoruje pozycje urzadzenia w trakcie pracy: jesli nachylenie
przekracza 60° z dowolnej strony, czujnik odcina zasilanie pompy
ssawnej, aby zebrana ciecz, znajdujgca sig¢ w odptywie, nie dotarta do
krécca filtra/zaworu i nie zostata przypadkowo zassana. Urzadzenie
emituje przerywany sygnat dzwigkowy a na wyswietlaczu pojawia si¢
oznaczenie (symbol.h) dopoki urzagdzenie nie znajdzie si¢ w pozycji
poziomej. Réwniez w tej pozycji, blokada pompy i sygnaty dzwigkowe i
wzrokowe sg nadal aktywne: przeprowadzi¢ kompleksowe ogledziny
systemu drenazowego przed ponownym uruchomieniem go. Aby
przywréci¢ ssanie, nacisna¢ klawisz /O przez co najmniej 2 sekundy
co w konsekwencji spowoduje powr6t urzadzenia do stanu sprzed
zablokowania.

OSTRZEZENIE: w przypadku zadziatania blokady na skutek
nadmiernego pochylenia zaleca si¢ doktadne
sprawdzenie stanu drenu klatki piersiowej oraz
czy do filtra/zaworu nie zostata zassana ciecz,
w razie potrzeby wymieni¢ dren.

Nadmierne podcis$nienie
Urzadzenie Redline jest wyposazone w dodatkowy czujnik ochronny,
ktory niezaleznie monitoruje poziom podcis$nienia. W przypadku awarii
lub uszkodzenia, ktére powodujg nadmierny wzrost ssania, czujnik
ochronny odcina zasilanie pompy ssawnej w celu ochrony pacjenta.
Po zadziataniu czujnika ochronnego, na wys$wietlaczu pojawia sie
sygnat btedu (symbol.e), ktéremu towarzyszy przerwany sygnat
dzwigkowy. Warunki normalnego uzytkowania sg przewracane gdy
podciénienie wréci do nominalnego przedziatu roboczego. Jesli
czujnik ochronny wigcza sie czesto, wymieni¢ aktualnie uzywane
urzadzenie i przeprowadzi¢ kontrolg konserwacyjng.
Hydrofobowy filtr ochronny
Filtr, wystepujacy w akcesorium okreslanym jako filtr/zawor, sktada sie
z hydrofobowej membrany zdolnej do zatrzymywania ptynéw i
zapobiegajgcej ich przenikaniu do wewnetrznego obwodu
pneumatycznego. Jest ono jednorazowego uzytku i moze by¢
stosowane tylko u jednego pacjenta, aby zapobiec zakazeniu
krzyzowemu. Aby to urzadzenie ochronne zachowato skutecznosc,
nalezy je wymieni¢, nawet jesli jest cze$ciowo zaatakowane przez
ptyny i po bardzo dtugim uzytkowaniu (ponad 7 dni).
Automatyczny zawor uwalniania ci$nienia dodatniego
Zawor jednokierunkowy, znajdujgcy sie w filtrze/zaworze, zostat
zaprojektowany w celu umozliwienia uwolnienia powietrza w
przypadku nagtych przeptywow, ktérych nie mozna natychmiast
usungc¢ za pomocg pompy ssawnej (np. kaszel). Zawor jest swoistym
urzadzeniem zabezpieczajgcym réwniez w razie przypadkowego
wytgczenia RedLine. W takim przypadku zawér zapewnia wyciek
powietrza wyrzucanego przez pacjenta, unikajgc ryzyka wystapienia
odmy preznej.
Wyciek w obwodzie
W przypadku utraty kompletnosci obwodu pacjenta lub
przypadkowego rozigczenia moze wystapi¢ bardzo duza utrata
powietrza, powodujgca ciggta prace pompy ssawnej. Po 2 minutach
ciggtej pracy, RedLine zataczy sygnat btedu (symbol. e), ktéremu
towarzyszy przerywany sygnat dzwigkowy, wskazujgcy konieczno$¢
natychmiastowego sprawdzenia potgczen i obwodu drenazowego.

ODLACZANIE SYGNALOW DZWIEKOWYCH:

sygnaty dzwiekowe mozna wytgczy¢, wykonujgc nastepujgce

czynnosci:

1) wylaczy¢ urzadzenie;

2) nacisnaéjednoczesnie klawisz zasilania I/O (6) i strzatke W GORE
sposrod przyciskow regulacji ssania (7), az odpowiedni symbol
(symbol.i) zniknie z wy$wietlacza.

