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Congratulations

By choosing the Clario Toni, you have acquired a high-quality suction pump which is adaptable
to your needs on order of a health professional/ physician only. This product provides you with a
unique threefold hygienic design and optimal protection from an overflow. It is operated by a
membrane system with an electric motor. Using the 3 vacuum settings, the suction strength can
be adjusted to the required level. As all Medela suction pumps, this pump provides reliable and
simple suction. Its simple handling and cleaning as well as the safety features are additional
advantages you receive. Contact us — we will be pleased to advise you.
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1 Warnings and safety instructions

WARNINGS

A Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death or
serious injury.

f CAUTIONS

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or
moderate injury.

@ Safety related tip
Indicating useful information about the safe use of the device.

The Clario Toni is approved exclusively for the use as described in these instructions for use.
Medela can only warranty the safe functioning of the system when the Clario Toni is used in
combination with the original Medela accessories. See chapters 17/18.

Please read and observe these warning and safety instructions before operation. These
instructions for use must be kept with the device for later reference.

Please note that these instructions for use are a general guide for the use of the product.
Medical matters must be addressed by a physician.

Medela considers herself only responsible for the effect on BASIC SAFETY, reliability and
performance of the Clario Toni if it is used in accordance with the instructions for use.

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Subject to change.
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A WARNINGS

For use only by medically trained persons who have been adequately trained in suction
procedures and in the use of aspirators.

For patients for whom a breakdown of the device can lead to a critical situation (e.g.
patients with acute dyspnoea or severe catarrhal congestion), a replacement device
must always be available.

The device must not be used for suctioning explosive, easily flammable or corrosive
liquids.

The connecting tubing supplied with the device must never come into direct contact
with the suction area. A sterile suction catheter must always be used (risk of infection).
Before cleaning the device, pull the plug out of the fixed mains socket.

No modification of this equipment is allowed.

Do not connect this device to a passive drainage tube.

Consult the indications for use and consider risk factors and contraindications before
using the Clario Toni. Failure to read and follow all instructions in this manual prior to
use may result in serious or fatal injury of the patient.

Do not use Clario Toni in MRI environment (Magnetic Resonance Imaging).

A CAUTIONS

Incorrect use can cause pain and injury to the patient.
Do not use sterile accessories when the sterile packaging is damaged.

Wireless communications equipment such as wireless home network devices, mobile
phones, cordless telephones and their base stations, walki-talkie can affect the Clario
Toni and should be kept at least a distance 1ft (30 cm) away from the equipment.

Portable and mobile RF communications equipment can affect medical devices.

@@ Safety related tip

For safety tests, it is assumed that the device is serviced and repaired throughout
its service life in accordance with the service manual. Because the Clario Toni is a
device of safety class Il (EN IEC 60601-1, A1, A2:1995), the safety tests are confined
to visual inspection of the housing and power cord. This test must be carried out
before each use.

Testing the patient leakage current: Please see service manual for details.

The protection of the Clario Toni against the effects of the discharge of a cardiac defi-
brillator is dependent upon the use of appropriate cables.

Separation from the mains is only assured through the disconnection of the mains plug
and the fixed mains socket.

Before you plug in the device, please check that your local power supply is the same
as the voltage given on the specification plate.
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Safety instructions

— The Medela Clario Toni is a medical device that requires special safety measures in regard to
EMC. It must be installed and put into operation in accordance with the attached EMC infor-
mation.

— In each of the following cases, the device must not be used and it must be repaired by
Customer Services:

— if the power cord or the plug are damaged
— if the device is not functioning perfectly
— if the device is damaged
— if the device shows clear safety defects.
— Keep the power supply cord away from hot surfaces.
— The mains plug and the on/off switch must not come into contact with moisture.
— Never pull the mains plug out of the fixed mains socket by pulling on the power supply cord!
— Never leave the device unattended when it is switched on.
— The pump must stand upright during use.
— Never place the power supply cord around your neck.

— Never use the device at high room temperatures, while bathing or showering, if you are very
tired or in an environment where there is a risk of explosion.

— Never place the device in water or other liquids.

— When using single use, sterile products, please note that they are not intended to be
reprocessed. Reprocessing could cause loss of mechanical, chemical and/or biological
characteristics. Reuse could cause cross contamination.

— Contact your local Medela customer service representative for assistance with product
operations.

— Wear gloves for all operations.

These instructions for use must be kept for later reference.
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2 Power supply and battery operation

The Clario Toni is a mains- and battery powered suction pump. Before you plug in the device,
please check that your local power supply is the same as the voltage given on the specifica-
tion plate. Used as described in this user guide, the Clario Toni AC/DC model has a maxi-
mum of 50 minutes of battery time before it is necessary to recharge. If the Clario Toni AC/DC
model is not in use, the battery must be calibrated every 60-90 days.

Battery low

During battery operation a slow blinking of the LED indicator indicates, that the rechargeable
battery is soon discharged. The function of the Clario Toni is maintained for a short time
(~10 minutes), but the battery must be recharged as soon as possible.

Battery empty
As soon as the rechargeable battery is empty, the pump comes to a stop. The proper function
of the pump is no longer maintained. The rechargeable battery must be recharged or replaced.
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3 Description

Introduction

The Clario Toni is a high-quality suction pump. It is powered by the well-proven membrane
system. It ideally combines easy handling and cleaning with safety features to ensure optimal
operation. Use only according to the instructions from your doctor and after getting instruc-
tions from trained medical specialists.

Intended use

The Clario Toni suction pumps are indicated for aspiration and removal of secretions, bodily
fluids and foreign objects from a patient’s airway or respiratory support system in the nasal,
pharyngeal and tracheal areas of pediatric and adult patients. The suction pump is suitable
for use at home, in the hospital, in the car or outdoors.

Indications
The Clario Toni suction pump is indicated to clear the airways either through the nose, mouth
or tracheostomy tube.

Contraindications
The device is not suitable for use for prolonged suctioning.

Intended user

The Clario Toni should only be operated by properly instructed users. These persons must
not be hard of hearing or deaf and must have adequate visual faculty. The instruction has to
be refreshed at least once a year.

Intended patient population
The Clario Toni is intended to be used on patients only exhibiting conditions as described in
the indications for use.

Important note

Compliance with proper surgical procedures and techniques is the responsibility of the
physician. Each physician must evaluate the appropriateness of the treatment based on his
own knowledge and experience.
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4 Qverview

Definition of vacuum

By the application of medical aspiration devices, vacuum is normally given as the difference
(in absolute figures) between absolute pressure and atmospheric pressure or as negative
values in Kilopascal (kPa). In this document, the indication of —-10kPa for example always
refers to a pressure range in kPa below atmospheric ambient pressure (according to EN

ISO 10079:1999).

Versions of the pump

Main elements of the pump

10 | overview
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— Battery is being charged
— Pump is plugged in
Battery is soon empty
Battery is defective
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5 Installation

Check initial delivery Check the delivery package of the Clario Toni for complete-
ness and general condition.

Clario Toni versions

g -*-L' - Clario Toni AC/DC  014.00XX
Clario Toni Deluxe  014.00XX
w‘

Disposable fingertip tubing

074.0003

A

Power adapter Power cord

014.0004 099.0011 (Euro)
014.0007 (UK)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)

Instructions for use

200.8400

WARNINGS
The connecting tubing supplied with the device must never come into direct contact with
the suction area. A sterile suction catheter must always be used (risk of infection).
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6 Preparation for use

A WARNINGS

For use only by medically trained persons who have been adequately trained in suction
procedures and in the use of aspirators. Wear gloves for all operations.

A CAUTIONS

— The Clario Toni must remain in an upright position during use.

— Sterile accessories must be checked on the integrity of the packaging before use.

— Non sterile and reusable accessories must be cleaned, disinfected and/or sterilized
according to the Medela cleaning guide (product code 200.2391).

61 Checks before use

6 2 Assembly of the
canister

Check the Clario Toni system before use for damage of

the power cord or plug, obvious device damage or safe-

ty defects and proper functioning of the device.

Check for completeness and general condition of the

Clario Toni delivery package.

Make sure that the rechargeable battery is calibrated

according to chapter 12.

Check all accessories prior to use:

- Canister and lid for cracks, brittle and flawed spots.
Replace if necessary.

-Tubing for cracks, brittle areas and that connectors are
firmly attached. Replace if necessary.

1.1 Attach the floater to the
‘ canister.

2.1 Attach the lid to the

ﬁv canister.
; ; Mind the markings on the
@ front of the canister and

| ' the lid.
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Assembly of the 1.

SafetyChamber

6 4 Attaching the 1.

canister to the pump

14 | Preparation for use

1.1 Open the lid of the
SafetyChamber.

2.1 Make sure that both
valves (silicone discs)
are attached to the
SafetyChamber.

See chapter 4.

&

3.1 Make sure that the lid of
the SafetyChamber is
closed well.

4.1 Hold the SafetyChamber
and tilt 45° to the left to
attach it to the motor unit.

4.2 Turn the SafetyChamber
to an upright position until
you hear a click.

1.1 Attach the canister to the
pump. Press firmly.

2.1 Attach the disposable
fingertip tubing to the
suction port.



7 Operating instructions

A\

A\

71

CAUTIONS

The Clario Toni is to be set up in such a way, that a separation from the mains supply
can be easily managed. Calibrate the rechargeable battery before the first use.

WARNINGS

For use only by medically trained persons who have been adequately trained in suction
procedures and in the use of aspirators. Wear gloves for all operations.

Connect Clario Toni 1.

to mains power

Check the pump before use following the instruction in

chapter 6.1.

If the pump is connected
to a fixed mains socket:

or

If the pump is operated
with a 12 VDC power
source:

or

If the pump is operated
with the rechargeable
battery:

Plug in the mains plug of
the power cord to a fixed
mains socket.

Connect the optional

12 VDC connection cable
to the pump and to the
12 VDC power source.

No connection to a power
source is needed. Make
sure that the battery was
charged for five hours.
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7 2 Functional check 1. 1.1 Press the On/off button to
"7 with water switch on the pump.

2. 2.1 Set vacuum regulator to
position "max.".

3. 3.1 Attach the fingertip tubing.

See chapter 6.4, step 2.1.
/\ 3.2 Plug fingertip port.

4. 4.1 Place fingertip into water
and check if there is
suction.

5. If there is suction, proceed with step 6. If not, see chapter 13.

6. Use catheter and vacuum setting as prescribed by a
physician.

16 | Operating instructions



7 3 Alternative: functional 1. 1.1 Attach the optional
" check with the vacuum gauge to the
optional vacuum ’ suction port.
oo -
2. 2.1 Press the On/off button to
switch on the pump.
3. 3.1 Set vacuum regulator to
position "max.".
max.
-80kPa
-800mmHg
Altitude above  Max.
sea level: Vacuum:
v v
+2000m - 63kPa 4. 4.1 Compare the vacuum with
— 471 mmHg p the values in the table on
+1000m -71kPa the left.
-532mmHg
+500m - 76kPa
- 566 mmHg
Om - 80kPa
- 600mmHg

(Tolerance: — 15 %)

5. If the vacuum is ok, proceed with step 6. If not, see
chapter 13.

6. Attach the fingertip tubing.

7. Use catheter and vacuum setting as prescribed by a
physician.
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A WARNINGS

For use only by medically trained persons who have been adequately trained in suction
procedures and in the use of aspirators. Wear gloves for all operations.

7 4 Changing vacuum
level

7 5 Placing out of
operation after use

18 | Operating instructions

max.

-80kPa
-800mmHg

. If the pump is connected
to a fixed mains socket:

or

If the pump is connected

to a 12 VDC power source:

1.1 Set vacuum regulator to

the necessary position.

1.1 Press the On/off button to

switch off the pump.

Disconnect the mains plug
from the fixed mains socket.

Disconnect the 12 VDC
plug from the 12 VDC
power source.

3. Clean and desinfect the Clario Toni. See chapter 16.



8 Emptying the canister

@@ Safety related tip

On a daily basis or latest when the fluid level reaches 550 ml and the floater stops suction

into the canister the canister should be emptied.

1.1 Press the On/off button to
switch off the pump.

2.1 Disconnect the disposable
fingertip tubing from the
suction port.

2.2 Remove canister from the
pump.

3.1 For transportation always
seal the canister with the

plugs.

4. Empty canister and dispose of fingertip tubing in
accordance with local guidelines and inhouse guidelines.

™
M

5.1 Attach a clean canister.
5.2 Attach a new disposable
fingertip tubing to the

suction port.

6. Switch on the pump and set the vacuum as prescribed by a

physician.
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9 Replacing the valve discs

20 | Replacing the valve discs

1. 1.1 Remove the canister.
[ s l

-
4
2. 2.1 Turn SafetyChamber 45°
‘5 - ' to the left.
| A4 - ' 2.2 Remove SafetyChamber
« .J by pulling it off the pump.
L ¢ -4

3. p 3.1 Open the SafetyChamber.

4. - 4.1 Replace defective valve
o discs. Make sure that the
"‘- ! new valve discs are
‘i =St attached correctly.

5. Attach the SafetyChamber to the pump as described in
chapter 6.3.



10 Replacing the rechargeable battery

WARNINGS

Before replacing the rechargeable battery, switch off the Clario Toni and pull the
mains plug from Clario Toni out of the fixed mains socket.

«,, Before this operation, pull the mains plug out of the fixed mains socket.

1.

1.1 Open the lid of the battery
compartment on the bot-
tom of the Clario Toni.

2.1 Detach the battery cable
by pulling the plug.

Remove the old rechargeable battery.

Insert the new rechargeable battery.

5.1 Reattach the battery cable
by plugging in the plug.

Close the lid of the battery compartment. Make sure that
the lid is closed well and that the battery cable is not
clamped or pinched.

Calibrate and test the rechargeable battery (see chapters
11/12).
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11 Battery data and test

CAUTIONS
Only charge the rechargeable battery when the charging indicator blinks slowly.

Duration of pumping
If the battery is fully charged, the operating time at maximum vacuum is approximately
> 50minutes.

Charging time (charged up to 100 %)
Approx. 5 hours

Battery status not lit Battery is fully charged
lit up — Battery is being charged
— Pump is plugged in
blinks slowly  Battery is soon empty
blinks rapidly Battery is defective

Testing the 1. Make sure that the rechargeable battery is fully charged.

rechargeable battery
2. Pull out the mains plug from the fixed mains socket.

3. 3.1 Set vacuum regulator to
position "max.".

4. 4.1 Switch on the Clario Toni.
The pump will start
running.

5. Measure the time until the  If the running time is

pump comes to a stop. < 50minutes, repeat test
The battery is ok, when or calibrate the battery
the running time is (see next page).

> 50minutes.
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12 Battery calibration

CAUTIONS
Calibrate the rechargeable battery before first use and after storage duration > 2months.
Replace battery if the calibration is not successful.

Calibrating NiMH 1. Make sure that the rechargeable battery is fully charged.
rechargeable battery
2. Pull out the mains plug from the fixed mains socket.

3. 3.1 Switch on the Clario Toni.
The pump will start

running.
lim

4. Let the pump run until the rechargeable battery is empty
and the pump comes to a stop.

5. Connect the Clario Toni to a fixed mains socket.
The rechargeable battery is being charged.

6. Wait until the charging indicator goes out.

7. Repeat step 1 to 6. The Clario Toni AC/DC is then
ready to use.

Storage of the In order to keep the self-discharge at a minimum, store the

rechargeable battery Clario Toni and the removed replacement rechargeable batter-
ies at temperatures below 25°C (77 °F). Repeat the calibration
process every 60-90days.
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13 Troubleshooting

Motor not running
Check if:

— the Clario Toni is switched on.

— the mains voltage is correct and if the mains plug is inserted correctly into the fixed mains
socket.

— the internal battery is charged.

Pump is too loud
Check the position and seal of the valve discs inside the SafetyChamber.

Insufficient vacuum
Check if:

— the vacuum regulator is set correctly.

the tubings are not defective or broken. If necessary, replace.

all plug-in connections are tight.
— the suction canister/lid have no cracks, brittle areas, discolouration. If necessary, replace.

the seal of the valve discs inside the SafetyChamber is tight.
— the membrane is clean and has no tears.

Running time from battery insufficient
Calibrate the rechargeable battery. See chapter 12.

No LED lit
The rechargeable battery is fully charged.

LED lit up
— The rechargeable battery is being charged.
— Pump is plugged in.

LED blinks slowly
The rechargeable battery is soon empty. The battery power is sufficient for about 10 minutes
of pumping.

LED blinks rapidly
The rechargeable battery is defective. For replacing the defective battery see chapter 10.
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14 Warranty and servicing

Warranty

Medela AG warrants the device will be free from defects in materials and workmanship for a
period of 2years (6months for the rechargeable battery) from the date of delivery.

Faulty material will be replaced free of charge during this period if not resulting from abuse or
misapplication. This will not apply to parts subject to wear and tear in use. To ensure compliance
with this warranty as well as optimum service from Medela products, we recommend the exclu-
sive use of Medela accessories with our appliances.

In no event shall Medela AG be liable for claims which exceed the scope of warranty described
including liability for consequential damages, etc. The right to the replacement of faulty parts will
not be recognized by Medela if any work has been carried out on the pump by unauthorized
persons. This warranty is subject to the appliance being returned to a Medela service centre.

Servicing
Service work is only to be carried out by positions authorised by Medela. The Medela service
manual is available upon request.

15 Disposal

The Clario Toni comprises metals and plastics and should be disposed of in accordance with the
European directives 2011 /65/EU and 2012/19/EU. Additional, local guidelines must also be
observed. With the AC/DC versions, the electronic components and the rechargeable battery
must be disposed of separately, in accordance with the local regulations.

Please take care that you dispose the Clario Toni and its accessories in accordance with your
local disposal guidelines.

User information for the disposal of electrical and electronic equipment

This symbol means that the electrical and electronic equipment must not be

disposed as normal household refuse. A correct disposal of this device protects

and prevents possible damage to the environment or human health. For more
information about the disposal contact the manufacturer, your local caregiver or healthcare
provider. This symbol is only valid in the European Union. Please respect the relevant state
laws and rules in your country for the disposal of electrical and electronic equipment.
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16 Cleaning guidelines

WARNINGS
After each use, the parts that had been in contact with the aspirated secretions are to be
cleaned, disinfected, sterilised or disposed of according to the table on the next page.

Before cleaning the device, pull the mains plug out of the fixed mains
socket.

General notes
— These are general recommendations only that may be adjusted individually, based on the
hospital’s specific directives and cleaning practices and policies.

Detailed information according to Medela cleaning instructions (product code 200.2391).

Wear protective gloves for cleaning/disinfection.

— Dispose of fluids such as blood and secretions and the parts contaminated with them in
accordance with internal hospital guidelines.

Medela recommended surface cleaning agents for pump housing
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Water

Use only the purest quality of water for cleaning. Water hardness is a serious consideration since
deposits left on medical products may not be properly decontaminated. Use deionised water in
order to reduce this problem. The final rinse water is bacterial free and contains no endotoxins.

Cleaning/disinfection machines

Can be used to disinfect parts from the table on the next page. A hot water rinse (maximum
temperature 100 °C) may provide a medium-to high level of disinfection. Every section of the
constituent parts must be accessible in order to ensure efficient cleaning. We recommend using
a cleaning/disinfecting machine that has been approved by the Robert Koch- Institute and
complies with ISO 15883. Recommended temperature for noncritical medical devices (i.e. those
that only come into contact with uninjured skin) is 90°C for 1 minute. The time is increased to
5minutes for all medical devices that are considered to be critical.

® Disposable products
These are single use products not intended to be reprocessed. Reprocessing could
cause loss of mechanical, chemical and/or biological characteristics. Reuse could cause
cross contamination.
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Canister,
SafetyChamber

Pump housing
Mains cable

1. Disassembly
Separate all individual parts before cleaning, disinfecting and steril-
ising.

2. Cleaning canister, SafetyChamber

Clean components in hot water (60-70°C) containing a detergent
with a pH range between 6.0 and 8.0 only, in order to avoid dam-
aging the instruments and containment devices. Enzymatic deter-
gents help with the removal of organic matter, such as blood.
Detergents should be used according to their manufacturer’s rec-
ommended concentration levels. Some alkaline detergents have
been formulated to be safe for reprocessing medical devices. The
manufacturers of these detergents should provide information
about specific materials that may be damaged by their detergents.
Soak all parts thoroughly with warm, soapy water or in enzymatic
detergent for 1-5 minutes.

1. Remove visible dirt with a cleaning tool — general purpose clean-
ing brushes, such as pipe cleaners or non-abrasive lint cloths.
Brushes and pipe cleaners should fit snugly but still be able to be
moved around easily within the area to be cleaned. Rinse thor-
oughly in clear water. Allow to dry

2. Check the instruments for visible dirt and repeat these steps if
necessary.

3. Cleaning pump housing, mains cable
Wipe with detergent mentioned above. Use clean cloth to dry.

4. Disinfect

Soak at room temperature for 30 minutes in a disinfection/cleaning
solution (A). After the reaction time, use water to rinse the solution

residue from the individual parts and rinse the tubing. Rinse for at

least 2minutes with the cleaning solution (B).

(A) fluid aldehyde-free disinfection solution with cleaning effect for
use as a soaking bath, bactericide, fungicide, limited virucide, with
good material compatibility for stainless steel, non-ferrous material
and plastics including silicone, slightly alkalic. e.g. 2% neodisher®
Septo MEDsolution

(B) Fluid, pH-neutral, enzymatic cleaning solution for the treatment
of instruments by machine or manually with very good material
compatibility for stainless steel, non-ferrous material and plastics
including silicone.

or use cleaning/desinfecting machine.
or use a dishwasher.

5. Storing components
After disinfection store the components on a clean and dry cloth.
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17 Accessories overview

A WARNINGS
Clario Toni was verified in combination with the accessories listed below. For a correct
and safe operation use Clario Toni with these accessories only. Further information is
supplied on the instruction sheet of the individual accessory.

. 014.0005

LB

W 074.0008

074.0008

014.0030
074.0006
/’s_\ \ <
“w
= - 074.0001
074.0003 i
074.0017
074.0010
014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (GB)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)
074.0007 074.0005
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18 Accessories legend

@@ Safety related tip
If the pump is used together with non-Medela applied parts, they must:
— have CE mark and (if necessary) local registration
— be able to be attached to Medela accessories safely without impacting the
performance of the pump.
Note: when combining Medela parts and non-Medela parts, you take over the
responsibility of the entire system.

074.0030 SafetyChamber

0714.0005 Vacuum regulator
074.0008 Valve discs (10pcs.)
074.0001  Canister set

074.0010 Floater (10pcs.)

074.0003 Disposable fingertip tubing
074.0005 Rechargeable battery
014.0004 Power adapter

099.0011  Power cord (EURO)
099.0014 Power cord (USA)
074.0007  Power cord (GB)

074.0007  Carrying bag

074.0017  Car connection cable for 12V DC
074.0006 \Vacuum gauge
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19 Signs and symbols

This symbol
indicates the
compliance with
the essential
requirements

of the Council
Directive 93/42/
EEC of 14 June
1993 concerning
medical devices.

C E 0123

This symbol indi-
cates the compli-

* ance with additional
USA and Canada
safety requirements
for medical electrical
equipment.

TV
5 SUD.
¢

This symbol indicates

the class of the pump.

[l

This symbol indicates
a class Il device.

1P21

This symbol indicates
the protection against
harmful effects due to

ingress of solid foreign

objects and against
harmful effects due to
the ingress of water.

This symbol indicates
that the device should
not be used after the
end of the year and
month shown.

u

This symbol indicates
a single use device.
Do not reuse the
device.

®@

This symbol indicates
manufacturer’s
catalogue number.

This symbol indicates
the legal specifica-
tions of the pump.

§

This symbol indicates
to follow instructions
for use.

This symbol indicates
to consult instructions
for use.

This Symbol indicates
a type BF applied
part.

This symbol indicates
manufacturer’s serial
number.

®

This symbol indicates
MR UNSAFE.

()

This symbol indicates

that interferences may
occur in the vicinity

of equipment marked

with this symbol.

This symbol indicates
manufacturer’s batch
code.

STERILEJg0| NS symbol
indicates the
device is

sterilized using
ethylene oxide.

This symbol indi-
cates a CAUTION or
WARNING associated
with the device.

wl

This symbol indicates
the manufacturer.

]

This symbol indicates
safety related tip.
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This symbol indicates
the date of manufac-
ture (four digits for the
year and two digits
for the month).

This symbol indicates
< the temperature limi-

tation for operation,

transport and storage.

% This symbol indicates

2, the humidlity limitation
for operation, trans-
port and storage.




This symbol indicates
the atmospheric pres-
sure limitation for
operation, transport
and storage.

This symbol indicates
do not use the
device if package is
damaged.

..«s, This symbol indicates

to keep the device
dry.

This symbol indicates
the maximum vacuum
level of the pump.

This symbol indicates
the flow levels of the

This symbol indicates
the number of items
n that the content is
sufficient for.

This symbol indicates
do not dispose the
device together with
unsorted municipal
waste (for EU only).

®
V.
A

This symbol indicates
that the material is
part of a recovery/
recycling process.

Karton
Carton
Board

This symbol indicates
a carton package.

AY
£ X

e
/
AN\

This symbol indicates
to keep the device
away from sunlight.

Y

This symbol indicates
to handle the fragile
device with care.

pump.

This symbol indicates
the electrical specifi-

cations of the pump.

This symbol indicates
alternating current.

— — — This symbol indicates

direct current.

ikgi

This symbol indicates
the weight of the

pump.

ml

This symbol indicates
the dimensions

(hxwxd) of the pump.

This Symbol indicates
a Prescription Device.
CAUTION: U.S. Federal
law restricts this device
to sale by or on the
order of a physician
(for US only).

pcs This symbol indicates

number of items.
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20 Technical specifications

min. vacuum, — 70 mmHg / - 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
/_/\ med. vacuum, = 115 mmHg / - 15 kPa (+/- 30 mmHg / +/- 4 kPa)
max. vacuum, — 600 mmHg / - 80 kPa (- 90 mmHg / — 12 kPa)

Calculated at Om, atmospheric pressure: 1013hPa
Please note: vacuum levels may vary depending on location
(meters above sea level, atmospheric pressure and temperature).

vacuum

>>> low flow: 151/min. (+/= 10 %)

flow

2.0kg/ 4.4 Ibs
Without jar
X

Q ac| 100-240V, 50-60Hz
?} 12V, 3.4A, NiIMH

~ | Power adapter

ISO 13485
§ 93/42 EEC Class lla c € 0123

hxwxd
223x255x95mm

! 93 750 106 Transport/Storage Conditions
-ZMKC a

25 Transport/Storage
Rechargeable battery
9 °c

93 H40 105 Operating Conditions
157 o, 45 oG 7TO~"xpa

s |IP21

L) R
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21 Technical documentation

WARNINGS

Do not use other accessories than those specified or sold by the manufacturer as
replacement parts for internal components as it may result in increased emissions or
decreased immunity of the Clario Toni pump.

HF (high-frequency) surgical equipment, radio networks or the like can influence the
operation of the device and may not be operated in combination with the Clario Toni.

EMC

Clario Toni is EMC-tested in conformity with the requirements of IEC 60601-1-2:2007 and IEC
60601-1-2:2014 4th Edition according clause 7 and 8.9.

Clario Toni is a medical device that requires special safety precautions and must be installed
and placed in operation in accordance with the attached EMC information.

See also pages 326-329.
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Herzlichen Gluckwunsch

Mit der Clario Toni Pumpe haben Sie eine qualitativ hochwertige Absaugpumpe gewahlt, die sich
gemaéB der Anordnung von Pflegefachkraften/Arzten auf lhre BedUrfnisse einstellen lasst. Dieses
Produkt bietet Ihnen ein einzigartiges dreifaches Hygienekonzept und einen optimalen Schutz
vor Uberlauf. Das Membran-System arbeitet mit einem elektrischen Motor. Sie kénnen mit den
drei Vakuumeinstellungen die Saugstérke auf das gewtinschte Niveau einstellen. Wie alle Medela
Absaugpumpen bietet die Clario Toni zuverléssiges und einfaches Absaugen. Die einfache
Handhabung und Reinigung sowie die Sicherheitsvorkehrungen sind weitere Pluspunkte.
Kontaktieren Sie uns — wir beraten Sie gerne.
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1 Warn- und Sicherheitshinweise

A ACHTUNG
Weist auf eine potenziell geféhrliche Situation hin, die zum Tod oder zu ernsthaften
Verletzungen flhren kann.
A VORSICHT
Weist auf eine potenziell geféhrliche Situation hin, die zu mittleren bis kleineren
Verletzungen fUhren kann.

@@ Sicherheitshinweis
Weist auf nltzliche Informationen zum sicheren Gebrauch des Gerats hin.

Die Clario Toni ist ausschlieBlich zur in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Verwendung
zugelassen. Medela kann die sichere Funktion des Systems nur gewahrleisten, wenn die Clario
Toni in Kombination mit dem Medela Originalzubehér verwendet wird. Siehe Kapitel 17 und 18.

Vor Inbetriebnahme bitte diese Warn- und Sicherheitshinweise lesen und beachten.
Diese Gebrauchsanweisung muss fiir den spateren Gebrauch aufbewahrt werden.

Bitte beachten Sie, dass diese Gebrauchsanweisung allgemeine Angaben zur Verwendung
des Produktes enthalt. Zur Klarung medizinischer Fragen wenden Sie sich bitte an einen Arzt.
Medela betrachtet sich fir die GRUNDSICHERHEIT, Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit
der Clario Toni nur dann verantwortlich, wenn die Pumpe gemaB dieser Gebrauchs-
anweisung verwendet wird.

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von Arzten oder auf deren Anweisung
verkauft werden.

Anderungen vorbehalten.
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ACHTUNG

— Nur zur Anwendung durch medizinisch geschultes Personal, das in der Durchfiihrung
von Absaugtechniken und im Einsatz von Absauggeraten ausreichend geschult ist.

— Bei Patienten, bei denen ein Ausfall des Geréates zu einer kritischen Situation flihren
kann (z. B. Patienten mit akuter Atemnot oder starker Verschleimung), muss ein
Ersatzgeréat bereitstehen.

— Das Gerat darf nicht zum Absaugen explosiver, leicht entflammbarer oder atzender
Flissigkeiten verwendet werden.

— Der mit dem Geréat gelieferte Anschlussschlauch darf niemals mit dem Absaugbereich
in direkten Kontakt kommen. Es muss immer ein steriler Saugkatheter verwendet
werden (Infektionsrisiko).

— Vor der Reinigung des Gerats ist der Netzstecker aus der Steckdose zu ziehen.

— Das Gerét darf nicht verandert werden.

— Das Gerét nicht an eine Schwerkraftdrainage anschlieBen.

— Lesen Sie die Anwendungshinweise und ziehen Sie Risikofaktoren und
Kontraindikationen in Betracht, bevor Sie die Clario Toni verwenden. Ohne grindliche
LektUre und Befolgung der Anweisungen in dieser Anleitung kann die Anwendung zu
schwerwiegenden oder tddlichen Verletzungen des Patienten flhren.

— Clario Toni nicht im MRT-Umfeld (Magnetresonanztomographie) benutzen.

VORSICHT

— Fehlerhafte Anwendung kann dem Patienten Schmerzen und Verletzungen zuftigen.

— Verwenden Sie kein steriles Zubehor, dessen sterile Verpackung beschadigt wurde.

Drahtlose Kommunikationsgeréte wie drahtlose Heimnetzwerke, Mobiltelefone,

schnurlose Telefone und deren Basisstationen sowie Sprechfunkgerate kdnnen die

Funktionsweise der Clario Toni beeintrachtigen und sollten mit einem Mindestabstand

von 30 cm (1 FuB) vom Gerét ferngehalten werden.

— Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréate (Mobiltelefone) kdnnen medizinische
Gerate beeinflussen.

Sicherheitshinweis

— Fur die sicherheitstechnischen Kontrollen wird davon ausgegangen, dass das Gerat
wahrend seiner Lebensdauer gemal den Serviceanweisungen gewartet und repariert
wird. Die sicherheitstechnischen Kontrollen beschrénken sich auf die visuelle
Inspektion des Gehauses und Stromkabel, da die Clario Toni ein Gerat der
Schutzklasse Il (EN IEC 60601-1, A1, A2:1995) ist. Dieser Test muss vor jedem
Gebrauch durchgeflhrt werden.

— Den Patientenableitstrom prufen: Bitte in den Serviceanweisungen nachschlagen.

— Der Schutz der Clario Toni gegen die Auswirkungen einer Defibrillatorentladung hangt
von der Verwendung geeigneter Kabel ab.

— Die Trennung von der Netzspannung erfolgt einzig durch Herausziehen des Steckers
aus der Steckdose.

— Bevor Sie das Geréat anschlieBen, kontrollieren Sie bitte, ob die auf dem Typenschild
angegebene Spannung lhrer hausinternen Spannung entspricht.
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Sicherheitshinweise

— Die Medela Clario Toni ist ein medizinisches Gerét, welches spezielle SicherheitsmaBnahmen
betreffend EMV bedingt. Die Clario Toni muss gemaB den beiliegenden EMV-Informationen
installiert und in Betrieb genommen werden.

— In den folgenden Fallen darf das Gerét nicht in Betrieb genommen werden, sondern muss
vom Kundendienst repariert werden:
— wenn Stromkabel oder Stecker beschadigt sind,
— wenn das Gerét nicht einwandfrei funktioniert,
—wenn das Gerat beschadigt ist,
— wenn das Gerét andere offensichtliche Sicherheitsmangel aufweist.
— Stromkabel nicht mit heiBen Flachen in Berlhrung bringen.
— Stecker und Ein/Aus-Schalter durfen nicht mit Feuchtigkeit in Berthrung kommen.
— Den Stecker niemals durch Ziehen am Stromkabel aus der Steckdose ziehen.
— Eingeschaltetes Gerét nie unbeaufsichtigt lassen.
— Wahrend des Gebrauches muss die Pumpe aufrecht stehen.
— Legen Sie das Stromkabel nie um lhren Hals.

— Das Gerat nie in Gebrauch nehmen bei hohen Zimmertemperaturen, beim Baden oder
Duschen, wenn Sie sehr mude sind oder in explosionsgefahrdeter Umgebung.

— Das Gerat nie in Wasser oder andere FlUssigkeiten stellen.

— Sterile Einweg-Produkte sind nicht fir die Wiederverwendung vorgesehen. Eine erneute
Verwendung kénnte zum Verlust der mechanischen, chemischen und/oder biologischen
Eigenschaften fuhren. Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination fuhren.

— Wenden Sie sich an Ihren Medela Handler vor Ort, der Sie bei der Anwendung des
Produkts berat.
— Bei allen Anwendungen Handschuhe tragen.

Diese Gebrauchsanweisung muss flr den spateren Gebrauch aufoewahrt werden.
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2 Stromversorgung und Akku-Betrieb

Die Clario Toni ist eine mit Netzstrom oder Akku betriebene Absaugpumpe. Bevor Sie das Geréat
anschlieBen, kontrollieren Sie bitte, ob die auf dem Typenschild angegebene Spannung Ihrer
hausinternen Spannung entspricht. Bei Betrieb geman dieser Gebrauchsanweisung hat das
Clario Toni AC/DC-Modell eine maximale Akku-Betriebszeit von 50 Minuten, bis eine erneute
Aufladung notwendig ist. Wenn das Clario Toni AC/DC-Modell nicht verwendet wird, muss der
Akku alle 60-90 Tage kalibriert werden.

Akku fast leer

Wahrend des Akku-Betriebs zeigt eine langsam blinkende LED an, dass der Akku bald entladen
sein wird. Die Clario Toni bleibt flr eine kurze Zeit (ca. 10 Minuten) weiter in Betrieb, aber der
Akku sollte so bald wie mdglich geladen werden.

Akku leer
Sobald der Akku leer ist, halt die Pumpe an. Die Funktionen der Pumpe stehen nicht mehr zur
Verflgung. Der Akku muss geladen oder ausgetauscht werden.
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3 Beschreibung

Einleitung

Die Clario Toni ist eine qualitativ hochwertige Absaugpumpe. Sie wird durch ein bewéhrtes
Membran-System angetrieben. Das Gerat verbindet einfache Handhabung und Reinigung
mit besonderen Sicherheitsmerkmalen, um einen optimalen Betrieb sicherzustellen.
Verwendung nach Anweisung des Arztes und nur nach Einweisung in Bedienung und
Gebrauch durch medizinisch geschulte Experten.

BestimmungsgemaBe Verwendung

Die Clario Toni Absaugpumpen sind zum Absaugen und Entfernen von Sekreten, Korper-
flussigkeiten und Fremdkdrpern aus den Atemwegen oder aus den nasalen, pharyngalen und
trachealen Bereichen eines Patienten (Kinder und Erwachsene) geeignet. Diese Absaugpumpe
ist geeignet fur die Verwendung zu Hause, im Krankenhaus, im Auto oder im Freien.

Indikationen
Die Clario Toni Absaugpumpe ist dazu geeignet, die Atemwege durch die Nase, den Mund oder
eine Tracheostomiekanile von Sekreten zu befreien.

Kontraindikationen
Das Geréat ist nicht geeignet zum Dauerabsaugen.

Vorgesehene Benutzer

Die Clario Toni sollte nur von entsprechend angeleiteten Personen betrieben werden. Die
Anwender durfen nicht schwerhorig oder gehorlos sein und mussen Uber ein ausreichendes
Sehvermoégen verflgen. Die Anleitung muss mindestens einmal jahrlich aufgefrischt werden.

Patientenzielgruppe
Die Clario Toni ist ausschlieBlich flr den Einsatz an Patienten mit in den Anwendungshinweisen
aufgefUhrten Beschwerden vorgesehen.

Wichtiger Hinweis

Die Befolgung ordnungsgemaBer chirurgischer Verfahrensweisen und Techniken liegt in der
Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die jeweilige Angemessenheit des Verfahrens
nach eigenem Wissen und eigener Erfahrung beurteilen.
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4 Ubersicht

Definition von Vakuum

In der Anwendung von medizinischen Absauggeraten wird Vakuum normalerweise als Differenz
(in absoluten Zahlen) zwischen absolutem Druck und atmosphérischem Druck oder als negativer
Wert in Kilopascal (kPa) angegeben. In diesem Dokument bedeutet z. B. die Angabe von —10kPa
immer einen entsprechenden Druckbereich in kPa unter dem atmosphéarischen Umgebungsdruck
(nach EN ISO 10079:1999).

Versionen der Pumpe

Clario Toni AC/DC

Hauptbestandteile
der Pumpe LED

Handgriff

Vakuumregler
Schlauch-

anschluss {
Stopsel zum %

Ein/Aus-Knopf

VerschlieBen ) )
der Deckel Sicherheits-
kammer

Schwimmer |

; __Motoreinheit
N Stroman-
Behélter schluss
Typenschild
Akku-Fach

Stromkabel
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Position der Membran :

| Membran
1

\

ot

N

)

medsla ¥

Ventilscheiben in der
Sicherheitskammer

Bedienelemente und

Ladezustand des Akkus Vakuumregler

Ein/Aus-Knopf

Akku-LED

\ |
leuchtet nicht Akku vollstandig geladen

leuchtet standig - Akku wird geladen
— Pumpe ist eingesteckt

blinkt langsam Akku ist fast leer
blinkt schnell Akku ist defekt
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5 Installation

Lieferumfang tberprifen Lieferumfang der Clario Toni auf Vollstandigkeit und allgemei-
nen Zustand prufen.

Clario Toni Versionen

g *; - Clario Toni AC/DC  014.00XX
Clario Toni Deluxe ~ 014.00XX
mr‘

Einweg-Schlauch mit Fingertip

074.0003

A\

Netzteil Stromkabel
014.0004 099.0011 (Euro)
014.0007 (UK)

(
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)

Gebrauchsanweisung

200.8400

& ACHTUNG

Der mit dem Gerét gelieferte Anschlussschlauch darf niemals mit dem Absaugbereich in
direkten Kontakt kommen. Es muss immer ein steriler Saugkatheter verwendet werden
(Infektionsrisiko).
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6 Anwendung vorbereiten

A ACHTUNG
Nur zur Anwendung durch medizinisch geschultes Personal, das in der Durchftihrung von
Absaugtechniken und im Einsatz von Absauggeraten ausreichend geschult ist. Bei allen
Anwendungen Handschuhe tragen.

A VORSICHT
— Wahrend des Gebrauchs muss die Clario Toni aufrecht stehen.
— Steriles Zubehdr muss vor seiner Verwendung auf die Unversehrtheit der Verpackung
gepruft werden.
— Nicht steriles und Mehrweg-Zubehér muss entsprechend den Medela Reinigungshinweisen
(Art.-Nr. 200.2391) gereinigt, desinfiziert bzw. sterilisiert werden.

61 Tests vor Gebrauch - Uberpriifen Sie das Clario Toni System vor Inbetrieb-
nahme auf Beschadigungen des Stromkabels und
Steckers, Schaden am Geréat, Sicherheitsdefekte und
das korrekte Funktionieren des Gerats.

- Uberpriifen Sie die Vollstandigkeit und den Zustand des
gelieferten Clario Toni Pakets.
- Stellen Sie sicher, dass der Akku geméaB Kapitel 12
kalibriert ist.
- Prifen Sie sdmtliches Zubehér vor Gebrauch:
- Behalter und Deckel auf Risse, spréde und fehlerhafte
Stellen untersuchen. Falls nétig ersetzen.
- Schlauche auf Risse bzw. sprdde Stellen untersuchen
und sicherstellen, dass die Verbindungsstiicke korrekt
eingesteckt sind. Falls nétig ersetzen.

0.2 Montage des Behilters 1. ‘ 1.1 Den Schwimmer am

“. Behalter befestigen.
4

2. 2.1 Den Deckel am Behalter
“\, befestigen. Markierungen

@;ﬁ—-‘ an der Vorderseite

von Behalter und
| ' Deckel beachten.
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Montage der
Sicherheitskammer

6 4 Behalter an der
Pumpe anbringen
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1.1 Deckel der

Sicherheitskammer
offnen.

2.1 Sicherstellen, dass beide

Ventile (Silikonscheiben)
an der Sicherheitskammer
angebracht sind.

Siehe Kapitel 4.

3.1 Deckel der

Sicherheitskammer
gut verschlieBen.

4.1 Die Sicherheitskammer

um 45° nach links neigen,
um sie an der Motoreinheit
zu befestigen.

4.2 Die Sicherheitskammer in

aufrechte Stellung drehen,
bis ein Klicken horbar ist.

1.1 Den Behalter an der

Pumpe anbringen.
Fest andriicken.

2.1 Den Einweg-

Fingertipschlauch am
Schlauchanschluss
anbringen.



[/ Betriebsanweisungen

A\

A\

71

VORSICHT

Die Clario Toni muss so aufgestellt werden, dass sie auf einfache Weise vom Stromnetz
getrennt werden kann. Der Akku ist vor dem ersten Einsatz zu kalibrieren.

