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IMPORTANT

Information générales

Lire attentivement les informations
figurant dans cette notice avant
dutiliser le systéme d'aspiration de
liquides FLOVAC. Apres le débal-
lage. il est nécessaire de vérifier
Tintégrité du dispositif.

Avant chague utilisation, effectuer
les opérations décrites dans le
chapitre « Modalités d'utilisation ».
Le dispositif doit étre utilisé pour
un seul patient pour une procéd

flow-meter'"

SACCHETTO PER CONTENITORE
DI FLUIDI ASPIRATI

COLLECTION LINER FOR FLUIDS
SUCTION CANISTERS

POCHE DE RECUEIL POUR BOCAUX
POUR FLUIDES ASPIRES
FLUSSIGKEITENABSAUGBEUTEL
BOLSA PARA EL RECIPIENTE

DE SUCCION DE FLUIDOS

SAKOS TIA AOXEIO ANAPPOOHEHS YTPON
BOLSA PARA FRASCO DE FLUIDOS
ASPIRADOS

JEDNORAZOVY VAK NA SEKRET

ISTRUZIONI PER L'USO
INSTRUCTIONS FOR USE
INSTRUCTION D’UTILISATION
GEBRAUCHSANWEISUNGEN
INSTRUCCIONES PARA EL USO
OAHI'IEZ XP'HEHE
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
NAVOD K POUZITI

IL PRESENTE DOCUMENTO DEVE ACCOMPAGNARE IL PRODOTTO FINO ALL'UTILIZZATORE
FINALE E DEVE ESSERE CONSERVATO DALLO STESSO.

THIS DOCUMENT MUST ACCOMPANY THE PRODUCT AND BE CONSERVED BY THE FINAL USER.
LE PRESENT DOCUMENT DOIT ACCOMPAGNER LE PRODUIT JUSQU'A L'UTILISATEUR FINAL ET
DOIT ETRE CONSERVE PAR CE DERNIER.

DIE VORLIEGENDEN UNTERLAGEN MUSSEN DAS PRODUKT BIS ZUM ENDVERBRAUCHER BEGLEI-
TEN UND VON DIESEM ENTSPRECHEND AUFBEWAHRT WERDEN.

ESTE DOCUMENTO TIENE QUE ACOMPANAR SIEMPRE AL PRODUCTO HASTA LLEGAR AL USUA-
RIO FINAL Y TIENE QUE GUARDARSE CON EL.

TO NAPON EFFPA®O NPENEI NA SYNOAEYEI TO MPOION MEXPI TON TEAIKO XPHETH KAI MPENEI
NA GYAASSETAI AMO TON IAIO.

ESTE MANUAL DEVE SER ENTREGUE COM O PRODUTO E ACOMPANHA-LO ATE O UTILIZADOR
FINAL E DEVE SER CONSERVADO PELO MESMO.

TENTO DOKUMENT MUSI DOPROVAZET PRODUKT AZ DO CHVILE PREDANI KONECNEMU
UZIVATELI A TENTO JE) MUSi RADNE USCHOVAT.

et fabriqué pour applications de
« Flux élevé et pour haut vide »
(EN ISO 10079-3). Le dispositif est
constitué essentiellement d'un bo-

d'aspiration spécifique. Au terme
de la procédure, jeter le dispositif
et le contenu. Ne pas réutiliser le
dispositif. Lutilisation de dispositifs
contaminés sur plusieurs patients
ou lors de procédures différentes
peut entrainer un risque de conta-
mination croisée avec de graves
conséquences pour le patient et
pour [opérateur. La société décline
foute responsabilité en cas de non-
observation des présentes instruc-
tions. Le dispositif et ses parties
composantes ou accessoires ne
contiennent aucune partie en latex.
Connexions

Effectuer les raccordements et les
controles d'étanchéité des compo-
sants suivant fa description donnée
au chapitre « Modalités d'utilisa-
tion ». Lomission de ces contriles
peut nuire a la sécurité et au bon
fonctionnement du dispositif et de
ses éventuels accessoires {tubes,
systéme de recueil pour particules,
systémes de support, etc.).

Les dispositifs de réglage du
vide éventuellement raccordes
et les tubes de connexion doivent
étre conformes & la norme
ENISO 10079-3.

Une inversion fortuite des raccor-
dements peut causer une conta-
mmanon de 'operateur etiou de
T

pour faire sortir tout Iair quelle
contient.