Od tej chwili wszystkie sygnaty dzwigkowe sg wytgczone.

Ostrzezenie: w przypadku dezaktywacji ostrzezen dzwigkowych,

jedynym ostrzezeniem aktywnym bedzie ostrzezenie o
wysokiej negatywnosci. We wszystkich innych
przypadkach, nalezy z uwaga obserwowac komunikaty
iwskazania pojawiajace sig na ekranie.

Chcac wznowi¢ dziatanie ostrzezen dzwigkowych, nalezy wykonac

nastepujgce czynnosci:

1) wytgczy¢ urzadzenie;

2) nacisna¢ jednoczesnie klawisz zasilania I/0 (6) i strzatke W DOL
sposrod przyciskow regulacji ssania (7), az wskazanie zniknie z

wyswietlacza.

ZNACZENIE SYMBOLI| KODOW BLEDU

Pojawienie sig¢ btedu (symbol.e) oznacza nieprawidiowg sytuacje,

wymagajaca interwencji operatora

Znaczenie kodéw btedu:

BLAD 01: uszkodzenie obwodu tadowania akumulatora

BLAD 02: uszkodzenie inklinometru

BLAD 03 : uszkodzenie czujnika ochronnego ci$nienia

BLAD 05: btgd nadmiernego wycieku powietrza - prawdopodobne
roztgczenie/wyciek zobwodu pacjenta

BLAD 08 : uszkodzenie akumulatora - niemozliwo$¢ natadowania
akumulatorow

BLAD 09 : nadmierna temperatura akumulatoréw - tadowanie
przerwane

BLAD 12: Nadmierne podci$nienie (zadziatanie czujnika
ochronnego)

UWAGA:

kody btedéw nie nastepujg po sobie, gdyz niektére z nich

sg uzywane wytgcznie wwewnetrznych procesach
diagnostycznych.
COZROBIC GDY ... (USUWANIE USTEREK)

2. pompa nie wigcza sig
poniewaz u pacjenta
wystepuje bardzo maty
wyciek powietrza/
cieczy. Sprawdzi¢
droznos¢ weza
pacjenta.

PRAWDOPODOBNA ‘-
ZDARZENIE PRZYCZYNA/SKUTEK CZYNNOSC
Wewnatrz System drenazowy Wymieni¢ dren klatki
urzadzenia przewrdcit sig i mingto duzo| piersiowej i filtr a
pojawit sie ptyn |czasu, zanim przywrocono nastepnie

pozycje pionowa; ptyn ze przeprowadzi¢

zbiornika przedostat sie
do filtra, a nastgpnie do
wewnetrznego obwodu
RedLine. Sprawdzi¢
obecno$¢ symbolu
nadmiernego
przechylenia (symbol.h).

nadprogramowe mycie
obwodu wewnetrznego,
postepujac zgodnie z
instrukcjami z
paragrafu
zamieszczonego w
niniejszej instrukcji

Znaczny
wyciek
powietrza

Kod btedu 05
Prawdopodobne
odtgczenie ztgczki lub
wyciek w obwodzie
pacjenta.

Sprawdzi¢ wszystkie
potaczenia systemu,
lokalizujgc ewentualne
roztgczenia lub
uszkodzenia.

Na wyswietlaczu
pojawia sie
sygnat bedu
(symbol.h)

Urzadzenie dziata w
sposob nieprawidiowy

Sprawdzi¢ kod btedu
na wyzej zamieszczonej
liscie

tadowanie 1. Biad 01 1. obwod wewnetrzny,
akumulatora odpowiedzialny za
nie rozpoczyna 2. Blad 08 tadowanie

sie lub akumulatoréw,

nieoczekiwanie dziata nieprawidiowo

jest przerywane 3. Biad 09 i dlatego nie taduje
sie sam.

. akumulatory sg
uszkodzone.
dlatego tadowanie
jest przerywane.

. temperatura
akumulatora
przekroczyta
dozwolony putap,
dlatego tadowanie
akumulatora zostato
przerwane.

We wszystkich

przypadkach nalezy

wymieni¢ Redine i

przekazac do

konserwagiji.