ACHTUNG

Nur zur Anwendung durch medizinisch geschultes Personal, das in der DurchfUhrung von
Absaugtechniken und im Einsatz von Absauggeréten ausreichend geschult ist. Bei allen
Anwendungen Handschuhe tragen.

Die Clario Toni mit 1.

dem Stromnetz ver-
binden

Uberpriifen Sie die Pumpe vor dem Gebrauch entsprechend

der Anleitung in Kapitel 6.1.

Alle Versionen: Betrieb der

Pumpe wenn sie mit dem
Stromnetz verbunden ist:

oder

Wenn die Pumpe mit
12V Gleichstrom
betrieben wird:

oder

Wenn die Pumpe mit
einem Akku betrieben
wird:

Den Netzstecker des
Netzkabels in eine
Steckdose einstecken.

Das optionale
12V-Gleichstromkabel
mit der Pumpe und einer
12V-Gleichstromquelle
verbinden.

Keine Verbindung zu einer
Stromquelle ist nétig.
Sicherstellen, dass der
Akku funf Stunden lang
geladen wurde.
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7 2 Funktionstest
mit Wasser
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1.1 Ein/Aus-Knopf an der
Pumpe drlcken.

'i‘

2.1 Vakuumregler auf die
Position ,max.” drehen.

max.
-800mmHg

3.1 Fingertipschlauch
befestigen. Siehe Kapitel
6.4, Schritt 2.1.

3.2 Fingertip-Anschluss mit
Stopsel verschlieBen.

4.1 Fingertipstecker ins Wasser
halten und kontrollieren,
ob Sog vorhanden.

. Wenn Sog vorhanden, weiter mit Schritt 6.

Wenn nicht, siehe Kapitel 13.

. Vom Arzt vorgeschriebene Katheter und

Vakuumeinstellungen verwenden.



7 3 Alternative: 1. 1.1 Befestigen Sie das
’ Funktionstest mit optionale Manometer
dem optionalen am Schlauchanschluss.
Manometer
2. 2.1 Ein/Aus-Knopf an der
Pumpe dricken.
3. 3.1 Vakuumregler auf die
Position ,max.” drehen.
max.
-80kPa
-800mmHg
Hohe Uber Max.
Meeresspiegel:  Vakuum:
v v
+2000m -63kPa 4. 4.1 Das Vakuum mit den
— 471 mmHg p Zielwerten in der Tabelle
+1000m —71kPa (siehe links) vergleichen.
-532mmHg
+500m - 76kPa
- 566 mmHg
Om - 80kPa
- 600mmHg

(Toleranz: —15 %)

5. Wenn das Vakuum in Ordnung ist, weiter mit Schritt 6.
Wenn nicht, siehe Kapitel 13.

6. Fingertipschlauch befestigen.

7. Vom Arzt vorgeschriebene Katheter und
Vakuumeinstellungen verwenden.
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A ACHTUNG

Nur zur Anwendung durch medizinisch geschultes Personal, das in der Durchfiihrung von
Absaugtechniken und im Einsatz von Absauggeraten ausreichend geschult ist. Bei allen

Anwendungen Handschuhe tragen.

7 4 Vakuumstarke andern 1.

max.

-80kPa
-600mmHg

AuBerbetriebnahme 1.
nach Gebrauch

2. Wenn die Pumpe mit dem
Stromnetz verbunden ist:

oder

Wenn die Pumpe mit einer
12V-Gleichstromquelle
verbunden ist:

1.1 Vakuumregler auf bendtigte

Position drehen.

1.1 Ein/Aus-Knopf driicken, um

die Pumpe auszuschalten.

Den Netzstecker aus
der Steckdose ziehen.

Den 12V-Stecker aus der
12V-Stromquelle ziehen.

3. Die Clario Toni reinigen und desinfizieren. Siehe Kapitel 16.
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8 Behalter leeren

@™ Sicherheitshinweis

Einmal taglich oder spéatestens, wenn der Flussigkeitsspiegel 550 ml erreicht und der
Schwimmer das Absaugen unterbricht, sollte der Behalter geleert werden.

1. 11

Ein/Aus-Knopf driicken,
um die Pumpe
auszuschalten.

Den Einweg-
Fingertipschlauch vom
Schlauchanschluss
entfernen.

] 2.2 Den Behélter von der

Pumpe entfernen.

3.1 Den Behélter fur den

Transport immer mit den
Stdpseln verschlieBen.

4. Behalter leeren und Fingertipschlauch entsorgen gemafi
den lokalen und internen Vorschriften.

5. 5.1

¥

Einen sauberen
Behalter anbringen.

?\ 5.2 Einen neuen Einweg-
Fingertipschlauch am

Schlauchanschluss
anbringen.

6. Pumpe einschalten und Vakuum entsprechend den
Anweisungen des Arztes einstellen.
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9 Ventilscheiben ersetzen
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1.1 Behalter entfernen.
[ s l

-
4
2.1 Sicherheitskammer 45°
‘5 - y nach links drehen.
| A4 - ' 2.2 Sicherheitskammer von
« .J der Pumpe wegziehen.
&t a2k
;__2} ."'-

p 3.1 Sicherheitskammer 6ffnen.

- 41 Defekte Ventilscheiben
ersetzen. Sicherstellen,
dass die neuen
Ventilscheiben korrekt
angebracht sind.

5. Sicherheitskammer an der Pumpe anbringen, wie in

Kapitel 6.3 beschrieben.



10 Akku ersetzen

ACHTUNG

Vor dem Auswechseln des Akkus ist die Clario Toni abzuschalten und der Netzstecker
aus der Steckdose zu ziehen.

«_ Vor dem Austausch des Akkus Netzstecker aus der Steckdose ziehen.

3.

4,

6.

1.1 Klappe des Akku-Fachs
auf der Unterseite der
Clario Toni 6ffnen.

2.1 Stecker des Akku-Kabels
aus der Dose ziehen.

Alten Akku entfernen.

Neuen Akku einsetzen.

5.1 Das Akku-Kabel
wieder einstecken.

Die Klappe des Akku-Fachs schlieBen. Sicherstellen,
dass die Klappe gut geschlossen ist und das Kabel nicht
eingeklemmt wurde.

Den Akku kalibrieren und testen (siehe Kapitel 11 und 12).
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11 Akku-Daten und Test

VORSICHT
Den Akku der Clario Toni nur laden, wenn die Ladeanzeige langsam blinkt.

Dauer des Absaugens
Bei voller Akkuladung betrégt die Betriebsdauer bei maximaler Vakuumleistung etwas mehr
als 50 Minuten.

Ladezeit (bis 100% Ladung)
Ca. 5 Stunden

Akku-Ladezustand leuchtet nicht Akku ist vollstandig geladen
leuchtet standig — Akku wird geladen
— Pumpe ist eingesteckt
blinkt langsam  Akku ist fast leer
blinkt schnell Akku ist defekt

Akku testen 1. Sicherstellen, dass der Akku vollstandig aufgeladen wurde.

2. Den Netzstecker aus der Steckdose ziehen.

3. 3.1 Vakuumregler auf die
Position ,max.“ drehen.

max.
-80kPa
-800mmHg

4. 4.1 Die Clario Toni einschalten.
Die Pumpe beginnt zu
laufen.

5. Die Zeit messen, bis die Wenn die Betriebszeit

Pumpe anhéalt. Der Akku weniger als 50 Minuten

ist in Ordnung, wenn betragt, den Test wiederholen
die Betriebszeit Uber oder den Akku kalibrieren
50 Minuten betragt. (siehe nachste Seite).
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12 Akku kalibrieren

VORSICHT
Der Akku ist vor dem ersten Einsatz und nach langerer Lagerung (Uber 2 Monate) zu
kalibrieren. Falls die Kalibrierung nicht erfolgreich verlduft, muss der Akku ersetzt werden.

NiMH-Akku kalibrieren 1. Sicherstellen, dass der Akku vollstandig aufgeladen wurde.

2. Den Netzstecker aus der Steckdose ziehen.

3. 3.1 Die Clario Toni einschalten.
Die Pumpe beginnt zu
laufen.

Qi

4. Die Pumpe laufen lassen, bis der Akku leer ist und die
Pumpe anhalt.

5. Die Clario Toni in die Steckdose einstecken.
Der Akku wird geladen.

6. Warten bis die Ladeanzeige erlischt.

7. Schritt 1 bis 6 wiederholen. Die Clario Toni AC/DC ist un
betriebsbereit.

Lagerung des Akkus Um die Selbstentladung auf ein Minimum zu beschranken,
sollten die Clario Toni und die entfernten Ersatzakkus bei einer
Temperatur unter 25°C (77 °F) gelagert werden. Wiederholen
Sie die Kalibrierung alle 60-90 Tage.
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13 Problembehebung

Motor lauft nicht
Prifen Sie, ob:

— die Clario Toni eingeschaltet ist.
— die Netzspannung die richtige ist und ob der Netzstecker korrekt in der Steckdose eingesteckt ist.
— der Akku geladen ist.

Pumpe ist zu laut
Prifen Sie die Position und die Abdichtung der Ventilscheiben in der Sicherheitskammer.

Ungenligendes Vakuum
Prifen Sie, ob:

— der Vakuumregler richtig eingestellt ist.

— die Schlduche schadhaft oder undicht sind, falls nétig ersetzen.

— alle Steckverbindungen dicht sind.

— der Sekretbehalter und Deckel sprode Stellen, Risse oder Verfarbungen aufweisen, falls nétig ersetzen.

die Ventilscheiben in der Sicherheitskammer gut abdichten.
— die Membran sauber ist und keine Risse hat.

Ungenligende Laufzeit des Akkus
Den Akku kalibrieren. Siehe Kapitel 12.

LED leuchtet nicht
Der Akku ist vollstandig geladen.

LED leuchtet
— Der Akku wird geladen.

— Die Pumpe ist eingesteckt.

LED blinkt langsam
Akku ist bald leer. Die Akkuleistung reicht noch fur rund 10 Minuten Pumpzeit.

LED blinkt schnell
Akku ist defekt. Um den Akku zu ersetzen, siehe Kapitel 10.
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14 Garantie und Wartung

Garantie

Medela AG gewahrleistet flr einen Zeitraum von 2 Jahren (6 Monaten flr den Akku) ab
Lieferdatum, dass das Gerat frei von Material- und Verarbeitungsmangeln ist. Fehlerhaftes
Material wird wéhrend dieses Zeitraums kostenlos ersetzt, auBer diese Fehler sind auf
Missbrauch oder unsachgeméBe Anwendung zurlckzuflihren. Die Gewahrleistung gilt nicht fur
Teile, die im Gebrauch VerschleiB unterworfen sind. Um die Bedingungen dieser Gewahrleistung
zu erfullen und mit den Medela Produkten die besten Leistungen zu erzielen, empfehlen wir, mit
unseren Geraten ausschlieBlich Medela Zubeh6r zu verwenden.

Medela AG Ubernimmt keinerlei Haftung fiir Forderungen, die den beschriebenen Rahmen der
Gewahrleistung Uberschreiten, einschlieBlich der Haftung fir Folgeschaden usw. Das Anrecht auf
Ersatz von fehlerhaften Teilen wird von Medela nicht anerkannt, falls unberechtigte Personen
Arbeiten an der Pumpe vorgenommen haben. Diese Gewahrleistung gilt unter der Voraussetzung,
dass das Gerat in ein Medela Servicezentrum eingeschickt wird.

Wartung
Servicearbeiten sind nur durch die von Medela autorisierten Stellen auszuflhren. Die Service
Anleitung von Medela ist auf Anfrage erhéltlich.

15 Entsorgung

Die Clario Toni besteht aus Metallen und Kunststoffen und ist gemaB den européischen
Richtlinien 2011/65/EG und 2012/19/EG zu entsorgen. Des Weiteren sind die drtlichen Richtlinien zu
beachten. Bei der AC/DC-Version sind die elektronischen Komponenten und der Akku separat,
gemaB den ortlichen Richtlinien zu entsorgen.
Bitte beachten Sie die drtlichen Entsorgungsvorschriften, wenn Sie die Clario Toni und ihr Zulbehdr
entsorgen.
Benutzerinformation zur Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geréaten
Dieses Symbol bedeutet, dass das elektrische oder elektronische Gerat nicht im
normalen Hausmull entsorgt werden darf. Die richtige Entsorgung dieses Gerats
schiitzt die Umwelt und verhindert mogliche Schaden an Menschen und Umwelt.
Fur weitere Informationen zur Entsorgung wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Ihr
Pflegepersonal. Dieses Symbol ist nur in der Européischen Union glltig. Bitte befolgen Sie die
in lhrem Land geltenden Gesetze und Verordnungen bezlglich der Entsorgung von
elektrischen und elektronischen Geréaten.
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16 Richtlinien fur die Reinigung
A ACHTUNG

Nach jedem Gebrauch sind die Teile, die mit angesaugten Sekreten in Kontakt gekommen
sind, entsprechend der Tabelle auf der nadchsten Seite zu reinigen, desinfizieren,
sterilisieren oder zu entsorgen.

« Vor der Reinigung des Geréts ist der Netzstecker aus der Steckdose
zu ziehen.

Allgemeine Hinweise

— Diese Empfehlungen sind allgemeiner Natur und kénnen von Fall zu Fall, entsprechend den
Richtlinien und Reinigungspraktiken des Krankenhauses, angepasst werden.

— Detaillierte Informationen sind in den Medela Reinigungshinweisen (Art.-Nr. 200.2391)
zu finden.

— FUr die Reinigung/Desinfektion geeignete Schutzhandschuhe tragen.

— FlUssigkeiten wie Blut und Sekrete und damit kontaminierte Teile gemaB den krankenhausinternen
Richtlinien entsorgen.

Medela empfiehlt folgende Oberflachenreiniger fiir das Pumpengehéause
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Wasser

Benutzen Sie nur Wasser der reinsten Qualitat fur die Reinigung. Die Wasserharte stellt ein
ernstes Problem dar, da Ruckstéande auf medizinischen Produkten eine wirksame Reinigung
beeintrachtigen kdnnen. Verwenden Sie entionisiertes Wasser, um dieses Problem zu vermeiden.
Das letzte Spullwasser sollte bakteriell rein und frei von Endotoxinen sein.

Reinigungs-/Desinfektionsgerate

Solche Geréte konnen fur das Desinfizieren von Teilen gemaB der Tabelle auf der folgenden
Seite verwendet werden. Durch eine HeiBwasserspulung (maximale Temperatur 100°C) kann
ein mittleres bis hohes Desinfektionsniveau erzielt werden. Die Bestandteile mussen Uberall
zuganglich sein, um eine wirksame Reinigung zu gewahrleisten. Wir empfehlen, ein Reinigungs-
bzw. Desinfektionsgeréat zu verwenden, das vom Robert-Koch-Institut abgenommen wurde und
der Norm ISO 15883 entspricht. Die empfohlene Temperatur fUr unkritische medizinische Geréate
(d. h. die nur mit unverletzter Haut in Kontakt kommen) ist 90°C wahrend 1 Minute. Fur alle
Geréte, die als kritisch eingeschétzt werden, betragt die Zeit 5 Minuten.

® Einweg-Artikel
Dies sind Einweg-Produkte, die nicht flr die Wiederverwendung vorgesehen sind.
Eine erneute Verwendung kénnte zum Verlust der mechanischen, chemischen
und/oder biologischen Eigenschaften fuhren. Wiederverwendung kann zu einer
Kreuzkontamination fihren.
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Behélter,

Sicherheitskammer

Pumpengehause,
Stromkabel

X

X

1. Demontage
Gerét vor dem Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren in seine
Bestandteile zerlegen.

2. Reinigung des Behalters und der Sicherheitskammer
Ein Reinigungsmittel in heiBes Wasser (60-70°C) geben und
Einzelteile darin reinigen. Der pH-Wert des Reinigungsmittels
muss zwischen 6,0 und 8,0 liegen, um Schaden an
Instrumenten und Reinigungsbehalter zu vermeiden.
Enzymreiniger erleichtern das Entfernen von organischen
Stoffen wie Blut. Reinigungsmittel sollten in den Konzentrationen
verwendet werden, die der Hersteller empfiehit. Einige alkalische
Reinigungsmittel sind so zusammengesetzt, dass sie sich fur die
Wiederaufbereitung von medizinischen Geraten eignen.

Die Hersteller dieser Reinigungsmittel sollten Informationen
darlber bereitstellen, welche Materialien durch ihre
Reinigungsmittel beschadigt werden kénnten.

Alle Einzelteile in warmem Seifenwasser oder in Enzymreiniger
fir 1-5 Minuten grindlich einweichen lassen.

1. Sichtbare Verschmutzung mit einem Reinigungswerkzeug
entfernen; geeignet sind normale Reinigungsbursten,
Rohrputzer oder nichtscheuernde, fusselfreie Tlcher.

Bursten und Rohrputzer sollten passgenau gewahlt werden,
sodass sie eng anliegen, jedoch leicht im zu reinigenden Bereich
hin- und herbewegt werden kdnnen. Grindlich mit sauberem
Wasser abspulen. Trocknen lassen.

2. Uberpriifen Sie die Teile auf sichtbaren Schmutz und
wiederholen Sie diese Schritte falls nétig.

3. Reinigung des Pumpengehéauses und des Stromkabels
Mit dem oben erwahnten Reinigungsmittel abwischen.
Tuch ausspulen und Teile nachwischen.

4. Desinfektion

Bei Raumtemperatur wahrend 30 Minuten in einer
Desinfektions-/Reinigungsldsung (A) einweichen lassen.

Nach dieser Reaktionszeit die Losungsrickstande von

den Einzelteilen abspulen und die Schlduche durchspilen.
Mindestens 2 Minuten lang mit der Reinigungslésung (B) spdilen.

(A) Flussiges aldehydfreies Desinfektionsmittel mit
Reinigungswirkung zur Verwendung als Tauchbad,
Bakterizid, Fungizid und begrenzt als Viruzid, mit sehr

guter Materialvertraglichkeit gegentber Edelstahl, Buntmetallen
und Kunststoffen einschlieBlich Silikon, schwach alkalisch.
Zum Beispiel 2 % neodisher® Septo MED-L&sung.

(B) Flussiges, pH-neutrales, enzymhaltiges Reinigungsmittel
zur maschinellen und manuellen Instrumentenaufbereitung mit
sehr guter Materialvertraglichkeit gegenlber Edelstahl,
Buntmetallen und Kunststoffen einschlieBlich Silikon.

oder benutzen Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgeréat
oder eine Geschirrspllmaschine.

5. Lagerung der Einzelteile
Die Komponenten nach der Desinfektion auf einem sauberen
und trockenen Tuch lagern.
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17 Zubehorubersicht

ACHTUNG

Die Clario Toni wurde in Kombination mit dem im Folgenden aufgeflhrten Zubehor gete-
stet. FUr einen korrekten und sicheren Betrieb sollten Sie die Clario Toni ausschlieBlich mit
diesem Zubehor verwenden. Weitere Informationen sind den Anleitungen der jeweiligen

Zubehorteile zu entnehmen.
. 014.0005

= :

M 074.0008

074.0008 014.0030

074.0006

e
< : 074.0001
074.0003 s
074.0017
074.0010

014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (GB)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)

074.0007 074.0005
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18 Zubehorliste

@@ Sicherheitshinweis
Wenn die Pumpe zusammen mit Anwendungsteilen verwendet wird, die nicht von
Medela stammen, missen diese:
— das CE-Kennzeichen tragen und (falls nétig) am Verwendungsort registriert sein
— daflr geeignet sein, sicher an Medela Zubehdr angeschlossen zu werden, ohne

die Leistung der Pumpe zu beeintrachtigen.

Hinweis: Wenn Sie Medela-Teile und Nicht-Medela-Teile miteinander kombinieren,

Ubernehmen Sie die Verantwortung fir das gesamte System.

014.0030
014.0005
074.0008
074.0001
074.0010
074.0003
074.0005
014.0004
099.0011
099.0014
014.0007
074.0007
074.0017
074.0006

Sicherheitskammer
Vakuumregler

Ventilscheiben (10 Stiick)
Behalterset

Schwimmer (10 Stlick)
Einweg-Schlauch mit Fingertip
Wiederaufladbarer Akku
Netzteil

Netzkabel (EURO)

Netzkabel (USA)

Netzkabel (GB)

Tragetasche
Auto-Anschlusskabel fir 12V DC
Manometer
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19 Zeichen und Symbole

Dieses Symbol
zeigt die
Ubereinstimmung
mit wesentlichen
Anforderungen
der Richtlinie
93/42/EWG des
Rates vom 14.
Juni 1993 Uber
Medizinprodukte
an.

C E 0123

Dieses Symbol zeigt
die Ubereinstimmung
mit zusatzlichen
US-amerikanischen
und kanadischen
Sicherheitsvorschriften
fUr medizinische und
elektrische Gerate an.

@
D
us

o

Dieses Symbol
zeigt die gesetzli-
chen Vorgaben der
Pumpe an.

Dieses Symbol

zeigt an, dass die
Gebrauchsanweisung
zu befolgen ist.

Dieses Symbol zeigt
an, dass in der
Gebrauchsanweisung
nachzuschlagen ist.

Dieses Symbol
zeigt einen Hinweis
(VORSICHT oder
ACHTUNG) zum
Gerét an.

> B Q@
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-

Dieses Symbol
zeigt einen

Sicherheitshinweis an.

Dieses Symbol zeigt
die Klasse
der Pumpe an.

[

Dieses Symbol zeigt
ein Gerat der Klasse
IIan.

1P21

Dieses Symbol zeigt
den Schutz gegen
das Eindringen von
Fremdkodrpern und
gegen schédliche
Auswirkungen infolge
des Eindringens

von Wasser an.

Dieses Symbol zeigt
das Herstellungsdatum
(vier Ziffern fur das
Jahr und zwei Ziffern
fir den Monat) an.

Dieses Symbol zeigt
an, dass das Gerat
nicht nach Ende des
angegebenen Jahres
und Monats verwendet
werden sollte.

@

Dieses Symbol zeigt ein
Einweggerat an.
Nicht wiederverwenden.

Dieses Symbol zeigt
die Katalognummer
des Herstellers an.

Dieses Symbol zeigt
einen Anwendungsteil
vom Typ BF an.

Dieses Symbol zeigt

an, dass das Gerat fur

Magnetresonanz (MR)
nicht geeignet ist.

Dieses Symbol

zeigt an, dass in

der Umgebung von
Geraten mit diesem
Symbol Interferenzen
mdglich sind.

Dieses Symbol zeigt
den Hersteller an.

Dieses Symbol zeigt
die Seriennummer
des Herstellers an.

Dieses Symbol zeigt
die Chargennummer
des Herstellers an.

Dieses Symbol
zeigt an, dass
das Gerat mit
Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

A

Dieses Symbol zeigt die
Temperaturbeschrankung
fur Betrieb, Transport
und Lagerung an.

' %

Dieses Symbol zeigt die
Feuchtebegrenzung fur
Betrieb, Transport und
Lagerung an.



Dieses Symbol zeigt
die Begrenzung des
atmosphéarischen
Drucks flir Betrieb,
Transport und

Lagerung an.

Dieses Symbol zeigt
an, dass das Gerat
nicht verwendet
werden darf, falls die

Packung beschadigt
ist.

Dieses Symbol zeigt

, an, flr wie viele
Artikel ,n“ der Inhalt
ausreicht.

Dieses Symbol zeigt
K an, dass das Geréat

nicht zusammen

mit unsortierten

Siedlungsabfallen

entsorgt werden darf
(gilt nur in der EV).

Dieses Symbol zeigt
an, dass das Material
der Ruckgewinnung
von Ressourcen/dem
Recycling zugefuhrt
wird.

Dieses Symbol
bedeutet
Kartonverpackung.

Karton
Carton
Board

<l Dieses Symbol zeigt

?Y an, dass das Gerét
vor Sonnenlicht zu
schitzen ist.

Dieses Symbol zeigt an, Bcwy Dieses Symbol zeigt

dass das zerbrechliche
Gerat mit Vorsicht zu
behandeln ist.

Dieses Symbol zeigt
an, dass das Gerat
trocken zu halten ist.

Dieses Symbol
zeigt die hochste
Vakuumstufe
der Pumpe an.

Dieses Symbol zeigt
die Durchflussmenge
der Pumpe an.

Dieses Symbol
zeigt die elektrische
Spezifikation

der Pumpe an.

Dieses Symbol zeigt
Wechselstrom an.

Dieses Symbol zeigt
Gleichstrom an.

Dieses Symbol zeigt
das Gewicht der
Pumpe an.

Dieses Symbol zeigt die
Abmessungen

(HxBxT) der Pumpe an.

ein rezeptpflichtiges
Gerat an.

VORSICHT: Nach
US-Bundesgesetz darf
dieses Gerat nur von
Arzten oder auf deren
Anweisung verkauft
werden (gilt nur fur

die USA).

pcCs Dieses Symbol zeigt
die Stlickzahl an.

Zeichen und Symbole | 63



20 Technische Daten

min. Vakuum, — 70 mmHg / — 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
/_/\ mittl. Vakuum, — 115 mmHg / - 15 kPa (+/- 30 mmHg / +/- 4 kPa)
max. Vakuum, — 600 mmHg / — 80 kPa (- 90 mmHg / — 12 kPa)

Berechnet bei 0 m, atmospharischer Druck: 1013 hPa
Bitte beachten: Vakuumstérke kann je nach Lage
(Meter Uber Meeresspiegel, atmospharischer Druck
und Temperatur) variieren.

vacuum

>>> Geringer Durchfluss: 15 I/Min. (+/-10 %)

2,0 kg / 4,4 Ibs

i i Ohne Behéalter
kg

Q ac] 100-240 V, 50-60 Hz
12V, 3,4A, NiMH
?}w Netzteil

ISO 13485 c E
93/42 EWG Klasse lla 0123

HxBxT
223x255x95 mm

Transport/Lagerung
Wiederaufladbarer Akku

93 +50 106 Transport/Lagerungsbedingungen
157~—"9; -20, o 70, kPa
+25
9 °C

93 +40 106 Betriebsbedingungen
15y, 45, °c TO~"kPa

s |IP21

L) R
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21 Technische Dokumentation

ACHTUNG

Benutzen Sie keine Ersatzteile, die nicht vom Hersteller freigegeben oder von ihm als
Ersatzteile fUr interne Komponenten verkauft werden, da dies zu stérkeren Emissionen
oder erhéhter Stéranfélligkeit der Clario Toni Pumpe fUhren kdnnte.

Hochfrequenz-Operationsgeréte (HF), Funknetze o. A. kénnen den Betrieb des Geréts
beeintrachtigen und sollten nicht in Kombination mit der Clario Toni betrieben werden.

EMV

Clario Toni ist entsprechend den Anforderungen von IEC 60601-1-2:2007 und IEC 60601-1-2:2014
4. Fassung geman Abschnitt 7 und 8.9 EMV-geprUft. Die Clario Toni ist ein medizinisches Gerat,
welches spezielle SicherheitsmaBnahmen betreffend EMV bedingt und gemaBi den beiliegenden
EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden muss.

Siehe auch Seiten 326-329.
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Félicitations

En choisissant le Clario Toni, vous avez opté pour un aspirateur de haute qualité qui s’adapte a
vos besoins, exclusivement sur ordonnance d’'un médecin/professionnel de la santé. Ce produit
vous garantit avec un systeme unique d’hygiene a trois niveaux une protection optimale contre
tout débordement. Ceci est assuré par un systeme a membrane avec un moteur électrique.
Utilisant trois positions de vide, la force d’aspiration peut étre ajustée au niveau souhaitée.
Comme tous les aspirateurs Medela, ce modele assure une aspiration fiable et simple. De plus, il
est facile a utiliser et a nettoyer et offre des avantages en matiére de sécurité. N’hésitez pas a
nous contacter, nous nous ferons un plaisir de vous renseigner.
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1 Instructions de sécurité

A AVERTISSEMENTS
Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,
peut entrainer la mort ou de graves blessures.
A ATTENTION
Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée,
pourrait entrainer une blessure légere ou modérée.

@@ Conseils de sécurité
Indique une information utile sur I'utilisation de I'appareil en toute sécurité.

Le Clario Toni est exclusivement indiqué pour I'utilisation décrite dans ce mode d’emploi. Medela
ne peut garantir la sécurité de fonctionnement du systéeme que si le Clario Toni est utilisé en
association avec les accessoires originaux de Medela. Voir chapitres 17/18.

Veuillez lire et respecter les mises en garde et consignes de sécurité avant toute utilisation.
Ce mode d’emploi doit étre conservé avec I'appareil pour les utilisations futures.

Ce mode d’emploi sert de directive générale pour I'utilisation du produit. Les questions médicales
doivent étre traitées par un médecin.

Medela n‘assume la responsabilité des effets du Clario Toni sur la SECURITE DE BASE et
n’assure la fiabilité et les performances de I'appareil qu’a partir du moment ou celui-ci est utilisé
conformément au mode d’emploi.

ATTENTION : La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a un médecin ou sur
ordonnance d’un médecin.

Sous réserve de modifications.
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AVERTISSEMENTS

Le dispositif ne doit étre utilisé que par du personnel spécialement formé aux méthodes
d’aspiration et dans I'utilisation d’aspirateurs médicaux.

Pour les patients chez lesquels un arrét de I'aspirateur pourrait entrainer une situation
critique, (p. ex. patients avec détresse respiratoire aigué ou forte production de mucus),
il est nécessaire de disposer d’'un appareil supplémentaire.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour 'aspiration de liquides explosifs, inflammables
ou corrosifs.

La tubulure de raccordement fournie avec le dispositif ne doit jamais entrer en contact
direct avec la zone d’aspiration. Toujours utiliser une sonde d’aspiration stérile

(risque d’infection).

Avant le nettoyage, débrancher le dispositif du secteur fixe.

Toute modification de cet équipement est interdite.

Ne pas connecter I'appareil avec un drain fonctionnant par gravité (type valve de Heimlich)

Veuillez consulter les indications, les facteurs de risque ainsi que les contre-indications
avant d’utiliser le Clario Toni. Le non-respect peut entrainer des dangers considérables
pour le patient.

Ne pas utiliser Clario Toni dans une zone d’IRM (imagerie par résonance magnétique).

ATTENTION

Un usage inapproprié peut engendrer des douleurs ou blesser le patient.

Ne pas utiliser d’accessoires stériles dont 'emballage a été endommagé.

Les dispositifs de communication sans fil tels que les dispositifs domestiques sans fil
en réseau, les téléphones portables, les téléphones sans fil et leurs bases, les talkies-
walkies peuvent perturber le dispositif médical Clario Toni et doivent se trouver a au
moins 30 cm de l'appareil.

Les dispositifs médicaux peuvent étre influencés par des appareils de communication
RF portables et mobiles.

Conseils de sécurité

Pour les tests de sécurité, le dispositif est présumé étre entretenu et réparé
conformément aux instructions d’entretien tout au long de sa durée de vie.

Le Clario Toni étant un appareil de classe de protection lla (EN IEC 60601-1, A1,
A2:19995), les tests de sécurité sont limités a une inspection visuelle du boitier

et du cordon d’alimentation. Ce test doit étre réalisé avant chaque utilisation.
Tester la fuite du patient : se reporter au manuel d’entretien pour plus de détails.
La protection du Clario Toni contre les effets de I'utilisation d’'un défibrillateur cardiaque
dépend de I'utilisation de cables appropriés.

La déconnexion du réseau électrique s’effectue en débranchant le connecteur et
la prise secteur fixe.

Avant de brancher le dispositif, veuillez vérifier que la tension locale correspond
a celle indiquée sur la plaque de spécification.
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Consignes de sécurité

— Le Clario Toni de Medela est un appareil médical qui impose des mesures de sécurité particu-
lisres concernant la CEM. Il doit étre installé et utilisé conformément a I'information CEM ci-
jointe.

— Lappareil ne doit pas étre utilisé et doit étre réparé par le service aprés-vente compétent dans
les cas suivants :
— lorsque le cable d’alimentation ou la prise électrique sont endommagés
— lorsque le dispositif ne fonctionne pas correctement
— lorsque le dispositif est endommagé
— lorsque le dispositif présente des défauts de sécurité évidents.

— Eloigner le cordon d’alimentation des surfaces chaudes.

- Eloigner la prise secteur et I'interrupteur Marche/Arrét de I’'numidité.

— Ne jamais débrancher le connecteur de la prise de courant en tirant sur le cable d’alimentation !

— Ne jamais laisser le dispositif sans surveillance quand il est mis en marche.

— Pendant son utilisation, I'aspirateur doit étre en position verticale.

— Ne jamais placer le cordon d’alimentation autour de votre cou.

— Ne jamais faire fonctionner I'appareil dans des pieces a températures élevées, pendant le
bain ou sous la douche, en cas de grande fatigue ou dans un environnement comportant
des risques d’explosion.

— Ne jamais placer I'appareil dans I'eau ou d’autres liquides.

— Lors de I'utilisation de produits stériles a usage unique, veuillez noter que ceux-ci ne sont
pas destinés a étre retraités. Tout retraitement est susceptible d’entrainer la perte des
propriétés mécaniques, chimiques et/ou biologiques. Toute réutilisation pourrait entrainer
une contamination croisée.

— Si vous avez besoin d’aide concernant 'utilisation de ce produit, contactez votre représentant
local Medela.

— Porter des gants lors de chaque utilisation.

Conserver ce mode d’emploi pour une utilisation ultérieure.
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2 Alimentation électrique et
fonctionnement sur batterie

Le Clario Toni est un aspirateur a brancher sur le secteur ou fonctionnant sur batterie. Avant de
brancher le dispositif, veuillez vérifier que la tension locale correspond a celle indiquée sur

la plaque de spécification. Utilisé conformément aux instructions contenues dans ce manuel
de I'utilisateur, le modele CA/CC Clario Toni dispose d’une durée de batterie de 50 minutes
maximum avant qu’il ne soit nécessaire de recharger. Si le modele CA/CC Clario Toni n’est pas
utilisé, la batterie doit étre calibrée tous les 60-90 jours.

Batterie faible

Au cours d’'un fonctionnement sur batterie, un clignotement lent du voyant LED indique
que la batterie sera bientdt déchargée. Le fonctionnement du Clario Toni est maintenu peu
de temps (~10 minutes), mais la batterie doit étre rechargée aussitét que possible.

Batterie vide
Des que la batterie est vide, I'aspirateur s’arréte. Le bon fonctionnement de I'appareil n’est
plus assuré. La batterie doit étre rechargée ou remplacée.
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3 Description

Introduction

Le Clario Toni est un aspirateur de grande qualité. Il fonctionne grace au systeme a membrane
éprouveé. Sa facilité d’utilisation et de nettoyage est associée a des caractéristiques de sécurité
pour assurer un fonctionnement optimal. Utiliser d’apres les instructions de votre médecin,

et aprés avoir regu les instructions de spécialistes expérimentés.

Usage prévu

Les aspirateurs médicaux Clario Toni sont recommandés pour I'aspiration et I'élimination de
sécrétions, fluides corporels et corps étrangers situés dans les cavités nasales, pharyngées et
trachéales chez I'enfant et I'adulte. Cet aspirateur médical convient pour un usage a domicile, a
I’h6pital, en voiture ou hors de chez soi.

Indications
L’aspirateur médical Clario Toni est indiqué pour dégager les voies ORL.

Contre-indications
Cet appareil ne convient pas pour une aspiration prolongée.

Utilisateur

Lutilisation du Clario Toni devrait exclusivement étre réservée a des personnes ayant regu des
instructions appropriées. Celles-ci ne doivent pas étre mal-entendantes ou sourdes et doivent
avoir une acuité visuelle normale. Une nouvelle formation doit étre assurée au moins une fois
par an.

Patients ciblés
Le Clario Toni est uniquement destiné a étre utilisé sur des patients présentant les affections
décrites dans le mode d’emploi.

Remarque importante

C’est le médecin qui est responsable de I'observation des techniques et méthodes chirurgicales
adéquates. Chaque médecin doit évaluer si le traitement est indiqué, en se basant sur ses
connaissances et son expérience.

Description | 73



4 Apergu

Définition du vide

En cas d’application de systemes médicaux d’aspiration, I'indication du vide se fait normalement
sous forme de différence (en chiffres absolus) entre la pression absolue et la pression atmosphé-
rigue ou, comme valeurs négatives, en kilopascal (kPa). Dans ce document, I'indication —10 kPa,
par ex., fait toujours référence a une plage de pression en kPa au-dessous de la pression
atmosphérique ambiante (selon la norme EN ISO 10079:1999).

Versions de I'aspirateur

Clario Toni CA/CC

Principaux éléments
de I'aspirateur LED

Poignée

Régulateur de vide
Embout
d’aspiration q
Bouchons de & *
fermeture pour

Bouton Marche/
Arrét

\ Chambre de

couvercle \ sécurite
Flotteur |

: | Unité moteur

L Prise secteur

'—

Plague du

constructeur

Compartiment de la batterie

Cable d’alimentation
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Position de la membrane

Membrane dans la chambre
de sécurité

Eléments et état de charge
de la batterie

A
4

| Membrane
1
e

)

medsla ¥

Régulateur de vide

Bouton Marche/Arrét

Batterie LED

éteint Batterie pleine

allumé - La batterie est alors en charge
— Laspirateur est branché

clignote lentement La batterie est bientot vide
clignote rapidement La batterie est défectueuse
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5 Installation

Controler 'appareil dés Vérifier que le contenu du paquet du Clario Toni est complet et
livraison qu'il est en bon état.

Versions du Clario Toni

g ;L" Clario Toni CA/CC  014.00XX
Clario Toni Deluxe 014.00XX
o
- —

Tuyau a usage unique avec réglage au doigt

) %/ 074.0003
"/kw@:i( -/;

Adaptateur secteur  Cable d’alimentation

014.0004 099.0011 (Euro)
014.0007 (UK)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)

e Mode d’emploi

— 200.8400

& AVERTISSEMENTS
Le tuyau de raccordement fourni avec le dispositif ne doit jamais entrer en contact
direct avec la zone d’aspiration. Un drain d’aspiration stérile doit toujours étre utilisé
(risque d’infection).
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6 Préparation pour |'utilisation

A

A\

6.1

6 2 Assemblage du bocal 1.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif ne doit étre utilisé que par du personnel spécialement formé aux méthodes
d’aspiration et dans I'utilisation d’aspirateurs médicaux. Porter des gants lors de

chaque utilisation.

ATTENTION

— Pendant son utilisation, le Clario Toni doit étre en position verticale.
— Lintégrité de 'emballage des accessoires stériles doit étre contrélée avant leur utilisation.

— Les accessoires non stériles et réutilisables doivent étre nettoyés, désinfectés et/ou
stérilisés selon le guide de nettoyage de Medela (code produit 200.2391).

Vérifications avant -
I'utilisation

Avant d’utiliser le Clario Toni, vérifier que le cordon
d’alimentation et la prise n’ont pas été endommagés,
qu’il n’y a aucun dommage ou défaut de sécurité évident
et que le dispositif est en bon état de marche.
Vérifier que le contenu de I'emballage du Clario Toni est
complet et qu’il est en bon état général.
Assurez-vous que la batterie est calibrée conformément
au chapitre 12.
Vérifier tous les accessoires avant leur utilisation :
- S’assurer que le bocal et le couvercle ne présentent
aucune fissure, craquelure ou défaut.
Remplacer si nécessaire.
- S’assurer que les tuyaux ne présentent aucune fissure
ou craquelure et que les connecteurs sont fermement
attachés. Remplacer si nécessaire.

1.1 Fixer le clapet anti-
débordement au bocal.

2.1 Fixer le couvercle au bocal.
Faire attention aux reperes
sur le devant du bocal et
du couvercle.
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Assemblage de la
chambre de sécurité

6 4 Fixation du bocal
a l'aspirateur
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1.

1.1 Ouvrir le couvercle de
la chambre de sécurité.

2.1 S’assurer que les deux
valves (disques en silicone)
sont fixées a la chambre
de sécurité. Voir chapitre 4.

3.1 S’assurer que le couvercle
de la chambre de sécurité
est bien fermé.

4.1 Maintenir la chambre de
sécurité et I'incliner a 45°
sur la gauche pour la fixer
a l'unité moteur.

4.2 Tourner la chambre de
sécurité en position
verticale jusqu’a ce que
vous entendiez un clic.

1.1 Fixer le bocal a 'aspirateur.
Appuyer fermement.

2.1 Attacher le tuyau
a usage unique avec
réglage au doigt sur
I'embout d’aspiration.



/7 Mode d’emploi

A\

A\

71

ATTENTION

Le Clario Toni doit étre assemblé de maniére a pouvoir gérer facilement une séparation
entre I'aspirateur et les accessoires. Calibrer la batterie avant la premiére utilisation.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif ne doit étre utilisé que par du personnel spécialement formé aux
méthodes d’aspiration et dans I'utilisation d’aspirateurs médicaux. Porter des
gants lors de chaque utilisation.

Brancher Clario Toni 1.

au secteur

Veérifier I'aspirateur avant utilisation conformément aux

instructions du chapitre 6.1.

Pour tous les modéles :
si 'aspirateur est relié
au secteur,

ou

Si l'aspirateur fonctionne
avec une source
d’alimentation de 12 V CC,

ou

Si 'aspirateur fonctionne
sur batterie,

brancher la prise
d’alimentation au secteur.

relier le cable optionnel de
12 V CC a l'aspiration et

a la source d’alimentation
de 12V CC.

une connexion a une
source d’alimentation
n'est pas nécessaire.
Veiller a ce que la batterie
ait été chargée 5 heures.
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7 2 Contréle des fonctions
avec de 'eau
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1.

max.
-80kPa.
-600mmHg

1.1 Appuyer sur le bouton
Marche/Arrét pour
allumer I'aspirateur.

2.1 Mettre le régulateur de vide
sur la position « max. ».

3.1 Fixer le tuyau avec réglage
au doigt. Voir chapitre 6.4,
étape 2.1.

3.2 Brancher 'embout avec
réglage fin au doigt.

4.1 Placer 'embout avec
réglage fin au doigt
dans de I'eau et
contrdler 'aspiration.

5. S'ily a une aspiration, passer a I'étape 6. Sinon, voir chapitre 13.

6. Utiliser une sonde ainsi que la puissance d’aspiration prescrite
par le médecin.



7 3 Autre possibilité : 1. 1.1 Fixer le manomeétre optionnel
contréle des fonctions a 'embout d'aspiration.
avec le manomeétre
en option

2. 2.1 Appuyer sur le bouton
Marche/Arrét pour
allumer I'aspirateur.

3. 3.1 Mettre le régulateur de
vide en position « max. ».

max.
-80kPa
~-B00mmHg

Altitude

au-dessus

du niveau Vide

de la mer : maximal :

v v
+2000m - 63kPa 4. 4.1 Comparer le vide avec
— 471 mmHg p les valeurs du tableau
+1000m -71kPa sur la gauche.
-532mmHg
+500m - 76kPa
- 566 mmHg
Om - 80kPa
- 600mmHg

(Tolérance : =15 %)

5. Sile vide fonctionne, passer a I'étape 6. Sinon, voir chapitre 13.

6. Fixer le tuyau avec réglage au doigt.

7. Utiliser une sonde ainsi que la puissance d’aspiration
prescrite par le médecin.
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AVERTISSEMENTS

Le dispositif ne doit étre utilisé que par du personnel spécialement formé
aux méthodes d’aspiration et dans I'utilisation d’aspirateurs médicaux.
Porter des gants lors de chaque utilisation.