2. Introduire la poche (A) et ap-
pliquer le couvercle (B) sur le

rité de la réglementation suivante : MODALITES on observe une déformation

- ENISO 10079-3 D'UTILISATION du vers l'intérieur,
1 Aprés l'ouverture de cela signifie que le systéme ne

APPLICATIONS I'emballage, déplier présente pas de fuites.

Le dispositif FLOVAC doit étre la po- C I'aspiration et

utilisé pour le recueil des fluides che puis |'écraser avec des contrdler péricdiquement le

organiques aspirés et a été congu mouvements concentrigues niveau de remplissage du bo-

cal. La soupape de trop-plein
interrompra I'aspiration si les
fluides aspirés atteignent le
niveau maximum de remplis-

cal rigide de support et d'un systéme bocal (C) réutilisable de dimen- sage prévu pour le dispositif.
collecteur & usage unique composé sions adéquates (fourniapart), | 10. Apres l'intervention
d'une poche soudée hermétique- en appuyant & fond sur tout le de la valve de trop
mentau couverce. Le couvercle est périmétre et en conlmlant que plein, il faut décon-
munide le systéme est h necterl; irati

de raccorder le bocal de recueil & ment ferme. maximum dans les 5 minutes
la ligne d'aspiration, au moyen d'un | 3. Fermer le raccord TANDEM qui suivent.

raccord muni d'un embout conique (D) au moyen du bouchon {E) | 11. Procéder suivant les instruc-
«Femelle » spécifique, et au patient. foum»en le pressantavec force. tions fournies dans le chapitre
Un filtre P ti-reflux et | 4. Positi le dispositif dans « Instructions pour la mise au
anti-bactéries protége le dispositif I'anneau de support (F) avec rebut ».

et/ou l'installation de production le dispositif d'accrochage &

du vide. Ce filtre sert aussi de glissiére (G), en vérifiant que | UTILISATION EN TANDEM AVEC
vanne de trop plein en désactivant le systéme est vertical et soli- | PLUSIEURS UNITES

la production du vide si le niveau dement fixé. - Attention: Ce type de
maximum de remplissage prévu | 5. Raccorder la source connexion n'est pos-

a été atteint. Louverture PATIENT
permet, une fois qu'a été enlevé le
raccord de réduction 4 angle droit,
d'effectuer I'aspiration de fluides
contenant des fragments osseux.
Une échelle graduée, imprimée
sur l'extérieur du bocal, permet de
contrdler le volume des liquides
récoltés. Selon les nécessités effec-
tives des volumes & aspirer, il est
possible de choisir les dimensions
du dispositif 3 utiiser. S est néces-
saire d'avoir un systéme avec une
capacité de collecte dépassant le
volume maximum disponible, il est
possible d'ajouter, grace au raccord
portant la mention TANDEM, deux
dispositifs identiques en les mettant
en cascade: on augmente ainsi la
capacité de collecte du systéme.
L'herméticité du couvercle rend
particuliérement hygiénique, simple
et siire la phase de manipulation
ot dlimi

de production du vide.
Les tubes et les parties en PVC
contiennent des phtalates.
Opérations
Les bocaux de recueil de liquides
aspires FLOVAC doivent étre uti-
lises avec attention et seulement
par du personne!informé des consé-
quences dérivant de la thérapie en
cours.
Manipuler avec soin les bocaux
pleins durant le transport dans les
zones destinées 4 la mise au rebut,
ensuivant les procédures en vigueur
dans I'hpital.
Ce dispositif a été conu et fabriqué
pour répondre aux critéres de sécu-

tant pour le patient
que pour le personnel préposé a
I'enlévement et au remplacement du
dispositif proprement dit.

PRINCIPE
DE FONCTIONNEMENT

Une fois que les ouvertures

PATIENT et VACUUM ont été rac-
cordées respectivement au tuyau
daspiration et a la ligne du vide, le
systéme FLOVAC permet I'aspi-
ration des fluides organiques de
maniére aseptique et sire. Si cela
estprévu, le tuyau de raccordement
au patient et la canule d'aspiration
sont fournis avec le bocal.

d'alimentation du

vide a l'ouverture
VACUUM (1) en utilisant un tu-
yau aux dimensions et aux ca-
ractéristiques adéquates, muni
d'un raccord réutilisable co-
nique spécifique avec embout
«Male » (H).