N

w

Pojawienie sie tych
btedéw wskazuje, ze w
poczatkowej fazie
testow wykryto
nieprawidtowe dziatanie
czujnika nachylenia
(btad 02) lub czujnika
cisnienia
bezpieczenstwa

(btad 03). W tym
przypadku nalezy
ponownie wigczy¢
urzgdzenie a jesli btad
utrzymuje sie,
skontaktowac sig z
dziatem pomocy

Btad w trakcie
poczatkowego

testu 2. Blad 03
diagnostycznego

1. Blad 02

Urzadzenie nie

Akumulator moze by¢

Podtgczy¢ zasilacz i

wigcza sig catkowicie roztadowany. sprébowaé¢ ponownie
wigczy¢ urzadzenie.
Nie stycha¢ Sygnalizacja dzwiekowa | Sprawdzi¢ obecno$¢

zadnego sygnatu
dzwigkowego

zostata wylaczona

odpowiedniego symbolu,
oznaczajgcego
wytgczenie alarmow
dzwigkowych (symbol.i).
Aby wigczy¢ alarmy
dzwigkowe, postgpowac
zgodnie z procedurg
opisang w odpowiednim
paragrafie.

Urzadzenie
spadto z
wysokosci > 1 m

Przypadkowe
uszkodzenie wyrobu w
trakcie normalnego
uzytkowania

Upadek urzgdzenia moze
spowodowac niewidoczne
uszkodzenia, dlatego
gorgco zalecamy
przeprowadzenie
konserwaciji
nadprogramowe;j
urzgdzenia przed
ponownym jego uzyciem.

Brak ssania

1. Blad 12

2. niewielkie
nieszczelnosci
w obwodzie
pacjenta

1. czujnik ochronny
wytgczyt zasilanie
pompy ssawnej z
powodu nadmiernego
podci$nienia.
Sprawdzi¢ system
drenazowy, aby
zidentyfikowa¢
potencjalng przyczyne,
zwlaszcza ewentualne
zatkania weza
filtra/zaworu. Jesli
problem pojawia sie
regularnie, wymieni¢
Redline.

technicznej.

WAZNE: gdy powyzsze uwagi nie pozwalaja na rozwiazanie
problemu, zawsze nalezy skontaktowac sie¢ z dziatem pomocy
technicznej.

WYTYCZNE W ZAKRESIE MYCIAURZADZENIA

Do czyszczenia i dezynfekcji zewnetrznych czesci urzadzenia i jego

akcesoriéw nalezy uzywac zwyktych produktéw dostepnych w szpitalu,

oile sg bezbarwne i nie nadmiernie kwasne lub zasadowe:

1. wla¢niewielkg ilo$¢ produktu na szmatke lub gaze;

2. przetrze¢ obudowe ze wszystkich stron. Zalecamy stosowanie
bezbarwnych $rodkéw do dezynfekcji skory, roztworéw o niskiej
zawartosci chloru, alkoholu metylowego, roztworéw detergentow
oneutralnym pH.

Ostrzezenia:

- sugerujemy uzycie 10% rozcienczonego roztworu podchlorynu
sodu lub podobnych roztworow.

- nie stosowa¢ roztworéw dezynfekujgcych i/lub detergentow
zawierajgcych barwniki, aby nie uszkodzi¢ obudowy czy innych
czesciiakcesoridw urzadzenia.

- nie stosowac¢ kwasnych lub zasadowych roztworéw innych niz
zalecane, aby unikng¢ uszkodzenia odstonietych czesci i
akcesoriéw urzadzenia.

- roztwory myjgce i dezynfekujgce zawsze naktada¢ na szmatke lub
gaze.

NIE WYLEWAC PRODUKTU BEZPOSREDNIO NA

wstrzykiwac alkohol;

5. Alkohol bedzie zassany przez pompe i wyptynie przez otwér
znajdujgcy sie w dnie urzadzenia;

6. Po zassaniu catej ilosci alkoholu, pozostawi¢ wigczong pompe
przez co najmniej 5 minut, do catkowitego wyschnigcia obwodu i
wparowania alkoholu. Po uptywie 5 minut, wytgczy¢ pompe.
WAZNE: przeprowadzac czy lie urzad z dala od

otoczenia pacjenta. Wspomniang czynnos$¢
nalezy przeprowadzaé¢ w wyjatkowych
przypadkach, w ktérych mamy do czynienia z
ewidentnym zanieczyszczeniem wewnetrznego
obwodu RedLine i nie nalezy traktowac jej jako
rutynowego dziatania, gdyz moze doprowadzi¢ do
przedwczesnego uszkodzenia czesci sktadowych.