7 4 Modifier le niveau
de vide

7 5 Mise hors tension
aprés usage
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max.
-80kPa
-800mmHg

2. Sil’aspirateur est relié
au secteur :

Si l'aspirateur est relié a
une source d’alimentation
de12V CC:

1.1 Mettre le régulateur de vide

dans la position adéquate.

1.1 Appuyer sur le bouton

Marche/Arrét pour
éteindre 'aspirateur.

Débrancher la prise
d’alimentation du secteur.

Débrancher la prise de
12 V CC de la source
d’alimentation de 12 V CC.

3. Nettoyer et désinfecter le Clario Toni. Voir chapitre 16.



8 Vider le bocal

@™ Conseils de sécurité
Le bocal doit étre vidé tous les jours ou lorsque le niveau du fluide atteint 550 ml et que
le clapet anti-débordement bloque I'aspiration.

1. 1.1 Appuyer sur le bouton
Marche/Arrét pour
éteindre I'aspirateur.

2. 2.1 Débrancher le tuyau
‘ ﬂ a usage unique avec

N AL . @ réglage fin au doigt
— a 'embout d’aspiration.
1 2.2 Retirer le bocal

f de l'aspirateur.

3.1 Fermer le bocal avec
les bouchons lors
des transports.

4. Vider le bocal et jeter le tuyau avec réglage fin au doigt
conformément aux consignes locales et internes.

5. 5.1 Fixer un bocal propre.

> 5.2 Fixer un nouveau tuyau
’ a usage unique avec
j réglage fin au doigt

a 'embout d’aspiration.

6. Allumer I'aspirateur et régler le vide conformément
a la prescription médicale.
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9 Remplacer les membranes
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—

1.1 Retirer le bocal.

2.1 Tourner la chambre
de sécurité de 45°
sur la gauche.

2.2 Retirer la chambre
de sécurité en la tirant
de l'aspirateur.

3.1 Ouvrir la chambre
de sécurité.

4.1 Remplacer les membranes
défectueuses. Veiller a la

fixation correcte des
nouvelles membranes.

5. Fixer la chambre de sécurité a I'aspirateur, comme décrit

dans le chapitre 6.3.



10 Changement de la batterie

AVERTISSEMENTS

Avant de remplacer la batterie, éteindre le Clario Toni et débrancher-le du secteur.

«_ Débrancher préalablement la prise d’alimentation du secteur.

1.

1.1 Ouvrir le couvercle du
compartiment de la batterie,
situé a la base du Clario
Toni.

2.1 Détacher le céble de la
batterie en tirant sur la prise.

Retirer I'ancienne batterie.

Insérer la nouvelle batterie.

5.1 Rattacher le cable de la
batterie en le branchant
ala prise.

Fermer le couvercle du compartiment de la batterie.
Veiller a ce que le couvercle soit bien fermé et que
le cable de la batterie ne soit pas serré ou coincé.

Calibrer et tester la batterie (voir chapitres 11/12).
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11 Informations de la batterie et test

ATTENTION
Ne recharger la batterie que lorsque l'indicateur de charge clignote lentement.

Durée de I'aspiration
Si la batterie est pleine, le temps de fonctionnement au vide maximal est > 50 minutes en moyenne.

Durée de charge (jusqu’a 100 %)
Environ 5 heures

Etat de la batterie éteint Batterie pleine
allumé — La batterie est alors en charge
— Laspirateur est branché

clignote lentement La batterie est bientot vide
clignote rapidement  La batterie est défectueuse

Test de la batterie 1. Veiller a ce que la batterie soit entierement chargée.

2. Débrancher la prise d’alimentation du secteur.

3. 3.1 Mettre le régulateur de
vide en position « max. ».

max.
-80kPa
-800mmHg

@ min.

med.
4. 4.1 Allumer Clario Toni.
L'aspirateur se met en
m -
5. Déterminer le temps Si 'autonomie est
nécessaire a I'arrét de < 50 minutes, refaire

I'aspirateur. La batterie est  le test ou calibrer la
bonne, lorsque I'autonomie  batterie (voir page suivante).
est > 50 minutes.
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12 Calibrage de la batterie

ATTENTION
Callibrer la batterie avant la premiére utilisation et apres une durée d’entreposage > 2 mois.
Changer la batterie si le calibrage n’a pas fonctionné.

Calibrage de la batterie NIMH 1. Veiller & ce que la batterie soit entierement chargée.

2. Débrancher la prise d’alimentation du secteur.

3. 3.1 Allumer Clario Toni.
aspirateur se met en
route.

Qi

4. Laisser l'aspirateur fonctionner jusqu’a ce que la batterie soit
vide et que I'aspirateur s’arréte.

5. Brancher Clario Toni sur le secteur.
La batterie est en charge.

6. Attendre jusqu’a ce que le voyant s'éteigne.

7. Refaire les étapes 1 a 6. Le Clario Toni CA/CC est alors prét
a l'usage.

Entreposage de la batterie Afin d’éviter au maximum que les batteries ne se déchargent,
conserver le dispositif médical Clario Toni et les batteries de
remplacement a part, a une température inférieure a 25 °C
(77 °F). Refaire le procédé de calibrage tous les 60-90 jours.
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13 Pannes et solutions

Le moteur ne fonctionne pas

Vérifier si :

— le Clario Toni est allumé.

— la tension secteur est correcte et si la prise secteur est bien raccordée a la prise murale.
— la batterie interne est chargée.

La pompe est trop bruyante
Contrélez la position et I'étanchéité des 2 membranes dans la chambre de sécurité.

Vide insuffisant

Vérifier si :

— le régulateur de vide est correctement réglé.

— les tubulures ne sont pas défectueuses ni cassées. Remplacer si nécessaire.
— toutes les connexions sont bien insérées.

- le bocal d’aspiration et le couvercle ne sont ni fissurés, ni fragilisés, ni décolorés.
Remplacer si nécessaire.

— le joint de la menbrane de la chambre de sécurité est étanche.
— la membrane est propre, sans fissure.

Autonomie de la batterie insuffisante
Calibrer I'état de la batterie. Voir chapitre 12.

Le voyant LED est éteint
La batterie est pleine.

Le voyant LED est allumé
— La batterie est en charge.
— Laspirateur est branché.

Le voyant LED clignote lentement
La batterie rechargeable est bientdt vide. La charge de la batterie est suffisante

pour envrion 10 minutes d’aspiration.

Le voyant LED clignote rapidement
La batterie est défectueuse. Pour remplacer une batterie défectueuse, voir chapitre 10.
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14 Garantie et maintenance

Garantie

Les dispositifs de Medela AG sont garantis exempts de toute défectuosité matérielle ou de main
d’ceuvre pendant une période de 2 ans a compter de la date de livraison (pendant 6 mois pour
la batterie). Les produits défectueux sont remplacés gratuitement pendant cette période, pour
autant que le défaut ne provienne pas d’un usage abusif ou inadéquat. Cette garantie ne s’applique
pas aux pieces d’'usure. Pour assurer 'applicabilité de la présente garantie ainsi qu’'un fonctionnement
optimal des produits Medela, nous recommandons d'utiliser exclusivement des accessoires
Medela avec nos appareils.

La responsabilité de Medela ne saurait étre engagée en cas de plainte dépassant le champ
d’application de la présente garantie, notamment en cas de dommage indirect, etc. Medela
refuse le remplacement de piéces défectueuses en cas de manipulations effectuées sur
I'aspirateur par des personnes non autorisées. La présente garantie est soumise au retour

de I'appareil dans un centre de service Medela.

Maintenance
Les travaux d’entretien ne doivent étre effectués qu’aux endroits autorisés par Medela. Le manuel
d’entretien Medela est disponible sur demande.

15 Elimination

Le Clario Toni integre des pieces en métal et en plastique qu'il convient d’éliminer conformément
aux directives européennes 2011/65/CE et 2012/19/CE. Observer les réglementations locales
complémentaires. Pour les versions CA/CC, les piéces électroniques et la batterie doivent
étre jetées ou détruites séparément, conformément aux recommandations locales en vigueur.
Veillez a éliminer le Clario Toni et ses accessoires conformément aux directives d’élimination
locales.

Informations destinées a I'utilisateur pour I’élimination des appareils

électriques et électroniques

Ce symbole signifie que les appareils électriques et électroniques ne peuvent étre

éliminés comme les déchets ménagers classiques. Une élimination correcte de ce
dispositif protege I'environnement et la santé publique contre d’éventuels dommages. Pour plus
d’informations sur I'élimination des appareils, veuillez contacter le fabricant, votre personnel
soignant local ou votre fournisseur de soins de santé. Ce symbole est uniguement valable dans
I’'Union européenne. Veuillez respecter les lois et réglementations nationales en vigueur dans
votre pays au sujet de I'élimination des appareils électriques et électroniques.
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16 Consignes de nettoyage

A AVERTISSEMENTS
Apres chaque utilisation, les éléments ayant été en contact avec les sécrétions aspirées
doivent étre nettoyés, désinfectés, stérilisés ou éliminés conformément au tableau de
la page suivante.

E‘ Avant le nettoyage, débrancher la prise d’alimentation du secteur.

Remarques générales

— Les présentes recommandations sont données a titre général et peuvent étre adaptées en
fonction de cas particulier, selon les directives propres a I'hopital et les pratiques et politiques
de nettoyage en vigueur.

— Informations détaillées conformément aux consignes de nettoyage de Medela (code produit
n°® 200.2391).

— Porter des gants de protection pour le nettoyage/la désinfection.

— Eliminer les fluides tels que le sang et les sécrétions et les éléments qu'ils ont contaminés,
et ce conformément aux directives internes de I'hopital.

Produits nettoyants de surface recommandés par Medela pour le boitier de I'aspirateur
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Eau

Utiliser toujours I'eau la plus pure pour nettoyer I'appareil. La dureté de I'eau doit étre
sérieusement prise en considération, car les dépots sur les appareils médicaux peuvent
persister. Utiliser de I'eau désionisée pour réduire ce probleme. Leau de ringage finale ne
contient ni bactéries ni endotoxines.

Machines de nettoyage/désinfection

Peux étre utilisé pour désinfecter des pieces sur tableau sur la prochaine page. Un ringage

a I'eau chaude (température maximale 100 °C) peut assurer une désinfection moyenne a élevée.
La moindre partie des composants doit pouvoir étre accessible pour assurer un nettoyage
efficace. Nous recommandons d’utiliser une machine de nettoyage/désinfection approuvée par
I'institut Robert Koch et satisfaisant a la norme ISO 15883. La température recommandée pour
les dispositifs médicaux non critiques (c.-a-d. ceux qui entrent uniquement en contact avec de
la peau non abimée) est de 90 °C pour 1 minute. Le temps de désinfection passe a 5 minutes
pour tous les dispositifs médicaux considérés comme critiques.

® Produits a usage unique
Il s'agit de produits a usage unique non destinés a étre retraités. Tout retraitement est
susceptible d’entrainer la perte des propriétés mécaniques, chimigues et/ou biologiques.
Toute réutilisation pourrait entrainer une contamination croisée.
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Bocal, chambre
de sécurité

Boitier
d’aspirateur
Cable secteur

X

X

1. Démontage
Séparer toutes les pieces avant de nettoyer, de désinfecter et
de stériliser le dispositif.

2. Nettoyer le bocal, la chambre de sécurité

Nettoyer les composants a I'eau chaude (60-70 °C) contenant un
détergent au PH compris entre 6,0 et 8,0 uniquement, afin d’éviter
d’endommager les instruments et récipients. Les détergents
enzymatiques favorisent I'élimination des substances organiques,
comme le sang. Les détergents doivent étre utilisés en respectant
les niveaux de concentration recommandés par leur fabricant.
Certains détergents alcalins ont été formulés pour permettre un
retraitement en toute sécurité des dispositifs médicaux. Les fabricants
de ces détergents doivent fournir des informations sur les matériaux
susceptibles d’étre endommagés par leurs détergents. Immerger
completement les pieces dans de I'eau chaude et savonneuse

ou dans un détergent enzymatique pendant 1 a 5 minutes.

1. Eliminer les salissures visibles avec un outil de nettoyage -

des brosses de nettoyage classiques telles que des écouvillons
ou des chiffons anti-peluches non abrasifs. Les brosses pour le
nettoyage des tuyaux doivent s’introduire aisément, tout en se
déplagant facilement dans la zone a nettoyer. Rincer minutieusement
a l'eau claire. Laisser sécher.

2. Veérifier qu’il ne reste aucune saleté visible sur les instruments.
Répéter la procédure si nécessaire.

3. Nettoyer le boitier de pompe, le cable d’alimentation
Frotter avec un détergent indiqué ci-dessus. Sécher a I'aide
d’un linge propre.

4. Désinfecter

Laisser tremper a température ambiante pendant 30 minutes dans
une solution de désinfection/de nettoyage (A). Une fois le temps
d’action écoulé, éliminer les restes de solution des différentes pieces
avec de l'eau et rincer le tuyau. Rincer pendant 2 minutes au
moins avec la solution de nettoyage (B).

(A) solution de désinfection fluide sans aldéhyde, avec effet nettoyant,
a utiliser comme solution de trempage, bactéricide, fongicide,
virucide (certains virus), compatible avec I'acier inoxydable, les
métaux non ferreux et les plastiques tels que la silicone, légerement
alcaline, p.ex. 2 % neodisher® Septo MEDsolution.

(B) Solution de nettoyage enzymatique fluide, au PH neutre, destinée
au traitement mécanique ou manuel d’instruments, hautement
compatible avec I'acier inoxydable, les métaux non ferreux et les
plastiques, notamment le silicone.

ou utiliser une machine de nettoyage/désinfection.
ou utiliser un lave-vaisselle.

5. Stockage des composants
Aprés la désinfection, mettez en réserve les composants sur
un drap propre et sec.

Consignes de nettoyage | 91



17 Apercu des accessoires

é AVERTISSEMENTS

Clario Toni a été contrélé en association avec les accessoires repris ci-dessous.
Pour une utilisation adéquate et sdre du Clario Toni, utiliser uniguement ces accessoires.
Plus d’informations figurent sur la fiche d’instruction de chaque accessoire.

. 014.0005

= :

M 074.0008

074.0008 014.0030
074.0006
o
= > 074.0001
074.0003 e
074.0017
074.0010

014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (GB)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)

074.0007 074.0005
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18 Légende des accessoires

@™ Conseils de sécurité
Lorsque l'aspirateur est utilisé avec des accessoires non fournis par Medela, ceux-ci doivent :
— porter la marque CE et (si nécessaire) avoir été enregistrés au niveau local ;
— pouvoir étre fixés aux accessoires Medela de maniéere slre, sans nuire au bon
fonctionnement de I'aspirateur.
Remarque : en associant des pieces Medela avec des pieces non fournies par Medela,
vous assumez la responsabilité du systéme entier.

014.0030
014.0005
074.0008
074.0001
074.0010
074.0003
074.0005
014.0004
099.0011
099.0014
014.0007
074.0007
074.0017
074.0006

Chambre de sécurité

Régulateur de vide

Membranes (10 unités)

Set bocal

Valve anti-débordement (10 unités)
Tuyau a usage unique avec réglage au doigt
Batterie rechargeable

Adaptateur secteur

Céble d’alimentation (EURO)

Cable d’alimentation (USA)

Cable d’alimentation (GB)

Sac de transport

Cable auto pour alimentation 12 V CC
Manométre
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19 Signes et symboles

C E 0123

Ce symbole
indique que
I'appareil est
conforme aux
dispositifs
élémentaires
de la directive
93/42/CEE du
Conseil du 14
juin 1993 relative
aux dispositifs
médicaux.

Ce symbole indique la
classe de I'aspirateur.

[l

an Y
c \SUD,AS

Ce symbole indique
que I'appareil est
conforme aux normes
de sécurité établies
par les Etats-

Unis et le Canada
pour les appareils
électromédicaux.

Ce symbole indique
un appareil de classe Il.

Ce symbole indique
que I'appareil ne doit
pas étre utilisé apres
la fin du mois et de
I’année mentionnés.

P21

Ce symbole indique
une protection contre
les effets nocifs de
I'introduction d’objets
étrangers solides et
de gouttes d’eau.

Ce symbole indique
un dispositif a usage
unique.

Ne pas réutiliser

le dispositif.

Ce symbole indique
une partie appliquée
de type BF.

Ce symbole indique le
numéro de catalogue
du fabricant.

Ce symbole indique
les spécifications
légales de I'aspirateur.

®

Ce symbole indique
INCOMPATIBILITE RM.

Ce symbole indique
le numéro de série du
fabricant.

Ce symbole indique
qu’il convient de suivre
le mode d’emploi.

Ce symbole indique qu'il
convient de consulter le
mode d’emploi.

(@)

Ce symbole indique
que des interférences
peuvent se produire
en présence
d’équipements
portant le méme
symbole.

Ce symbole indique le
numeéro de lot.

Ce symbole

indique une MISE
EN GARDE ou un
AVERTISSEMENT
associé au dispositif.

E

Ce symbole indique
le fabricant.

Ce symbole

indique que
I"appareil
est stérilisé
a I'oxyde
d’éthylene.

-

Ce symbole indique
un conseil de sécurité.
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Ce symbole indique

la date de fabrication
de I'appareil (Quatre

chiffres pour I'année
et deux chiffres pour
le mois).

Ce symbole indique la

< limite de température

pour I'utilisation,
le transport et
I’entreposage
de I'appareil.



‘ %

Ce symbole indique
le taux d’humidité
maximal a prendre
en compte pour I'uti-
lisation, le transport
et I’entreposage de
I’appareil.

Ce symbole indique
la limite de pression
atmosphérique a
prendre en compte
pour I'utilisation, le
transport et I'entrepo-
sage de I'appareil.

Ce symbole indique
qu’il ne faut pas utiliser
I'appareil si I'emballage
est endommaggé.

Ce symbole indique
le nombre d’articles
pouvant étre traités
par le contenu de
I’emballage.

Ce symbole indique
que 'appareil ne peut
étre éliminé avec les
déchets municipaux
non triés (uniguement
pour I'UE).

Ce symbole indique
que le matériel fait
partie d’un processus
de récupération/
recyclage.

Karton
Carton
Board

Ce symbole
indique un emballage
en carton.

i

Ce symbole indique
les dimensions
(h x I x p) de I'aspirateur.

Q-
AN
a

Ce symbole indique
que le dispositif doit
étre conservé a I'abri

de la lumiere du soleil.

Ce symbole indique

que 'appareil est fra-
gile et doit étre mani-
pulé avec précaution.

Ce symbole indique

que I'appareil doit étre

maintenu au sec.

Ce symbole indique
le niveau de

vide maximal

de I'aspirateur.

Ce symbole indique
les niveaux de débit
de I'aspirateur.

Ce symbole indique
les spécifications
électriques de
|"aspirateur.

Ce symbole indique
du courant alternatif.

Ce symbole indique
du courant continu.

ikgi

Ce symbole indique le

poids de I'aspirateur.

Ce symbole indique

un dispositif sur
prescription.
ATTENTION : La loi
fédérale américaine
limite la vente de ce
dispositif & un médecin
ou sur ordonnance
d’un médecin (USA
uniquement).

pcs Ce symbole indique

le nombre d’articles.
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20 Speécifications techniques

vide min., - 70 mmHg / - 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
/_/\ vide moyen, — 115 mmHg / - 15 kPa (+/- 30 mmHg / +/- 4 kPa)
vide max., — 600 mmHg / — 80 kPa (- 90 mmHg / — 12 kPa)

Mesuré a 0 m ; pression atmosphérique : 1 013 hPa

Note : les niveaux de vide peuvent varier en fonction de la
situation géographique (nombre de metres au-dessus du
niveau de la mer, pression atmosphérique et température).

>>> Débit réduit : 15 I/min. (+/- 10 %)

flow

2,0 kg/ 4,4 Ibs
Sans bocal
-l

Q c] 100-240 V, 50-60 Hz
12V, 8,4 A, NIMH
~— | Adaptateur secteur

vacuum

>

ISO 13485
§ 93/42 CEE Classe lla C E 0123

hxlxp
223 x 255 x 95 mm

3 /ﬂﬁSO 6 Transport/stockage
1852, 20/ & ¢ O~pa

+25 Transport/stockage
Batterie rechargeable
0

°C

3 /ﬂﬁm e Fonctionnement
1588, 45, oc TO~"kpa

e |IP21

L] R
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21 Documentation technique

A AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser d’autres accessoires que ceux spécifiés ou vendus par le fabricant
pour remplacer des composants internes, sous peine d’entrainer une augmentation
des émissions ou une diminution de I'immunité de I'aspirateur Clario Toni.

Les équipements chirurgicaux a HF (haute fréquence), les réseaux de radio ou similaires
peuvent avoir une influence sur le fonctionnement du dispositif et ne doivent pas étre
utilisés en méme temps que le dispositif médical Clario Toni.

CEM

Le dispositif médical Clario Toni a fait I'objet d’une évaluation de la compatibilité électromagné-
tique en conformité avec les normes CElI 60601-1-2:2007 et CElI 60601-1-2:2014 4e édition selon
les clauses 7 et 8.9. Clario Toni est un appareil médical qui impose des mesures de sécurité
particuliéres et qui doit étre installé et mis en service conformément aux informations
annexées concernant les CEM.

Voir également les pages 326 a 329.
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Congratulazioni

Scegliendo Clario Toni, avete acquistato un’aspiratore di alta qualita adattabile alle vostre
esigenze a seguito di prescrizione medica. Questo prodotto & semplice da usare e da pulire

ed evita efficacemente che il liquido aspirato possa traboccare. Funziona mediante un sistema
a membrana con un motore elettrico. La forza di aspirazione pu0 essere regolata nella misura
desiderata, grazie a 3 intensita differenti del vuoto. Come tutti gli aspiratori Medela, questo
dispositivo assicura un'aspirazione semplice e affidabile. La semplicita di uso e di pulizia, insieme
alle caratteristiche di sicurezza, rappresentano ulteriori vantaggi per chi ha scelto questo
modello. Contattateci, saremo lieti di offrirvi la nostra assistenzal
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1 Avvertenze e istruzioni di sicurezza

AVVERTENZA
A Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pud condurre
alla morte o a gravi lesioni.

ATTENZIONE
A Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pud condurre
a lesioni moderate o lievi.

@@ Suggerimento relativo alla sicurezza
Indica informazioni utili per I'utilizzo in sicurezza del dispositivo.

Il modello Clario Toni & approvato esclusivamente per I'utilizzo descritto nelle presenti istruzioni
per I'uso. Medela puo garantire il funzionamento sicuro del sistema solo se il dispositivo
Clario Toni & utilizzato in combinazione con accessori originali Medela. Vedere i capitoli 17/18.

Leggere e osservare le seguenti avvertenze e istruzioni di sicurezza prima dell’utilizzo.
Conservare le presenti istruzioni per I'uso insieme al dispositivo per successive
consultazioni.

Le presenti istruzioni per I'uso costituiscono una guida generale per I'impiego del prodotto.
Per qualsiasi questione medica rivolgersi a un medico.

Medela si ritiene responsabile esclusivamente per gli effetti sulla SICUREZZA DI BASE,

per l'affidabilita e per le prestazioni dell’aspiratore Clario Toni, purché utilizzato in conformita
con le istruzioni per I'uso.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici
0 su loro prescrizione.

Soggetto a modifiche.
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AVVERTENZA

Il dispositivo € destinato al solo uso da parte di persone esperte con conoscenze
adeguate in materia di procedure di aspirazione e uso di aspiratori.

Per i pazienti nei quali il mancato funzionamento del dispositivo puo causare una
situazione critica (es. pazienti con insufficienza respiratoria acuta o forte ostruzione
mucosa) predisporre un dispositivo sostitutivo.

Il dispositivo non deve essere utilizzato per I'aspirazione di liquidi esplosivi, facilmente
infiammabili 0 corrosivi.

I tubo di collegamento fornito con il dispositivo non deve essere mai messo a diretto
contatto con la zona di aspirazione. Deve sempre essere utilizzato un catetere di
aspirazione sterile (rischio di infezione).

Prima di pulire il dispositivo, estrarre la spina dalla presa di rete a muro.

Non sono consentite modifiche al dispositivo.

Non connettere questo dispositivo a un tubo di drenaggio a caduta.

Prima di utilizzare I'aspiratore Clario Toni, consultare le indicazioni per 'uso e prendere
in considerazione i fattori di rischio e le controindicazioni. La mancata lettura

e osservanza di tutte le istruzioni contenute nel presente manuale prima dell’uso

del prodotto possono provocare il decesso o gravi lesioni al paziente.

Non usare Clario Toni in un ambiente di risonanza magnetica (MRI).

ATTENZIONE

Un uso non corretto pud causare dolore e danni al paziente.

Non utilizzare accessori sterili se la confezione sterile &€ danneggiata.

Le apparecchiature di comunicazione wireless, come dispositivi di rete domestica
wireless, telefoni cellulari, cordless e relative stazioni base e ricetrasmettitori palmari,
possono influenzare il funzionamento di Clario Toni e devono essere mantenute a una
distanza di aimeno 30 cm.

Dispositivi di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili possono pregiudicare
il funzionamento dispositivo.

Suggerimento relativo alla sicurezza

Per quanto concerne i test di sicurezza, si presuppone che il dispositivo sia sottoposto a
manutenzione e riparazione per tutta la durata di servizio in conformita con le istruzioni
per I'assistenza tecnica. Poiché I'aspiratore Clario Toni € un dispositivo appartenente
alla classe di sicurezza Il (EN IEC 60601-1, A1, A2:1995), i test di sicurezza sono limitati
a un controllo visivo dell'involucro e del cavo di alimentazione. Questo test deve essere
eseguito prima di ogni utilizzo.

Test della corrente di dispersione nel paziente: consultare il manuale di assistenza tecnica
per dettagli.

La protezione dell’aspiratore Clario Toni contro gli effetti di scarica di un defibrillatore
cardiaco dipende dall'impiego dei cavi appropriati.

La separazione del dispositivo dalla rete elettrica & garantita solo tramite I'interruzione del
collegamento tra la spina e la presa di rete a muro.

Prima di inserire la spina del dispositivo nella presa di corrente, verificare che la rete
elettrica locale abbia la stessa tensione specificata sulla targhetta con i dati tecnici

del dispositivo.
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Istruzioni di sicurezza

— Laspiratore Clario Toni di Medela & un dispositivo elettromedicale che richiede speciali misure
di sicurezza con riguardo alla compatibilita elettromagnetica. Deve essere installato e messo in
servizio in conformita con le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica allegate.

— Non utilizzare il dispositivo in nessuno dei seguenti casi, esso dovra essere riparato dal
servizio assistenza:

- se il cavo di alimentazione elettrica o la spina sono danneggiati;

— se il dispositivo non funziona perfettamente;

- se il dispositivo € danneggiato;

- se il dispositivo presenta difetti evidenti che ne pregiudicano la sicurezza.
— Tenere sempre il cavo di alimentazione elettrica lontano da fonti di calore.

— La spina per il collegamento alla rete elettrica e I'interruttore ON/OFF devono essere tenuti
lontano dall’'umidita.

— Non tirare mai il cavo di alimentazione per estrarre la spina dalla presa di rete elettrical
— Non lasciare mai il dispositivo incustodito quando & acceso.

— Durante I'uso, I'aspiratore deve essere in posizione verticale.

— Non avvolgere mai il cavo di alimentazione intorno al collo.

— Non utilizzare mai il dispositivo in presenza di elevata temperatura ambiente, durante il bagno
o la doccia, quando si € molto stanchi o in un ambiente a rischio di esplosione.

— Non immergere mai il dispositivo in acqua o altri liquidi.

— Ove si tratti di prodotti sterili monouso, ricordare che non sono destinati a essere sterilizzati.
Tale procedura potrebbe causare la perdita di caratteristiche meccaniche, chimiche e/o
biologiche. Il riuso pud causare infezioni crociate.

— Contattare il responsabile del Servizio Clienti Medela di zona per ricevere assistenza sull’uso
del prodotto.

— Per qualsiasi uso dell’aspiratore, mettersi sempre i guanti.

Tenere le istruzioni per 'uso a portata di mano per una futura consultazione.
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2 Alimentazione elettrica e
funzionamento a batteria

Clario Toni € un aspiratore alimentato dalla rete elettrica o dalla batteria. Prima di inserire la
spina del dispositivo nella presa di corrente, verificare che la rete elettrica locale abbia la stessa
tensione specificata sulla targhetta con i dati tecnici del dispositivo. Se utilizzato secondo
quanto descritto nella presente guida per I'utente, il modello Clario Toni CA/CC dispone di
un’autonomia massima di 50 minuti prima che si renda necessario ricaricare la batteria. Se il
modello Clario Toni CA/CC non & utilizzato, la batteria deve essere calibrata ogni 60-90 giorni.

Batteria quasi scarica

Durante il funzionamento a batteria, I'indicatore a LED lampeggia lentamente, segnalando
che la batteria sta per scaricarsi. Clario Toni resta in funzione ancora per breve tempo
(~10 minuti), ma la batteria deve essere ricaricata non appena possibile.

Batteria scarica
Quando la batteria € completamente scarica, I'aspiratore si arresta. Non € piu assicurato
il corretto funzionamento dell'aspiratore. La batteria deve essere ricaricata o sostituita.
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3 Descrizione

Introduzione

Il modello Clario Toni & un aspiratore di alta qualita. E alimentato dal comprovato sistema

a membrana. Associa in modo ideale la facilita d’uso e di pulizia con caratteristiche di
sicurezza che garantiscono un funzionamento ottimale. Usare solo attenendosi alle istruzioni
del medico curante e dopo aver ricevuto istruzioni da esperti specialisti.

Uso previsto

Gli aspiratori Clario Toni sono destinate all’aspirazione e alla rimozione delle secrezioni, dei
fluidi corporei e dei corpi estranei dalle vie respiratorie del paziente o dai sistemi di supporto
respiratorio nel tratto nasale, faringeo e tracheale dei pazienti pediatrici o adulti. Questo
aspiratore € idoneo per 'uso domestico, in ospedale, in auto o all'aperto.

Indicazioni
L’aspiratore Clario Toni & destinato alla pulizia delle vie aeree attraverso il naso, la bocca o il tubo
di tracheostomia.

Controindicazioni
Il dispositivo non € idoneo per I'aspirazione prolungata.

Utente destinatario

Laspiratore Clario Toni deve essere messo in funzione esclusivamente da utenti opportunamente
formati. Le persone addette all'uso devono disporre di un buon udito e di un'acutezza visiva
adeguata. La formazione deve prevedere un aggiornamento almeno una volta all’anno.

Categoria di pazienti destinatari
L’aspiratore Clario Toni & destinato all’'uso su pazienti che presentano esclusivamente le condizio-
ni descritte nelle indicazioni per I'uso.

Nota importante

Il medico & responsabile del rispetto delle procedure e delle tecniche operatorie corrette.
Ogni medico deve valutare se il trattamento € adeguato, basandosi sulle proprie conoscenze
e sulla propria esperienza.
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4 Panoramica

Definizione di vuoto

Durante 'applicazione di dispositivi medicali di aspirazione, il vuoto viene creato generalmente
per differenza (in cifre assolute) tra la pressione assoluta € la pressione atmosferica 0 come valori
negativi in chilopascal (kPa). Nel presente documento 'indicazione di —10 kPa, ad esempio,

€ sempre riferita a un intervallo di pressione in kPa al di sotto della pressione atmosferica
ambiente (conformemente alla norma EN ISO 10079:1999).

Versioni dell’'aspiratore .

Clario Toni CA/CC

Componenti principali
dell’'aspiratore LED

Maniglia

Regolatore del vuoto

Attacco di
w - Pulsante ON/OFF
Tappi per i v é
coperchi di
chiusura \ Camera di
sicurezza
Valvola di \
troppo pieno |
___Unita motore

Contenitore

Presa di rete

Targhetta dati tecnici

Vano batteria

Cavo di

alimentazione
—'
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Posizione della membrana

Dischi della valvola nella
camera di sicurezza

Comandi e stato
della batteria

-

| Membrana

T

\ \
medsla ¥

)

ot

Regolatore del vuoto

Pulsante ON/OFF

LED batteria

\ *
R
non acceso Batteria carica

acceso - Batteria in carica
— Aspiratore collegato alla
rete elettrica

lampeggia lentamente Batteria quasi scarica
lampeggia velocemente Batteria guasta
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5 Installazione

Verifica iniziale Verificare la completezza e le condizioni generali del contenuto
alla consegna della confezione Clario Toni.

Versioni Clario Toni

St Clario Toni CA/CC  014.00XX
w ‘ Clario Toni Deluxe  014.00XX
- 4

Tubicino monouso con fingertip

074.0003

A\

Adattatore di Cavo di alimentazione

alimentazione 099.0011 (Euro)

014.0004  014.0007 (UK)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)

Istruzioni per 'uso

200.8400

& AVVERTENZE
Il tubo di collegamento fornito con il dispositivo non deve essere mai messo a diretto
contatto con la zona di aspirazione. Si deve utilizzare sempre un catetere di aspirazione
sterile (rischio di infezioni).
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6 Preparazione per |'utilizzo

A

A\

6.1

6.2

AVVERTENZA

Il dispositivo & destinato al solo uso da parte di persone esperte con conoscenze adeguate
in materia di procedure di aspirazione e uso di aspiratori. Per qualsiasi uso dell’aspiratore,

mettersi sempre i guanti.

ATTENZIONE

— Durante I'uso, I'aspiratore Clario Toni deve essere in posizione verticale.

— Verificare I'integrita della confezione degli accessori sterili prima di utilizzarli.

— Gli accessori non sterili e riutilizzabili devono essere puliti, disinfettati e/o sterilizzati
secondo la guida alla pulizia Medela (codice prodotto 200.2391).

Verifiche prima
dell’utilizzo

Montaggio
del contenitore

Prima dell’uso, verificare il sistema Clario Toni per
individuare eventuali danni al cavo o alla spina di
alimentazione, danni evidenti al dispositivo o difetti che
compromettano la sicurezza e il corretto funzionamento
del dispositivo.
Verificare la completezza e le condizioni generali della
confezione dell’aspiratore Clario Toni.
Accertarsi che la batteria sia calibrata secondo quanto
riportato nel capitolo 12.
Verificare tutti gli accessori prima dell’utilizzo, come segue.
- Contenitore e coperchio per individuare rotture, punti
fragili e difetti. Se necessario, sostituire.
-Tubi, per individuare rotture e punti fragili;
verificare che i connettori siano collegati saldamente.
Se necessario, sostituire.

1.1 Collegare la valvola
‘ di troppo pieno

64 al contenitore.

2.1 Porre il coperchio

@v sul contenitore.
‘ ‘ Prestare attenzione alle
@ marcature nella parte
|l ' anteriore del contenitore
e del coperchio.
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6 3 Montaggio della

camera di sicurezza

6 4 Collegamento
del contenitore
all’aspiratore
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1.1 Aprire il coperchio della
camera di sicurezza.

Verificare che le due
valvole (dischi in silicone)
siano fissate alla camera
di sicurezza.

Consultare il capitolo 4.

3.1 Verificare che il coperchio
della camera di sicurezza
sia ben chiuso.

4.1 Tenendo la camera di
sicurezza, inclinarla di 45°
a sinistra per fissarla
all’'unita motore.

4.2 Ruotare la camera di
sicurezza in posizione
verticale fino a udire
un clic.

1.1 Collegare il contenitore
all’aspiratore. Premere
con decisione.

2.1 Collegare il tubicino
monouso con fingertip
all’attacco di aspirazione.



/ Istruzioni per la messa in funzione

71

ATTENZIONE

aspiratore Clario Toni deve essere configurato in modo da facilitarne la separazione
dall'alimentazione di rete. Calibrare la batteria prima del primo utilizzo.

AVVERTENZA

Il dispositivo € destinato al solo uso da parte di persone esperte con conoscenze
adeguate in materia di procedure di aspirazione e uso di aspiratori. Per qualsiasi
uso dell’aspiratore, mettersi sempre i guanti.

Collegamento

di Clario Toni
all’alimentazione
di rete

al capitolo 6.1.

Per tutti i modelli: se
I'aspiratore é collegato a
una presa di rete a muro,

oppure

Se l'aspiratore funziona
con alimentazione
a12 VCC,

oppure

Se l'aspiratore funziona
a batteria,

. Verificare I'aspiratore prima dell’'uso seguendo le istruzioni

inserire la spina del cavo
di alimentazione in una
presa di rete a muro;

collegare il cavo opzionale
a 12 VCC all’aspiratore

e alla fonte di alimentazione
a 12 VCG;

non occorre alcun
collegamento a fonti di
alimentazione. Accertarsi
che la batteria sia rimasta
in carica per cinque ore.
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7 2 Verifica del 1.
funzionamento
con acqua
2.
3.
4.
5.
6.
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1.1 Premere il pulsante
ON/OFF per accendere
I'aspiratore.

2.1 Impostare il regolatore
del vuoto sulla posizione

»

“max.”.

max.
-80kPa.
-600mmHg

3.1 Collegare il tubicino
con fingertip.
Consultare il capitolo 6.4,
operazione 2.1.

3.2 Inserire I'attacco fingertip.

4.1 Immergere il fingertip in
acqua e controllare che
sia presente I'aspirazione.

Se l'aspirazione e presente, procedere con il punto 6. In caso
contrario, consultare il capitolo 13.

Utilizzare il catetere e I'impostazione di vuoto come prescritto
dal medico.



1.1 Collegare il manometro
per vuoto opzionale
allattacco di aspirazione.

73 Alternativa: verifica 1.
del funzionamento
con il manometro
per vuoto opzionale

2. 2.1 Premere il pulsante
ON/OFF per accendere
I'aspiratore.

3. 3.1 Impostare il regolatore
del vuoto sulla posizione
“max.”.
max.
-80kPa
~-B00mmHg
Altitudine sul Vuoto
livello del mare  massimo
v v
+2000 m -63 kPa 4. 4.1 Confrontare il vuoto
— 471 mmHg con i valori della tabella
+1000 m -71 kPa riportata a sinistra.
—-532 mmHg
+500 m —-76 kPa
- 566 mmHg
0m -80 kPa
- 600 mmHg

(Tolleranza: — 15 %)

5. Se il vuoto & OK, procedere con il punto 6.
In caso contrario, consultare il capitolo 13.

6. Collegare il tubicino con fingertip.

7. Utilizzare il catetere e I'impostazione di vuoto come
prescritto dal medico.
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AVVERTENZA

Il dispositivo € destinato al solo uso da parte di persone esperte con conoscenze
adeguate in materia di procedure di aspirazione e uso di aspiratori. Per qualsiasi uso
dell’aspiratore, mettersi sempre i guanti.

Modifica del livello 1. 1.1 Impostare il regolatore
di vuoto del vuoto alla posizione
desiderata.
max.
-80kPa
-600mmHg
7 5 Spegnimento 1. 1.1 Premere il pulsante
dopo I'utilizzo ON/OFF per spegnere
I'aspiratore.
2. Se laspiratore € collegato scollegare la spina di
a una presa di rete a muro, alimentazione dalla presa;
oppure
Se l'aspiratore & collegato scollegare la spina
a una fonte di alimentazione a 12 VCC dalla fonte di
a12VCC, alimentazione a 12 VCC.

3. Pulire e disinfettare I'aspiratore Clario Toni.
Consultare il capitolo 16.
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8 Svuotamento del contenitore

@™ Suggerimento relativo alla sicurezza
Il contenitore deve essere svuotato ogni giorno o al piu tardi quando il livello del fluido
raggiunge i 550 ml e la valvola di troppo pieno arresta I'aspirazione nel contenitore.

1. 1.1 Premere il pulsante
ON/OFF per spegnere
I'aspiratore.

2. 2.1 Scollegare il tubicino
‘ ﬂ monouso con fingertip

N AL e dall’attacco di aspirazione.
Re 2.2 Rimuovere il contenitore
1 dall’aspiratore.

3.1 Durante il trasporto,
sigillare sempre il
contenitore con i tappi.

4. Svuotare il contenitore e smaltire il tubicino con fingertip
secondo le direttive locali e quelle della struttura.

5. 5.1 Collegare un

> contenitore pulito.
’ 5.2 Collegare un nuovo
; tubicino monouso con

fingertip all'attacco

‘ di aspirazione.

6. Accendere I'aspiratore e impostare il vuoto secondo
la prescrizione del medico.
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9 Sostituzione dei dischi della valvola

1. 1.1 Rimuovere il contenitore.
A.‘ l
4
2. 2.1 Ruotare la camera di sicu-
‘5 - y rezza a sinistra di 45°.
| A4 - ' 2.2 Rimuovere la camera di
« _J sicurezza estraendola
Q™ 4 . dall'aspiratore.
o .
3. 3.1 Aprire la camera
”—1 di sicurezza.
4, - 41 Sostituire i dischi della
= . valvola difettosi. Verificare
e ! che i nuovi dischi della
O P Ivola siano fissati
'1‘\ o valvola siano fissati
4 A correttamente.

5. Fissare la camera di sicurezza all’aspiratore come descritto
nel capitolo 6.3.
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10 Sostituzione della batteria

AVVERTENZA

Prima di sostituire la batteria, spegnere I'aspiratore Clario Toni e scollegare la spina
di alimentazione dell’aspiratore dalla presa di rete a muro.

«_ Prima di questa operazione, estrarre la spina dalla presa

di rete a muro.

1.

1.1 Aprire il coperchio del
vano batteria sul fondo
dell’aspiratore Clario Toni.

2.1 Scollegare il cavo
della batteria estraendo
lo spinotto.

Rimuovere la batteria vecchia.
Inserire la nuova batteria.

5.1 Collegare nuovamente
il cavo della batteria
inserendo lo spinotto.

Chiudere il coperchio del vano batteria. Verificare che il
coperchio sia ben chiuso e che il cavo della batteria non
sia schiacciato o strozzato.

Calibrare e testare la batteria (consultare i capitoli 11/12).

Sostituzione della batteria | 117



11 Dati e test della batteria

ATTENZIONE
Caricare la batteria solo quando 'indicatore di carica lampeggia lentamente.

Durata di pompaggio
Se la batteria & completamente carica, I'autonomia di funzionamento con vuoto massimo
& circa > 50 minuti.

Tempo di carica (carica fino al 100%)

Circa 5 ore
Stato della batteria non acceso Batteria carica
acceso — Batteria in carica
— Aspiratore collegato alla rete elettrica
lampeggia Batteria quasi scarica
lentamente
lampeggia Batteria guasta
velocemente
Test della batteria 1. Accertarsi che la batteria sia completamente carica.

2. Estrarre la spina di alimentazione dalla presa di rete a muro.

3. 3.1 Impostare il regolatore
del vuoto sulla posizione
“max.”.
max.
-80kPa
-600mmHg
4, 41 Accendere I'aspiratore

Clario Toni. Laspiratore
inizia a funzionare.