6. Raccorder le tube
cdté patient {J), de di-
mensions et caracté-

ristiques appropriées et éven-
tuellement muni de canule (K),
a l'ouverture PATIENT (L) du
couvercle en employant, si né-
cessaire le raccord & angle
droit (M) fourni avec le disposi-
tif. Louverture PATIENT per-
met, une fois que le raccord de
réduction & angle droit a été
enlevé, d'aspirer des fluides
contenant des fragments os-
seux. Pour que le tube ne géne
pas, il peut étre facilement fixé
par pression & lanneau de sup-
port au moyen du ressort (P).

sible que si les po-
ches ne contiennent pas le kit
gélifiant.

- Appliquer les poches avec
couvercle a tous les bocaux &
utiliser en suivant les instruc-
tions données au point 1 du
paragraphe précédent.

- Fermer hermétiquement
T'ouverture TANDEM (D) de la
derniére unité avec le bouchon
(E) en le pressant avec force.

- Raccorder la source
d’alimentation du
vide aux ouvertures

VACUUM (1) de toutes les pri-
ses en utilisant des tuyaux aux
dimensions et aux caractéris-
tiques adéquates, munis de
raccords réutilisables co-
niques spécifiques avec em-
bout « Male » (H), et des dé-
doubleurs de ligne (N)
adéquats, munis de robinets
disolement (0).

@ Raccorder

7. Sifon utilise le raccord & angle Touverture TANDEM
droit (M), sassurer quil est soli- (D) de la premiére
dementinséré dans louverture unité 3 ' PATIENT ()
correspendante (L) de la deuxiéme unité, en utili-

8. Avant d'utiliser le dispositif,
contrdler toutes les fermetu-
res et vérifier quil 'y a pas de
fuites en mettant en marche
la source d'aspiration et en
bouchant la canule (K) rac-
cordée a louverture PATIENT
(L). Si la poche se déploie &
l'intérieur du bocal et adhére
complétement & la paroi et si

sant pour ce faire le raccord &
angle droit (M) fourni, et ainsi
de suite pour tous les autres
becaux, aumoyende tubes (X)
ayant des dimensions et des
caractéristiques adéquates
(par exemple tuyau TANDEM
@ 7.5x11.2 mm L=0.38m -
FLOW METER Réf.
970010120).

118697 SUPPORT DE BOCAL REUTILISABLE /

ANNEAU FLOVAC AVEC LAME 30 X 5

- Raccorder le tuyau du
patient (J), ayant des
dimensions et des ca-

ractéristiques adéquates et
éventuellement pourvu d'une
canule (K), a l'ouverture
PATIENT (L) du dernier couverc-
le en utilisant, le cas échéant, le
raccord & angle droit (M) fourni.

- Effectuer les controles selon les
descriptions des points 6 et 7 du
paragraphe précédent.

- Commencer I'aspiration et pro-
céder suivant les indications des
points 8, 9, 10 et 11 du chapitre
précédent.

UTILISATION DU SYSTEME DE

RECUEIL POUR PARTICULES

- Sinécessaire, il est possible
d'adapter au dispositif FLOVAC
un systéme de recueil pour
particules (FLOW METER Reéf.
000036100) afin de retenir dans
une maille la matiére organique
nécessaire pour les analyses de
laboratoire.

- Aprés avoir adapté le sachet
avec couvercle au récipient de
support, en suivant les instruc-
tions du paragraphe « Modaités
dutiisation », enleverle raccord a
angle droit (M) de louverture (L).

- Connecter le bocal pour particu-
les (Z + R) & la poche munie d'un
couvercle, en exergant une forte
pression sur l'ouverture (L).

- Raccorder le tuyau du
patient (J), ayant des
dimensions et des ca-

ractéristiques adéquates et
éventuellement pourvu d'une
canule (K), a I'ouverture
PATIENT (S) du couvercle en
utilisant, le cas échéant, e rac-
cord a angle droit (M) précédem-
ment enlevé du sachet avec cou-
vercle. Pour qul ne géne pas, ce
tuyau peut étre aisément fixé par
pression al'anneau de supportau
moyen d'un ressort (P).

- Silon utiise le raccord 3 angle
droit (M), s'assurer quil est sofi-
dement inséré dans l'ouverture
correspondante (S).

- Effectuer les contrdles décrits
aux points 6 et 7 du paragraphe
4 Procédures dutilisation ».

- Commencer |'aspiration et su-
ivre les instructions des points
8,9, 10 et 11 du paragraphe
«Procédures d'utilisation ».

INSTRUCTIONS POUR

LA MISE AUREBUT
Désactiver la source
d'aspiration et enlever

tous les tubes raccordés au bo-
cal en faisant particuliérement
altention a éviter toute contami-
nation accidentelle. Si le raccord
3 angle droit a été utilisé, il est
nécessaire de 'enlever.