GWARANCJA, KONSERWACJAI OKRESOWE KONTROLE

Urzadzenie nie wymaga od uzytkownika zadnej konserwacji

programowej poza czyszczeniem opisanym w poprzednim

paragrafie. Kazda konserwacja musi by¢ przeprowadzona przez
personel techniczny uprawniony przez Redax. W razie stwierdzenia
ewidentnych uszkodzen wys$wietlacza lub obudowy lub

nieprawidiowego fadowania akumulatora, wymieni¢ urzadzenie i

skontaktowa¢ sie z autoryzowanym przedstawicielem Redax w

sprawie konserwacji.

SKLADOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ urzadzenie w oryginalnej walizce, aby zapobiec

uszkodzeniom spowodowanym uderzeniem.

Z punktu widzenia stabilnosci chemiczno-fizycznej zaréwno wyréb

medyczny jak i sam materiat, z ktdrego jest on wykonany, nie ulegajg

zmianom w czasie. Wystawienie na dziatanie promieni stonecznych
lub sztucznych Zrédet $wiatta nie powoduje zmian struktury wyrobu
medycznego. Zalecamy przechowywanie urzgdzenia w temperaturze

pokojowej i unikanie ekspozycji na wysokie temperatury i

promieniowanie ultrafioletowe.

USUWANIE

Urzadzenie zawiera elementy elektroniczne i akumulatory litowo -

jonowe, oprocz materiatéw, z ktérych zbudowana jest obudowa i

elementy wsporcze. Z tego powodu, urzgdzenie musi by¢ usuwane

zgodnie z rozporzgdzeniami obowigzujgcymi w zakresie usuwania
odpadéw elektronicznych.

Wspodlnota Europejska

Urzadzenie Drentech® Redline jest sprzedawane zgodnie z ustawg

WEEE/RAEE (ustawa o odpadach elektrycznych i elektronicznych).

Urzadzenie klasy Il zostato poddane wszystkim testom odnoszgacym

sie do CZESCI APLIKACYJNEJ TYPU B, zgodnie z normg CEl EN

60601-1.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania urzadzenia RedLine

w zakresie przewidzianym przez producenta.

Uzyte symbole

Urzgdzenie zostato wyposazone w etykiete zgodnie z

obowigzujgcymi normami wspoélnotowymi, zwtaszcza zgodnie z

normg CEI EN 60601-1i normami powigzanymi. Zastosowano szereg

symboli, nie podanych w dyrektywach ani w normach
miedzynarodowych niemniej powszechnie znanych; przedstawiono
je napoczatku instrukcji.

SYMBOL OPIS

Urzadzenie klasy Il
(Ref. IEC 60417-5172)

Koncowka typu B
(OBUDOWA URZADZENIA)
(Ref. IEC 60417-5840)

URZADZENIE ANINA JEGO AKCESORIA.
- po kazdorazowym uzyciu urzadzenia u pacjenta,
przeprowadzi¢ doktadne mycie.
NADPROGRAMOWE CZYSZCZENIE OBWODU
WEWNETRZNEGO
Mozna przeprowadzi¢ czyszczenie wewnetrznego obwodu
pneumatycznego pompy w razie podejrzenia zabrudzenia; przemy¢
biatym alkoholem (alkoholem etylowym) wykonujac ponizsze
czynno$ci:
1. Napetni¢ strzykawke 30 ml alkoholu;
2. Stang¢nad umywalkg lub natatwo zmywalnej posadzce
3. Wigczy¢ pompe i ustawi¢ cisnienie -20cmH,O;
4. Zblizy¢ strzykawke do gniazda przytaczeniowego filtra i powoli

Patrz podrecznik
instrukcji (Ref. ISO 7010-M002)

Segregowanie odpadoéw elektrycznych i
elektronicznych (Ref. 2002/96/WE i 2006/66/WE)

Prad staty
(Ref. IEC 60417-5031)

|10 Q@ > (O




	Pagina 1
	Pagina 2
	Pagina 3
	Pagina 4
	Pagina 5
	Pagina 6
	Pagina 7
	Pagina 8
	Pagina 9
	Pagina 10
	Pagina 11
	Pagina 12
	Pagina 13
	Pagina 14
	Pagina 15
	Pagina 16
	Pagina 17
	Pagina 18
	Pagina 19
	Pagina 20
	Pagina 21
	Pagina 22
	Pagina 23
	Pagina 24
	Pagina 25
	Pagina 26
	Pagina 27
	Pagina 28
	Pagina 29
	Pagina 30
	Pagina 31
	Pagina 32
	Pagina 33
	Pagina 34
	Pagina 35
	Pagina 36