5. Misurare il tempo fino Se 'autonomia & < 50 minuti,
all’arresto dell’aspiratore. ripetere il test o calibrare
La batteria € OK se la batteria (vedere la
I’autonomia & > 50 minuti. pagina seguente).
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12 Calibrazione della batteria

ATTENZIONE
Calibrare la batteria prima del primo utilizzo e dopo un tempo di immagazzinamento
> 2 mesi. Se la calibrazione non ha esito positivo, sostituire la batteria.

Calibrazione della 1. Accertarsi che la batteria sia completamente carica.
batteria NiMH
2. Estrarre la spina di alimentazione dalla presa di rete a muro.

3. 3.1 Accendere I'aspiratore

Qi

Clario Toni. Laspiratore
inizia a funzionare.

4. Lasciare l'aspiratore in funzione finché la batteria non
si esaurisce e I'aspiratore si arresta.

5. Collegare I'aspiratore Clario Toni a una presa di rete a muro.
La batteria & in carica.

6. Attendere lo spegnimento dell’'indicatore di carica.

7. Ripetere le operazioni da 1 a 6. Laspiratore Clario Toni
CA/CC ¢ pronto all'uso.

Conservazione Per mantenere al minimo I'autoscarica, conservare Clario Toni
della batteria e le batterie di riserva rimosse a temperatura inferiore a 25 °C
(77 °F). Ripetere il processo di calibrazione ogni 60-90 giorni.
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13 Risoluzione guasti

Il motore non gira
Verificare che:

— l'aspiratore Clario Toni sia accesa;

— la tensione di rete sia corretta e la spina di alimentazione sia inserita correttamente nella presa
di rete a muro;

— la batteria interna sia carica.

Laspiratore & troppo rumoroso
Verificare la posizione € la tenuta dei dischi della valvola all'interno della camera di sicurezza.

Vuoto insufficiente
Verificare che:

— il regolatore del vuoto sia impostato correttamente;
— i tubi non siano difettosi o rotti; se necessario, sostituire;
— tutti i collegamenti siano ben serrati;

— il contenitore di aspirazione e il coperchio non presentino rotture, zone fragili, scoloriture;
se necessario, sostituire;

— la tenuta dei dischi della valvola nella camera di sicurezza sia salda;
— la membrana sia pulita e non presenti lacerazioni.

Durata del funzionamento a batteria insufficiente
Calibrare la batteria. Consultare il capitolo 12.

Nessun LED acceso
La batteria & completamente carica.

LED acceso
— La batteria € in carica.
— Laspiratore & collegato alla rete elettrica.

Il LED lampeggia lentamente
La batteria € quasi scarica. Lalimentazione della batteria & sufficiente per circa 10 minuti

di pompaggio.

Il LED lampeggia velocemente
La batteria & guasta. Per la sostituzione della batteria difettosa consultare il capitolo 10.
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14 Garanzia e manutenzione

Garanzia

Medela AG garantisce che il dispositivo sia esente da difetti di materiali e di fabbricazione per un
periodo di 2 anni (6 mesi per la batteria) dalla data di consegna. Il materiale difettoso sara
sostituito gratuitamente durante tale periodo, purché il difetto non sia originato da abuso o da
utilizzo scorretto. Quanto sopra non si applica alle parti soggette a usura derivante dall’utilizzo.
Per assicurare la conformita alla presente garanzia e per ottenere un servizio ottimale dai prodotti
Medela, si raccomanda di utilizzare esclusivamente accessori Medela con i nostri dispositivi.

In nessun caso Medela AG sara responsabile di richieste che esulano dall’lambito della garanzia
descritta, inclusa la responsabilita per danni indiretti ecc. Il diritto alla sostituzione delle parti
difettose non sara riconosciuto da Medela ove siano stati eseguiti lavori sull’aspiratore da parte
di personale non autorizzato. La presente garanzia € condizionata dalla restituzione del
dispositivo al centro di assistenza Medela.

Manutenzione
| servizi di assistenza tecnica devono essere effettuati esclusivamente da centri autorizzati
da Medela. I manuale di assistenza di Medela & disponibile su richiesta.

15 Smaltimento

’aspiratore Clario Toni comprende metalli e plastiche e deve essere smaltito in conformita con le
direttive europee 2011/65/CE e 2012/19/CE. Le disposizioni supplementari locali devono essere
rispettate. Per le versioni CA/CC, smaltire separatamente i componenti elettronici e la batteria,

in conformita con le disposizioni locali.

Accertarsi di smaltire I'aspiratore Clario Toni € i relativi accessori in conformita con le direttive
locali di smaltimento.

Informazioni per I'utente in merito allo smaltimento di apparecchiature
elettriche ed elettroniche
Questo simbolo indica che le apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono
essere smaltite come normali rifiuti domestici. Il corretto smaltimento di questo
dispositivo protegge I'ambiente e la salute delle persone ed evita che possano essere
danneggiati. Per ulteriori informazioni in merito allo smaltimento, contattare il produttore
o il fornitore di assistenza sanitaria locale. Questo simbolo ¢ valido solo per I'Unione Europea.
Rispettare leggi e regolamenti rilevanti in vigore nel proprio Paese per lo smaltimento di
apparecchiature elettriche ed elettroniche.
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16 Linee guida per la pulizia

A AVVERTENZA
Dopo ogni utilizzo, le parti che sono state a contatto con le secrezioni aspirate devono
essere pulite, disinfettate, sterilizzate o smaltite come indicato nella tabella alla
pagina seguente.

E‘ Prima di pulire il dispositivo, estrarre la spina dalla presa di rete a muro.

Note generali

— Le seguenti sono soltanto raccomandazioni generali, che possono essere modificate
individualmente sulla base delle direttive specifiche, delle pratiche di pulizia e delle
politiche dell’ospedale.

— Per informazioni dettagliate, vedere le istruzioni per la pulizia di Medela
(codice prodotto n. 200.2391).

- Indossare guanti protettivi per la pulizia/disinfezione.

— Smaltire i fluidi, quali sangue e secrezioni corporee, e le parti da essi contaminate
in conformita con le direttive interne dell'ospedale.

Detergenti per superfici raccomandati da Medela per I'involucro dell’aspiratore
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

— mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Acqua

Usare solo acqua della qualita piu pura per la pulizia. La durezza dell’lacqua € un fattore
importante, in quanto i depositi residui sui prodotti medicali possono non essere decontaminati
correttamente. Utilizzare acqua deionizzata per ridurre I'insorgenza di tale problema.

’acqua per il risciacquo finale deve essere priva di batteri e non contenere endotossine.

Lavatrici/disinfettatrici

Possono essere utilizzate per disinfettare componenti, come indicato nella tabella alla pagina
seguente. Un risciacquo in acqua calda (temperatura massima 100 °C) pud consentire un livello
di disinfezione da medio a elevato. Per assicurare una pulizia efficiente, ogni sezione delle parti
componenti deve essere accessibile. Si raccomanda I'utilizzo di una macchina per lavaggio/
disinfettatrice approvata dal Robert Koch Institute e conforme alla norma ISO 15883.

La temperatura consigliata per i dispositivi medicali non critici (cioé quelli che vengono

in contatto soltanto con cute non lesionata) & 90 °C per 1 minuto. La durata deve essere
prolungata a 5 minuti per tutti i dispositivi medicali considerati critici.

® Prodotti monouso
Si tratta di prodotti monouso non destinati alla rigenerazione. Tale trattamento potrebbe
causare la perdita di caratteristiche meccaniche, chimiche e/o biologiche. Il riuso pud
causare infezioni crociate.
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Contenitore,
camera di
sicurezza

Involucro
dell’aspiratore
Cavo di rete

1. Smontaggio
Separare tutti i singoli componenti prima della pulizia, della disinfezione
e della sterilizzazione.

2. Pulizia del contenitore e della camera di sicurezza

Pulire i componenti in acqua calda (60-70 °C) contenente esclusivamente
un detergente con un intervallo di pH tra 6,0 e 8,0, al fine di evitare di
danneggiare gli strumenti e i contenitori. | detergenti agli enzimi sono utili
per rimuovere i materiali organici, come ad esempio il sangue. | detergenti
devono essere usati secondo i livelli di concentrazione raccomandati dai
rispettivi produttori. Alcuni detergenti alcalini sono studiati in modo

da essere sicuri per la rigenerazione di dispositivi medicali. | produttori

di tali detergenti devono fornire informazioni in merito agli specifici
materiali che possono essere danneggiati dai loro detergenti.
Immergere a fondo tutti i componenti in acqua saponata calda

o in un detergente agli enzimi, per 1-5 minuti.

1. Rimuovere la sporcizia visibile con un utensile per pulizia: spazzole
per uso generico come nettapipe o panni non abrasivi. Le spazzole

e i nettapipe devono aderire bene alle pareti ma poter essere comun-
que mossi con facilita nell’area da pulire. Sciacquare in abbondante
acqua pulita. Lasciare asciugare.

2. Verificare la presenza di sporcizia visibile sugli strumenti e ripetere
le operazioni, ove necessario.

3. Pulizia dell’involucro dell’aspiratore e del cavo di alimentazione
Pulire con il detergente menzionato in precedenza. Asciugare con
un panno pulito.

4. Disinfezione

Immergere a temperatura ambiente per 30 minuti in una soluzione
disinfettante/detergente (A). Dopo il tempo di reazione, sciacquare con
acqua i residui di soluzione dai singoli componenti e sciacquare i tubi.
Sciacquare per almeno 2 minuti con la soluzione detergente (B).

(A) soluzione fluida disinfettante priva di aldeidi con effetto detergente,
da usare come bagno a immersione, battericida, fungicida, viricida
limitato, con buona compatibilita con materiali come acciaio inossidabile,
materiali non ferrosi e plastiche, compreso il silicone, leggermente
alcalica, ad esempio 2% neodisher® Septo MEDsolution.

(B) soluzione fluida detergente agli enzimi, pH neutro, per il trattamento
a macchina o manuale di strumenti, con ottima compatibilita con
materiali come acciaio inossidabile, materiali non ferrosi e plastiche,
compreso il silicone.

oppure utilizzare una lavatrice/disinfettatrice,
0 una lavastoviglie.

5. Conservazione dei componenti
Dopo la disinfezione, riporre i componenti su un panno pulito e asciutto.
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17 Panoramica degli accessori

A AVVERTENZA
Clario Toni & stato testato in combinazione con gli accessori elencati di seguito. Per un
funzionamento corretto e sicuro, usare Clario Toni soltanto con tali accessori. Ulteriori
informazioni sono disponibili nel foglio di istruzioni dei singoli accessori.

. 014.0005

LB

W 074.0008

074.0008 014.0030
074.0006
/’s_\ \ <
“w
= - 074.0001
074.0003 ]
074.0017
074,0010
014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (6B)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)
074.0007 074.0005
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18 Legenda accessori

@™ Suggerimento relativo alla sicurezza
Se I'aspiratore ¢ utilizzato insieme a parti applicate non di produzione Medela,
tali parti devono:
— presentare il marchio CE e (ove necessario) la registrazione locale;
— consentire il collegamento agli accessori Medela in sicurezza senza effetti sul

funzionamento dell’aspiratore.

Nota: se parti non di produzione Medela sono collegate a parti Medela, I'utente
si assume la responsabilita dell'intero sistema.

074.0030 Camera di sicurezza

074.0005 Regolatore del vuoto

074.0008 Dischi della valvola (10 pz.)
074.0001  Set di contenitori

074.0010 Valvola di troppo pieno (10 pz.)
074.0003  Tubicino monouso con fingertip
074.0005 Batteria ricaricabile

074.0004 Adattatore di alimentazione
099.0071  Cavo di alimentazione (EURO)
099.0014 Cavo di alimentazione (USA)
0714.0007 Cavo di alimentazione (GB)
074.0007 Borsa per il trasporto

074.0017  Cavo di collegamento auto per 12 VCC
074.0006 Manometro per vuoto
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19 Segni e simboli

C E 0123

Questo simbolo
indica la confor-
mita ai requisiti
fondamentali

della Direttiva del
Consiglio 93/42/
CEE del 14 giugno
1993 relativa ai
dispositivi medici.

TV
5 SUD.
¢

Questo simbolo indica la
conformita ai requisiti di

S . N
sicurezza supplementari

di USA e Canada per
le apparecchiature
elettromedicali.

Questo simbolo indica
le specifiche legali
dell’aspiratore.

Questo simbolo indica
di seguire le istruzioni
per l'uso.

Questo simbolo indica
di consultare le istruzioni
per 'uso.

> B Q@ @

Questo simbolo indica
un messaggio di
ATTENZIONE o di
AVVERTENZA associato
al dispositivo.

126 |

Questo simbolo indica
un suggerimento relativo
alla sicurezza.

Segni e simboli

Questo simbolo indica
la classe dell’aspiratore.

[l

Questo simbolo indica un
dispositivo di classe II.

1P21

Questo simbolo indica

la protezione contro gli
effetti nocivi dovuti all’in-
gresso di oggetti estranei
solidi e contro gli effetti
nocivi dovuti all’ingresso
di acqua.

u

Questo simbolo indica
che il dispositivo non
deve essere usato
dopo la fine del mese
e dell’anno indicati.

®

Questo simbolo indica
un dispositivo monouso.
Non riutilizzare

il dispositivo.

Questo simbolo indica
il codice nel catalogo
del produttore.

Questo simbolo indica un
componente applicato di
tipo BF.

Questo simbolo
indica il numero di
serie del produttore.

<)

Questo simbolo indica un
dispositivo NON IDONEO
ALLA RISONANZA
MAGNETICA.

LOT

Questo simbolo
indica il codice di
lotto del produttore.

™

((i’))

Questo simbolo indica
che possono verificarsi
interferenze nelle vici-
nanze del dispositivo
contrassegnato con il
simbolo stesso.

wl

Questo simbolo indica
il produttore.

i

Questo simbolo indica
la data di produzione
(quattro cifre per I'anno
e due cifre per il mese).

Questo simbolo
indica che il dispo-
sitivo & sterilizzato
utilizzando ossido
di etilene.

A

Questo simbolo indica

i limiti di temperatura per
funzionamento, trasporto
e conservazione.

'%

Questo simbolo indica

i limiti di umidita per fun-
zionamento, trasporto

e conservazione.



Questo simbolo indica . ¢, Questo simbolo indica pcs Questo simbolo indica il
i limiti di pressione T di mantenere il numero di pezzi.
atmosferica per dispositivo asciutto.

funzionamento, trasporto
e conservazione.

6]

/ Questo simbolo indica il
~— 77| livello massimo di vuoto
vacuum dell’aspiratore.

Questo simbolo indica di
non utilizzare il
dispositivo se la confe-
zione & danneggiata. >>> Questo simbolo indica

d @

i livelli di portata
flow dell’aspiratore.
Questo simbolo indica
il numero n di elementi
per cui il contenuto Q ac] Questo simbolo indica
e sufficiente. ?}N le specifiche elettriche

dell’aspiratore.

Questo simbolo indica di
non smaltire il dispositivo Questo simbolo indica
nei rifiuti urbani indiffe- la corrente alternata.
renziati (solo per UE).

¢

——— Questo simbolo indica
Questo simbolo indica la corrente continua.

che il materiale & oggetto
Questo simbolo indica
ik i il peso dell’aspiratore.
9

di un processo di recu-
pero/riciclaggio.
Questo simbolo indica
le dimensioni (A x L x P)
dell’aspiratore.

@ IR

Karton| Questo simbolo indica

Carton | \;na confezione in cartone.
Board

>\y< Questo simbolo indica
A\ che il dispositivo non

b deve essere esposto
alla luce solare.

an Questo simbolo indica
un dispositivo soggetto
a prescrizione medica.
ATTENZIONE: la legge
federale statunitense
limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su
loro prescrizione (soltanto
per gli USA).

Questo simbolo indica
che il dispositivo & fragile
e deve essere maneggia-
to con attenzione.
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20 Dati tecnici

vuoto minimo, — 70 mmHg / — 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
/_/\ vuoto medio, — 115 mmHg / - 156 kPa (+/- 30 mmHg / +/- 4 kPa)
vuoto massimo, — 600 mmHg / — 80 kPa (- 90 mmHg / — 12 kPa)

Calcolato a 0 m, pressione atmosferica: 1013 hPa
Nota bene: i livelli di vuoto possono variare in funzione
della localita (altitudine sul livello del mare, pressione
atmosferica e temperatura).

vacuum

>>> Portata bassa: 15 I/min. (+/- 10%)

flow

2,0kg/ 4,4 lbs
i Senza contenitore
kg

Q ac| 100-240 V, 50-60 Hz
?} 12V, 3,4A, NiMH

~— | Adattatore di alimentazione

ISO 13485
§ CEE 93/42 Classe lla C € 0123

AxLxP
223x255x95 mm

93 150 105 Trasporto/conservazione
152, 20 og 70 Pa

+25 Trasporto/conservazione
Batteria ricaricabile
9 °c

93 +40 106 Funzionamento
157550, 45 oG 1O~"kpa

e |IP21

L) R
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21 Documentazione tecnica

A AVVERTENZA
Non utilizzare accessori diversi da quelli specificati o venduti dal produttore come parti
di ricambio per i componenti interni; cid potrebbe causare 'aumento delle emissioni
o la riduzione del’immunita dell’aspiratore Clario Toni.

Le apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza, reti radio o apparecchiature simili
possono influire sul funzionamento del dispositivo e non devono essere utilizzate
in combinazione con Clario Toni.

EMC

Clario Toni & stato sottoposto a test di compatibilita elettromagnetica conformemente ai requisiti
dello standard IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014 4a Edizione secondo le clausole 7 e
8.9. Clario Toni & un dispositivo medico che richiede speciali misure di sicurezza e deve essere
installato e messo in servizio in conformita con le informazioni di compatibilita elettromagnetica
allegate.

Vedere inoltre pagg. 326-329.
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Hartelik gefeliciteerd

Door te kiezen voor de Clario Toni hebt u de beschikking over een kwalitatief hoogwaardige
zuigpomp die uitsluitend op voorschrift van een arts aan uw behoeften aangepast kan worden.
Dit product is gemakkelijk te gebruiken en schoon te maken en biedt optimale bescherming
tegen overlopen. Het membraansysteem werkt met een elektrische motor. U kunt de zuigkracht
met de 3 vaculminstellingen op het gewenste niveau instellen. Zoals alle vacuimpompen van
Medela, biedt ook deze pomp een betrouwbaar en eenvoudig in te stellen vaculm. Daarnaast
biedt de pomp veel gebruikersgemak, is hij eenvoudig te reinigen en voorzien van extra veilig-
heidsfuncties. Neem contact met ons op — wij adviseren u graag.
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1 Waarschuwingen en
veiligheidsinstructies

WAARSCHUWINGEN
A Verwijst naar een potentieel gevaarlijke situatie, die zonder passende tegenmaatregelen
tot ernstige verwondingen of levensgevaar kan leiden.

ATTENTIE
A Verwijst naar een potentieel gevaarlijke situatie, die zonder tegenmaatregelen tot lichte of
matige verwondingen kan leiden.

@@ Veiligheidstip
Verwijst naar nuttige informatie over veilig gebruik van het apparaat.

De Clario Toni is uitsluitend goedgekeurd voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven toepas-
singen. Medela kan het veilig functioneren van het systeem slechts garanderen wanneer de Clario
Toni wordt gebruikt in combinatie met originele Medela-accessoires. Zie hoofdstuk 17/18.

Lees deze gebruiksinstructies en waarschuwingen voordat u het apparaat in gebruik
neemt en volg ze strikt op. Bewaar deze gebruiksaanwijzing bij het apparaat zodat u deze
later kunt raadplegen.

Let op, deze gebruiksaanwijzing is een algemene handleiding voor het gebruik van dit product.
Medische aangelegenheden moeten door een arts worden behandeld.

Medela acht zich slechts verantwoordelijk voor gevolgen op het viak van de BASISVEILIGHEID,
betrouwbaarheid en de prestaties van de Clario Toni mits het apparaat conform deze gebruiks-
aanwijzing wordt bediend.

LET OP: Volgens de federale wetgeving in de VS is de verkoop van dit apparaat, of de opdracht
daartoe, voorbehouden aan een arts.

Onder voorbehoud van wijzigingen.
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WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend voor gebruik door medisch getraind personeel, dat adequaat is opgeleid
inzake afzuigprocedures en het gebruik van aspiratietoestellen.

Voor patiénten bij wie uitvallen van het apparaat tot een kritieke situatie kan leiden
(bv. patiénten met acute ademnood of veel slijm), moet altijd een reserveapparaat
beschikbaar zijn.

Het apparaat mag niet worden gebruikt voor het opzuigen van explosieve, licht
ontvlambare of corrosieve vioeistoffen.

De verbindingsslang die met het apparaat wordt meegeleverd mag nooit in direct
contact komen met het afzuiggebied. Altijd een steriele vacutimkatheter gebruiken
(infectiegevaar).

Alvorens het apparaat te reinigen altijd eerst de stekker uit het stopcontact trekken.
Het aanbrengen van aanpassingen aan deze apparatuur is niet toegestaan.

Dit apparaat niet aansluiten op een passieve drainageslang.

Lees deze gebruiksaanwijzing door en informeer uzelf over de risico’s en contra-
indicaties voordat u de Clario Toni gebruikt. Het niet doorlezen of niet opvolgen
van alle instructies in deze gebruiksaanwijzing voordat u het apparaat in gebruik
neemt, kan leiden tot ernstig letsel of overlijden van de patiént.

Gebruik Clario Toni niet in een MRI-omgeving (Magnetic Resonance Imaging).

ATTENTIE

Onjuist gebruik kan bij de patiént pijn en letsel veroorzaken.

Gebruik nooit steriele accessoires waarvan de steriele verpakking beschadigd is.
Draadloze communicatieapparatuur zoals draadloze apparaten van een thuisnetwerk,
mobiele telefoons, draadloze telefoons en bijbehorende basisstations en walkietalkies
kunnen de werking van de Clario Toni beinvioeden en dienen ten minste op 30 cm
afstand te worden gehouden.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan medische

apparatuur beinvioeden.

Veiligheidstip

Wat betreft de veiligheidstesten wordt aangenomen dat het apparaat gedurende de
levensduur conform de onderhoudshandleiding wordt onderhouden en gerepareerd.
De Clario Toni is een apparaat van veiligheidsklasse Il (EN IEC 60601-1, A1, A2:1995).
Derhalve zijn de veiligheidstesten beperkt tot een visuele inspectie van de behuizing
en het elektriciteitssnoer. Deze test moet voor elk gebruik worden uitgevoerd.

De lekstroom naar patiénten testen: raadpleeg de onderhoudshandleiding voor
nadere informatie.

De bescherming van de Clario Toni tegen de gevolgen van een ontlading van een
defibrillator is afhankelijk van het gebruik van de juiste kabels.

Alleen door de stekker uit het stopcontact te trekken, is het apparaat gegarandeerd
losgekoppeld van de stroomvoorziening.

Voordat u het apparaat aansluit, dient u na te gaan of de aansluitwaarde die op het
typeplaatje vermeld staat, overeenkomt met de lokale netspanning.
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Veiligheidsinstructies

— De Medela Clario Toni is een medisch apparaat, waarvoor speciale veiligheidsmaatregelen
betreffende EMC vereist zijn. De apparatuur moet worden geinstalleerd en in gebruik worden
genomen conform de bijgevoegde EMC-voorschriften.

— In elk van de volgende gevallen mag het apparaat niet in bedrijf genomen worden en moet het
door de technische dienst gerepareerd worden:

— als het elektriciteitssnoer of de stekker beschadigd is;
— als het apparaat niet perfect werkt;
— als het apparaat beschadigd is;
— als het apparaat duidelijk zichtbare veiligheidsgebreken vertoont.
— Houd het elektriciteitssnoer uit de buurt van warmtebronnen.
— De stekker en de aan/uit-schakelaar mogen niet met vocht in aanraking komen.
— Trek nooit de stekker uit het stopcontact door aan het elektriciteitssnoer te trekken!
— Ingeschakeld apparaat nooit zonder toezicht laten.
— Tijdens het gebruik moet de pomp rechtop staan.
— Hang het elektriciteitssnoer nooit om uw nek.

— Het apparaat nooit gebruiken bij een hoge temperatuur in de ruimte, tijdens het baden of
douchen, als u zeer moe bent of in een explosiegevaarlijke omgeving.

— Dompel het apparaat nooit onder in water of in andere vloeistoffen.

— Let er bij het gebruik van wegwerp- en steriele producten op dat deze niet voor hergebruik
geschikt zijn. Hergebruik kan leiden tot verlies van mechanische, chemische en/of biologische
eigenschappen. Hergebruik kan kruisbesmetting veroorzaken.

— Neem contact op met uw lokale Medela-vertegenwoordiger voor hulp bij het gebruik van
de producten.
— Draag handschoenen voor alle verrichtingen.

Bewaar deze gebruiksaanwijzing voor latere raadpleging.
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2 Stroomvoorziening en werking
op accu

De Clario Toni is een vaculimpomp die op netstroom en op accu werkt. Voordat u het apparaat
aansluit, dient u na te gaan of de aansluitwaarde die op het typeplaatje vermeld staat, overeen-
komt met de lokale netspanning. Bij gebruik in overeenstemming met deze handleiding bedraagt
de accutijd van het Clario Toni AC / DC-model maximaal 50 minuten voordat opladen nodig is. Als
de Clario Toni AC / DC niet in gebruik is, moet de accu om de 2-3 maanden gekalibreerd worden.

Accu bijna leeg

Tijdens de werking op accu geeft een langzaam knipperen van het ledlampje aan dat de accu
bijna leeg is. De Clario Toni blijft nog korte tijd (~ 10 minuten) functioneren, maar de accu moet
20 spoedig mogelijk worden opgeladen.

Accu leeg
Zodra de accu leeg is, komt de pomp tot stilstand. De pomp kan niet meer naar behoren
functioneren. De accu moet worden opgeladen of vervangen.
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3 Beschrijving

Inleiding

De Clario Toni is een hoogwaardige vacutimpomp. Hij werkt op het beproefde membraansys-
teem. De ideale combinatie van gebruiks- en schoonmaakgemak en veiligheidsfuncties garan-
deert een optimale werking. Gebruik het apparaat volgens de instructies van uw arts en nadat u
instructies van geschoolde medische specialisten hebt gekregen.

Beoogd gebruik / indicaties

De Clario Toni-vacuimpompen zijn bedoeld om secreties, lichaamsvloeistoffen en vreemde
voorwerpen uit de luchtwegen van de patiént of het beademingsapparaat in het nasale, farynga-
le en tracheale gebied bij pediatrische en volwassen patiénten af te zuigen en te verwijderen.
Deze vacutimpomp is geschikt voor gebruik thuis, in het ziekenhuis, in de auto of buiten.

Indicaties
De Clario Toni-vacutimpomp wordt voorgeschreven om de luchtwegen uit te zuigen, hetzij door
de neus, de mond of een tracheotomieslang.

Contra-indicaties
Het apparaat is niet geschikt voor langdurig continu gebruik.

Beoogde gebruiker

De Clario Toni mag alleen worden gebruikt door goed geinstrueerde gebruikers. Deze personen
mogen niet hardhorend of doof zijn en moeten voldoende gezichtsvermogen hebben.

De instructie moet minstens eenmaal per jaar worden herhaald.

Verwachte patiéntenpopulatie
De Clario Toni is alleen bedoeld voor gebruik bij patiénten die voldoen aan de therapeutische indi-
caties.

Belangrijke opmerking

Het volgen van de juiste chirurgische procedures en technieken is de verantwoordelijkheid van
de arts. De arts dient de juistheid van de behandeling te beoordelen op basis van zijn/haar eigen
kennis en ervaring.
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4 Qverzicht

Definitie van vacuiim

Voor medische aspiratieapparatuur wordt het vaculim gewoonlijk weergegeven als het
verschil (in absolute cijfers) tussen de absolute druk en de atmosferische druk of als
negatieve waarde in kilopascal (kPa). In dit document verwijst de waarde van —10 kPa
bijvoorbeeld altijd naar een negatief drukbereik in kPa ten opzichte van de atmosferische
omgevingsdruk (conform EN ISO 10079:1999).

Uitvoeringen van de pomp

Clario Toni AC/DC

Hoofdonderdelen

van de pomp Led
Hendel
VacuUmregelaar
. Aan/uit-
Afzuigpoort {
Pluggen o< “= schakelaar
voor

\Veiligheidskamer

sluitplaten

Vlotter | .
. Motoreenheid
Reservoir . Stopcontact
Typeplaatje
Accucompartiment

Elektriciteitssnoer
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Positie van het membraan

Afsluitkleppen in de
veiligheidskamer

Bedieningselementen
en accustatus

-

|

Membraan

T

)

ot

\ \
medsla ¥

Vaculmregelaar

Aan/uit-schakelaar

Ledlamp oplaadbare accu

\ *
R
brandt niet
brandt

knippert langzaam
knippert snel

De accu is volledig opgeladen

— De accu wordt opgeladen
— Stekker van de pomp is in
het stopcontact gestoken

Accu is bijna leeg
Accu is defect
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5 Installatie

Controle basislevering

A\

WAARSCHUWINGEN
De verbindingsslang die met het apparaat wordt meegeleverd, mag nooit in direct

Controleer of het geleverde pakket van de Clario Toni compleet
en in goede toestand is.

Clario Toni-versies

Clario Toni AC/DC

Clario Toni Deluxe

014.00XX
014.00XX

Wegwerp vacuimslang met vingertop-

regeling, steriel

074.0003

Spanningsadapter

014.0004

Gebruiksaanwijzing

200.8400

Elektriciteitssnoer
099.0011 (Europa)
014.0007 (VK)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (VS)

contact komen met het afzuiggebied. Altijd een steriele vaculimkatheter gebruiken

(infectiegevaar).
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6 Voorbereidingen voor gebruik

A

A

6.1

WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend voor gebruik door medisch getraind personeel dat adequaat is opgeleid
inzake afzuigprocedures en het gebruik van aspiratietoestellen. Draag handschoenen
voor alle verrichtingen.

ATTENTIE
— De Clario Toni moet tijdens het gebruik steeds rechtop blijven.
— Voor het gebruik controleren of de verpakking van steriele accessoires niet beschadigd is.

— Niet-steriele en herbruikbare accessoires reinigen, desinfecteren en/of steriliseren
conform de Medela-reinigingshandleiding (productcode 200.2391).

Controles voor — Controleer het Clario Toni-systeem voor gebruik op
het gebruik beschadiging van het elektriciteitssnoer of de stekker,
op zichtbare schade of veiligheidsdefecten en op het
correct functioneren van het apparaat.
- Controleer het geleverde pakket met de Clario Toni op
volledigheid en beschadiging.
- Zorg ervoor dat de accu gekalibreerd is in overeenstem-
ming met hoofdstuk 12.

— Controleer alle accessoires voor het gebruik:
- Reservoir en deksel controleren op scheuren, broze
plekken of beschadigingen. Indien nodig vervangen.
- Slangen controleren op scheuren, broze plekken
en of de aansluitstukken goed vastzitten.
Indien nodig vervangen.

in het reservaoir.

2 Het reservoir 1. ‘ 1.1 Bevestig de vlotter

in elkaar zetten )
- .

2. 2.1 Bevestig het deksel op het

ﬁ“ reservoir. Let daarbij op
‘ ‘ de markeringen aan de
@ voorkant van het reservoir
| ' en het deksel.
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6 3 De veiligheidskamer 1.

in elkaar zetten

6 4 Het reservoir aan de 1.

pomp bevestigen
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1.1 Open het deksel van de
veiligheidskamer.

Zorg ervoor dat beide
afsluitkleppen (silicone
schijven) aan de veiligheids-
kamer worden bevestigd.
Zie hoofdstuk 4.

3.1 Zorg ervoor dat het deksel
van de veiligheidskamer
goed gesloten is.

4.1 Pak de veiligheidskamer
op, kantel hem 45° naar
links en plaats hem in de
motoreenheid.

4.2 Draai de veiligheidskamer
rechtop totdat u een
klik hoort.

1.1 Bevestig het reservoir
aan de pomp.
Druk krachtig aan.

2.1 Bevestig de wegwerpslang
met vingertopregeling aan
de afzuigpoort.



7 Gebruikshandleiding

A\

A\

71

ATTENTIE

De Clario Toni moet zodanig worden geplaatst dat deze eenvoudig van de netstroom kan
worden losgekoppeld. Kalibreer de accu voor het eerste gebruik.

WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend voor gebruik door medisch getraind personeel dat adequaat is opgeleid
inzake afzuigprocedures en het gebruik van aspiratietoestellen. Draag handschoenen

voor alle verrichtingen.

Sluit de Clario Toni 1.

op de netstroom aan

Controleer de pomp voor gebruik volgens de instructies in

hoofdstuk 6.1.

Alle modellen: als de
pomp is aangesloten
op een vaste wand-
contactdoos.

of

Als de pomp werkt op een
12 V DC stroombron:

of

Als de pomp werkt op de
accu:

Steek de stekker van het
elektriciteitssnoer in een
vaste wandcontactdoos.

Sluit de optionele 12 V
DC-verbindingskabel aan
op de pomp en op de

12 V DC stroombron.

Er is geen verbinding
met een stroombron
nodig. Zorg ervoor

dat de accu gedurende
vijf uur opgeladen is.
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7 2 Functiecontrole
met water
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1.1 Druk de aan/uit-schakelaar
in om de pomp aan
te zetten.

3

2.1 Zet de vaculimregelaar
op positie “max.”.

max.
-800mmHg

3.1 Bevestig de slang met
vingertopregeling.
Zie hoofdstuk 6.4, stap 2.1.
3.2 Sluit de vingertoppoort aan.

4.1 Plaats vingertop in water
en controleer of er zuig-
werking is.

. Als er zuigwerking is, ga dan verder met stap 6. Zo niet,

raadpleeg hoofdstuk 13.

. Gebruik de katheter en stel vacuiim in zoals door de

arts voorgeschreven.



7 3 Alternatief: functie-
controle met de opti-
onele vacuiimmeter

Hoogte boven  Max.
zeeniveau: vaculm:
v v
+2000m -63kPa

— 471 mmHg

+1000m -71kPa
-532mmHg

+500m - 76kPa
- 566 mmHg

Om - 80kPa

- 600mmHg

(Tolerantie: — 15%)

1.

max.
-80kPa
-800mmHg

11

21

3.1

41

Bevestig de optionele
manometer aan
de zuigpoort.

Druk de aan/uit-schake-
laar in om de pomp aan
te zetten.

Zet de vaculmregelaar
op positie “max.”.

Vergelijk het vacuim
met de waarden in
de tabel links.

Als de vacuUminstelling correct is, ga dan verder met stap
6. Zo niet, raadpleeg hoofdstuk 13.

Bevestig de slang met vingertopregeling.

Gebruik de katheter en stel vaculm in zoals door de

arts voorgeschreven.
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A WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend voor gebruik door medisch getraind personeel dat adequaat is opgeleid
inzake afzuigprocedures en het gebruik van aspiratietoestellen. Draag handschoenen

voor alle verrichtingen.

4 Vacuiimniveau 1.
wijzigen

max.

-80kPa
-600mmHg

7 5 Uitzetten na gebruik 1.

2. Als de pomp is aangeslo-
ten op een vaste wand-
contactdoos:

of
Als de pomp is aangeslo-

ten opeen 12V DC
stroombron:

1.1 Zet de vaculmregelaar
op de gewenste positie.

1.1 Bedien de aan/uit-
schakelaar om de
pomp uit te schakelen.

Haal de stekker uit het
stopcontact om de pomp
los te koppelen van

de netstroom.

Haal de 12 V DC-stekker uit

de 12 V DC-stroombron.

3. Reinig en desinfecteer de Clario Toni. Zie hoofdstuk 16.
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8 Het reservoir legen

@@ Veiligheidstip

Het reservoir behoort dagelijks te worden geleegd, of uiterlijk als het vioeistofniveau
550 ml bereikt en de viotter stopt met inzuigen in het reservoir.

1.1 Bedien de aan/uit-schake-
laar om de pomp uit te
schakelen.

2.1 Ontkoppel de wegwerp
vingertopslang van
de afzuigpoort.

2.2 Verwijder het reservoir
van de pomp.

3.1 Bij verplaatsingen het
reservoir altijd afsluiten
met de pluggen.

4. Bij het legen van het reservoir en het afvoeren van
vingertopslangen de lokale en interne voorschriften

in acht nemen.

=

¥

5.1 Plaats een
schoon reservoir.

5.2 Bevestig een nieuwe
wegwerp vingertopslang
aan de afzuigpoort.

6. Zet de pomp aan en stel het vaculm in zoals door de

arts voorgeschreven.
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9 De afsluitkleppen vervangen

148 | De afsluitkleppen vervangen

3. wﬂ
- o

4. -
-

1.1 Verwijder het reservoir.

2.1 Kantel de veiligheidskamer

45° naar links.

2.2 Verwijder de veiligheids-
kamer door hem van de
pomp af te trekken.

3.1 Open de veiligheidskamer.

4.1 Vervang de defecte
afsluitkleppen.
Zorg ervoor dat de
nieuwe afsluitkleppen
correct worden bevestigd.

5. Bevestig de veiligheidskamer aan de pomp zoals

beschreven in hoofdstuk 6.3.



10 De accu vervangen

WAARSCHUWINGEN

Alvorens de accu te vervangen eerst de Clario Toni uitschakelen en de stekker van de
Clario Toni uit de wandcontactdoos trekken.

«_ Alvorens deze handeling te verrichten eerst de stekker uit het
stopcontact trekken.

1.

1.1 Open de klep van het
accucompartiment aan de
onderkant van de Clario
Toni.

2.1 Maak de accukabel los
door de plug uit de
aansluiting te trekken.

Verwijder de oude accu.

Plaats de nieuwe accu.

5.1 Sluit de accukabel aan
door de plug in de
aansluiting te steken.

Sluit de klep van het batterijcompartiment. Zorg ervoor dat
de klep correct gesloten is en dat de accukabel niet klem of
bekneld zit.

Kalibreer en test de accu (zie de hoofdstukken 11/12).
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11 Accu-informatie en testen

ATTENTIE
Laad de accu alleen als het lampje voor ,opladen‘ langzaam knippert.

Pompduur
Als de accu volledig is geladen, bedraagt de gebruikstijd bij maximum vaculm circa > 50 minuten.

Laadtijd (tot 100% geladen)
Circa 5 uur

Accustatus brandt niet De accu is volledig opgeladen
brandt — De accu wordt opgeladen
— Stekker van de pomp is in het
stopcontact gestoken

knippert langzaam Accu is bijna leeg
knippert snel Accu is defect

De oplaadbare accu testen 1. Zorg ervoor dat de accu volledig is geladen.

2. Haal de stekker van het apparaat uit het stopcontact.

3. 3.1 Zet de vacuumregelaar op
positie “max.”.

4. 4.1 Zet de Clario Toni aan.
De pomp gaat aan.
5. Neem op na hoeveel tijd Als de pomp < 50 minuten

de werking van de pomp aan kan staan, herhaal de
stopt. De accu is in orde test of kalibreer de accu
als de pomp > 50 minuten  (zie de volgende pagina).
aan kan staan.
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12 Accu kalibreren

ATTENTIE

Voor het eerste gebruik en na opslagtijd > 2 maanden de accu kalibreren. Als het kalibreren
niet geslaagd is, de accu vervangen.

De NiMH accu kalibreren

Opslag van de accu

1. Zorg ervoor dat de accu volledig is geladen.

2. Haal de stekker van het apparaat uit het stopcontact.

3. 3.1 Zet de Clario Toni aan.
De pomp gaat aan.

Qi

4. Laat de pomp aan staan tot de accu leeg is en de pomp tot
stilstand komt.

5. Steek de stekker van de Clario Toni in het stopcontact.
De accu wordt opgeladen.

6. Wacht tot het laadlampje dooft.

7. Herhaal stap 1 tot 6. Nu is de Clario Toni AC / DC gereed
voor gebruik.

Om de zelfontlading tot een minimum te beperken, moet u de
Clario Toni en de verwijderde oplaadbare vervangingsaccu'’s bij
een temperatuur beneden 25 °C (77 °F) bewaren. De kalibratie-
procedure om de 2-3 maanden herhalen.
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13 Storingen opheffen

Motor loopt niet
Controleer of:

— de Clario Toni is ingeschakeld.

— de netspanning correct is en of de stekker op de juiste wijze in de wandcontactdoos
is gestoken.

— de interne accu geladen is.

De pomp maakt teveel geluid
Controleer de positie en afdichting van de afsluitkleppen in de veiligheidskamer.

Ontoereikend vacuiim
Controleer of:

— de vaculmregelaar correct is ingesteld.
— de slangen niet beschadigd of gescheurd zijn. Indien nodig vervangen.
— alle verbindingen stevig vastzitten.

— het reservoir / deksel geen barsten, brokkelige delen, verkleuringen vertonen.
Indien nodig vervangen.

— de afsluitkleppen in de veiligheidskamer correct worden afgedicht.
— het membraan schoon is en geen scheuren vertoont.

Levensduur accu onvoldoende
Accu kalibreren. Zie hoofdstuk 12.

Ledlampje brandt niet
De accu is volledig geladen.

Ledlampje brandt
— De accu wordt opgeladen.

— De stekker van de pomp is in het stopcontact gestoken.

Ledlampje knippert langzaam
De accu is bijna leeg. Het accuvermogen is toereikend om circa 10 minuten te pompen.

Ledlampje knippert snel
De accu is defect. Voor het vervangen van de defecte accu zie hoofdstuk 10.
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14 Garantie en service

Garantie

Vanaf de datum van aankoop geeft Medela AG 2 jaar garantie op materiaal- en fabricagefouten
van het product (voor de accu bedraagt de garantie 6 maanden).

Defect materiaal wordt gedurende deze periode gratis vervangen, mits de schade niet het gevolg
is van verkeerd gebruik of onjuiste toepassing. De garantie geldt niet voor aan gebruiksslijtage
onderhevige onderdelen. Om naleving van de garantievoorwaarden en een optimale werking van
Medela-producten te waarborgen, adviseren wij alleen originele accessoires van Medela voor onze
apparaten te gebruiken.

Medela AG is in geen geval aansprakelijk voor claims die buiten het bereik van de garantie-
voorwaarden vallen, zoals gevolgschade enz. Het recht op vervanging van defecte onderdelen
door Medela komt te vervallen indien er door ongeautoriseerde personen werkzaamheden aan
de pomp zijn uitgevoerd. De garantie is alleen geldig als het apparaat bij een servicecentrum
van Medela wordt aangeboden.

Service
Reparatiewerkzaamheden mogen alleen door geautoriseerd Medela-personeel worden verricht.
De servicehandleiding van Medela is op verzoek verkrijgbaar.