Sion a utilisé le sys-

téme de recueil pour

particules, il est néces-
saire de I'enlever tout de suite
aprés la désactivation du bocal
pour éviter la dégradation des
particules recueillies. Appliquer
les bouchons prévus (U - V) sur

lisable & embout « Male » peuvent
étre nettoyés et désinfectés avec
de l'eau et des détergents neutres
etou stérilisés dans un autociave
4121 °C (pression refative : 1 bar)
pendant 15 min. Ne pas utiliser de
soivants ou d'alcool pour le lavage
et la désinfection : 'utilisation de

nigue du bocal réutilisable et du
raccord est garantie jusqu’a 30
cycles de nettoyage et de stériisa-
tion aux conditions indiquées
(EN 1SO 10079-3). Au-dela de
cette limite, les caractéristiques
physiques et mécaniques de la

ces produits peut ce
composant. La résistance méca-

matiére plasticue peuvent se dé-
graderetil estd ile de le
remplacer.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Description FLOVAC
les rzccords PAEENT e, o tle
tune forte
enveilanttout 5:"9‘-‘, 110858 - CANISTER POUR FLOVAC 1 LITRE
éviter les contaminations acci-
dentelles. Ensuite, transiérer le 110859 - CANISTER POUR FLOVAC 2 LITRES
dispositif, adéquatement identi-
1ié, au laboraloire e, aprés avoir 110860 - CANISTER POUR FLOVAC 3 LITRES
ouvert le systéme de recueil pour
particules et coupé la maille in- O e P AL
terne contenantles particules (Q) 169393 - POCHE FLOVAC 2L
en respectant les normes en
vigueur dans I'hdpital , il sera 169394 - POCHE FLOVAC 3L
possible de prélever la matiére
organique pour les analyses. 118697 - ANNEAU POUR FLOVAC AVEC
Appliquer les bouchons LAME 30X5
prévus (E - W) a cet
effet aux raccords, PA-
TIENT (L) et TANDEM (D) en les
enfongant a fond et en faisant
particuliérement attention  éviter
toute contamination accidentelle.
Enlever la poche du bo-
caletlatransporter dans
a zone de collecte des | "Raccord VACUUM | Raccord avec embout conique « Femelle »
déchets, avec toutes les ouver- écifi
tures hermétiquement fermées | “Raccord PATIENT | @ 14.0+15.5mm
ainsi que les éventuels tubgs avec (@ 8.0+9.2 mm avec raccord a angle droit)
cmu‘les emp?oyé;.en copsudémnl Raccord TANDEM | @ 8.0+9.2 mm
e prodils Tuyau TANDEM | @ 7.5x11.2 mm L=0.36m
Le dispositif FLOVAC | enoPtiom)
identifié par les codes Systéme de recueil | Raccord PATIENT: @ 14.0+15.5 mm
000036015 pour particules (@ 8.0+9.2 mm raccord & angle droit)
000036016, 000036017 conﬁeni {en option) Raccord de sortie: @ 14.0+15.5mm F.
un kit gélifiant qui transforme le - |  Dépression -850 mbar/5 min.
quide collecté en masse gélifiée. $’:‘,'“’“’“mi
Le kit géifiant n'entre en contact ni Snonen
avec lopérateur ni avec le patient. | Valeur maximum |42 Limin dans les conditions conseillées
Au terme de la procédure de col- | _de débit

lecte des fluides, fermer toutes les
connexions du systéme suivant

Intervalle maximum| 50 ml
de la graduation

les indications précédentes et éii- | Précision +50 ml

miner le sysléme oonfonnémenl de la graduation

axp Ne | “pj du_ | Min. @ intérieur 26 mm

ll}as Fle;;S m‘::se gflﬁed‘}ans tuyau du patient | (conseillé @ 6.0x9.0 mm L = 2.5 m max.)
‘2al 0U conduites deau. - e —

Attention: avec ces codes, ne pas 5.‘,"::;::?“5 Min. @ intérieur 26 mm - L = 1.8 m max.

effectuer r TANDEM. d'ali

Meltr e produitau rebuten f6s- | ~¢.on qione gy [ 40 °C.+2 °C1+60 °C £ 5 °C ol 40%+70%

pectant les normes en vigueur
dans [hopital.
Le bocal rigide réutili-
sable et le raccord réuti-

milieu de stockage | d’humidité relative

Conditions du
milieu d'utilisation

+5°C£2°C/+35°C+5°C