15 Afvalverwijdering

De Clario Toni bevat onderdelen van metaal en kunststof en moet worden afgevoerd conform de
Europese richtlijnen 2011/65/EG en 2012/19/EG. Daarnaast moet ook aan de lokale voor-
schriften worden voldaan. Bij de AC / DC-versies moeten de elektronische componenten

en de accu afzonderlijk in overeenstemming met de lokale voorschriften verwijderd worden.
Zorg ervoor dat u de Clario Toni en de bijbehorende accessoires conform de lokale
afvalvoorschriften afvoert.

Gebruikersinformatie voor het afvoeren van elektrische en elektronische apparatuur

Dit symbool betekent dat de elektrische en elektronische apparatuur niet met het

normale huishoudelijke afval mag worden afgevoerd. Door het apparaat op de juiste

wijze af te voeren, voorkomt u mogelijke schade aan het milieu of gezondheidsrisi-
co’s. Voor meer informatie over het afvoeren van de apparatuur neemt u contact op met de
fabrikant, de lokale zorgverstrekker of uw gezondheidszorginstelling. Dit symbool geldt alleen
binnen de Europese Unie. Neem de nationale wetten en voorschriften voor het afvoeren van
elektrische en elektronische apparatuur in acht.
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16 Richtlijnen voor het reinigen

WAARSCHUWINGEN
Na elk gebruik dienen onderdelen die in contact zijn geweest met de afgezogen secreties te
worden gereinigd, gedesinfecteerd of afgevoerd conform de tabel op de volgende pagina.

« Alvorens het apparaat te reinigen de stekker van het apparaat uit het
stopcontact halen.

Algemene opmerkingen

— Hieronder volgen algemene aanbevelingen die, naargelang de specifieke richtlijnen, reinigings-
praktijken en -voorschriften van het ziekenhuis, kunnen worden aangepast.

— Gedetailleerde informatie conform de Medela-reinigingsinstructies (productcode nr. 200.2391).

— Draag bij het reinigen / desinfecteren beschermende handschoenen.

— Vloeistoffen zoals bloed en secreties en de onderdelen die ermee besmet zijn, afvoeren
overeenkomstig de voorschriften van het ziekenhuis.

Door Medela aanbevolen oppervlaktereinigingsmiddelen voor de pompbehuizing
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

— mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Water

Gebruik bij het reinigen water met de hoogst mogelijke zuiverheid. Hard water kan grote proble-
men veroorzaken doordat afzettingen op medische producten mogelijk onvoldoende ontsmet
worden. Gebruik gedeioniseerd water om dit probleem te voorkomen. Het uiteindelijke
spoelwater is vrij van bacterién en endotoxinen.

Machines voor reiniging / desinfectie

Kunnen worden gebruikt om onderdelen uit de tabel op de volgende pagina te desinfecteren.

Door te spoelen met heet water (maximumtemperatuur 100 °C) kan een gemiddeld tot hoog niveau
van desinfectie worden bereikt. Elk onderdeel van de betreffende delen moet toegankelijk zijn, om
een efficiénte reiniging te kunnen garanderen. Wij bevelen aan om reinigings-/desinfectieapparatuur
te gebruiken die is goedgekeurd door het Robert Koch Institute en die voldoet aan de eisen van
ISO 15883. De aanbevolen temperatuur voor niet-kritische medische apparatuur (die alleen met
onaangetaste huid in aanraking komt) is 90 °C gedurende 1 minuut. Deze tijd wordt verhoogd tot

5 minuten voor alle medische apparatuur die als kritiek wordt beschouwd.

® Producten voor eenmalig gebruik
Dit zijn producten voor eenmalig gebruik die niet geschikt zijn voor herverwerking.
Herverwerking kan ten koste gaan van de mechanische, chemische en/of biologische
eigenschappen. Hergebruik kan kruisbesmetting veroorzaken.
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Reservoir, veilig-
heidskamer

Pompbehuizing
Elektriciteitssnoer

1. Demontage
Haal alle onderdelen los voordat u ze reinigt, desinfecteert
en steriliseert.

2. Reservoir en veiligheidskamer reinigen

Reinig de onderdelen in heet water (60-70 °C) met een afwasmiddel
met een pH-waarde tussen 6,0 en 8,0, om schade aan de instrumen-
ten en overloopsystemen te voorkomen. Door een afwasmiddel te
gebruiken dat enzymen bevat, kunt u organische materie zoals bloed
gemakkelijker verwijderen. Afwasmiddelen conform het door de fabri-
kant aanbevolen concentratieniveau gebruiken. Er zijn alkalische reini-
gingsmiddelen die veilig zijn voor de herverwerking van medische
apparatuur. De fabrikanten van dergelijke reinigingsmiddelen moeten
informatie verstrekken over specifieke materialen die kunnen worden
beschadigd door de opperviakteactieve stoffen in het reinigingsmiddel.
Week alle onderdelen gedurende 1-5 minuten grondig met warm water
met een zeepoplossing of wasmiddel dat enzymen bevat.

1. Verwijder zichtbaar vuil met een hulpmiddel — schoonmaakborstels,
zoals buisragers en niet-schurende schoonmaakdoekjes. De gebruikte
borstels en buisragers moeten goed aansluiten, maar toch voldoende
bewegingsvrijheid binnen het te reinigen gebied bieden. Grondig spoe-
len met schoon water. Laten drogen.

2. Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal de stappen
indien nodig.

3. Pompbehuizing en elektriciteitssnoer reinigen
Afnemen met bovengenoemd reinigingsmiddel. Gebruik een schone
doek omaf te drogen.

4. Desinfecteren

Week de onderdelen gedurende 30 minuten bij kamertemperatuur in een
desinfectie-/reinigingsoplossing (A). Na afloop van de werkingstijd spoelt
u het residu van de individuele onderdelen en spoelt u de slangen uit.
Spoel gedurende ten minste 2 minuten met de reinigingsoplossing (B).

(A) vloeibare aldehydevrije desinfectieoplossing met reinigende wer-
king, te gebruiken als voorweekmiddel, bactericide, fungicide, virusdo-
dend middel met beperkte werking. Geschikt voor roestvrij staal,
niet-ijzerhoudende metalen en kunststoffen waaronder silicone, licht
alkalisch. Bijv. 2% neodisher® Septo MEDsolution.

(B) vloeibare, pH-neutrale, enzymatische reinigingsoplossing voor
handmatige of machinale behandeling van instrumenten. Bijzonder
geschikt voor roestvrij staal, niet-ijzerhoudende metalen en kunststof-
fen waaronder silicone,

of gebruik een machine voor reiniging / desinfectie,
of maak gebruik van een vaatwasmachine.

5. Het bewaren van onderdelen
Na het desinfecteren de delen op een schone en droge doek bewaren.
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17 Overzicht accessoires

A WAARSCHUWINGEN
De werking van de Clario Toni is geverifieerd in combinatie met de volgende accessoires.
Voor een juist en veilig gebruik de Clario Toni alleen met deze accessoires gebruiken.
Nadere informatie vindt u op het instructieblad bij het desbetreffende accessoire.

. 014.0005

= :

M 074.0008

074.0008 014.0030
074.0006
Rl
= = 074.0001
074.0003 i
074.0017
074.0010
014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (GB)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)
074.0007 074.0005
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18 Legenda accessoires

@@ Veiligheidstip
Indien er bij de pomp niet-originele accessoires of onderdelen worden gebruikt,
dienen deze:
— voorzien te zijn van een CE-markering en (indien noodzakelijk) een lokaal certificaat;
— veilig op de Medela-accessoires te kunnen worden aangesloten, zonder dat de werking
van de pomp wordt gehinderd.
Let op: combineert u Medela-onderdelen met onderdelen van derden, dan wordt
u verantwoordelijk voor het gehele systeem.

REF
014.0030
014.0005
074.0008
074.0001
074.0010
074.0003
074.0005
014.0004
099.0011
099.0014
014.0007
074.0007
074.0017
074.0006

Veiligheidskamer
VacuUmregelaar

Afsluitkleppen (10 stuks)
Reservoirset

Vlotter (10 stuks)

Wegwerp vaculimslang met vingertopregeling, steriel
Oplaadbare accu
Spanningsadapter
Elektriciteitssnoer (Europa)
Elektriciteitssnoer (VS)
Elektriciteitssnoer (VK)

Draagtas

Auto-aansluitkabel voor 12 V DC
Vacuimmeter
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19 Pictogrammen en symbolen

C E 0123

Dit symbool
geeft aan dat
het hulpmiddel
voldoet aan

de essentiéle
voorschriften
van Richtlijn
93/42/EEG van
de Raad van
14 juni 1993
inzake medische
hulpmiddelen.

Dit symbool geeft
de klasse van de
pomp aan.

[l

Dit symbool geeft
een hulpmiddel van
classificatie Il aan.

Dit symbool geeft aan
dat het hulpmiddel
niet mag worden
gebruikt na afloop
van het getoonde
jaar en maand.

Dit symbool wijst

op het naleven van
aanvullende veilig-
heidsvoorschriften
voor medische
elektrische apparatuur
in de VS en Canada.

1P21

Dit symbool wijst op
bescherming tegen de
schadelijke gevolgen
van het binnendringen
van vaste vreemde
voorwerpen en

van water.

Dit symbool geeft aan
dat het hulpmiddel
voor eenmalig
gebruik is bedoeld.
Het hulpmiddel niet
hergebruiken.

Dit symbool duidt
op een toegepast
onderdeel type BF.

Dit symbool geeft het
catalogusnummer
van de fabrikant aan.

w»

Dit symbool geeft de
wettelijke specificaties
van de pomp aan.

Dit symbool geeft aan
dat de magnetische
resonantie onveilig is.

Dit symbool geeft het
serienummer van de
fabrikant weer.

Dit symbool

geeft aan dat de
gebruiksinstructies
gevolgd moeten
worden.

Dit symbool

geeft aan dat de
gebruiksinstructies
geraadpleegd
moeten worden.

Dit symbool geeft

aan dat er storing
kan ontstaan in

de omgeving van
apparatuur die van dit
symbool is voorzien.

LOT Dit symbool geeft

de barcode van
de fabrikant aan.

Dit symbool geeft
de fabrikant aan.

Dit symbool
geeft aan dat
het apparaat is
gesteriliseerd
met
ethyleenoxide.

Dit symbool wijst
op ATTENTIE of
WAARSCHUWING
m.b.t. het apparaat.

-
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Dit symbool geeft een
veiligheidstip aan.

Pictogrammen en symbolen

Dit symbool geeft de
productiedatum aan
(vier cijfers voor het
jaar en twee cijfers
voor de maand).

Dit symbool geeft de
temperatuurbeperking
aan bij gebruik,
transport en opslag.

Dit symbool geeft de
vochtigheidsbeperking
aan bij gebruik,
transport en opslag.



Dit symbool geeft de
luchtdrukbeperkingen
aan bij bediening,
transport en opslag.

®

Dit symbool wijst erop
dat het apparaat niet
gebruikt mag worden
als de verpakking

van het apparaat
beschadigd is.

W,

Dit symbool duidt
op het aantal items
waarvoor de inhoud
voldoende is.

hid

Dit symbool geeft
aan dat het apparaat
niet samen met
ongesorteerd
gemeentelijk afval
dient te worden
afgevoerd (geldt
alleen in de EU).

Dit symbool wijst
erop dat het materiaal
deel uitmaakt van

een hergebruik- /
recyclingproces.

Karton
Carton
Board

Dit symbool wijst
op een kartonnen
verpakking.

U

—7IN~
/
.I\

Dit symbool geeft
aan dat het apparaat
uit het zonlicht moet
worden gehouden.

Y

Dit symbool wijst erop B .., Dit symbool geeft aan

dat het hulpmiddel
breekbaar is en
zorgvuldig moet
worden behandeld.

‘
‘
4

Dit symbool geeft aan
dat het apparaat niet
nat mag worden

Dit symbool geeft
het maximale
vaculmniveau van
de pomp aan.

dat het apparaat op
medisch voorschrift
gebruikt mag worden.
LET OP: Volgens de
federale wetgeving in
de VS is de verkoop
van dit apparaat, of
de opdracht daartoe,
voorbehouden aan een
arts (uitsluitend voor
de VS).

Dit symbool geeft de
flowniveaus van de
pomp aan.

Dit symbool geeft
de elektrische
specificaties van
de pomp aan.

Dit symbool betekent
stroomwisseling.

Dit symbool betekent
elektrische stroom
met constante
stroomrichting.

ikgi

Dit symbool geeft
het gewicht van
de pomp aan.

i

Dit symbool geeft de
afmetingen (I x b x h)
van de pomp aan.

pcs Dit symbool geeft het

aantal stuks aan.

Pictogrammen en symbolen | 159



20 Technische specificaties

vacuum

min. vaculim, — 70 mmHg / - 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
/_/\ med. vaculm, = 115 mmHg / - 15 kPa (+/- 30 mmHg / +/- 4 kPa)
max. vaculim, — 600 mmHg / - 80 kPa (- 90 mmHg / — 12 kPa)

Gemeten op 0 m, atmosferische druk: 1.013hPa

Let op: vacutimniveaus kunnen afhankelijk van de locatie
variéren (meter boven zeeniveau, atmosferische druk en

temperatuur).

flow

>>> lage stroomsnelheid: 15 I/min. (+/- 10 %)

2,0kg / 4,4 Ibs
i Zonder reservoir
kg

>

~— | Spanningsadapter

ﬁ 12V, 3,4A, NIMH

c] 100-240 V, 50-60 Hz

ISO 13485
93/42/EEG Klasse lla

C€os

Ixbxh
223x255x95mm

93 +50 106
15722 o, 20 ¢ TO~"pa

Transport-/opslagvoorwaarden

%25 Transport/opslag
Oplaadbare accu
0 oG

3 /ﬂﬂm 6
1572, 45 oG TO~"kPa

Bedrijfsvoorwaarden

e |IP21

L] R
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21 Technische documentatie

WAARSCHUWINGEN

Gebruik alleen door de fabrikant gespecificeerde accessoires en gebruik alleen door
de fabrikant geleverde onderdelen ter vervanging van interne componenten. Het niet
opvolgen van deze aanwijzing kan verhoogde emissies veroorzaken of de immuniteit
van de Clario Toni-pomp aantasten.

HF-chirurgische (hoge frequentie) uitrusting, radionetwerken enz. kunnen de werking van
het apparaat beinvioeden en mogen niet samen met de Clario Toni worden gebruikt.

EMC

De Clario Toni is EMC-getest conform de eisen van IEC 60601-1-2:2007 en I[EC 60601-1-2:2014
4e editie in overeenstemming met de bepalingen 7 en 8.9. De Clario Toni is een medisch appa-
raat waarvoor bijzondere veiligheidsmaatregelen gelden betreffende de elektromagnetische
compatibiliteit (EMC). Daarom moet de apparatuur worden geinstalleerd en in gebruik worden
genomen in overeenstemming met de bijgevoegde EMC-voorschriften.

Zie ook pagina’s 326-329.
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Gratulerar

Clario Toni ar en hdgkvalitativ sugpump som kan anpassas till dina behov, och som ska anvan-
das enbart pa lakares foreskrift. Produkten ar enkel att anvanda, 1att att rengéra och erbjuder ett
optimalt skydd mot dverstrémning. Apparatens membransystem har en elmotor. Tre vakuu-
minstallningar goér det majligt att reglera sugstyrkan till 6nskad niva. Precis som alla Medelas
sugpumpar ger den héar pumpen enkel och tillforlitlig sugning. Den enkla anvandningen

och rengdringen samt sékerhetsfunktionermna &r ytterligare férdelar. Kontakta oss — vi hjalper

dig gérna med rad.
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1 Varningar och sakerhetsanvisningar

VARNINGAR

A Anger en potentiellt farlig situation som om den inte avvarjs kan resultera i dodsfall eller
allvarliga skador.

f FORSIKTIGHET

Anger en potentiellt farlig situation som om den inte avvarjs kan resultera i mindre eller
lindriga skador.

@ Séakerhetstips
Anger vardefull information om séker anvandning av produkten.

Clario Toni &r uteslutande godkand for saddan anvandning som beskrivs i dessa instruktioner.
Medela kan enbart garantera att systemet fungerar sékert nar Clario Toni anvands i kombination
med Medelas originaltillbehdr. Se kapitel 17/18.

Las igenom och iaktta dessa varningar och sékerhetsanvisningar fére anvandning.
Denna bruksanvisning ska sparas tillsammans med apparaten foér senare bruk.

Notera att denna bruksanvisning endast ar en allman vagledning fér anvandning av produkten.
Medicinska fragor ska alltid hanteras av lakare.

Medela ansvarar endast for paverkan pa Clario Tonis grundlaggande sékerhet, tillforlitighet och
prestanda om den anvands i enlighet med bruksanvisningen.

FORSIKTIGHET: Enligt federala lagar i USA far apparaten endast séljas av eller pd uppdrag
av medicinsk personal.

Med reservation for &ndringar.
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VARNINGAR

Far endast anvandas av medicinskt utbildad personal som fatt fullgod utbildning i hur
sugen ska anvandas.

For patienter, hos vilka ett avbrott i systemet kan leda till en kritisk situation
(t.ex. patienter med akut andndd eller stark slembildning), méaste alltid en
reservapparat finnas tillganglig.

Apparaten far inte anvandas for att suga explosiva, lattantandliga eller korrosiva vatskor.

Anslutningsslangen som levereras med apparaten far aldrig komma i direkt kontakt
med sugomrédet. En steril sugkateter méste alltid anvandas (infektionsrisk).

Dra ut kontakten ur vagguttaget fére rengéring av apparaten.
Modifiering av apparaten &r inte tillatet.
Koppla inte denna utrustning till en slang fér passivt dréanage.

Folj indikationerna fér anvandning och beakta riskfaktorer och kontraindikationer
fore anvandning av Clario Toni. Patienten kan skadas allvarligt eller avlida om samtliga
instruktioner i denna bruksanvisning inte lases eller fljs.

Anvand ej Clario Toni i MR-miljé (magnetresonans).

FORSIKTIGHET

Felaktig anvandning kan orsaka smartor och skador hos patienten.
Anvand inte sterila tillbehdr om den sterila férpackningen &r skadad.

Utrustning for tradids kommunikation, ssom enheter for tradldsa hemnatverk,
mobiltelefoner, sladdidsa telefoner och deras basenheter samt walkie-talkies, kan
péaverka Clario Toni och ska darfor vara placerade minst 30 cm fran utrustningen.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinska produkter.

Sakerhetstips

For sakerhetstester antas att apparaten underhalls och repareras under hela sin
livslangd i enlighet med serviceanvisningarna. Eftersom Clario Toni har sékerhetsklass
Il (EN IEC 60601-1, A1, A2:1995), ar sakerhetstesterna begransade till visuell Gversyn
av hus och elkabel. Detta test maste utféras fore varje anvandning.

Test av patientlackstrom: Se servicehandboken fér mer information.

Clario Toni skyddas mot effekterna av en urladdning hos en hjértstartare om korrekta
kablar anvands.

Apparaten ar endast helt frdnkopplad fran elnadtet nar stickkontakten har dragits

ut ur vagguttaget.

Kontrollera att den lokala natspanningen éverensstdmmer med den spanning

som anges pa typskylten innan apparaten ansluts.
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Sakerhetsanvisningar

— Medela Clario Toni & en medicinteknisk apparat, vilket kraver sérskilda sakerhetsatgarder
betraffande EMC (elektromagnetisk kompatibilitet). Den ska installeras och tas i drift
enligt bifogad EMC-information.

— | vart och ett av foljande fall far apparaten inte tas i bruk och ska repareras av serviceavdelning:
—om elkabeln eller kontakten &r skadad
— om apparaten inte fungerar korrekt
— om apparaten ar skadad
— om apparaten har uppenbara sakerhetsdefekter.
— Se till att elkabeln inte kommer i kontakt med varma ytor.
- Stickkontakten och strémbrytaren far inte komma i kontakt med fukt.
— Dra aldrig ut stickkontakten ur vaggkontakten genom att dra i elkabeln!
— Lamna aldrig apparaten utan tillsyn da den &r paslagen.
— Under drift ska pumpen sta uppréatt.
— Dra aldrig elkabeln runt halsen.

— Ta aldrig apparaten i drift vid hdg rumstemperatur, nar du badar eller duschar,
nar du &r valdigt trott eller befinner dig i omrade med explosionsrisk.

— Stéll aldrig apparaten i vatten eller i andra véatskor.

— Observera att sterila engangsprodukter inte far ateranvandas.
Ateranvéndning kan orsaka mekaniska, kemiska och/eller biologiska skador.
,&teranvéndning kan orsaka korskontaminering.

- Kontakta din lokala Medela-representant for hjélp och radgivning kring anvandning
av utrustningen.

— Bér alltid handskar da du hanterar utrustningen.

Denna bruksanvisning ska sparas for senare anvandning.
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2 Stromforsorjning och batteridrift

Clario Toni ar en sugpump med strdmférsorining och batteridrift. Kontrollera att den lokala néat-
spanningen Gverensstdmmer med den spanning som anges pa typskylten innan apparaten
ansluts. Om den anvands enligt bruksanvisningen har Clario Toni AC/DC-versionen en

max. driftstid med batteri pa 50 minuter innan den maste laddas péa nytt. Om Clario Toni
AC/DC-versionen inte anvands, maste batteriet kalibreras var 60:6-90:e dag.

Lag batterispanning

Vid batteridrift blinkar lysdioden sakta nar det uppladdningsbara batteriet bérjar bli urladdat.
Clario Toni fungerar ytterligare en kort tid (ca 10 minuter) men batteriet maste laddas upp sé
snart som mdgjligt.

Tomt batteri
Néar det uppladdningsbara batteriet ar tomt, stannar pumpen. Pumpen fungerar inte langre
korrekt. Det uppladdningsbara batteriet maste laddas upp eller bytas ut.
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3 Beskrivning

Inledning

Clario Toni ar en hogkvalitativ sugpump. Den har ett beprévat membransystem. Den kombinerar
enkel hantering och rengéring med sékerhetsfunktioner for att garantera optimal drift. Far
endast anvandas i enlighet med din lakares anvisningar och efter det att du fatt instruktioner

av medicinsk fackpersonal.

Avsedd anvandning

Sugpumpen Clario Toni ar avsedd for att suga upp och avlagsna sekret, kroppsvatskor och
frammande foremal fran luftvagar eller system for andningshjélp i ndsa, svalg och luftstrupe pa
barn och vuxna patienter. Sugpumpen lampar sig for anvandning i hemmet, pa sjukhus, i bilen
eller utomhus.

Indidationer
Sugpumpen Clario Toni &r avsedd for att frigéra luftvdgarna antingen via ndsan, munnen eller
trakeotomin.

Kontraindikationer
Apparaten ar inte avsedd for langre sugperioder.

Avsedd anvéndare
Clario Toni far endast anvéndas av korrekt instruerad personal. Personalen maste ha normal hor-
sel och syn. Instruktionerna ska repeteras minst en gang om aret.

Avsedd patientgrupp
Clario Toni far endast anvéndas péa patienter som uppvisar de tillstdnd som beskrivs i avsnittet
om avsedd anvandning.

Viktig anmérkning

Lékaren och annan behdrig personal ansvarar for att korrekta medicinska rutiner och
metoder foljs. Varje lakare maste utvardera lampligheten i behandlingen utifran sin egen
kunskap och erfarenhet.
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4 Qversikt

Definition av vakuum

| samband med anvandning av medicinsk sugutrustning, anges vakuum normalt som skillnaden
(i absoluta tal) mellan absolut tryck och atmosfériskt tryck eller som negativa varden i kilopascal
(kPa). | detta dokument avser uppgiften =10 kPa exempelvis alltid ett tryckomrade i kPa under
det atmosfariska omgivningstrycket (i enlighet med SS-EN ISO 10079-1999).

Pumpversioner

Pumpens viktigaste delar
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Clario Toni AC/DC

Lysdiod

Handtag

Vakuumregulator

_g_g_|Su utta : Strémbrytare

Pluggar
for lock

Sakerhets-
kammare

Flottor
. : . Motorenhet
Behallare Eluttag

Specifikationsskylt

Batteriutrymme

Elkabel



Membranets placering :
9 L Membran

|
ot

)

medsla ¥

Backventiler
i sakerhetskammaren

Reglage och batteristatus

Vakuumregulator

Strémbrytare

Lysdiod fér uppladdningsbart
batteri

ﬁ%

R

slackt Batteriet fulladdat

tdnd - Batteriet laddas
— Pumpen ar ansluten

blinkar langsamt Batteriet ar snart tomt
blinkar snabbt Batteriet ar defekt
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5 Installation

Kontroll av leverans Kontrollera att Clario Tonis férpackning &r komplett och i gott
skick.

Clario Toni-versioner

g -*-L' - Clario Toni AG/DC ~ 014.00XX
Clario Toni Deluxe ~ 014.00XX
w‘

Engéngsfingertoppsslang

074.0003
« )
Natadapter Elkabel
014.0004 099.0011 (EV)
014.0007 (UK)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)

Bruksanvisning

200.8400

VARNINGAR
Anslutningsslangen som levereras med apparaten far aldrig komma i direkt kontakt
med sugomradet. En steril sugkateter maste alltid anvandas (infektionsrisk).
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6 Forberedelse for anvandning

A

A

6.1

VARNINGAR

Far endast anvandas av medicinskt utbildad personal som fatt fullgod utbildning i hur
sugen ska anvéandas. Bar alltid handskar da du hanterar utrustningen.

FORSIKTIGHET

— Clario Toni maste sta uppratt under drift.

— Kontrollera att férpackningen for sterila tillbehdr &r hel fére anvandning.

— Icke-sterila och ateranvandbara tilloehdr méaste rengoras, desinfekteras och/eller
steriliseras i enlighet med Medelas riktlinjer for rengéring (artikelnummer 200.2391).

Kontroller fére
anvandning

Montering
av behallaren

Kontrollera fére anvandning om Clario Toni-systemet har
skador pa elkabeln eller stickkontakten, uppenbara skador
eller sdkerhetsdefekter, samt att apparaten fungerar kor-
rekt.
Kontrollera att férpackningen for Clario Toni ar komplett
och i gott skick.
Kontrollera att det uppladdningsbara batteriet ar
kalibrerat enligt kapitel 12.
Kontrollera alla tillbehér fére anvandning:
- Sprickor, defekter och bréckliga stéllen

pa sugbehallare och lock. Byt ut om nédvandigt.
- Sprickor och brackliga ytor pa slangar och

att anslutningarna sitter stadigt fast. Byt ut

om ndédvandigt.

1.1 Fast flottdren
‘ pa behallaren.

21 Fast locket pa behéllaren.

ﬁ“ Kontrollera markeringarna
; ; p& framsidan av
@ behallaren och locket.
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1.1 Oppna locket pa
sékerhetskammaren.

Montering av 1.
sakerhetskammaren

2.1 Kontrollera att bada
ventilerna (silikonskivor)
ar monterade
i sdkerhetskammaren.
Se kapitel 4.

3.1 Kontrollera att locket
pé sakerhetskammaren
ar korrekt stangt.

4.1 Vrid sakerhetskammaren
45° at vanster for att mon-
tera den p& motorenheten.

4.2 Vrid sé&kerhetskammaren
till uppratt position tills
du hor ett klick.

6 4 Anslutning 1. 11 Anslut behallaren till
" av behallaren pumpen. Tryck hart.
till pumpen
2. 2.1 Anslut engangsfinger-

toppsslangen
till suguttaget.
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7 Driftsanvisningar

A\

A\

71

FORSIKTIGHET
Clario Toni ska installeras sé att det &r enkelt att koppla ifran den fran elnatet. Kalibrera
det uppladdningsbara batteriet fore forsta anvandningen.

VARNINGAR
Far endast anvandas av medicinskt utbildad personal som fatt fullgod utbildning i hur
sugen ska anvandas. Bar alltid handskar d& du hanterar utrustningen.

Anslutning av Clario 1. Kontrollera pumpen fére anvandning enligt instruktionerna
Toni till elnatet i kapitel 6.1.

2. Alla versioner: Om Anslut stickkontakten pa
pumpen ar ansluten elkabeln till ett vagguttag.
till ett vagguttag:

eller
Om pumpen drivs Anslut anslutningskabeln
med 12V DC: for 12V DC (tillbehor)
till pumpen och till
spanningskallan for
eller 12V DC.
Om pumpen drivs med Ingen anslutning till
det uppladdningsbara spanningskallan behdvs.
batteriet: Kontrollera att batteriet

har laddats i fem timmar.
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7 2 Funktionskontroll 1. 1.1 Tryck pé strombrytaren for
"7 med vatten att starta pumpen.

2. 2.1 Stall in vakuumregulatorn
pa laget "max.”.

3. 3.1 Anslut fingertoppsslangen.

Se kapitel 6.4, steg 2.1.
/\ 3.2 Forslut fingertoppsuttaget.

4. 41 Satt ner spetsen i vatten
och kontrollera suget.

5. Fortsatt med steg 6 om det fungerar. Om inte, se kapitel 13.

6. Anvand den kateter- och vakuuminstallning som foreskrivits
av lakaren.
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7 3 Alternativt:
funktionskontroll
med manometern

(tillbehor)

Hojd Max.
Over havet: vakuum:
v v
+2000m -63kPa

— 471 mmHg

+1000m -71kPa
-532mmHg

+500m - 76kPa
- 566 mmHg

Om - 80kPa

- 600mmHg

(Tolerans: — 15 %)

1. 1.1 Anslut manometern
till suguttaget.

21 Tryck pé strombrytaren
for att starta pumpen.

3. 3.1 Stall in vakuumregulatorn
pa laget "max.”.

max.
-80kPa
-800mmHg

4. 41 Jamfort vakuumet
med vardena i tabellen
till vanster.

5. Fortsatt med steg 6 om vakuumet ar korrekt.
Om inte, se kapitel 13.

6. Anslut fingertoppsslangen.

7. Anvand den kateter- och vakuuminstélining som foreskrivits
av lakaren.
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é VARNINGAR
Far endast anvandas av medicinskt utbildad personal som fatt fullgod utbildning i hur
sugen ska anvandas. Bér alltid handskar da du hanterar utrustningen.

7 4 Justering av 1. 1.1 Stall in vakuumregulatorn
" vakuumnivan i erforderligt lage.

max.

-80kPa
-600mmHg

7 5 Urdrifttagning 1. 1.1 Tryck pé& strombrytaren for
efter anvandning att stdnga av pumpen.

2. Om pumpen ar ansluten Dra ut stickkontakten
till ett vagguttag: ur vagguttaget.
eller
Om pumpen &r ansluten Lossa kontakten fran
till en spanningsférsoérjning spanningsfoérsdriningen
med 12V DC: med 12 V DC.

3. Rengdr och desinfektera Clario Toni. Se kapitel 16.
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8 Tomma behallaren

@™ Séakerhetstips
Behallaren ska tommas dagligen eller senast nar vatskenivan nar 550 ml och flottéren
stoppar sugningen till behéallaren.

1. 1.1 Tryck pa strémbrytaren for
att stdnga av pumpen.

2. 2.1 Lossa engéngsfingertopps-
‘ ﬂ slangen fran suguttaget.
N.-AL @ 2.2 Ta bort behallaren

fran pumpen.

3.1 Forslut alltid behallaren med
pluggarna vid transport.

4. Tom behallaren och kassera fingertoppsslangen enligt
lokala och interna direktiv.

5. 5.1 Montera en ren behéllare.

) 5.2 Anslut den nya engangs-
’ fingertoppsslangen
; till suguttaget.

6. Starta pumpen och stall in vakuumet enligt
|akarens foreskrifter.
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9 Byte av backventiler

1.1 Ta bort behéllaren.

2.1 Vrid s&kerhetskammaren
45° till vanster.

2.2 Ta bort sékerhetskamma-
ren genom att dra av den
frdn pumpen.

3.1 Oppna sakerhetskammaren.

4.1 Byt ut defekta backventiler.

Kontrollera att de nya
backventilerna sitter korrekt.

5. Montera sékerhetskammaren pa pumpen enligt
beskrivningen i kapitel 6.3.
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10 Byte av uppladdningsbart batteri

VARNINGAR

Stang av Clario Toni och dra ut Clario Tonis stickkontakt fran vagguttaget innan det
uppladdningsbara batteriet ska bytas ut.

« Dra ut stickkontakten ur vagguttaget fére byte av det

" | uppladdningsbara batteriet.

1.

11 Oppna locket fér
batteriutrymmet pa
undersidan av Clario Toni.

2.1 Lossa batterikabeln genom
att dra ut kontakten.

Ta ut det gamla uppladdningsbara batteriet.
Satt in ett nytt uppladdningsbart batteri.

5.1 Anslut batterikabeln
pé nytt genom att
ansluta kontakten.

Sténg locket for batteriutrymmet. Kontrollera att locket
ar korrekt stangt och att batterikabeln inte &r klamd.

Kalibrera och testa det uppladdningsbara batteriet
(se kapitel 11/12).
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11 Batteridata och test

FORSIKTIGHET

Ladda det uppladdningsbara batteriet endast om laddningslampan blinkar sakta.

Pumptid

Om batteriet ar fulladdat, &r driftstiden vid max. vakuum ca > 50minuter.

Laddningstid (tills 100 % laddat)
Cabh

Batteristatus slackt
tand

blinkar langsamt
blinkar snabbt

Test av uppladdningsbart 1.

batteri

2.
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Batteriet fulladdat
— Batteriet laddas

— Pumpen é&r ansluten

Batteriet ar snart tomt
Batteriet ar defekt

Kontrollera att det uppladdningsbara batteriet ar fulladdat.

Dra ut stickkontakten ur végguttaget.

Mat tiden tills pumpen
stannar. Batteriet
fungerar om driftstiden
ar > 50minuter.

3.1 Stall in vakuumregulatorn
pa laget "max.”.

4.1 Starta Clario Toni.
Pumpen startar.

Gor om testet eller kalibrera
batteriet (se nasta sida) om
driftstiden ar < 50 minuter.



12 Batterikalibrering

FORSIKTIGHET
Kalibrera det uppladdningsbara batteriet fore férsta anvandningen och efter att det
inte har anvénts pa > 2manader. Byt ut batteriet om kalibreringen inte fungerar.

Kalibrering av 1. Kontrollera att det uppladdningsbara batteriet &r fulladdat.
uppladdningsbart
NiMH-batteri 2. Dra ut stickkontakten ur vagguttaget.

3. 3.1 Starta Clario Toni.

Pumpen startar.

Qi

4. Lat pumpen ga tills det uppladdningsbara batteriet &r tomt
och pumpen stannar.

5. Anslut Clario Toni till ett vagguttag.
Det uppladdningsbara batteriet laddas.

6. Vanta tills laddningslampan slocknar.

7. Upprepa steg 1 till 6. Clario Toni AC/DC &r da klar att

anvandas.
Férvaring av For att halla sjalvurladdningen pa ett minimum boér Clario Toni
uppladdningsbart batteri och de urtagna reservbatterierna lagras vid temperaturer
under 25 °C (77 °F). Upprepa kalibreringen med 60-90dagars
mellanrum.
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13 Felsokning

Motorn gar inte
Kontrollera foljande:

Clario Toni &r pa.
elndtets spanning ar korrekt och stickkontakten ar korrekt ansluten till vagguttaget.
det interna batteriet laddas.

Pumpen bullrar
Kontrollera positionen och tatningen for backventilerna i sékerhetskammaren.

Otillrackligt vakuum
Kontrollera foljande:

vakuumregulatorn &r korrekt installd.

slangarna ér inte defekta. Byt ut om nddvandigt.

alla slangkopplingar sitter ordentligt.

sugbehallaren/-locket har inte sprickor, bréckliga ytor eller missfargningar. Byt ut om nédvandigt.
tatningen fér backventilerna i sékerhetskammaren &r tét.

membranet ar rent och har inga sprickor.

Driftstiden for batteriet ar otillracklig
Kalibrera det uppladdningsbara batteriet. Se kapitel 12.

Lysdioden lyser inte
Det uppladdningsbara batteriet ar fulladdat.

Lysdioden lyser

Det uppladdningsbara batteriet laddas.
Pumpen ar ansluten.

Lysdioden blinkar sakta
Det uppladdningsbara batteriet ar néstan urladdat. Batteriet racker f6r ca 10 minuters drift.

Lysdioden blinkar snabbt
Det uppladdningsbara batteriet ar defekt. For byte av defekt batteri, se kapitel 10.
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14 Garanti och service

Garanti

Medela AG garanterar att apparaten &r fri frdn defekter i material och konstruktion under 2 ar

(6 manader for det uppladdningsbara batteriet) fran leveransdatum. Defekt material ersatts utan
kostnad under den har perioden om de inte har uppkommit pa grund av felaktig anvandning.
Garantin omfattar inte delar som ar utsatta for slitage. For att garantireglerna ska uppfyllas samt
for att fa ut allt av Medelas produkter rekommenderar vi att endast Medelas tillbehdr anvands
med vara apparater.

Medela AG ansvarar aldrig for ansprak som géar utdver den beskrivna garantins omfattning
inklusive ansvar for sekundara skador, etc. Ratten att byta defekta delar godkanns inte av
Medela om arbete pa pumpen har utforts av icke-auktoriserade personer. Apparaten ska
returneras till Medelas servicecenter vid garantiarenden.

Service
Servicearbete far enbart utféras av personal auktoriserad av Medela. Medelas servicehandbok
tilhandahalls om s& dnskas.

15 Avfallshantering

| Clario Toni ingér metaller och plaster som ska avfallshanteras i enlighet med de europeiska
direktiven 2011/65/EG och 2012/19/EG. Dessutom maste aven lokala riktlinjer iakttas.

P& AC/DC-versionen ska de elektroniska komponenterna samt det uppladdningsbara
batteriet avfallshanteras i enlighet med lokala féreskrifter.

Kontrollera att Clario Toni och dess tillbehdr avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer
for avfallshantering.

Anvandarinformation fér avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning

Symbolen innebar att elektrisk och elektronisk utrustning inte far slangas med vanligt

hushéllsavfall. Korrekt avfallshantering av apparaten skyddar och forhindrar eventuella

skador pa miljién och manniskor. Kontakta tillverkaren eller din lokala sjukvard for mer
information. Symbolen &r endast giltig i EU. Folj relevanta statliga lagar och bestdmmelser i ditt
land for avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning.
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16 Riktlinjer for rengoring

VARNINGAR
Efter varje anvandning ska de delar som varit i kontakt med utsuget sekret rengoras,
desinfekteras, steriliseras eller kasseras i enlighet med tabellen pa nésta sida.

Dra ut stickkontakten ur véagguttaget fére rengdéring av apparaten.

Allmanna anmarkningar

— Detta ar endast allmanna rekommendationer som kan andras individuellt, i enlighet med
sjukhusets specifika direktiv och rengéringspolicy.

Ytterligare information finns i Medelas rengéringsinstruktioner (produktkod 200.2391).
Anvand skyddshandskar fér rengéring/disinfektion.

— Kassera vatskor som blod och sekret och delar som &r kontaminerade av dessa i enlighet
med sjukhusets interna riktlinjer.

Ytrengéringsmedel fér pumphuset som Medela rekommenderar
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

— mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Vatten

Anvand endast rent vatten av hogsta kvalitet for rengéring. Vattnets hardhet &r en viktig faktor efter-
som avlagringar pa medicinska produkter forhindrar en effektiv dekontaminering. Anvand avjoniserat
vatten for att forebygga detta problem. Skoljvatten ska vara fritt fran bakterier och endotoxiner.

Rengorings-/desinfektionsmaskiner

Kan anvéandas for att desinfektera delar angivna i tabellen pa nésta sida. Varmvattenskoljning
(max. temperatur 100 °C) ger en medelhdg till hog niva av desinfektion. Det maste ga att na varje
enskild del for att rengéringen ska bili tillrécklig. Vi rekommenderar en rengérings-/desinfektions-
maskin som ar godkand av Robert Koch-institutet och uppfyller SS-EN ISO 15883.
Rekommenderad temperatur for icke-kritisk medicinsk utrustning (d.v.s. den som endast
kommer i kontakt med oskadad hud) &r 90 °C under 1 minut. Tiden ska okas till 5 minuter

for all medicinsk utrustning som anses vara kritisk.

® Engangsprodukter
Detta &r engangsprodukter som inte ska ateranvandas. Regenerering kan orsaka mekaniska,
kemiska och/eller biologiska skador. Ateranvandning kan orsaka korskontaminering.
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Behallare,
sakerhetskam-
mare

Pumphus
Elkabel

1. Demontering
Lossa alla separata delar fére rengéring, desinfektion och sterilisering.

2. Rengoring av behallare och sékerhetskammare

Rengdr delarna i varmt vatten (60-70 °C) med ett rengdringsmedel
med ett pH pa mellan 6,0 och 8,0 for att undvika skador pa instru-
ment och behéllare. Enzymatiskt rengéringsmedel tar bort orga-
niskt material som t.ex. blod. Rengéringsmedel ska anvandas

i enlighet med tillverkarens rekommenderade koncentrationsnivéer.
Vissa alkaliska rengéringsmedel har en sammansattning som gor
dem lampliga fér rengdring av medicinsk utrustning. Tillverkare av
dessa rengdringsmedel ska tillhandahélla information om specifika
material som kan skadas av rengéringsmedien.

Blotlagg alla delar noga i varm tvallésning eller enzymatiskt
rengéringsmedel under 1-5 minuter.

1. Ta bort synlig smuts med ett rengdringsverktyg — vanliga rengd-
ringsborstar som piprensare eller trasor som inte &stadkommer
repor. Borstar och piprensare ska passa exakt och samtidigt ga att
forflytta enkelt i det omrade som ska rengéras. Skolj noga med
rent vatten. Lat torka

2. Kontrollera om det finns synlig smuts pa instrumenten och
upprepa stegen ovan vid behov.

3. Rengodring av pumphus och néatkabel
Torka med rengdringsmedlen ovan. Torka torrt med en ren trasa.

4. Desinfektera

Bl6tlagg i rumstemperatur under 30 minuter i en desinfektions-/
rengdringslésning (A). Skolj med vatten efter reaktionstiden for att
ta bort I6sningsrester fran enstaka delar och slangen. Skolj under
minst 2 minuter med rengdringsldsning (B).

(A) Desinfektionsldsning utan aldehyd med rengdringseffekt for
blétlaggning och baktericid, fungicid samt begransad virucid effekt
med god materialkompatibilitet med rostfritt stal, icke-jarnmaterial
och plast inkl. silikon, ndgot alkalisk. t.ex. 2 % neodisher® Septo
MEDsolution.

(B) Vatska, pH-neutral, enzymatisk rengéringsldsning fér rengdring
av instrument med maskin eller fér hand med mycket god materi-
alkompatibilitet med rostfritt stal, icke-jarnmaterial och plast

inkl. silikon.

eller anvand rengdrings-/desinfektionsmaskin.
eller anvand diskmaskin.

5. Férvaring av delar
Forvara delarna pé en ren och torr trasa efter desinficering.
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17 Oversikt dver tillbehor

A VARNINGAR
Clario Toni ar godkand i kombination med tillboehéren nedan. Anvand endast Clario Toni
tilsammans med dessa tillbehdr for korrekt och séker anvandning. Mer information
finns pé de enskilda tillbehdrens instruktionsblad.

. 014.0005

LB

W 074.0008

074.0008

014.0030
074.0006
/’s_\ \ <
“w
= - 074.0001
074.0003 i
074.0017
074.0010
014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (GB)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)
074.0007 074.0005
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18 Lista over tillbehor

@@ Sékerhetstips
Om pumpen anvands tillsammans med delar fran andra tillverkare &n Medela ska
de uppfylla féljande:

— vara CE-mérkta och (om noédvandigt) lokalt registrerade

— kunna anslutas sakert till Medelas tillboehor utan att paverka pumpens prestanda.
Obs! Om du kombinerar delar frdn Medela med delar fran andra tillverkare ansvarar
du for hela systemet.

014.0030
014.0005
074.0008
074.0001
074.0010
074.0003
074.0005
014.0004
099.0011
099.0014
014.0007
074.0007
074.0017
074.0006

Sakerhetskammare
Vakuumregulator
Backventiler (10 st.)
Behallarset

Flottor (10 st.)
Engéangsfingertoppsslang
Uppladdningsbart batteri
Natadapter

Elkabel (EU)

Elkabel (USA)

Elkabel (GB)

Bérvaska

Bilanslutningskabel fér 12 V DC

Manometer

Lista over tillbehor | 189



19 Skyltar och symboler

Symbolen anger
att apparaten
uppfyller de
grundlaggande
kraven i Radets
direktiv 93/42/
EEG av den

14 juni 1993
om medicinsk
utrustning.

C E 0123

Symbolen anger att
oV
. apparaten uppfyller
US-amerikanska och
kanadensiska séker-
hetsbestammelser for

medicinsk utrustning.

Symbolen anger
pumpens juridiska
specifikationer.

Symbolen anger att
bruksanvisningen
ska foljas.

Symbolen anger att
bruksanvisningen
ska féljas.

Symbolen anger
pumpklass.

Symbolen anger en
klass ll-apparat.

[l

IP21 Symbolen anger
skydd mot skadliga
foljder pa grund av
intrangande foremal
samt mot skadliga
foljder pa grund av
intrangande vatten.

« | Symbolen anger att
delen ar sékerhets-
klassad som typ BF.

Symbolen anger MR
® UNSAFE (olamplig i

magnetresonansmiljéer).

Symbolen anger
(((i))) att storningar kan
intraffa i narheten av

utrustning méarkt med
denna symbol.

Symbolen anger
FORSIKTIGHET eller
VARNING som ér
férknippad med
enheten.

> H Q@ @

(‘~ Symbolen anger ett
sékerhetstips.
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Symbolen anger
tillverkaren.

Symbolen anger
tillverkningsdatum
(fyra siffror for
aret och tva siffror
for ménaden).

Symbolen anger att
apparaten inte far
anvandas efter
angivet ar och
angiven manad.

Symbolen anger en
@ engangsapparat.
Ateranvand

inte produkten.

Symbolen anger
tillverkarens

katalognummer.

Symbolen anger
tillverkarens
serienummer.

Symbolen anger
tillverkarens
batchnummer.

Symbolen anger
att apparaten
ar steriliserad
med etylenoxid.

/ﬂ/ Symbolen anger
. temperaturbegrans-
ningarna for

drift, transport
och férvaring.

@ Symbolen anger

Igﬂfukt|ghet§begrans—
ningar for drift, trans-
port och forvaring.

Stenieg




Symbolen anger

de atmosfariska
tryckbegréansningarna
for drift, transport
och férvaring.

Symbolen anger
att apparaten ska
hallas torr.

Symbolen anger
att apparaten inte
ska anvandas

om férpackningen
ar skadad.

Symbolen anger
pumpens maximala

vakuumniva.

Symbolen anger
pumpens flodesniva.

n

Symbolen anger
antal n som innehallet
racker till.

hi¢

Symbolen anger

att apparaten inte
far avfallshanteras
som hushallsavfall
(géller endast EU).

Symbolen anger

att materialet

ar en del av en
atervinningsprocess.

Karton
Carton
Board

Symbolen anger en
kartongférpackning.

MM/
\./

FAN

Symbolen anger att
apparaten inte ska
utsattas for solljus.

Y

Symbolen anger
att apparaten ska
hanteras varsamt.

Symbolen anger
pumpens elektriska

specifikationer.

Symbolen
anger vaxelstréom.

——— Symbolen

anger likstrom.

Symbolen anger

i“i pumpens vikt.

i

Symbolen anger
pumpens matt
(HxBxD).

Symbolen anger en
receptbelagd apparat.
FORSIKTIGHET: Enligt
federala lagar i USA far
apparaten endast sél-
jas av eller p& uppdrag
av medicinsk personal
(géller endast USA).

PCSs Symbolen anger

antalet enheter.
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20 Tekniska specifikationer

e

vacuum

Min. vakuum, — 70 mmHg / — 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
Med. vakuum, — 115 mmHg / — 15 kPa (+/- 30 mmHg / +/- 4 kPa)
Max. vakuum, — 600 mmHg / — 80 kPa (- 90 mmHg / — 12 kPa)

Beréknat vid O m, atmosfariskt tryck: 1 013 hPa
Observera: Vakuumnivaerna kan variera beroende pé plats
(meter dver havet, atmosfériskt tryck och temperatur).

o

flow

Lagt fléde: 151/min. (+/- 10 %)

ii

2,0kg / 4,4 Ibs
Utan behéllare

>
o

&

!

100-240V, 50-60Hz
12V, 8,4 A, NiIMH
Néatadapter

§

ISO 13485
93/42 EEC Klass lla c E 0123

HxBxD

223x255x95mm

1 Transport/férvaringsférhéllanden
15‘0/ 20 °C 70 kPa

+25
0, °C

Transport/férvaring
Uppladdningsbart batteri

" 706 Driftsforhallanden
@‘W +yﬂf°c 70‘33

[l

R

1P21
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21 Teknisk dokumentation

VARNINGAR
Anvand inte andra tilloehdr &n de som anges har eller séljs av tillverkaren som reservdelar
for inre delar. Det kan leda till 6kad utstréomning eller frsdmrad immunitet hos Clario Toni.

Hogfrekvent kirurgisk utrustning, radionatverk och liknande kan péverka apparatens
funktion och far inte anvandas i kombination med Clario Toni.

EMC

Clario Toni ar EMC-testad i enlighet med kraven i IEC 60601-1-2:2007 och IEC 60601-1-2:2014,
fiarde upplagan enligt artikel 7 och 8.9. Clario Toni &r en medicinteknisk produkt, vilket kraver
sarskilda sékerhetsatgarder betraffande EMC (elektromagnetisk kompatibilitet), och produkten
maste installeras och anvandas i enlighet med bifogade EMC-uppgifter.

Se aven sidorna 326-329.
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Onnittelut

Valitsemalla Clario Tonin olet hankkinut korkealuokkaisen imupumpun, jota tulee kayttaa tarpei-
desi mukaan ainoastaan ladkarin maarayksesta. Tassa tuotteessa on ainutlaatuinen kolmikertai-
nen hygieeninen rakenne ja paras mahdollinen ylivuotosuoja. Se toimii kalvojarjestelmallg, jossa
on sédhkdmoottori. Kolmea tyhjidasetusta kayttden voidaan imuvoima s&ataa tarvittavalle tasolle.
Kaikkien Medela-imupumppuijen tavoin tdmakin pumppu takaa luotettavan ja helpon imun.
Liséetuina voidaan pitda helppoa kayttda ja puhdistusta seka turvaominaisuuksia. Ota meihin
yhteyttd - Annamme mielellamme lisatietoja.
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1 Varoitukset ja turvaohjeet

A VAROITUKSET
lImoittavat mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan
loukkaantumiseen, ellei sita valteta.
A HUOMAUTUKSET
lImoittavat mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai kohtuulliseen
loukkaantumiseen, ellei sité valteta.

@@ Turvallisuusvinkki
Viittaa hyddylliseen tietoon laitteen turvallisesta kaytosta.

Clario Toni on hyvéksytty kayttéén vain naita ohjeita noudattaen. Medela voi taata Clario Toni-
jarjestelman turvallisuuden vain, kun sita kdytetaan alkuperéisten Medela-varusteiden kanssa.
Katso kappaleita 17 ja 18.

Lue nama varoitukset ja turvaohjeet ennen laitteen kayttda ja noudata niita.
Nama kayttoohjeet on sailytettava laitteen yhteydessd myéhempaa kayttéa varten.

Huomaa, ettd nama kayttéohjeet muodostavat yleisen oppaan tuotteen kayttéon.
Laaketieteellisissa asioissa tulee kaantya ladkarin puoleen.

Medela katsoo olevansa vastuussa Clario Toni-jarjestelman vaikutuksista
PERUSTURVALLISUUTEEN, luotettavuudesta ja suorituskyvysté vain, jos sita kaytetaan
kayttdohjeiden mukaisesti.

HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain 1aakari tai 1a8karin
maarayksesta.

Pidatamme oikeuden muutoksiin.
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VAROITUKSET

— Taté jarjestelmad saa kayttaa vain ladketieteellisesti koulutettu henkildkunta, joka on
saanut riittavan koulutuksen imutoimenpiteisiin ja aspiraattorin kayttoon.

— Niille potilaille, joille laitteen epakuntoon joutuminen saattaa aiheuttaa kriittisen tilanteen
syntymisen (esim. akuutista hengitysvaikeuksista karsivat potilaat tai potilaat joilla on
voimakas limanmuodostus), on varattava varalaite.

— Laitetta ei saa kayttéa rgjahtavien, helposti syttyvien tai sydvyttavien
nesteiden imemiseen.

— Laitteen mukana toimitetut kytkentaletkut eivat saa joutua suoraan kosketukseen
imualueen kanssa. Kayta aina steriilia imukatetria (infektioriski).

— lrrota pistoke kiintedstéa pistorasiasta ennen laitteen puhdistamista.

— Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia.

- Ala yhdisté passiiviseen huuhteluputkeen.

— Tutustu kayttdtarkoituksiin sekd ota huomioon riskitekijat ja vasta-aiheet ennen
Clario Toni-jarjestelméan kayttéa. Jos taman kayttdohjeen siséltamia ohjeita ei lueta
ja noudateta ennen kayttéa, seurauksena voi olla potilaan vakava tai kuolemaan
johtava loukkaantuminen.

— Ala kéyta Clario Tonia magneettikuvausympéristdssa (MRI).

HUOMAUTUKSET

— Vaara kaytto saattaa aiheuttaa potilaalle kipua ja vammoja.

- Ala kayta steriileja lisavarusteita, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.

— Langattomat viestintélaitteet, kuten langattomat kotiverkot, matkapuhelimet,
langattomat puhelimet tukiasemineen ja radiopuhelimet, voivat vaikuttaa Clario Toniin,
ja ne on pidettava vahintddn 30 cm:n paassa laitteesta.

— Siirrettavat ja kannettavat radiotaajuuslaitteet (matkapuhelimet) voivat vaikuttaa
laakinnallisiin laitteisiin.

Turvallisuusvinkki

Turvallisuustesteisséa edellytetaan, etté jarjestelmaa huolletaan ja korjataan koko
kayttdajan huolto-ohjeiden mukaisesti. Suojaluokan Il (EN IEC 60601-1, A1, A2:1995)
laitteena Clario Toni-jarjestelman turvallisuustestit rajoittuvat kotelon ja séhkojohdon
mahdollisten vaurioiden siimamaaréaiseen tarkistukseen. Nama tarkistukset on
suoritettava ennen jokaista kayttoa.

— Potilaan vuotovirran testaus: katso tarkempia ohjeita huolto-oppaasta.

— Clario Toni-jarjestelmén suojaus sydamen defibrillaattorin vaikutuksilta riippuu
oikeiden kaapelien kaytdsta.

— Laite on kytketty irti verkkovirrasta vasta, kun virtapistoke on irrotettu
kiinte&sta pistorasiasta.

— Tarkista ennen laitteen kytkemisté sahkdverkkoon, etta virransyoton jannite
on sama kuin tyyppikilvessé ilmoitettu.
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Turvaohjeet

— Medela Clario Toni on la8ketieteellinen laite, joka vaatii erityisid turvallisuustoimenpiteita
sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden osalta. Laite on asennettava ja otettava kayttdén
siihen kiinnitettyjen EMC-tietojen mukaan.

— Kaikissa seuraavaksi luetelluissa tapauksissa laitetta ei saa ottaa kayttoon, vaan se on
annettava huollettavaksi:

— jos virtajohto tai pistoke on vahingoittunut

— jos laite ei toimi taydellisesti

— jos laite on vahingoittunut

— jos laitteessa on selvia turvallisuuteen vaikuttavia vikoja.
— Pida virtajohto erossa kuumista pinnoista.
— Verkkovirtapistoke ja ON/OFF-kytkin eivét saa joutua kosketuksiin kosteuden kanssa.
- Ala koskaan irrota verkkovirtapistoketta kiintedsta pistorasiasta vetamalla virtajohdostal!
- Ala jata laitetta valvonnatta, kun se on kytketty paalle.
— Pumpun on oltava kaytdn aikana suorassa.
— Ala koskaan laita virtajohtoa kaulasi ympérille.

— Laitetta ei saa koskaan kayttda mikali huonelampétila on korkea, kylpemisen tai suihkun
aikana, vasyneena tai réjdhdysvaaralle alttissa ymparistdssa.

— Laitetta ei saa upottaa veteen tai muuhun nesteeseen.

— Kun kéaytat steriileja kertakayttotuotteita, huomaa, etta niita ei ole tarkoitettu
uudelleenkasittelyyn. Uudelleenkasittely saattaisi johtaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai
biologisten ominaisuuksien haviamiseen. Uudelleenkayttd voisi aiheuttaa ristikontaminaatiota.

— Ota yhteyttd Medelan asiakaspalvelun edustajaan, jos tarvitset apua tuotteen toimintaan
littyvissa asioissa.
— Kayta kaikissa oloissa kéasineitéa.

Nama ohjeet on séilytettava mydhempaa kayttda varten.
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2 Virtaldhde ja akkukayttd

Clario Toni on verkkovirta- ja akkukayttdinen imupumppu. Tarkista ennen laitteen kytkemista
sahkdverkkoon, etté virransyston jannite on sama kuin tyyppikilvessa ilmoitettu.

Taman kayttdoppaan mukaisesti kaytettyna Clario Toni AC/DC -mallin maksimikayttdaika akulla
on 50 minuuttia, ennen kuin laite on ladattava uudelleen. Jos Clario Toni AC/DC -mallia ei
kaytetd, akku on kalibroitava 60-90 vuorokauden vélein.

Akun virta vahissa

Akkukayton aikana LED-merkkivalon hidas vilkkuminen tarkoittaa, etté akku on pian tyhja.
Clario Toni toimii viela lyhyen ajan (noin 10 minuuttia), mutta akku on ladattava mahdollisimman
pian.

Akku tyhja
Kun akku on tyhja, pumppu pysahtyy. Pumppu ei enaa toimi kunnolla. Akku on ladattava tai
vaihdettava.
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3 Kuvaus

Johdanto

Clario Toni on korkealuokkainen imupumppu. Se saa virtansa hyvéaksi havaitusta
kalvojarjestelmasta. Siina yhdistyvat ihanteellisesti helppo kasittely ja puhdistus seka
turvatoiminnot, jotka takaavat optimaalisen toiminnan. Kayta laitetta ainoastaan ladkéarin ohjeiden
mukaisesti. Noudata myds hoitohenkilbkunnalta saamiasi ohjeita.

Kayttétarkoitus

Clario Toni -imulaitteet on tarkoitettu eritteiden, kehon nesteiden ja vieraitten esineiden
imemiseen ja poistamiseen potilaan hengitysteista tai hengityksen tukijarjestelmasté lapsi- ja
aikuispotilaiden nenan, kurkunp&an ja henkitorven alueelta. Tama imulaite soveltuu kaytettavaksi
kotona, sairaalassa, autossa seka ulkona.

Kayttoaiheet
Clario Toni -imulaite on tarkoitettu hengitysteiden tyhjentdmiseen joko nenén, suun tai
intubaatioputken kautta.

Vasta-aiheet
Laite ei sovellu pitkdaikaiseen imemiseen.

Aiottu kayttaja

Clario Toni-jarjestelmaé saavat kayttaa vain asianmukaisen opastuksen saaneet kayttajat.
Naméa henkil6t eivat saa olla heikkokuuloisia tai kuuroja, ja heilléa on oltava riittava nakokyky.
Opastus on uusittava vahintédan kerran vuodessa.

Aiottu potilasryhma
Clario Toni on tarkoitettu kayttéon potilaiden hoidossa vain kayttdtarkoituskuvauksen
mukaisissa olosuhteissa.

Tarkea huomautus
Oikeiden leikkaustoimenpiteiden ja tekniikoiden noudattaminen on l&aakarin vastuulla. Kunkin
|&akarin on arvioitava hoidon oikeellisuus oman tietdmyksensa ja kokemuksensa perusteella.
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4 Yleiskatsaus

Tyhjién maarittely

L&aakinnallisen imulaitteen kaytdssa alipaine annetaan yleensa (absoluuttisina arvoina)
absoluuttisen paineen ja ilmanpaineen erotuksena tai negatiivisina arvoina kilopascaleissa (kPa).
Tassé dokumentissa esimerkiksi merkinté —10 kPa tarkoittaa aina painealuetta kPa-arvona,
joka on pienempi kuin ympardiva iimanpaine (standardin EN ISO 10079:1999 mukaan).

Pumpun versiot

Pumpun tarkeimmat osat
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Kalvon sijainti :

| Kalvo
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N
e

medela F

Venttiililaatat
turvakammiossa

Kayttolaitteet ja akun tila
Imuns&adin

On/off-painike

4

Akun LED

\ —— |
ei pala Akku on taynna

palaa - Akkua ladataan
— Pumppu on kytketty

vilkkuu hitaasti Akku on pian tyhja
vilkkuu nopeasti Akku on viallinen
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5 Asennus

Tarkista alkuperainen Tarkista Clario Toni-toimituspakkauksen téaydellisyys ja yleinen
toimitus kunto.

Clario Toni-versiot

g -*-L' - Clario Toni AC/DC  014.00XX
Clario Toni Deluxe ~ 014.00XX
w‘

Kertakéyttdinen sormenpéaaletku

074.0003
Verkkovirtaliitin Virtajohto
014.0004  099.0011 (Euro)
014.0007 (UK)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)
e Kéayttdohjeet
— 200.8400
.;-‘—\- -
=

VAROITUKSET
Laitteen mukana toimitetut kytkentaletkut eivat saa joutua suoraan kosketukseen
imualueen kanssa. Kayta aina steriilia imukatetria (infektioriski).
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6 Kayton valmistelu

é VAROITUKSET

Tata jarjestelmad saa kayttaa vain laaketieteellisesti koulutettu henkilbkunta, joka on
saanut riittavan koulutuksen imutoimenpiteisiin ja aspiraattorin kayttdon. Kayta kaikissa

oloissa kasineita.

é HUOMAUTUKSET

— Clario Toni-jarjestelman on oltava kaytén aikana pystysuorassa.

— Steriilien lisdvarusteiden pakkausten eheys on tarkistettava ennen kayttoa.

— Ei-steriilit ja uudelleenkéaytettavat lisdvarusteet on puhdistettava, desinfioitava ja/tai
steriloitava Medelan puhdistusoppaan mukaisesti (tuotekoodi 200.2391).

6 1 Tarkistettavaa
ennen kayttda

62 Sailion asennus

Tarkista Clario Toni-jarjestelméa ennen kayttéa

virtajohdon tai pistokkeen vaurioitumisen, ilmeisen

laitevaurion tai turvallisuusvikojen varalta, ja varmista,

etté laite toimii asianmukaisesti.

Tarkista Clario Toni-toimituspakkauksen taydellisyys ja

yleinen kunto.

Varmista, etta akku on kalibroitu kappaleen 12 ohjeiden

mukaan.

Tarkista ennen kayttéa kaikki lisdvarusteet:

- Sailié ja kansi halkeamien seka hauraiden ja viallisten
kohtien varalta. Vaihda tarvittaessa.

- Letkut halkeamien ja hauraiden kohtien varalta seka se,
ettd liittimet ovat tukevasti kiinni. Vaihda tarvittaessa.

‘ 1.1 Kiinnita uimuri sailiéon.

b

2.1 Kiinnita kansi sailiéon.

ﬁ“ Huomioi merkinnat sailion
@‘ ; etuosassa ja kannessa.
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6 3 Turvakammion
asennus

6 4 Sailion kiinnittdminen
pumppuun
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1.

1.1 Avaa turvakammion kansi.

2.1 Varmista, ettd molemmat
venttiilit (silikonilevyt) on
kiinnitetty turvakammioon.
Katso kappaletta 4.

3.1 Varmista, etta
turvakammion kansi
on suljettu kunnolla.

4.1 Pida kiinni turvakammiosta
ja kallista sita 45° vasem-
malle, jotta voit kiinnittaa
sen moottoriyksikkdon.

4.2 Kaanna turvakammio
pystyyn, niin etta kuulet
napsahduksen.

1.1 Kiinnita sailié pumppuun.
Paina lujasti.

2.1 Kiinnita kertakayttdinen
sormenpéaaletku
imuaukkoon.



/7 Kayttoohjeet

A\

A\

71

HUOMAUTUKSET

Clario Toni on asennettava siten, etta verkkovirrasta erottaminen onnistuu helposti.
Kalibroi akku ennen ensimmaista kayttdkertaa.

VAROITUKSET

Tata jarjestelmaa saa kayttaa vain laaketieteellisesti koulutettu henkildkunta,
joka on saanut riittdvan koulutuksen imutoimenpiteisiin ja aspiraattorin kayttéon.
Kayta kaikissa oloissa kéasineita.

Kytke Clario Toni 1.

verkkovirtaan

Tarkista pumppu ennen kayttéa kappaleen 6.1

ohjeiden mukaan.

Kaikki mallit: jos
pumppu on kytketty
kiintedan pistorasiaan:

tai

Jos pumppua kaytetdan

12 V:n tasavirtalahteella:

tai

Jos pumppua
kaytetaan akulla:

Kytke virtajohdon pistoke
kiintedan pistorasiaan.

Kytke lisdvarusteena
hankittava 12 V:n

tasavirtaliitantajohto
pumppuun ja 12 V:n
tasavirtalahteeseen.

Liitantaa virtaldhteeseen
ei tarvita. Varmista, etta
akkua on ladattu viiden
tunnin ajan.
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7 2 Toiminnan 1. 1.1 K&ynnistd pumppu paina-
tarkistaminen vedella malla on/off-painiketta.

2. 2.1 Kaanna imunsaadin
Lmax“-asentoon.

3. 3.1 Kiinnité& sormenpaéletku.
Katso kappale 6.4,
vaihe 2.1.
3.2 Kytke sormenpaaportti.
4, 41 Aseta letku veteen ja

tarkasta imuteho.

5. Jos imua on, jatka vaiheesta 6. Ellei, katso kappaletta 13.

6. Kayta ladkarin maaraamaa katetria ja imuasetusta.
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73 Vaihtoehto: 1.
toimintojen tarkistus
lisdvarusteena
saatavalla mittarilla

1.1 Kiinnit4 imuaukkoon
lisdvarusteena
hankittava tyhjiomittari.

2. 2.1 Kaynnista pumppu
painamalla
on/off-painiketta.

3. 3.1 Aseta imunsaadin
»,max"“-asentoon.

max.
-80kPa
-800mmHg

Korkeus Maksimi-
merenpinnasta: imuteho:
v v
+2000m - 63kPa 4. 4.1 Vertaa imutehoa
— 471 mmHg vasemmalla olevan
+1000m —71kPa taulukon arvoihin.
—-532mmHg
+500m - 76kPa
- 566mmHg
Om - 80kPa
- 600mmHg

(Toleranssi: — 15 %)

5. Jos imuteho on ok, jatka vaiheesta 6.
Ellei, katso kappaletta 13.

6. Kiinnitd sormenp&aletku.

7. Kayta ladkarin maaradmaa katetria ja imuasetusta.
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VAROITUKSET

Tata jarjestelmaé saa kayttaa vain ladketieteellisesti koulutettu henkildkunta, joka on
saanut riittdvan koulutuksen imutoimenpiteisiin ja aspiraattorin kayttodn. Kayté kaikissa
oloissa kasineité.

7 4 Tyhjiétason 1. 1.1 Aseta imunséadin
' muuttaminen tarvittavaan asentoon.

max.
-80kPa
-800mmHg

7 5 Kaytosta poistaminen 1. 1.1 Sammuta pumppu

kayton jalkeen painamalla
on/off-painiketta.

2. Jos pumppu on kytketty Irrota verkkovirtapistoke
kiintedan pistorasiaan: kiintedsta pistorasiasta.
tai
Jos pumppu on kytketty Irrota 12 Vin
12 V:n tasavirtaldhteeseen: tasavirtapistoke

12 V:n tasavirtaldhteesta.

3. Puhdista ja desinfioi Clario Toni. Katso kappaletta 16.
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8 Sailion tyhjentaminen

@™ Turvallisuusvinkki
Sailié tulee tyhjentaa paivittain tai vimeistaan, kun nesteen taso saavuttaa 550 ml ja
uimuri lopettaa imun sailiéon.

1. 11 Sammuta pumppu
painamalla
on/off-painiketta.

2. 2.1 Irrota kertakayttoinen
‘ ﬂ sormenpaaletku

N AL e |muaukf>ls.,’aa.

2.2 Irrota sailié pumpusta.

3.1 Sulje séilié aina tulpilla
kuljetusta varten.

4. Tyhjenna séilid ja havitd sormenpaaletku paikallisten
ja sairaalan omien ohjeiden mukaisesti.

5. 5.1 Kiinnité puhdas séilio.

5.2 Kiinnitd imuaukkoon
’ uusi kertakayttoinen
sormenpéaaletku.

6. Kaynnistd pumppu ja aseta ladkarin maaradma imuteho.
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9 Venttiillaattojen vaihtaminen
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1, n

2 p—
{ - )
\-.k % 4

1.1 Irrota sailio.

2.1 Kaanna turvakammiota
45° vasemmalle.

2.2 Irrota turvakammio
vetamalla se irti pumpusta.

3.1 Avaa turvakammio.

41 Vaihda vialliset venttiililaatat.
Varmista, ettd uudet venttii-
lilaatat kiinnitetdan oikein.

5. Kiinnita turvakammio pumppuun kappaleen 6.3

ohjeiden mukaisesti.



10 Akun vaihtaminen

VAROITUKSET
Ennen kuin vaihdat akun, kytke Clario Toni pois paélta ja irrota Clario Tonin
verkkovirtapistoke kiintedsta pistorasiasta.

«_ Irrota ennen tata verkkovirtapistoke kiintedsta pistorasiasta.

1. 1.1 Avaa Clario Tonin
pohjassa olevan

akkulokeron kansi.

2.1 Irrota akun johto vetamalla
pistoke irti.

@

Irrota vanha akku.
4. Aseta uusi akku tilalle.

5.1 Kiinnitd akun johto
uudelleen kytkemalla
pistoke pistorasiaan.

6. Sulje akkulokeron kansi. Varmista, ettd kansi on suljettu
tiiviisti eik& akun johto ole puristuksissa tai litistettyna.

7. Kalibroi ja testaa akku (katso kappaleita 11 ja 12).
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11 Akun tiedot ja testaus

HUOMAUTUKSET
Lataa akku vain, kun latausmerkkivalo vilkkuu hitaasti.

Pumppauksen kesto
Jos akku on ladattu tayteen, kdyttdaika maksimi-imuteholla on noin > 50 minuuttia.

Latausaika (100-prosenttisesti ladattu)

Noin 5 tuntia
Akun tila ei pala Akku on taynna
palaa — Akkua ladataan
— Pumppu on kytketty
vilkkuu hitaasti  Akku on pian tyhja
vilkkuu nopeasti Akku on viallinen
Akun testaaminen 1. Varmista, ettéd akku on taynna.

2. lrrota verkkovirtapistoke kiintedsta pistorasiasta.

3. 3.1 Aseta imuns&adin
»,max“-asentoon.

max.
-80kPa
-600mimHg

4. 4.1 Kaynnista Clario Toni.
Pumppu kdynnistyy.

5. Mittaa aika siihen asti, Jos kayntiaika on
kun pumppu pyséahtyy. < 50 minuuttia, toista
Akku on kunnossa, testi tai kalibroi akku
kun kayntiaika on (ks. seuraava sivu).

> 50 minuuttia.
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12 Akun kalibrointi

HUOMAUTUKSET
Kalibroi akku ennen ensimmaista kayttdkertaa ja kun varastointiaika > 2 kuukautta.
Vaihda akku, jos kalibrointi ei onnistu.

NiMH-akun kalibrointi 1. Varmista, ettd akku on tdynné.

2. lIrrota verkkovirtapistoke kiinte&stéa pistorasiasta.

3. 3.1 Kaynnista Clario Toni.

Qi

Pumppu kdynnistyy.

4. Anna pumpun kayda, kunnes akku on tyhja ja
pumppu pysahtyy.

5. Kytke Clario Toni kiinte&dan pistorasiaan.
Akkua ladataan.

6. Odota, kunnes latauksen merkkivalo sammuu.

7. Toista vaiheet 1-6. Clario Toni AC/DC on silloin kayttéval-
mis.

Akun sailytys Minimoi akun tyhjeneminen itsestéan sailyttamalla Clario Tonia
ja poistettuja ladattavia vara-akkuja alle 25 °C:n lampdétilassa.
Toista kalibrointi 60-90 vuorokauden vélein.
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13 Vianetsinta

Moottori ei kdynnissa
Tarkista:

— onko Clario Toni kytketty paalle.
— etté verkkovirta on oikea ja verkkovirtapistoke kytketty oikein kiintedan pistorasiaan.
— etta siséinen akku on latautunut.

Pumppu on liian dénekas
Tarkista turvakammion siséalla olevien venttiililaattojen paikat ja tiiviys.

Riittdmaton imuteho
Tarkista:

— ettd imunsdadin on sédadetty oikein.

— etteivat letkut ole viallisia tai rikki. Vaihda tarvittaessa.

— etta kaikki pistokeliitdnnat ovat tiiviita.

— ettei imusailidssa/kannessa ole halkeamia, hauraita kohtia tai varjaytymia. Vaihda tarvittaessa.
— ettd turvakammion sisélla olevat venttiililaatat ovat tiiviita.

— ettd kalvo on puhdas eika siina ole repedmia.

Kayntiaika akulla riittAmaton
Kalibroi akku. Katso kappaletta 12.

LED-valo ei pala
Akku on taynna.

LED palaa
— Akkua ladataan.

— Pumppu on kytketty.

LED vilkkuu hitaasti
Akku on kohta tyhja. Akun virta riittdd noin 10 minuuttia kestavaan pumppaukseen.

LED vilkkuu nopeasti
Akku on viallinen. Katso ohjeet viallisen akun vaihtamiseen kappaleesta 10.
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14 Takuu ja huolto

Takuu

Medela AG mydntaa laitteelle takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta 2 vuoden ajaksi
(akulle 6 kuukauden ajaksi) toimituspaivasta lukien. Vialliset materiaalit vaindetaan téana aikana
veloituksetta, ellei vika ole seurausta virheellisesta kaytdsté tai vaarinkaytdsta. Tama ei koske
normaalisti kuluvia osia. Taman takuun mukaisuuden ja Medela-tuotteiden optimaalisen huollon
varmistamiseksi suosittelemme Medela-lisdvarusteiden kayttda ainoastaan valmistamiemme
laitteiden kanssa.

Medela AG ei missaan tapauksessa vastaa vahingoista, jotka ylittavat takuun kuvatun
laajuuden, mukaan lukien vastuu vélillisista vahingoista jne. Medela ei mydnna oikeutta
viallisten osien vaihtoon, jos pumppuun on teetetty huolto- tai korjaustdita henkilgilla,

joilla ei ole siihen valtuuksia. Tama takuu edellyttéa laitteen palauttamista Medelan
valtuuttamaan huoltolikkeeseen.

Huolto
Vain Medelan valtuuttamat huoltoliikkeet saavat suorittaa huoltotoimenpiteitéd. Medelan
huoltokasikirjan voi tilata Medelalta.

15 Havittaminen

Clario Toni-jarjestelma koostuu metalli- ja muoviosista, ja sen havittdminen on suoritettava
Euroopan unionin direktiivien 2011/65/EY ja 2012/19/EY mukaisesti. Taydentavia paikallisia
ohjeita tulee noudattaa. AC/DC-versioiden elektroniikkakomponentit ja akku on héavitettava
erikseen paikallisten maaraysten mukaisesti.

Havita Clario Toni ja sen lisdvarusteet paikallisten jatehuolto-ohjeiden mukaisesti.

Ohjeet sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittamista varten

Tama symboli tarkoittaa, ettéd s&hko- ja elektroniikkalaitteita ei saa havittaa

normaalina kotitalousjatteend. Taman laitteen oikealla havittamisella suojellaan

ympéristda tai ihmisten terveytta ja estetdan niille aiheutuvia vahinkoja. Lisatietoja
havittdmisestad saat valmistajalta, paikallisesta jatehuoltoyhtidsta tai terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajalta. Tama symboli on voimassa vain Euroopan unionissa. Noudata maasi sahko- ja
elektroniikkalaitteiden havittamista koskevia kansallisia lakeja ja séantéja.
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16 Puhdistusohjeet

A VAROITUKSET
Jokaisen kaytdn jalkeen imettyjen eritteiden kanssa kosketuksissa olleet osat
on puhdistettava, desinfioitava, steriloitava tai havitettava seuraavan sivun
taulukon mukaisesti.

« Irrota verkkovirtapistoke kiinteasté pistorasiasta ennen

laitteen puhdistamista.

Yleisid huomautuksia

— Nama ovat vain yleisid huomautuksia, joita voidaan muokata yksil6llisesti sairaalan
erityisohjeiden, puhdistuskaytantéjen ja toimintaohjeiden mukaisesti.
Yksityiskohtaiset tiedot Medelan puhdistusohjeiden (tuotekoodi 200.2391) mukaan.
— Kayta puhdistuksessa/desinfioinnissa suojakasineita.

Havitéa nesteet, kuten veri ja eritteet, seka niistd kontaminoituneet osat sairaalan sisdisten
ohjeiden mukaisesti.

Medelan suosittelemat pintapuhdistusaineet pumpun kotelolle
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

— mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Vesi

Kéyta puhdistukseen ainoastaan puhtainta vetta. Veden kovuus on vakava ongelma, koska
l[adkinnallisiin tuotteisiin jaavat jagdmat eivat valttamatté puhdistu kokonaan. Kayta deionoitua
vettd tdman ongelman pienentédmiseksi. Loppuhuuhteluvesi on bakteeritonta eika

sisalla endotoksiineja.

Puhdistus-/desinfiointilaitteet

Voidaan kayttda seuraavan sivun taulukon mukaisten osien desinfiointiin. Huuhtelu kuumalla
vedella (maksimilampétila 100 °C) voi muodostaa keskitason tai korkean tason desinfioinnin.
Osien joka kohtaan on yllettava tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi. Suosittelemme Robert
Koch -insituutin hyvéksyman ja standardin ISO 15883 mukaisen puhdistus-/desinfiointilaitteen
kayttoa. Ei-kriittisille 1agkinnallisille laitteille (eli ainoastaan vaurioitumattomaan ihoon koskettaville
laitteille) suositeltava lampdtila on 90 °C 1 minuutin ajan. Aika pidennetdan 5 minuuttiin kriittisiksi
katsottujen 1a8kinnallisten laitteiden osalta.

® Kertakayttotuotteet
Nama ovat kertakayttotuotteita, joita ei ole tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi.
Uudelleenkasittely aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten
ominaisuuksien haviamista. Uudelleenkayttd voisi aiheuttaa ristikontaminaatiota.
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Sailio,
turvakammio

Pumpun kotelo
Verkkovirtajohto

1. Purkaminen
Irrota kaikki yksittdiset osat ennen puhdistusta,
desinfiointia ja sterilointia.

2. Puhdistussailié, turvakammio

Puhdista osat kuumassa vedessé (60-70 °C), johon on lisatty
pesuainetta, jonka pH-arvon on oltava 6,0-8,0, etteivat
instrumentit ja suojalaitteet vaurioidu. Entsymaattiset
puhdistusaineet auttavat orgaanisten aineiden, esim. veren
poistamisessa. Puhdistusaineita tulee kayttaa valmistajan
suosittelemia pitoisuuksia noudattaen. Jotkin alkaaliset
puhdistusaineet on suunniteltu turvallisiksi Iaakinnallisten
laitteiden uudelleenkasittelyssa. Naiden puhdistusaineiden
valmistajien tulee ilmoittaa, mihin materiaaleihin puhdistusaineista
voi aiheutua vaurioita.

Upota kaikki osat huolellisesti lampimaan saippuaveteen tai
entsymaattiseen puhdistusaineeseen 1-5 minuutin ajaksi.

1. Poista nékyva lika puhdistustydkalulla — yleiskayttoédn
tarkoitetulla puhdistusharijalla, kuten piipunpuhdistimella tai
hankaamattomalla pdlyliinalla. Harjojen ja piipunpuhdistimien
tulee sopia aukkoon tiiviisti, mutta niitd on pystyttava likuttamaan
helposti puhdistettavalla alueella. Huuhtele huolellisesti puhtaalla
vedella. Anna kuivua.

2. Tarkista instrumentit nakyvan lian varalta ja toista nama
vaiheet tarvittaessa.

3. Pumppukotelon, verkkojohdon puhdistaminen
Pyyhi edelld mainitulla puhdistusaineella. Kuivaa puhtaalla liinalla.

4. Desinfiointi

Upota huoneenlampétilassa 30 minuutiksi desinfiointi-/
puhdistusliuokseen (A). Kun reaktioaika on kulunut, huuhtele
liuosjaamat vedella yksittéisista osista ja huuhtele letkut.
Huuhtele ainakin 2 minuutin ajan puhdistusliuoksella (B).

(A) ohut aldehydivapaa puhdistava desinfiointiliuos kaytettavaksi
liotusaineena, bakteerien ja sienten seka rajoitetusti virusten
torjunta-aineena, hyva materiaaliyhteensopivuus ruostumattoman
teraksen, ei-rautamateriaalien ja erilaisten muovien, kuten silikonin
kanssa, miedosti eméaksinen, esim. 2 % neodisher® Septo

MED -liuos.

(B) ohut, pH-neutraali, entsymaattinen puhdistusneste
instrumenttien kasittelyyn koneella tai ksin, erittéin hyva
materiaaliyhteensopivuus ruostumattoman teraksen,
ei-rautamateriaalien ja muovien, kuten silikonien kanssa.

tai kayta puhdistus-/desinfiointilaitetta.
tai kayta astianpesukonetta.

5. Komponenttien séilytys
Sailyta komponentit desinfioinnin jalkeen puhtaan ja kuivan
linan paalla.
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17 Yleiskuva lisavarusteista

é VAROITUKSET

Clario Toni on hyvaksytty yhdessa alla mainittujen lisdvarusteiden kanssa. Laite toimii
oikein ja turvallisesti vain ndiden lisdvarusteiden kanssa. Liséatietoja on kyseisen
lisdvarusteen ohjeissa.

. 014.0005

LB

W 074.0008

074.0008

014.0030
074.0006
/’s_\ \ <
“w
= - 074.0001
074.0003 i
074.0017
074.0010
014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (GB)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)
074.0007 074.0005
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18 Lisavarusteiden kuvateksti

@@ Turvallisuusvinkki
Jos pumppua kaytetddn muiden kuin Medelan valmistamien osien kanssa, niille asetetaan
seuraavat vaatimukset:

— CE-merkinté ja (tarvittaessa) paikallinen rekisterdinti.

— turvallinen kiinnitys Medelan lisdvarusteisiin pumpun suorituskykyyn vaikuttamatta.
Huomaa: Medelan ja muiden valmistajien osia yhdistdessési otat vastuun
koko jarjestelmasta.

014.0030
014.0005
074.0008
074.0001
074.0010
074.0003
074.0005
014.0004
099.0011
099.0014
014.0007
074.0007
074.0017
074.0006

Turvakammio

Imunsééadin

Venttiililaatat (10 kpl)
Imupurkkisarja

Uimuri (10 kpl)

Kertakéyttdinen sormenpaaletku
Uudelleenladattava akku
Verkkovirtaliitin

Virtajohto (EURO)

Virtajohto (USA)

Virtajohto (GB)

Kantokassi

12 V DC litdntakaapeli autokayttda varten
Tyhjiomittari
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19 Merkit ja symbolit

Tama symboli
tarkoittaa
laakinnallisista
laitteista 14.
kesékuuta
1993 annetun
neuvoston
direktiivin 93/42/
ETY olennaisten
vaatimusten
mukaisuutta.

C E 0123

. Tama symboli
@s viittaa Yhdysvaltojen
lagkinnallisia
séhkdlaitteita koskevien
turvallisuusvaatimusten
noudattamiseen.

Tama symboli viittaa
pumpun laillisiin

§ spesifikaatioihin.
Taméa symboli viittaa
kayttéohjeiden

noudattamiseen.

Tama symboli viittaa
kayttdohjeiden
noudattamiseen.

Tama symboli viittaa
A laitteeseen liittyvaan
HUOMAUTUKSEEN
tai VAROITUKSEEN.

‘5 Taméa symboli viittaa
( turvallisuusvinkkiin.
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Tama symboli
tarkoittaa pumpun
luokkaa.

Tama symboli viittaa
luokan Il laitteeseen.

[

IP21 Téamé symboli
viittaa suojaukseen
vieraiden esineiden ja
veden sisdanpaasyn
haittavaikutuksilta.

e | Tama symboli
tarkoittaa
BF-tyyppista osaa.

Taméa symboli
tarkoittaa El
TURVALLINEN

MAGNEETTIRESON-
ANSSIN
YHTEYDESSA.

Taméa symboli
tarkoittaa, etté talla
symbolilla merkityn
laitteen lahistélla voi
iimeta hairioita.

Tama symboli
tarkoittaa valmistajaa.

Tama symboli
iimoittaa
valmistusajankohdan
(vuosi neljalla

ja kuukausi

kahdella numerolla).

Tama symboli
tarkoittaa, etté
laitetta ei saa
kayttaa merkityn
vuoden ja kuukauden
lopun jalkeen.

u

Tama symboli tarkoit-
taa kertakayttoista

laitetta.Ala kayta
laitetta uudelleen.

E Tama symboli

tarkoittaa valmistajan
luettelon numeroa.

Tama symboli
viittaa valmistajan
sarjanumeroon.

Tama symboli
viittaa valmistajan

erakoodiin.

Tama symboli
tarkoittaa, etta
laite on steriloitu
eteenioksidin
avulla.

Tama symboli

.c tarkoittaa kayton,
kuljetuksen ja
sdilytyksen aikaista
lampotilarajoitusta.

Taméa symboli viittaa

kaytén, kuljetuksen ja

% sailytyksen aikaiseen
kosteusrajoitukseen.



6]

Tama symboli
tarkoittaa kayton,
kuljetuksen ja
séilytyksen aikaista
iimanpainerajoitusta.

Tama symboli
tarkoittaa, etta
herkasti rikkoutuvaa
laitetta on k&siteltava
varovasti.

Tama symboli
tarkoittaa, etté
laitetta ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut.

Taméa symboli
viittaa tuotteiden
lukumaéraan n, jolle
siséltd riittaa.

Tama symboli
tarkoittaa, ettei laitetta
saa havittda yhdessa
lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen
kanssa (koskee vain
EU:ta).

Tama symboli
tarkoittaa, etta
materiaali on osa
uudelleenkaytto-/
kierratysprosessia.

Karton
Carton
Board

Taméa symboli
tarkoittaa
pahvipakkausta.

7
//IY
a

Taméa symboli

tarkoittaa, etta laite
on pidettava poissa
auringonpaisteesta.

Tama symboli
tarkoittaa laitteen
pitdémisté kuivana.

vacuum

Tama symboli
tarkoittaa
pumpun maksimi-
imutehotasoa.

B.., Téma symboli

tarkoittaa 1a8karin
maarayksesta
kaytettavaa laitetta.
HUOMIO: U.S.
Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tata
laitetta saa myyda

vain 18akari tai 1&dakarin
maarayksesta (koskee
vain Yhdysvaltoja).

P

flow

Tama symboli
viittaa pumpun
virtaustasoihin.

QAC
§5~

Tama symboli
viittaa pumpun
sahkatietoihin.

A\ Tamé symboli

tarkoittaa vaihtovirtaa.

—_—_— Tama symboli

tarkoittaa tasavirtaa.

Taméa symboli viittaa

i“gi pumpun painoon.

i

Tama symboli
tarkoittaa pumpun
mittoja (k x | x s).

PCS Taméa symboli

tarkoittaa tuotteiden
lukumaaraa.
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20 Tekninen erittely

min.imuteho, - 70 mmHg / — 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
/_/\ keski-imuteho, — 115 mmHg / - 15 kPa (+/- 30 mmHg / +/- 4 kPa)
maks.imuteho, - 600 mmHg / — 80 kPa (- 90 mmHg / — 12 kPa)

Laskettu O metrin kohdalla, ilmanpaine: 1013 hPa
Huomaa: imuteho voi vaihdella sijainnin mukaan
(metreja merenpinnan yléapuolella, iimanpaine ja lampdtila).

>>> pieni virtaus: 151/min. (+/- 10 %)

flow

2,0kg / 4,4 Ibs
liman séiliéta
.

Q ac] 100-240V, 50-60Hz
12V, 8,4 A, NiIMH
~— | Verkkovirtaliitin

vacuum

ISO 13485
§ 93/42 ETY, luokka lla c E 0123

kxIxs
223x255x95mm

‘ Zgg /ﬂﬁm ’105 Kuljetus-/séilytysolosuhteet
157, -20, e 708‘(,_-,a

w25 Kuljetus/sailytys
Uudelleenladattava akku
o

°C

Kayttdolosuhteet

N
15752, 45 o TO~"kPa

e |IP21

L] R
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21 Tekninen dokumentaatio

A VAROITUKSET
Ala kayta muita lisdvarusteita kuin valmistajan maarittamia tai myymia sisaisten
komponenttien varaosia, silla se saattaa lisata Clario Toni-pumpun paastdja tai heikentaa
sen hairididensietoa.

Kirurgiset korkeataajuuslaitteet, radioverkot tai vastaavat voivat vaikuttaa laitteen
toimintaan, eika niité saa kayttda yhdessa Clario Tonin kanssa.

EMC

Clario Toni on EMC-testattu ja tayttda standardien IEC 60601-1-2:2007 ja IEC 60601-1-2:2014,
4. versio, vaatimukset kohtien 7 ja 8.9 mukaisesti. Clario Toni on l&8ketieteellinen laite, joka vaatii
erityisia turvallisuustoimenpiteita, ja se on asennettava ja otettava kayttdéén oheisten
séhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien ohjeiden mukaisesti.

Katso myds sivut 326-329.
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Innhold

[T = (11T = RS SPRRSSPRR 228

1

Advarsler 0g SikkerhetSinStruKSer.............cccooiiiiiiii i 229
SIKKEINETSINSITUKSET ...t
Stremforsyning og batteridrift ...
[ o= =Y 0117 OSSPSR
Utladet batteri
Beskrivelse...
1T 1= [T T OSSR
Tiltenkt Bruk / iINAIKASJONET ....viiiiiiee et e e et e e e nraaeeanes
Kontraindikasjoner
THRENKE DIUKET ..ttt et e e e e e e e e
L=l Nl o TS T a1 e (U o] o = T PSSR
Viktig merknad..
OVEISIKE ...
D21 o = VA= LU [ OSSR
Versjoner av pumpen........
PUMPENS NOVEAEIEMENTET ...
MEMDIANENS PIASSEIING ..vvveetiiiiiiitei e ettt e ettt e e e e e e e e e e s e e e e e s s bnr e eeeeesssnraeeeeeas
Ventilskiver i sikkerhetskammeret..
Driftselementer 0g DatteriStatus .. .....ooiiiiiiiiiie e
LTS3 = 1] F= ] (o] o SO PSRRY
Kontroll av leveranse...
KIargjoring fOr DrUK ...........coooiiiiiii e
KONLOIET TBF DIUK . ...t
Montering av flasken.........cccccoeeene

Montering av SiKKerhetskammEret.........ooiiiviiiiii e
Koble flasken il PUMPEN ..vviiiiiiiiiie e e e e e e e s s e e e e e s nnnnees
Instruksjoner for bruk...............

Koble Clario Toni til StramNettet.........c.oiiiiii
FUNKSJONSKONTIOI MEA VANN ..oiiiieieee et e e e e e e e e e
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Gratulerer

Ved & velge Clario Toni har du anskaffet en sugepumpe av hay kvalitet, som kan tilpasses til dine
behov kun etter anvisning av medisinsk personell. Dette produktet tilbyr deg enkel handtering,
enkel rengjering og optimal sikkerhet mot overlop. Det fungerer ved hjelp av et membransystem
med en elektrisk motor. Sugekraften kan innstilles til ensket nivd med de tre vakuuminnstillingene.
Som alle sugepumper fra Medela, gir denne pumpen paélitelig og enkel suging. Den er lett

& handtere og rengjere, og har gode sikkerhetsfunksjoner. Kontakt oss - vi hjelper deg gjerne.
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1 Advarsler og sikkerhetsinstrukser

A ADVARSLER
Indikerer en potensielt farlig situasjon, som kan fere til ded eller alvorlig personskade
hvis den ikke unngas.
A FORSIKTIG
Indikerer en potensielt farlig situasjon, som kan fere til mindre eller moderate
personskader hvis den ikke unngas.

@@ Sikkerhetstips
Indikerer nyttig informasjon om sikker bruk av apparatet.

Clario Toni er kun godkjent for bruk som beskrevet i denne bruksanvisningen. Medela garanterer
ikke trygg drift av systemet dersom Clario Toni ikke brukes i kombinasjon med Medela-tilbeher.
Se kapittel 17/18.

Vennligst les og ta hensyn til disse advarslene og sikkerhetsinstruksene for bruk.
Denne bruksanvisningen skal oppbevares sammen med apparatet for senere bruk.

Vaer oppmerksom pé at denne bruksanvisningen er en generell veiledning til bruk av produktet.
Medisinske sparsmal skal alltid avgjeres av lege.

Medela er bare ansvarlig for Clario Toni-apparatets virkning nar det gjelder GRUNNLEGGENDE
SIKKERHET, pélitelighet og ytelse hvis det brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.

FORSIKTIG: USA Faderale lover begrenser salg og bruk av dette apparatet til eller etter ordre
fra lege.

Betingelsene kan bli endret.
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ADVARSLER

Skal bare brukes av medisinsk personell som har fatt tilstrekkelig opplesring

i oppsugingsprosedyrer og bruk av aspiratorer.

For pasienter der utfall av apparatet kan fare til en kritisk situasjon (f.eks. pasienter
med akutte pustevansker eller sterk slimdannelse) mé et reserveapparat alltid sté klart.

Apparatet ma ikke brukes til oppsuging av eksplosjonsfarlige, lettantennelige eller
etsende veesker.

Tilkoblingsslangen som leveres med apparatet, ma ikke komme i direkte kontakt med
oppsugingsomradet. Det ma alltid brukes sterilt sugekateter (fare for infeksjon).

Trekk stopselet ut av stikkontakten for apparatet rengjores.
Det er ikke tillatt & foreta endringer pa dette utstyret.
Dette apparatet ma ikke kobles til en passiv dreneringsslange.

Se indikasjoner for bruk og ta hensyn til risikofaktorer og kontraindikasjoner for bruk
av Clario Toni. Hvis ikke alle instrukser i denne bruksanvisningen er lest og fulgt fer
bruk, kan det fere til alvorlig eller dedelig skade pa pasienten.

Clario Toni mé ikke brukes i MRI-miliger (Magnetic Resonance Imaging).

FORSIKTIG

Feil bruk kan forarsake smerter og skader hos pasienten.

Bruk ikke sterilt tilbeher hvis den sterile emballasjen er skadet.

Tradlest kommunikasjonsutstyr som tradlgse hjemmenettverk, mobiltelefoner, tradlase
telefoner og deres basestasjoner samt walki-talkie kan pavirke Clario Toni og ber
holdes minst 30 cm unna utstyret.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pévirke medisinske apparater.

Sikkerhetstips

Det forutsettes for sikkerhetstester at apparatet vedlikeholdes og repareres giennom
hele levetiden i samsvar med serviceinstruksjonene. Siden Clario Toni er et apparat
i sikkerhetsklasse Il (EN IEC 60601-1, A1, A2:1995), er sikkerhetstestene begrenset
til visuell kontroll av kabinettet og stremledningen. Denne testen mé& gjennomfores
for hver bruk.

Teste pasientlekkasjestrom: Se servicehandboken for detaljer.

Beskyttelse av Clario Toni mot utladningsvirkningen av en hjertedefibrillator avhenger
av at det brukes egnede kabler.

Dra stgpselet ut av stikkontakten for & veere sikker pé at apparatet er koblet

fra stromnettet.

For du kobler apparatet til stramnettet, ma& du kontrollere at spenningen i det lokale
stremnettet er den samme som den som er oppgitt pa spesifikasjonsplaten.
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Sikkerhetsinstrukser

— Medela Clario Toni er et medisinteknisk apparat som er betinget av spesielle sikkerhetstiltak
i forhold til EMK. Det m4 installeres og settes i drift i samsvar med den vedlagte
EMK-informasjonen.

— | felgende tilfeller skal apparatet ikke tas i bruk, og det skal repareres av kundeservice:
— hvis stremledningen eller stopselet er adelagt
— hvis apparatet ikke fungerer normalt
— hvis apparatet er gdelagt
— hvis apparatet har tydelige sikkerhetsfeil.
— Hold stremkabelen unna varme overflater.
— Stepselet og pa/av-bryteren ma ikke komme i kontakt med fuktighet.
- |kke dra stepselet ut av kontakten til stramnettet ved & dra i stramkabelen!
— La ikke apparatet vaere uten tilsyn nar det er slatt pa.
— Under bruk mé& pumpen sta oppreist (vertikalt).
— Legg aldri stramledningen rundt halsen.

— Bruk ikke apparatet ved hey romtemperatur, ved bading eller dusjing, nar du er sveert
trett eller i eksplosjonsfarlige omgivelser.

— Sett aldri apparatet i vann eller andre veesker.

— Ved bruk av sterile produkter for engangsbruk ma det legges merke til at produktene ikke er
ment for etterbehandling. Etterbehandling kan fere til at produktene mister sine mekaniske,
kjemiske og/eller biologiske egenskaper. Gjenbruk kan fere til krysskontaminering.

— Kontakt den lokale Medela-representanten for hjelp til produktoperasjoner.

Ta alltid pa hansker ved bruk.

Disse instruksene skal beholdes for senere henvisning.
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2 Stremforsyning og batteridrift

Clario Toni er en sugepumpe som drives av strem fra stramnettet eller fra batterier. Far du kobler
apparatet til stramnettet, ma du kontrollere at spenningen i det lokale stremnettet er den

samme som den som er oppgitt pa spesifikasjonsplaten. Ved bruk som beskrevet i denne
bruksanvisningen har Clario Toni AC/DC-modellen en maksimal batteritid p& 50 minutter for den
ma lades. Hvis Clario Toni AC/DC-modellen ikke er i bruk, méa batteriet kalibreres hver 60.-90.
dag.

Lavt batteriniva

Under batteridrift indikerer en langsomt blinkende LED-lampe at det oppladbare batteriet snart
er utladet. Clario Toni fortsetter & fungere en kort stund (~10 minutter), men batteriet ma lades sa
snart som mulig.

Utladet batteri
Pumpen stopper nér det oppladbare batteriet er utladet. Pumpen fungerer ikke lenger som den
skal. Det oppladbare batteriet méa lades eller skiftes.

232 | Stromforsyning og batteridrift



3 Beskrivelse

Innledning

Clario Toni er en sugepumpe av hay kvalitet. Den drives av et velprevd membransystem.
Den kombinerer enkel handtering og rengjering med sikkerhetsfunksjoner for & sikre
optimal drift. Skal kun brukes i samsvar med instruksjon fra lege, eller etter instruksjon
fra annen autorisert medisinsk spesialist.

Tiltenkt bruk

Clario Toni sugepumper er indisert til aspirasjon og fierning av utsondringer, kroppsvaesker og
fremmedlegemer fra luftveiene eller pustestattesystemet i nese-, svelg- og luftrersomradene hos
pediatriske og voksne pasienter. Denne sugepumpen kan brukes hjemme eller pa sykehus, i bil
eller utenders.

Indikasjoner
Clario Toni sugepumpe er indisert for & suge luftveiene enten gjennom nesen, munnen eller en
trakeostomikanyle.

Kontraindikasjoner
Instrumentet skal ikke brukes ved langvarig oppsuging.

Tiltenkt bruker

Clario Toni skal bare brukes av personer som har fatt egnet oppleering. Disse personene mé ikke
ha nedsatt hersel og ma ha tilstrekkelig godt syn. Oppleeringen méa gjenoppfriskes minst én
gang i aret.

Tiltenkt pasientgruppe
Clario Toni er kun ment for bruk pé pasienter som har de tilstandene som er beskrevet i
indikasjoner for bruk.

Viktig merknad
Det er legens ansvar at hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og teknikker folges. Hver lege
ma vurdere hvor egnet behandlingen vil veere, basert pa egen kunnskap og erfaring.
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4 Qversikt

Definisjon av vakuum

Ved bruk av medisinsk aspirasjonsutstyr blir vakuum vanligvis angitt som differansen (i absolutte
tall) mellom absolutt trykk og atmosfeerisk trykk, eller som negative verdier i kilopascal (kPa).

| dette dokumentet vil for eksempel verdien —10kPa alltid referere til et trykk angitt i kPa under
atmosfaerisk lufttrykk (i henhold til EN ISO 10079:1999).

Versjoner av pumpen

Pumpens hovedelementer
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Clario Toni AC/DC

LED

Handtak

Vakuumregulator

Sugeport

Pa/av-kna|
Plugger for )
lukkin
av lok

\ Sikkerhets-
kammer

Flotter
. : . Motorenhet
Flaske | ,_ Stikkontakt
Spesifikasjonsplate
Batterirom

Stremkabel




Membranens plassering

Ventilskiver
i sikkerhetskammeret

Driftselementer
og batteristatus

Membran

Vakuumregulator

P&/av-knapp

ﬁ%

LED-indikator, oppladbart
batteri

ikke tent
tent

blinker langsomt
blinker hurtig

Batteriet er fullt ladet

— Batteriet lades
— Pumpen er
tilkoblet stramnettet

Batteriet er snart tomt
Batteriet er defekt
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5 Installasjon

Kontroll av leveranse Kontroller at den leverte pakken med Clario Toni er komplett
0g i god stand.

Clario Toni-versjoner

g -*-L' - Clario Toni AC/DC  014.00XX
Clario Toni Deluxe ~ 014.00XX
w‘

Fingertuppslange for engangsbruk

074.0003
Stremadapter Stremkabel
014.0004 099.0011 (Euro)

014.0007 (UK)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)

Bruksanvisning

200.8400

ADVARSLER
Tilkoblingsslangen som leveres med apparatet, ma ikke komme i direkte kontakt
med oppsugingsomradet. Et sterilt sugekateter ma alltid brukes (infeksjonsrisiko).
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6 Klargjering for bruk

é ADVARSLER

Skal bare brukes av medisinsk personell som har fatt tilstrekkelig opplesring
i oppsugingsprosedyrer og bruk av aspiratorer. Ta alltid pa hansker ved bruk.

C FORSIKTIG

— Clario Toni skal sta oppreist nar den er i bruk.

— Kontroller at emballasjen pa sterilt tilbeher er intakt for bruk.

— Ikke-sterilt og flergangs tilbehor skal rengjeres, desinfiseres og/eller steriliseres
i henhold til Medelas rengjeringsveiledning (produktkode 200.2391).

6_ 1 Kontroller for bruk

6 2 Montering av flasken

Far bruk kontrolleres Clario Toni-systemet for skade pa

stromkabelen eller stapselet, synlig skade pa apparatet

eller sikkerhetsfeil, samt at apparatet fungerer som

det skal.

Kontroller at pakken med Clario Toni er komplett og

i god stand.

Sarg for at det oppladbare batteriet kalibreres som

beskrevet i kapittel 12.

Kontroller alt tilbehor for bruk:

- Flaske og lokk for sprekker, skjgrhet og svake punkter.
Skift om ngdvendig.

- Slanger for sprekker, skjgre omrader og at koblingene
sitter som de skal. Skift om ngdvendig.

1.1 Monter flotteren
‘ pa flasken.

2.1 Fest lokket pa flasken.
Folg merkingen péa

; ; forsiden av flasken
@ 0g lokket.
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Montering av
sikkerhetskammeret

6 4 Koble flasken
til pumpen
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14 Apne lokket

til sikkerhetskammeret.

21 Pass pa at begge

ventilene (silikonskivene)
monteres pa
sikkerhetskammeret.
Se kapittel 4.

&

3.1 Kontroller at lokket

til sikkerhetskammeret
er godt lukket.

41 Hold sikkerhetskammeret

0g vipp 45° til venstre
for & montere det
pé& motorenheten.

4.2 Drei sikkerhetskammeret

til loddrett stilling til du
horer et klikk.

1.1 Fest flasken til pumpen.

Trykk bestemt.

2.1 Fest fingertuppslangen

for engangsbruk
til sugeporten.



7 Instruksjoner for bruk

/_\ FORSIKTIG

Clario Toni settes opp slik at den enkelt kan kobles fra stremnettet. Kalibrer det opplad-

bare batteriet for forste gangs bruk.

C ADVARSLER

Skal bare brukes av medisinsk personell som har fatt tilstrekkelig opplaering
i oppsugingsprosedyrer og bruk av aspiratorer. Ta alltid p& hansker ved bruk.

7 1 Koble Clario Toni 1. Kontroller pumpen for bruk, ifelge instruksjonen

til stromnettet i kapittel 6.1.

2. Alle modeller: Hvis
pumpen er koblet til
en fast stikkontakt:

eller

Hvis pumpen drives via
en 12 VDC stremkilde:

eller

Hvis pumpen brukes med
det oppladbare batteriet:

Sett stopselet pa
stromledningen i en
fastmontert stikkontakt.

Koble den valgfrie
12 VDC-ledningen

til pumpen og til

12 VDC-stromkilden.

Tilkobling til stramkilde
kreves ikke. Pass pa
at batteriet er ladet

i fem timer.
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7 2 Funksjonskontroll
med vann
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1.

1.1 Trykk pa pa/av-bryteren
for & sla pa pumpen.

2.1 Sett vakuumregulatoren
i stillingen «max.».

3.1 Fest fingertuppslangen.

Se kapittel 6.4, trinn 2.1.
/\ 3.2 Plugg igjen
PR fingertuppapningen.

4.1 Stikk slangetuppen i vann
og kontroller at det suges.

Hvis det er suging, fortsetter du med trinn 6. Hvis ikke,
se kapittel 13.

Bruk kateter og vakuuminnstilling som foreskrevet
av en lege.



7 3 Alternativ: 1. 1.1 Fest den valgfrie
funksjonskontroll \{akuummaleren
med vakuummaleren til sugeporten.
(tilleggsutstyr)
2. 21 Trykk pé pé/av-bryteren
for & sla pa pumpen.
3. 3.1 Sett vakuumregulatoren
i stillingen «max.».
max.
-80kPa
-800mmHg
Hoyde over Maks.
havet: vakuum:
v v
+2000m -63kPa 4. 41 Sammenlign
— 471 mmHg ; vakuummalingen
+1000m —71kPa med verdiene i tabellen
- 532mmHg til venstre.
+500m - 76kPa
- 566mmHg
Om -80kPa
—600mmHg

(Toleranse: — 15 %)

5. Huvis vakuumverdien er i orden, fortsetter du med trinn 6.
Hvis ikke, se kapittel 13.

6. Fest fingertuppslangen.

7. Bruk kateter og vakuuminnstillinger som foreskrevet
av en lege.
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é ADVARSLER
Skal bare brukes av medisinsk personell som har fatt tilstrekkelig opplaering
i oppsugingsprosedyrer og bruk av aspiratorer. Ta alltid p& hansker ved bruk.

7 4 Endre vakuumniva 1. 1.1 Still vakuumregulatoren
' i onsket stilling.

max.

-80kPa
-800mmHg

5 Ta ut av drift 1. 1.1 Trykk pa pa/av-bryteren
etter bruk for & sl& av pumpen.

2. Hvis pumpen er koblet til Trekk stopselet ut
en fast stikkontakt: av stikkontakten.
eller
Hvis pumpen er koblet til Koble 12 VDC-pluggen fra
en 12 VDC-stromkilde: 12 VDC-stregmkilden.

3. Rengjer og desinfiser Clario Toni. Se kapittel 16.
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8 Temme flasken

@@ Sikkerhetstips
Flasken temmes daglig eller senest nar vaeskenivaet nar 550 ml slik at flotteren stopper
innsugingen i flasken.

1. 1.1 Trykk pa pa/av-bryteren
for & sla av pumpen.

2. 2.1 Koble fingertuppslangen
‘ ﬂ for engangsbruk

N AL e frla sugeporten.

2.2 Fjern flasken fra pumpen.

3.1 Flasken ma alltid
lukkes med pluggene
for transport.

&

Tom flasken og kast fingertuppslangen i henhold til lokale
retningslinjer og interne forskrifter.

5. 5.1 Monter en ren flaske.

) 5.2 Monter en ny
’ fingertuppslange
; for engangsbruk

pé sugeporten.

6. Sla pa pumpen og still inn vakuumnivaet som foreskrevet
av legen.
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9 Skifte ventilskivene
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1.1 Fjern flasken.

2.1 Drei sikkerhetskammeret
45° il venstre.

2.2 Fjern sikkerhetskammeret
ved & trekke det
av pumpen.

3.1 Apne sikkerhetskammeret.

4.1 Skift defekte ventilskiver.
Pass pa at de
nye ventilskivene
monteres riktig.

5. Fest sikkerhetskammeret til pumpen som beskrevet

i kapittel 6.3.



10 Skifte det oppladbare batteriet

ADVARSLER

For det oppladbare batteriet skiftes, slar du av Clario Toni og trekker stgpselet ut av den

fastmonterte stikkontakten.

«_ Trekk stopselet ut av den fastmonterte stikkontakten for dette gjores.

1.

©

6.

1.1 Apne lokket til
batterirommet pa
undersiden av Clario Toni.

2.1 Koble fra batteriledningen
ved a trekke i pluggen.

Fjern det gamle oppladbare batteriet.
Sett inn det nye oppladbare batteriet.

5.1 Monter batteriledningen
igien ved & sette
inn pluggen.

Lukk lokket til batterirommet. Pass pé at lokket lukkes
skikkelig, og at batteriledningen ikke kommer i klem.

Kalibrer og test det oppladbare batteriet (se kapittel 11/12).
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11 Batteridata og -test

FORSIKTIG
Det oppladbare batteriet skal bare lades nar ladeindikatoren blinker langsomt.

Pumpetid
Hvis batteriet er helt oppladet, er driftstiden p& maks. vakuum ca. > 50 minutter.

Ladetid (100 % lading)

Ca. 5 timer
Batteristatus ikke tent Batteriet er fullt ladet
tent — Batteriet lades
— Pumpen er tilkoblet stramnettet
blinker langsomt Batteriet er snart tomt
blinker hurtig Batteriet er defekt
Teste det 1. Pass pa at det oppladbare batteriet er helt oppladet.

oppladbare batteriet
2. Trekk stopselet ut av stikkontakten.

3. 3.1 Sett vakuumregulatoren
i stillingen «max.».

4, 4.1 Sl& pa Clario Toni.
Pumpen begynner & ga.
5. Tatiden til pumpen Hvis driftstiden er
stopper. Batteriet er < 50 minutter, gjentar
i orden hvis driftstiden du testen eller kalibrerer
er > 50 minutter. batteriet (se neste side).
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12 Kalibrere batteriet

FORSIKTIG
Kalibrer det oppladbare batteriet for forste gangs bruk og etter lagring i > 2 maneder.
Skift batteriet hvis kalibreringen ikke var tilfredsstillende.

Kalibrere det oppladbare 1. Pass pa at det oppladbare batteriet er helt oppladet.
NiMH-batteriet

N

Trekk stopselet ut av stikkontakten.

3. 3.1 Sl& pa Clario Toni.

Pumpen begynner a ga.
!‘tm

4. Lapumpen ga til det oppladbare batteriet er utladet og
pumpen stopper.

5. Koble Clario Toni til en fast stikkontakt.
Det oppladbare batteriet lades.

6. Vent til ladeindikatoren slukkes.

7. Gijenta trinn 1 til 6. Clario Toni AC/DC er na klar for bruk.

Oppbevaring av det For & holde selvutladingen péa et minimum ber Clario Toni

oppladbare batteriet og de fiernede, oppladbare reservebatteriene oppbevares
i temperaturer under 25 °C (77 °F). Gjenta kalibrerings-
prosessen etter 60-90 dager.

Kalibrere batteriet | 247



13 Feilsgking

Motoren gar ikke
Kontroller felgende:

— Clario Toni er slatt pa.
— at spenningen i stremforsyningen er riktig, og at stepselet er satt riktig inn i stikkontakten.
— at det interne batteriet er ladet.

Mye stoy fra pumpen
Kontroller ventilskivenes plassering og tetning i sikkerhetskammeret.

Utilstrekkelig vakuum
Kontroller felgende:

— at vakuumregulatoren er riktig innstilt.
— at slangene ikke er defekte eller gdelagte. Skift om nadvendig.
— at alle pluggtilkoblinger sitter som de skal.

- at innsugingsbeholderen/lokket ikke har sprekker, skjere omrader, misfarging.
Skift om nedvendig.

— at ventilskivene i sikkerhetskammeret tetter som de skal.
— at membranen er ren og uten rifter.

Batteriets driftstid er for kort
Kalibrere det oppladbare batteriet. Se kapittel 12.

Ingen LED-lampe tent
Det oppladbare batteriet er helt oppladet.

LED-indikator tent
— Det oppladbare batteriet lades.
— Pumpen er tilkoblet stramnettet.

LED-indikator blinker langsomt
Det oppladbare batteriet er snart utladet. Batteriet har tilstrekkelig strom til ca.

10 minutters pumping.

LED-indikator blinker raskt
Det oppladbare batteriet er defekt. Se kapittel 10 for utskifting av det defekte batteriet.
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14 Garanti og service

Garanti

Medela AG garanterer apparatet mot feil i materialer og utferelse i 2 ar fra leveringsdato
(6 maneder for det oppladbare batteriet) fra leveringsdato. Defekte materialer erstattes
kostnadsfritt i denne perioden, forutsatt at det ikke skyldes misbruk eller feil bruk.

Dette gjelder ikke deler som er utsatt for slitasje under bruk. For & sikre at garantivilkarene
oppfylles og at Medela-produktene fungerer optimalt, anbefaler vi utelukkende bruk av
tilbeher fra Medela til vare apparater.

Medela AG er ikke under noen omstendighet ansvarlig for krav utenfor garantiomfanget,
inkludert indirekte skader osv. Retten til erstatning av defekte deler anerkjennes ikke av
Medela hvis det er utfert arbeid pa pumpen av uautoriserte personer. Denne garantien
forutsetter at apparatet returneres til et av Medelas servicesentre.

Service
Service skal bare utfares av personell som er autorisert av Medela. Medela servicehandbok
er tilgiengelig péa foresporsel.

15 Kassering

Clario Toni er laget av ulike metaller og plast, og skal kastes i samsvar med EUs direktiver
2011/65/EF og 2012/19/EF. | tillegg skal de lokale forskriftene etterfolges.

For AC/DC-versjoner ma de elektroniske komponentene og det oppladbare batteriet
kasseres separat, i samsvar med lokale forskrifter.

Sorg for at Clario Toni og tilbeheret kasseres i samsvar med lokale retningslinjer for kassering.

Brukerinformasjon for kassering av elektrisk og elektronisk utstyr

Dette symbolet betyr at elektrisk og elektronisk utstyr ikke skal kastes som vanlig

husholdningsavfall. Riktig kassering av dette apparatet beskytter mot og hindrer

mulig skade pé& miliget eller menneskers helse. Kontakt produsenten, lokale
myndigheter eller helseinstitusjon for mer informasjon om kassering. Dette symbolet gjelder
bare i EU. Folg gjeldende nasjonale lover og forskrifter i landet der elektrisk og elektronisk
utstyr kasseres.
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16 Retningslinjer for rengjering

ADVARSLER
Etter hver gangs bruk skal delene som har veert i kontakt med aspirasjonssekretene
rengjores, desinfiseres, steriliseres eller kastes i henhold til tabellen pa neste side.

« Trekk stopselet ut av den fastmonterte stikkontakten for

apparatet rengjores.

Generelle merknader

— Dette er bare generelle anbefalinger, som kan tilpasses individuelt basert pa sykehusets
spesifikke retningslinjer samt rengjeringsmetoder og prinsipper.

— Detaljert informasjon i samsvar med Medelas rengjeringsinstruksjoner
(produktkode 200.2391).

— Bruk vernehansker ved rengjering/desinfeksjon.

— Kast vaesker som blod og sekreter, samt delene som har veert i kontakt med vaeskene,
i henhold til sykehusets forskrifter.

Medela-anbefalte overflatevaskemidler til rengjoring av pumpehuset
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Vann

Bruk bare rent vann til rengjering. Det ma tas hensyn til vannets hardhet da avleiringer pa
medisinske produkter muligens ikke vil bli ordentlig dekontaminert. Bruk avionisert vann for

& redusere dette problemet. Det siste skyllevannet skal vasre bakteriefritt og uten endotoksiner.

Vaske-/desinfeksjonsmaskiner

Kan brukes til & desinfisere deler fra tabellen pa neste side. Skylling med varmt vann (maksimal
temperatur 100 °C) kan gi middels til hayt niva av desinfeksjon. Alle deler av de aktuelle delene
ma veere tilgjengelige for & sikre effektiv rengjering. Vi anbefaler en vaske-/desinfeksjonsmaskin
som er godkjent av Robert Koch-instituttet og som samsvarer med ISO 15883. Anbefalt
temperatur for ikke-kritiske medisinske apparater (dvs. apparater som bare kommer i kontakt
med uskadet hud) er 90 °C i 1 minutt. Varigheten gkes til 5 minutter for alle medisinske apparater
som regnes som kritiske.

® Engangsprodukter
Dette er produkter for engangsbruk som ikke er ment for reprosessering. Reprosessering
kan medfere tap av mekaniske, kjemiske og/eller biologiske egenskaper. Gjenbruk kan
fore til krysskontaminering.
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Flaske,
sikkerhetskammer

Pumpehus
Stromkabel

1. Demontering
Demonter alle enkeltdeler for rengjering, desinfeksjon
og sterilisering.

2. Rengjering av flaske, sikkerhetskammer

Rengjor komponentene kun i varmt vann (60-70 °C) med et
vaskemiddel med en pH-verdi p& mellom 6,0 og 8,0 for & unnga
skade pa instrumentene og holderne. Enzymholdige vaskemidler
kan bidra til & fierne organisk materiale, for eksempel blod.
Vaskemidler skal brukes i henhold til produsentens anbefalte
konsentrasjonsnivaer. Enkelte alkaliske rengjeringsmidler har en
sammensetning som er trygg for reprosessering av medisinske
apparater. Produsentene av disse rengjeringsmidlene gir
informasjon om spesifikke materialer som kan bli skadet

av rengjeringsmidlene.

Blotlegg alle deler grundig med varmt sapevann eller i enzymholdig
vaskemiddel i 1-5 minutter.

1. Fjern synlig smuss med et rengjeringsredskap — vanlig
vaskeborste, piperenser eller kluter uten slipeeffekt. Borster og
piperensere skal sitte godt, men det skal veere lett & bevege dem
rundt i omrédet som skal rengjeres. Skyll grundig i rent vann.

La delene torke

2. Kontroller instrumentene for synlig smuss og gjenta disse
trinnene om nedvendig.

3. Rengjore pumpehuset, stromledningen
Tork av med vaskemiddel som beskrevet over. Terk med en
ren klut.

4. Desinfeksjon

Blotlegg i romtemperatur i 30minutter i en desinfeksjons-/
rengjeringsopplasning (A). Etter reaksjonstiden skylles
opplesningen av delene med rent vann, og slangene skylles.
Skyll i minst 2minutter med rengjeringsopplesning (B).

(A) Flytende aldehyd-fri desinfeksjonsopplasning med
rengjeringseffekt til bruk som bletleggingsbad, bakteriedrepende
middel, soppdrepende middel, begrenset virusdrepende middel,
med god materialkompatibilitet for rustfritt stal, ikke-jernholdige
materialer og plast inkludert silikon, lett alkalisk, f.eks. 2%
neodisher® Septo MEDsolution.

(B) Flytende, pH-neytral, enzymbasert rengjeringsopplesning for
behandling av instrumenter i maskin eller manuelt med sveert god
materialkompatibilitet for rustfritt stal, ikke-jernholdige materialer
og plast inkludert silikon.

eller bruk vaske-/desinfeksjonsmaskin.
eller bruk en oppvaskmaskin.

5. Oppbevaring av komponentene
Etter desinfeksjon lagres komponentene pé et rent og tert handkle.
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17 Tilbehgrsoversikt

é ADVARSLER
Clario Toni er kontrollert i kombinasjon med tilbeheret i listen nedenfor. Bruk Clario Toni

kun med dette tilbeheret for & sikre riktig og sikker funksjon. Ytterligere informasjon finnes
pé instruksjonsarket for hvert enkelt tilbeher.

. 014.0005

LB =

W 074.0008

074.0008 014.0030
074.0006
/’s_\ \ <
“w
= - 074.0001
074.0003 i
074.0017
074.0010
014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (GB)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)
074.0007 074.0005

252 | Tilbehorsoversikt



18 Tilbeharsforklaring

@™ Sikkerhetstips
Hvis pumpen brukes sammen med deler fra andre leveranderer enn Medela, ma de:

— veere CE-merket og (om nedvendig) lokalt registrert

— kunne kobles sikkert til Medela-tilbeheret uten at pumpens ytelse pavirkes.
Merk: Ved kombinasjon av Medela-deler og deler fra andre leveranderer har du
ansvaret for hele systemet.

014.0030
014.0005
074.0008
074.0001
074.0010
074.0003
074.0005
014.0004
099.0011
099.0014
014.0007
074.0007
074.0017
074.0006

Sikkerhetskammer
Vakuumregulator

Ventilskiver (10stk.)

Flaske-sett

Flotter (10stk.)
Fingertuppslange for engangsbruk
Oppladbart batteri
Stremadapter

Stromkabel (EURO)

Stromkabel (USA)

Stromkabel (GB)

Beereveske

Biltilkoblingsledning for 12 V DC
Vakuumméaler
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19 Skilt og symboler

Dette symbolet
indikerer
samsvar med
viktige krav

i radsdirektiv
93/42/EEC av
14. juni 1993
for medisinske
apparater.

C E 0123

Dette symbolet
indikerer

pumpens klasse.

Dette symbolet

Dette symbolet
indikerer at apparatet
ikke skal brukes etter
angitt maned og ar.

[

indikerer apparat
i klasse II.

®@

Dette symbolet
indikerer samsvar
med ytterligere
sikkerhetskrav for
medisinsk elektrisk
utstyr i USA

og Canada.

]
D

P21 Dette symbolet
indikerer beskyttelse
mot skadevirkninger

Dette symbolet
indikerer enhet for
engangsbruk.
Enheten ma

ikke gjenbrukes.

som folge av
inntrengning av faste
fremmedelementer
og vann.

Dette symbolet angir
produsentens
katalognummer.

Dette symbolet
indikerer
pumpens juridiske
spesifikasjoner.

° Dette symbolet
indikerer en del

Dette symbolet
indikerer at
bruksanvisningen
ma folges.

Dette symbolet
indikerer at
bruksanvisningen
ma foelges.

§
o
o

Dette symbolet
indikerer FORSIKTIG
eller ADVARSEL
forbundet med
apparatet.

A\

(‘ Dette symboler

indikerer
sikkerhetsrelaterte tips.
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av BF-type

Dette symbolet
indikerer
produsentens
serienummer.

Dette symbolet
indikerer
MR-USIKKER.

Dette symbolet

Dette symbolet
indikerer
produsentens
partikode.

indikerer at interferens
kan forekomme i
neerheten av utstyr
merket med

dette symbolet.

Dette symbolet
indikerer at
apparatet
steriliseres

med etylenoksid.

Dette symbolet
angir produsenten.

A

Dette symbolet
indikerer
produksjonsdato

(fire sifre for aret og
to sifre for méneden).

Dette symbolet indikerer
temperaturbegrensning
for drift, transport

og lagring.



&)

%

Dette symbolet
indikerer
fuktighetsgrenser for
drift, transport

og lagring.

@

Dette symbolet
indikerer grenser for
atmosfeeretrykk for
drift, transport

og lagring.

&)

Dette symbolet
indikerer at enheten
ikke skal brukes
hvis emballasjen

er skadet.

<

Dette symbolet
indikerer antall
elementer n som
innholdet er
tilstrekkelig for.

¢

Dette symbolet
indikerer at apparatet
ikke ma kastes

som usortert
husholdningsavfall
(kun for EU).

Dette symbolet
indikerer at materialet
er en del av en
gjenvinnings-/
resirkuleringsprosess.

Karton
Carton
Board

Dette symbolet
indikerer
kartongemballasje.

Az
\./

D)

Dette symbolet
indikerer at apparatet
ma holdes borte

fra sollys.

)

Dette symbolet
indikerer at
apparatet ma
handteres forsiktig.

‘
‘
‘I‘l .

Dette symbolet
indikerer at apparatet
ma holdes tort.

vacuum

Dette symbolet
indikerer pumpens
maksimale
vakuumniva.

P

flow

Dette symbolet
indikerer pumpens
stremningsnivaer.

Dette symbolet
indikerer pumpens
elektriske
spesifikasjoner.

Dette symbolet
indikerer vekselstrom.

Dette symbolet
indikerer likestrom.

ikgi

Dette symbolet
indikerer pumpens vekt.

i

Dette symbolet angir
pumpens
mal (h x b x d).

Dette symbolet
indikerer reseptbelagt
enhet. FORSIKTIG:
USA Faderale lover
begrenser salg og bruk
av dette apparatet til
eller etter ordre fra
lege. (Kun i USA)

pcs

Dette symbolet
indikerer
antall elementer.
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20 Tekniske spesifikasjoner

min. vakuum, — 70 mmHg / — 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
/_/\ med. vakuum, — 115 mmHg / - 15 kPa (+/~ 30 mmHg / +/- 4 kPa)
maks. vakuum, — 600 mmHg / - 80 kPa (- 90 mmHg / - 12 kPa)

Beregnet ved 0 m, atmosfeerisk trykk: 1013 hPa
Merk: Vakuumnivaene kan variere avhengig av plassering
(meter over havet, atmosfeerisk trykk og temperatur).

vacuum

>>> lav stremning: 151/min. (+/-— 10 %)

flow

2,0kg / 4,4 Ibs
Uten beholder
.

Q ac| 100-240V, 50-60Hz
%7 12V, 3,4A, NiIMH

~— | Stremadapter

ISO 13485
§ 93/42 EEC Class lla C € 0123

hxbxd
223x255x95mm

3 7550 5 Transport-/oppbevaringsbetingelser
18 —"95 - © 19—"Pa

425 Transport/oppbevaring
Oppladbart batteri
0

°C

3 /ﬂﬁm e Driftsbetingelser
1588, 45, oc TO~"kpa

e |IP21

L] R
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21 Teknisk dokumentasjon

ADVARSLER

Bruk ikke annet tilbeher enn det som er spesifisert av eller selges av produsenten ved
utskifting av innvendige komponenter. Dette for & unngé okte utslipp eller redusert
immunitet for Clario Toni-pumpen.

HF (heyfrekvent) kirurgisk utstyr, radionettverk eller lignende kan pavirke driften av
apparatet og mé ikke brukes sammen med Clario Toni.

EMK

Clario Toni er EMK-testet i overensstemmelse med kravene i [EC 60601-1-2:2007 og IEC 60601-
1-2:2014, 4. utgave i henhold til punkt 7 og 8.9. Clario Toni er et medisinsk apparat som krever
spesielle sikkerhetstiltak og som ma installeres og settes i drift i samsvar med den vedlagte
EMK-informasjonen.

Se ogsé side 326-329.
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Enhorabuena

Al elegir Clario Toni, se ha decantado por un aspirador de alta calidad que se adapta a sus
necesidades y solo puede ser prescrito por un profesional sanitario / médico. Este producto
proporciona un disefio higiénico triple unico y una proteccion antidesbordamiento optima.
Funciona mediante un sistema de membrana con un motor eléctrico. La fuerza de succion
puede ajustarse al nivel deseado utilizando los 3 ajustes de vacio. Como todos los dispositivos
de Medela, ofrece una succion sencilla y fiable. Ademas dispone de ventajas adicionales: facil
manejo, limpieza sencilla y funciones de seguridad. Péngase en contacto con nosotros, sera un
placer asesorarle.
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1 Advertencias e instrucciones
de seguridad

ADVERTENCIA
& Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede provocar
lesiones graves o incluso la muerte.

PRECAUCION
& Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede provocar
lesiones leves 0 moderadas.

@@ Consejo de seguridad
Ofrece informacion util sobre el uso seguro del dispositivo.

Clario Toni solo esta aprobado para el uso descrito en estas instrucciones. Medela solo puede
garantizar el funcionamiento seguro del sistema si Clario Toni se utiliza en combinacion con los
accesorios de Medela originales. Consulte los capitulos 17 y 18.

Lea y cumpla estas advertencias e instrucciones de seguridad antes de usar el dispositivo.
Estas instrucciones de uso deben conservarse con el aspirador para su uso en el futuro.

Este manual sirve como guia general para la utilizacion del producto. Las cuestiones médicas
deben ser resueltas por un profesional.

Medela solo se responsabiliza de los efectos en la SEGURIDAD BASICA, fiabilidad y rendimiento
de Clario Toni si se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

PRECAUCION: de acuerdo con la legislacion federal de Estados Unidos, la venta de este
dispositivo solo podra realizarla un médico u otra persona a peticion de un médico.

Sujeto a modificaciones.
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ADVERTENCIA

— Solo deben usarlo personas formadas en el ambito médico con los conocimientos
adecuados en procedimientos de succion y en el uso de aspiradores.

— Siempre debe estar disponible un aparato de repuesto para aquellos pacientes
a los que una averia del aparato les pueda implicar una situacion critica
(por ejemplo, pacientes con disnea aguda o una congestion catarral grave).

— El dispositivo no debe usarse para succionar liquidos explosivos, corrosivos
o faciimente inflamables.

— Eltubo de conexion suministrado con el dispositivo nunca debe entrar en contacto
directo con el area de succion. Utilice siempre un tubo de aspiracion estéril para
evitar el riesgo de infeccion.

— Antes de limpiar el dispositivo, saque el enchufe de la toma de corriente.

— No esta permitido realizar modificaciones en el equipo.

— No debe conectar este dispositivo a un tubo de drenaje pasivo.

— Antes de utilizar Clario Toni, lea atentamente las instrucciones de uso y tenga en
cuenta los factores de riesgo y las contraindicaciones. En caso contrario, se podrian
producir lesiones graves o mortales en el paciente.

— No utilice Clario Toni en un entorno de IRM (Imagenes de Resonancia Magnética).

PRECAUCION

— El uso incorrecto puede provocar lesiones y dolor en el paciente.

— No utilice los accesorios estériles si su envase presenta dafos.

— El uso de equipos de comunicacion inalambrica, como dispositivos domésticos de red
inalambrica, teléfonos moviles, teléfonos inalambricos y sus soportes, o walkie-talkies,
puede afectar al Clario Toni, por lo que este se debe mantener a una distancia minima
de 30 cm (1 ft) de los equipos.

— Los equipos de comunicaciones RF mdviles y portatiles pueden afectar a los
productos sanitarios.

Consejo de seguridad

— Para las pruebas de seguridad, se entiende que durante su vida Util se prestara
mantenimiento y reparacion al dispositivo de acuerdo con las instrucciones de servicio.
Clario Toni es un dispositivo de clase de proteccion Il (EN CElI 60601-1, A1, A2:1995) y
por esta razén las pruebas de seguridad se limitan a la inspeccion visual de la carcasa
y el cable de alimentacion. Esta prueba se debe llevar a cabo antes de cada uso.

— Comprobacion de la corriente de fuga del paciente: consulte el manual de servicio.

— La proteccion de Clario Toni frente a los efectos de la descarga de un desfibrilador
depende del uso de los cables adecuados.

— La separacion de la red solo puede asegurarse desconectando el dispositivo
del enchufe y la toma de corriente.

— Antes de enchufar el dispositivo, compruebe que la tension del suministro eléctrico
local sea la misma que la descrita en la placa de caracteristicas.
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Instrucciones de seguridad

Clario Toni de Medela es un dispositivo médico que requiere medidas de seguridad especia-
les

en lo que se refiere a CEM. Se debe instalar y poner en funcionamiento de acuerdo con

la informacion CEM adjunta.

En cada uno de los casos siguientes el dispositivo no debe usarse y lo deben reparar
los servicios de atencion al cliente:

- si el cable o el enchufe estan dafados

— si el dispositivo no funciona a la perfeccion

- si el dispositivo esta dafado

— si el dispositivo muestra claros defectos de seguridad.

Aleje el cable de alimentacion de superficies calientes.

El enchufe y el botén ON / OFF no deben estar en contacto con humedad.

No desenchufe nunca el dispositivo de la toma de corriente tirando del cable de conexién.
No deje nunca el dispositivo sin vigilar mientras estd encendido.

Durante su uso, el aspirador debe permanecer en posicion vertical.

No se coloque nunca el cable de alimentacion alrededor del cuello.

No utilice el dispositivo cuando la temperatura ambiente sea muy alta, en el bafio o la ducha,
si estd muy cansado o en un entorno con riesgo de explosion.

No introduzca nunca el dispositivo en agua u otros liquidos.

Cuando utilice productos estériles de un solo uso, tenga en cuenta que no deberian
ser reprocesados: podrian perder caracteristicas mecanicas, quimicas y / o bioldgicas.
La reutilizacion podria provocar contaminacion cruzada.

Si desea obtener ayuda con el manejo de los productos, pdngase en contacto con

el representante local de Medela.

Utilice los guantes para todas las aplicaciones.

Estas instrucciones de uso se deben guardar a modo de referencia.
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2 Gestion y funcionamiento de la bateria

Clario Toni es un aspirador que funciona conectado a la red eléctrica y por bateria. Antes de
enchufar el dispositivo, compruebe que la tension del suministro eléctrico local sea la misma que
la descrita en la placa de caracteristicas. Si el modelo CA / CC de Clario Toni se utiliza como se
indica en este manual de instrucciones, la bateria tiene una duracién maxima de 50 minutos
antes de tener que volver a cargarla. En caso de no utilizar el modelo CA / CC de Clario Toni,
debera calibrar la bateria cada 60-90 dias.

Bateria baja

Durante el funcionamiento por bateria, si el indicador LED parpadea lentamente indica que
la bateria recargable esta agotando su carga. Clario Toni seguira funcionando por un corto
periodo de tiempo (aprox. 10 minutos), pero la bateria debe recargarse lo antes posible.

Bateria agotada

Cuando la bateria recargable se agota, el aspirador detiene su funcionamiento. No puede
mantenerse un funcionamiento correcto del aspirador. Debe recargarse o sustituirse

la bateria recargable.
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3 Descripcion

Introduccién

Clario Toni es un aspirador de alta calidad. Funciona mediante un sistema de membrana de
eficacia probada. Combina de manera ideal un manejo y limpieza sencillos con funciones de
seguridad para garantizar un funcionamiento éptimo. Solo debe utilizarse siguiendo las
indicaciones de su médico y tras haber recibido instrucciones de especialistas médicos.

Uso previsto

Los aspiradores de secreciones Clario Toni estan indicados para aspirar y eliminar secreciones,
fluidos corporales y cuerpos extrafios de las vias respiratorias 0 de un sistema de respiracion
asistida en las areas nasal, faringea y traqueal de pacientes adultos o pediatricos. Este aspirador
es adecuado para su uso en el hogar, hospitales, en vehiculos o en el exterior.

Indicaciones
El aspirador de secreciones Clario Toni esta indicado para despejar las vias respiratorias ya sea
a través de la nariz, de la boca o de un tubo de traqueotomia.

Contraindicaciones
Este dispositivo no debe utilizarse para una succién prolongada.

Usuario previsto

Clario Toni solo debe ser utilizado por usuarios con la formacion adecuada. Estos especialistas
no pueden tener problemas auditivos o ser sordos y deben tener unas facultades visuales
adecuadas. La formacion debe actualizarse al menos una vez al afio.

Poblacion de pacientes prevista
Clario Toni se ha pensado Unicamente para su uso en pacientes que muestran aquellas afeccio-
nes descritas en las indicaciones de uso.

Nota importante

El cumplimiento de las técnicas y procedimientos quirdrgicos adecuados es responsabilidad
del médico. Cada médico debe evaluar la idoneidad del tratamiento segun sus propios
conocimientos y experiencia.
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4 Resumen

Definicion de vacio

En la aplicacion de dispositivos médicos de aspiracion, el vacio normalmente se da como
diferencia (en valores absolutos) entre la presion absoluta y la presion atmosférica o como
valores negativos en kilopascales (kPa). En este documento, la indicacion de —10 kPa, por
ejemplo, siempre se refiere a un intervalo de presion en kPa por debajo de la presion atmosférica
ambiental (de acuerdo con la norma EN ISO 10079:1999).

Versiones del aspirador .

Clario Toni CA/ CC

Componentes principales
del aspirador LED

. Asa
Regulador de vacio
ggesrLthcién g Boton de
ON / OFF
Tapones para *
cerrar las

tapas \ Céamara de

seguridad

Flotador | Unidad

: ‘ del motor
Toma de

corriente
'—

Recipiente

Placa de
caracteristicas

Compartimento
de la bateria

Cable de |
alimentacion

266 | Resumen



Posicion de la membrana

Discos de valvula en la
camara de seguridad

Elementos operativos
y estado de la bateria

| Membrana

o

¥

|
it}
1o % G

medel

Regulador de vacio

Botén de ON / OFF

LED de la bateria recargable

apagado Bateria cargada

encendido - La bateria se recarga
— El aspirador esta enchufado

parpadea lentamente La bateria esta a punto
de agotarse

parpadea rapidamente La bateria es defectuosa
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5 Instalacion

Comprobacion de Revise el embalaje de Clario Toni para comprobar que esta
la entrega inicial completo y en buenas condiciones.

Versiones de Clario Toni

St Clario Toni CA / GG 014.00XX
- ‘ Clario Toni Deluxe 014.00XX
B
- —

Tubo de aspiracion desechable

) %/ 074.0003
"/kw@:i( -/;

Transformador Cable de alimentacion

014.0004  099.0011 (Euro)
014.0007 (UK)
014.0008 (AUS / N2)

(
099.0014 (USA)

T Instrucciones de uso

— 200.8400

& ADVERTENCIAS
El tubo de conexidn suministrado con el dispositivo nunca debe entrar en contacto
directo con el area de succién. Debe usarse siempre un catéter de succion estéril
(riesgo de infeccion).
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6 Preparacion para el uso

A ADVERTENCIA
Solo deben usarlo personas formadas en el ambito médico con los conocimientos
adecuados en procedimientos de succion y en el uso de aspiradores. Utilice los
guantes para todas las aplicaciones.

é PRECAUCION
— Durante el uso, Clario Toni debe permanecer en posicion vertical.
— Compruebe que el envase de los accesorios estériles no presenta dafos antes de su uso.

— Los accesorios no estériles o reutilizables se deben limpiar, desinfectar y / o esterilizar
de acuerdo con la guia de limpieza de Medela (cédigo de producto 200.2391).

6_ 1 Comprobaciones - Revise el sistema Clario Toni antes de su uso para com-
previas al uso probar que funciona correctamente y que no hay dafos
en el cable de conexién, enchufe y dispositivo o defec-
tos de seguridad.
- Compruebe que el embalaje en el que se ha enviado
Clario Toni se encuentra completo y en buenas condicio-
nes.
- Asegurese de que la bateria recargable se ha calibrado
siguiendo las instrucciones del capitulo 12.
- Compruebe todos los accesorios antes de su uso:
-Vigile que no haya roturas, zonas quebradizas
o defectos en el recipiente y la tapa. Sustituyalos
en caso necesario.
- En los tubos, observe que no haya dafnos o defectos
y que las conexiones se encuentren bien acopladas.
Sustituyalos en caso necesario.

6 2 Montaje del recipiente 1. 1.1 Acople el flotador
- ‘ al recipiente.
d! &
2. 2.1 Cologue la tapa

= SN en el recipiente.
‘ ‘ Preste atencion
@ a las marcas de
4 la parte frontal
! ' del recipiente
y la tapa.
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Montaje de la camara
de seguridad

6 4 Acoplamiento
* " del recipiente
al aspirador
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1.

1.1 Abra la tapa de la camara
de seguridad.

2.1 Asegurese de que ambas
vélvulas (discos de
silicona) estan acopladas
a la camara de seguridad.
Consulte el capitulo 4.

3.1 Asegurese de que la tapa
de la camara de seguri-
dad esta bien cerrada.

4.1 Incline la camara de
seguridad 45° a la
izquierda para acoplarla
a la unidad del motor.

4.2 Gire la camara de seguri-
dad a una posicion vertical
hasta oir un clic.

1.1 Acople el recipiente
al aspirador. Presione
con firmeza.

2.1 Acople el tubo de
aspiracion desechable
al puerto de succion.



7/ Instrucciones de uso

A\

A\

71

PRECAUCION

Configure Clario Toni de tal forma que se pueda separar del suministro eléctrico de forma

sencilla. Calibre la bateria recargable antes del primer uso.

ADVERTENCIA

Solo deben usarlo personas formadas en el ambito médico con los conocimientos
adecuados en procedimientos de succidn y en el uso de aspiradores. Utilice los
guantes para todas las aplicaciones.

Conexidén de Clario
Toni a la red eléctrica

Revise el aspirador antes de su uso segun las instrucciones

del capitulo 6.1.

. Todos los modelos: si el

aspirador esta conectado
a una toma de corriente:

Si la bomba funciona con
una fuente de alimenta-
cion de 12V CC:

Si el aspirador
funciona mediante
una bateria recargable:

Enchufe el cable de
alimentacion a la toma
de corriente.

Conecte el cable de
conexion opcional de

12 V CC al aspirador

y a la fuente de
alimentacion de 12 V CC.

No es necesario conectar
a ninguna fuente de
alimentacion. Asegurese
de que la bateria se

ha cargado durante

cinco horas.
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7 2 Control de funciona-
miento con agua
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1.

3

max.
-800mmHg

1.1 Pulse el botdn de
ON / OFF para
encender el aspirador.

2.1 Situe el regulador de vacio
en la posicion "max.".

3.1 Acople el tubo de aspira-
cién. Consulte el paso 2.1
en el capitulo 6.4.

3.2 Acople el puerto del tubo
de aspiracion.

4.1 Cologue el tubo de
aspiracion en el agua
y compruebe que succiona.

5. Si succiona, vaya al paso 6. En caso contrario, consulte

el capitulo 13.

6. Utilice el tubo y el ajuste de vacio prescrito por el médico.



73 Alternativa: control
de funcionamiento
con el manémetro
de vacio opcional

Altitud sobre el Vacio
nivel del mar: max.:
v v
+2000m - 63kPa

— 471 mmHg

+1000m -71kPa
-532mmHg

+500m - 76kPa
- 566 mmHg

Om - 80kPa

- 600mmHg

(Tolerancia: =15 %)

1.

max.
-80kPa
-800mmHg

11

21

3.1

41

Acople el manémetro de
vacio opcional al puerto
de succion.

Pulse el botén de
ON / OFF para encender
el aspirador.

Situe el regulador de vacio
en la posicion "max.".

Compare el vacio con
los valores indicados en
la tabla de la izquierda.

Si el vacio es correcto, vaya al paso 6. En caso contrario,

consulte el capitulo 13.

Acople el tubo de aspiracion.

Utilice el tubo y el ajuste de vacio prescritos por su médico.
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ADVERTENCIA

Solo deben usarlo personas formadas en el ambito médico con los conocimientos
adecuados en procedimientos de succion y en el uso de aspiradores. Utilice los guantes

para todas las aplicaciones.

7 4 Cambio del nivel
de vacio

Desconexion tras
el uso
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1.

max.
-80kPa
-800mmHg

2. Si el aspirador esta
conectado a una
toma de corriente:

Si el aspirador esta conec-
tado a una fuente de
alimentacion de 12 V CC:

11

11

Coloque el regulador
de vacio en la
posicion necesaria.

Pulse el botén ON / OFF
para apagar el aspirador.

Desconecte el enchufe
de la toma de corriente.

Desconecte el enchufe de
12 V CC de la fuente de
alimentacion de 12 V CC.

3. Limpie y desinfecte Clario Toni. Consulte el capitulo 16.



8 Vaciado del

@™ Consejo de seguridad

recipiente

El recipiente debe vaciarse a diario o como maximo cuando el nivel de liquido alcance
los 550 ml y el flotador detenga la succién hacia el recipiente.

()

1.1 Pulse el botéon ON / OFF
para apagar el aspirador.

2.1 Desconecte el tubo de
aspiracion desechable
del puerto de succion.

2.2 Retire el recipiente
del aspirador.

3.1 Para su transporte, cierre
siempre el recipiente con
los tapones.

Vacie el recipiente y elimine el tubo de aspiracion en funcion
de las normativas locales y del centro.

-

¥

por su médico.

5.1 Acople un recipiente limpio.

5.2 Acople un nuevo tubo de
aspiracion desechable al
puerto de succion.

. Encienda el aspirador y ajuste el vacio al modo prescrito
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9 Sustitucion de los discos de valvula

1. 1.1 Retire el recipiente.
-~ l

-
[ 4
2. 2.1 Gire la camara
5 h— de seguridad 45°
‘} 4,. N a la izquierda.
" : «'J 2.2 Retire la camara de
Q™ 4 \ seguridad tirando
o _ de ella.
3. 3.1 Abra la camara
”., de seguridad.

4, - 4.1 Sustituya los discos
o de valvula defectuosos.

- ' Asegurese de que los

.......

'i‘ - s nuevos discos de valvula

N '(‘ ﬁ estan bien acoplados.
Y ’/ .(‘ \\

5. Acople la camara de seguridad al aspirador como se
describe en el capitulo 6.3.
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10 Sustitucion de la bateria recargable

ADVERTENCIA

Antes de sustituir la bateria recargable, apague Clario Toni y saque el enchufe de Clario

Toni de la toma de corriente.

«__ Antes de sustituir la bateria, saque el enchufe de la toma de corriente.

1.

1.1 Abra la tapa del comparti-
mento de la bateria
situado en la parte
inferior de Clario Toni.

2.1 Desconecte el cable
de la bateria tirando
del enchufe.

Retire la bateria recargable antigua.
Introduzca la nueva bateria recargable.

5.1 Vuelva a acoplar el cable
de la bateria conectando
el enchufe.

Cierre la tapa del compartimento de la bateria. Asegurese
de que la tapa esta bien cerrada y que el cable de la bateria
no queda pinzado ni comprimido.

Calibre y pruebe la bateria recargable
(consulte los capitulos 11y 12)
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11 Informacion y prueba de la bateria

PRECAUCION

Solo debe cargar la bateria recargable cuando el indicador de carga parpadee lentamente.

Duracioén del aspirado

Si la bateria esta completamente cargada, el tiempo de funcionamiento con el vacio maximo
es de aproximadamente >50 minutos.

Tiempo de carga (carga al 100 %)
Aprox. 5 horas

Estado de la bateria apagado
encendido

parpadea lentamente
parpadea rapidamente

Prueba de la 1.
bateria recargable
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Bateria cargada
— La bateria se recarga

— El aspirador esta enchufado

La bateria esta a punto de agotarse
La bateria es defectuosa

Asegurese de que la bateria recargable esta

completamente cargada.

Saque el enchufe de la toma de corriente.

max. @ min.
-80kPa 8
-B00mmHg A

med.

E -

Mida el tiempo transcurri-
do hasta que el aspirador
se detenga. La bateria esta
bien si el tiempo de funcio-
namiento es superior

a 50 minutos.

3.1 Situe el regulador de vacio
en la posicion "max.".

41 Encienda Clario Toni.
El aspirador empieza
a funcionar.

Si el tiempo de
funcionamiento es inferior
a 50 minutos, repita la
prueba o vuelva a calibrar
la bateria (consulte la
siguiente pagina).



12 Calibracion de la bateria

PRECAUCION
Calibre la bateria recargable antes del primer uso y si ha estado almacenada durante
mas de dos meses. Sustituya la bateria si la calibracion no resuelve el problema.

Calibracion de la bateria 1. Asegurese de que la bateria recargable esta
recargable NiMH completamente cargada.

2. Saque el enchufe de la toma de corriente.

3. 3.1 Encienda Clario Toni.
El aspirador empieza
a funcionar.

m

4. Deje que el aspirador funcione hasta que la bateria
recargable se descargue y el aspirador se detenga.

5. Conecte Clario Toni a una toma de corriente.
La bateria recargable se recarga.

6. Espere a que el indicador de carga se apague.

7. Repita los pasos del 1 al 6. Clario Toni CA / CC esta listo
para funcionar.

Almacenamiento de Para mantener al minimo la autodescarga, almacene el

la bateria recargable dispositivo Clario Toni y sus baterias recargables de sustitucion,
previamente extraidas, a una temperatura inferior a 25 °C
(77 °F). Repita el proceso de calibracion cada 60-90 dias.
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13 Solucion de problemas

El motor no funciona

Compruebe que:

— Clario Toni esta encendido.

— latension de suministro es la correcta y el enchufe esta bien introducido en la toma de corriente.
- la bateria interna esta cargada.

El aspirador hace demasiado ruido
Compruebe la posicién y la junta de los discos de vélvula en la cdmara de seguridad.

El vacio no es suficiente

Compruebe que:

— el regulador de vacio esta bien configurado.

- los tubos no muestran defectos ni roturas. Sustitlyalos en caso necesario.
— todas las conexiones estan bien realizadas.

— el recipiente / la tapa de aspiracion no muestran fisuras, areas quebradizas ni decoloracion.
Sustituyalos en caso necesario.

la junta de los discos de valvula dentro de la cdmara de seguridad es hermética.
la membrana esta limpia y no tiene rasgufos.

La duracion de la bateria es insuficiente
Calibre la baterfa recargable. Consulte el capitulo 12.

Ningun LED esta encendido
La bateria recargable esta completamente cargada.

LED encendido
— La bateria recargable se recarga.
— El aspirador esta enchufado.

El LED parpadea lentamente
La bateria recargable esta a punto de agotarse. La bateria dispone de suficiente energia para

unos 10 minutos de aspiracion.

El LED parpadea rapidamente
La bateria recargable es defectuosa. Para sustituir una bateria defectuosa, consulte el capitulo 10.
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14 Garantia y mantenimiento

Garantia

Medela AG garantiza que el dispositivo no sufrira defectos en los materiales y la fabricacion
durante un periodo de 2 anos (6 meses para la bateria recargable) desde la fecha de envio.

Los materiales defectuosos seran reemplazados sin coste alguno durante este tiempo siempre
y cuando no se deba a abusos o0 usos indebidos. Esto no se aplicara a las piezas expuestas al
desgaste durante su uso. Para asegurar el cumplimiento de esta garantia, asi como un servicio
optimo de nuestros productos, recomendamos que utilice Unicamente accesorios de Medela
con nuestros dispositivos.

Medela AG rechaza toda responsabilidad fuera del ambito de la garantia descrita, incluida la
responsabilidad por dafios consecuentes. Medela no se hara cargo del derecho a la sustitucion
de piezas defectuosas cuando el aspirador haya sido manipulado por personas no autorizadas.
La presente garantia esta sujeta a la devolucion del dispositivo a un centro de mantenimiento
de Medela.

Mantenimiento
Los trabajos de mantenimiento solo deben realizarlos empleados autorizados por Medela.
El manual de servicio de Medela se encuentra disponible previa peticion.

15 Eliminacion

Clario Toni incluye metales y plasticos y debe desecharse de conformidad con las directivas
europeas 2011/65/CE y 2012/19/CE. Asimismo, también deben tenerse en cuenta las
normativas locales. Para las versiones CA / CC, los componentes electronicos y la bateria
recargable deben eliminarse de forma independiente, segun la normativa local.

Deseche Clario Toni y sus accesorios de acuerdo con las normativas locales.

Informacién para el usuario sobre la gestion de residuos de equipos eléctricos

y electrénicos

Este simbolo indica que los equipos eléctricos y electrénicos no se pueden desechar

como cualquier otro residuo doméstico comun. La eliminacion correcta de este dis-
positivo protege al medio ambiente y evita posibles dafios a este o a la salud. Para obtener mas
informacion sobre la eliminacion de estos residuos, pongase en contacto con el fabricante o con
su profesional sanitario o cuidador local. Este simbolo es valido unicamente dentro de la Unidn
Europea. Respete la normativa y legislacion de su pais en materia de gestion de residuos de
equipos eléctricos y electrénicos.
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16 Instrucciones de limpieza

A ADVERTENCIA
Después de cada uso, las partes que hayan estado en contacto con las secreciones
aspiradas deben limpiarse, desinfectarse, esterilizarse o desecharse de acuerdo con
la informacidn recogida en la tabla de la pagina siguiente.

Antes de limpiar el dispositivo, saque el enchufe de la toma de corriente.

Notas generales

— Aqui se apuntan recomendaciones generales que se pueden personalizar, en funcion de
las practicas y politicas de limpieza, asi como las directivas especificas del hospital.

- Informacion detallada de conformidad con las instrucciones de limpieza de Medela (cédigo
de producto 200.2391).

— Para la limpieza / desinfeccion debe llevar guantes de proteccion.

— Elimine los liquidos como sangre y secreciones y las piezas contaminadas con estos
de acuerdo con las directrices internas del hospital.

Limpiadores de superficies recomendados por Medela para la carcasa del aspirador
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

— mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Agua

Utilice solo el agua de mayor pureza para limpiar. La dureza del agua es una caracteristica que
se debe tener muy en cuenta: los depdsitos que quedan en los productos sanitarios pueden no
estar adecuadamente descontaminados. Utilice agua desionizada para reducir este problema.
El agua de aclarado final no debe contener bacterias ni endotoxinas.

Maquinas de limpieza / desinfeccién

Se pueden utilizar para desinfectar los componentes recogidos en la tabla de la pagina siguien-
te. Un aclarado con agua caliente (temperatura maxima de 100 °C) puede proporcionar un nivel
de desinfeccion medio-alto. Se debe poder acceder a todas las piezas constituyentes para ase-
gurar una limpieza eficiente. Recomendamos el uso de una maquina de limpieza / desinfeccion
aprobada por el Instituto Robert Koch y que cumpla con la norma ISO 15883. La temperatura
recomendada para los productos sanitarios no criticos (es decir, aquellos que solo estan en
contacto con piel sana) es de 90 °C durante 1 minuto. Este tiempo aumenta a 5 minutos en
todos los dispositivos médicos considerados criticos.

® Productos desechables
Este tipo de producto esta pensado para un solo uso y no debe ser reprocesado, ya que
podrian perderse caracteristicas mecanicas, quimicas y / o biolégicas. La reutilizacion
podria provocar contaminacion cruzada.
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Recipiente,
camara de
seguridad

Carcasa del
aspirador
Cable de red

X

1. Desmontaje
Separe todos los componentes individuales antes de limpiar, desinfec-
tar y esterilizar.

2. Limpieza del recipiente y camara de seguridad

Limpie los componentes en agua caliente (60-70 °C) con un detergente
de pH entre 6.0 y 8.0 para evitar dafar los instrumentos y dispositivos
contenedores. Los detergentes enzimaticos ayudan a eliminar materia
organica, como la sangre. Los detergentes se deben utilizar en funcion
de los niveles de concentracion recomendados por el fabricante.
Algunos detergentes alcalinos se han formulado de tal forma que sean
seguros para el reprocesamiento de productos sanitarios. Los fabri-
cantes de estos detergentes deben proporcionar informacién sobre
los materiales especificos que pueden sufrir dafios a causa de su uso.
Sumerja todos los componentes en agua caliente y jabonosa o en
detergente enzimatico y déjelos en remojo entre 1y 5 minutos.

1. Elimine la suciedad visible con una herramienta de limpieza o cepi-
llos de limpieza multiusos, como por ejemplo un limpiapipas o un pafno
no abrasivo sin pelusas. Utilice cepillos o limpiapipas que se ajusten al
espacio pero que también pueda mover con facilidad dentro del area
de limpieza. Aclare con abundante agua limpia. Deje secar.

2. Compruebe que no haya suciedad visible en los instrumentos

y repita estos pasos en caso necesario.

3. Limpieza de la carcasa del aspirador y el cable de red
Limpie con el detergente mencionado anteriormente. Utilice un pafno
limpio para secar.

4. Desinfeccion

Sumérjalo a temperatura ambiente durante 30 minutos en una solucién
de limpieza / desinfeccion (A). Tras el tiempo de reaccion, utilice agua
para aclarar los residuos de solucion de los componentes individuales
y aclare el tubo. Utilice la solucién de limpieza (B) para un aclarado de
al menos 2 minutos.

(A) Solucion de desinfeccion liquida sin aldehidos con un efecto de lim-
pieza para su uso a remojo, como bactericida, fungicida o viricida limi-
tado. Con una buena compatibilidad material con el acero inoxidable,
los materiales no ferrosos y los plasticos, silicona incluida. Ligeramente
alcalino. Por ejemplo, neodisher® Septo MEDsolution 2 %.

(B) Solucion de limpieza enzimatica liquida con pH neutro para el trata-
miento de instrumentos a maquina o de forma manual. Muy buena
compatibilidad material con el acero inoxidable, los materiales no ferro-
sos Yy los plasticos, silicona incluida.

o utilice una maquina de limpieza / desinfeccion.
o utilice un lavavajillas.

5. Almacenamiento de los componentes
Después de desinfectar, almacene los componentes en un pafo limpio
y seco.
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17 Resumen de accesorios

ADVERTENCIA

Se ha comprobado el funcionamiento de Clario Toni junto con los accesorios recogidos
a continuacion. Para un funcionamiento correcto y seguro, utilice Clario Toni Unicamente
con estos accesorios. Consulte la hoja de instrucciones de cada accesorio para
obtener mas informacion.

. 014.0005

= :

M 074.0008

074.0008 014.0030
074.0006
)
. — S 074.0001
074.0003 i
074.0017
074.0010
014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (GB)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)
074.0007 074.0005
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18 Lista completa de accesorios

@™ Consejo de seguridad
Si el aspirador se utiliza con componentes distintos a los de Medela deben:
— disponer de marcado CE vy, en caso necesario, de registro local.
— poder acoplarse a los accesorios de Medela de forma segura sin afectar al rendimiento
del dispositivo.
Nota: al combinar piezas de Medela con otras piezas, la responsabilidad sobre el sistema
completo pasa a ser suya.

014.0030
014.0005
074.0008
074.0001
074.0010
074.0003
074.0005
014.0004
099.0011
099.0014
014.0007
074.0007
074.0017
074.0006

Céamara de seguridad
Regulador de vacio

Discos de valvula (10 uds.)
Juego de recipientes

Flotador (10 uds.)

Tubo de aspiracion desechable
Bateria recargable
Transformador

Cable de alimentacion (EURO)
Cable de alimentacion (USA)
Cable de alimentacion (GB)
Bolsa

Cable de conexion para el coche de 12V CC
Mandmetro de vacio
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19 Simbolos

q3

Este simbolo
indica el cum-
plimiento de

los requisitos
esenciales de la
Directiva 93/42/
CEE del Consejo
de 14 de junio
de 1993 relativa
a los productos
sanitarios.

0123

)
5 SUD.
c U

Este simbolo muestra
el cumplimiento de

s requisitos adiciona-
les de seguridad de
EE. UU. y Canada
para los equipos
eléctricos sanitarios.

Este simbolo indica las

del aspirador.

especificaciones legales

Este simbolo recomien-

nes de uso.

da seguir las instruccio-

da consultar las ins-
trucciones de uso.

Este simbolo recomien-

Este simbolo indica
la clase del aspirador.

[l

Este simbolo indica
que es un dispositivo
de clase Il

Este simbolo indica
el mes y el ano tras
el cual debe dejarse
de utilizar el dispositivo.

1P21

Este simbolo indica
proteccion contra
cualquier efecto dafino
producido por la entra-
da de objetos sdlidos
externos y contra los
efectos dafinos por la
entrada de agua.

Este simbolo acompafa
a un dispositivo de un
solo uso.

No lo reutilice.

Este simbolo indica
el numero de catélogo
del fabricante.

Este simbolo acompa-
Aa a una pieza aplicada
de tipo BF.

Este simbolo indica
el nimero de serie
del fabricante.

@

Este simbolo indica
que NO ES SEGURO
PARA RM.

LOT Este simbolo indica

el cadigo de lote
del fabricante.

—

((i’))

Este simbolo indica
posibles interferencias
en las cercanias de
equipos marcados con
esta imagen.

> & Q@

Este simbolo acompa-

o ADVERTENCIA aso-
ciada al dispositivo.

fia a una PRECAUCION

L

Este simbolo indica
el fabricante.

Este simbolo
indica que el
dispositivo se
ha esterilizado
mediante oxido
de etileno.

(‘ Este simbolo acompa-

286

fla a un consejo sobre
seguridad.

| Simbolos

-l

Este simbolo muestra
la fecha de fabricacion

(cuatro digitos para el @
afo y dos para el mes). R o

Este simbolo indica

.. el limite de temperatura

de funcionamiento,
transporte y
almacenamiento.

Este simbolo recoge
los limites de humedad
para el funcionamiento,
transporte y almacena-
miento.



@

Este simbolo muestra
los limites de presion
atmosférica para

el funcionamiento,

el transporte vy el
almacenamiento.

Este simbolo indica
que no se debe utilizar
el dispositivo

si el embalaje se
encuentra dafado.

<l @

Este simbolo indica
el nimero de
elementos suficientes
para el contenido.

4

Este simbolo indica
que el dispositivo no
se debe desechar junto
con los residuos muni-
cipales sin clasificar
(solo UE).

Este simbolo indica que
el material es parte de
un proceso de recupe-
racion / reciclaje.

Karton
Carton
Board

Este simbolo acompa-
fia a un embalaje
de cartoén.

AY
®.

b
/
AN

Este simbolo recomien-
da mantener el
dispositivo alejado

de la luz solar.

Este simbolo recomien- B(.,..w Este simbolo acom-

da tratar el dispositivo
fragil con cuidado.

Este simbolo indica que
hay que mantener el
dispositivo seco.

vacuum

Este simbolo muestra
el nivel de vacio maxi-
mo del aspirador.

pafia a un dispositi-

VO por prescripcion.
PRECAUCION: de
acuerdo con la legisla-
cion federal de Estados
Unidos, la venta de este
dispositivo solo podra
realizarla un médico u
otra persona a peticion
de un médico (solo apli-
cable a Estados Unidos).

P

flow

Este simbolo muestra
los niveles de flujo del
aspirador.

QAC

IS

Este simbolo recoge
las especificaciones
eléctricas del aspirador.

Este simbolo indica
corriente alterna.

Este simbolo indica
corriente continua.

Este simbolo muestra
el peso del aspirador.

Este simbolo indica
las dimensiones
(al. x an. x pr.)

del aspirador.

pcs FEste simbolo indica

el nimero de articulos.
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20 Especificaciones tecnicas

vacio min., - 70 mmHg / — 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
/_/\ vacio medio, — 115 mmHg / - 15 kPa (+/- 30 mmHg / +/- 4 kPa)
vacio max., — 600 mmHg / — 80 kPa (- 90 mmHg / — 12 kPa)

Presién atmosférica (calculada a 0 m): 1013 hPa
Nota: los niveles de vacio pueden variar en funcion de la ubicacion
(metros sobre el nivel del mar, presion atmosférica y temperatura).

>>> caudal bajo: 15 I/min. (+/- 10 %)

flow

2,0kg/ 4,4 Ibs
Sin recipiente
-l

Q ac] 100-240 V, 50-60 Hz
12V, 3,4 A, NiIMH
~— | Transformador

vacuum

ISO 13485
§ 93/42 CEE, clase lla C E 0123

al. x an. x pr.
223 x 255 x 95 mm

93 150 706 Condiciones de transporte
@ @ y almacenamiento
1575 o, 20, oG 19~"kPa

+25 Transporte / almacenamiento
Baterfa recargable
0 c

, E93 /ﬂﬁm 5 Condiciones de funcionamiento
1572 o, 45 oG 10~"kpa

e |IP21

L] R
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21 Documentacion técnica

ADVERTENCIA

No utilice accesorios distintos de los recomendados o vendidos por el fabricante como
piezas de sustitucion de componentes internos. Esto podria causar un aumento de las
emisiones o disminuir la inmunidad del aspirador Clario Toni.

Los equipos quirdrgicos de HF (alta frecuencia), redes de radio o similares pueden
afectar al funcionamiento del dispositivo y no se deben usar en combinacioén con
el Clario Toni.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

El aspirador Clario Toni ha superado las pruebas de CEM conforme a los requisitos de las
normas CEl 60601-1-2:2007 y CElI 60601-1-2:2014, 4.2 edicion, en lo relativo a las clausulas
7'y 8.9. Clario Toni es un dispositivo médico sometido a medidas especiales de seguridad
respecto a la CEM (compatibilidad electromagnética) y debe ser instalado y puesto en marcha
de acuerdo con las informaciones adjuntas relativas a la CEM.

Consulte también las paginas 326-329.
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Parabéns

Ao escolher o Clario Toni, adquiriu um aspirador de secregbes de elevada qualidade que se
adapta as suas necessidades, a utilizar apenas por indicagao de médicos/profissionais da
saude. O produto apresenta um desenho triplamente higiénico e excelente protegao contra
extravasamento. Funciona por meio de um sistema de membrana com motor elétrico. Os 3
niveis de aspiragéo permitem a regulagéo da intensidade de aspiragdo de acordo com as
necessidades do utilizador. Tal como sucede com todos os aspiradores de secre¢des da
Medela, este dispositivo proporciona uma aspira¢ao fiavel e simples. O manuseamento e limpe-
za simples, bem como as propriedades de seguranca, sdo vantagens adicionais que Ihe s&o
oferecidas. Contacte-nos — teremos todo o gosto em aconselha-lo.
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1 Avisos e instrucoes de seguranga

AVISOS

A Indicam uma situagao potencialmente perigosa que, caso nao seja evitada, podera
resultar em morte ou lesdo grave.

A NOTAS DE PRECAUCAO
Indicam uma situagéo potencialmente perigosa que, caso nao seja evitada evitada,
podera resultar numa lesao menor ou moderada.

@@ Sugestdo de seguranca
Proporciona informagdes Uteis acerca da utilizagdo segura do dispositivo.

O Clario Toni esta aprovado exclusivamente para a utilizagéo descrita nestas instrugdes de utili-
zag&o. A Medela s6 pode garantir o funcionamento seguro do sistema quando o Clario Toni for
utilizado em combinagao com os acessorios originais Medela. Consulte os capitulos 17/18.

Leia e observe estes avisos e instrugdes de seguranca antes de colocar o dispositivo
em funcionamento. Estas instru¢des de utilizacdo devem ser conservadas para
utilizagao futura.

Tenha em conta que estas instru¢des de utilizagéo constituem uma orientagéo geral para

0 uso do produto. As questdes médicas deverdo ser solucionadas por um médico.

A Medela considera-se a Unica responsavel pelo efeito na SEGURANCA BASICA, fiabilidade
e desempenho do Clario Toni se este dispositivo for utilizado em conformidade com as
Instrugdes de Utilizagao.

ATENCAQ: A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou por
indicagao de um profissional de saude.

Sujeito a alteragoes.
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AVISOS

— Para utilizacdo apenas por pessoal com formagao médica e devidamente instruido nos
procedimentos de aspiragao e na utilizacao de aspiradores.

— Para os pacientes, nos quais a avaria do aparelho possa provocar uma situagao critica
(p. ex., pacientes com dificuldade de respiragcao aguda ou mucosidade forte), € neces-
sario estar disponibilizado uma aparelho de substituicao.

— O dispositivo ndo pode ser utilizado para aspirar liquidos explosivos, faciimente infla-
MAVeis ou COrrosivos.

— A tubagem de ligacao fornecida com o dispositivo nunca pode entrar em contacto
direto com a érea de aspiragéo. E necessario utilizar um cateter de aspiragao estéril
em todas as ocasides (risco de infe¢ao).

— Antes de limpar o dispositivo, desligue a ficha da tomada de ligagéo a corrente.

- E proibida qualquer modificacéo deste equipamento.

— Na&o ligue este dispositivo a um tubo de drenagem passiva.

— Consulte as indicagdes de utilizacao e tenha em conta os fatores de risco e as
contra-indicagdes antes de utilizar o Clario Toni. A nao-leitura e a inobservancia de
todas as instrug¢des incluidas neste manual antes da utilizagdo podem resultar
em lesdes graves ou fatais para o doente.

— Né&o utilize o Clario Toni num ambiente de IRM (Imagiologia de Ressonéncia Magnética).

NOTAS DE PRECAUCAO

— A utilizag&o incorreta pode causar dor e lesées no doente.

— Na&o utilize acessorios estéreis quando a embalagem estéril se apresentar danificada.

— Os equipamentos de comunicagao sem fios, como, por exemplo, dispositivos numa
rede doméstica sem fios, telemdveis, telefones sem fios e respetivas estagdes de base
e walkie-talkies, podem afetar o funcionamento do Clario Toni, pelo que devem ser
mantidos a uma distancia minima de 30 cm do equipamento.

— Os equipamentos portateis e mdveis de comunicagdes por radiofrequéncia podem
afetar dispositivos médicos.

Sugestao de segurancga

— Para testes de seguranca, assume-se que o dispositivo seja sujeito a manutengéao
e reparado durante toda a sua vida Util, conforme o manual de manuten¢do. Em virtude
de o Clario Toni se tratar de um dispositivo da classe de seguranga Il (EN IEC 60601-1,
A1, A2:1995), os testes de seguranga sao limitados a inspecao visual da caixa e do
cabo. Este teste tem de ser realizado antes de cada utilizagao.

— Teste da corrente de perda ao doente: Consulte 0 manual de manutengao para
obter detalhes.

— A protecéo do Clario Toni contra os efeitos da descarga de um desfibrilhador cardiaco
depende da utilizagao dos cabos adequados.

— A separagéao da fonte de alimentacao so € assegurada desligando a ficha de corrente
da tomada de alimentacao.

— Antes de ligar o dispositivo a tomada, verifique se a alimentacéo elétrica local
corresponde a tenséo indicada na placa de especificagdes.

Avisos e instrugdes de seguranca



Instrug6es de seguranca

O Clario Toni da Medela é um instrumento médico que exige medidas de seguranga especiais
relativamente a CEM. Deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com
a informagdo de CEM em anexo.

Nos casos que se seguem, o dispositivo ndo deve ser colocado em funcionamento e tem

de ser reparado pelo servigo pds-venda:

— se 0 cabo ou a ficha de ligagao a corrente estiverem danificados

— se o dispositivo nao estiver a funcionar perfeitamente

— se o dispositivo estiver danificado

— se o dispositivo apresentar defeitos de seguranga evidentes.

Mantenha o cabo de alimentagao afastado de superficies quentes.

A ficha e o interruptor ON/OFF nao devem entrar em contacto com humidade.

Nunca desligue a ficha da tomada puxando pelo cabo de alimentagéo!

Nunca deixe o dispositivo sem supervisdo quando esta ligado.

Durante a utilizacdo, o aspirador tem de estar na vertical.

Nunca coloque o cabo de alimentacao a volta do pescogo.

Nao usar, nunca, o dispositivo com temperaturas elevadas no quarto, no banho ou no
chuveiro, se estiver muito cansado, nem em ambientes com risco de explosao.

Nao colocar, nunca, o dispositivo na agua ou noutros liquidos.

Ao utilizar produtos estéreis e de utilizagcao unica, tenha em conta que estes ndo se destinam
a ser reaproveitados. O reaproveitamento pode causar a perda de caracteristicas mecanicas,
quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizagdo pode causar contaminagao cruzada.

Contacte o representante local de apoio ao cliente da Medela para obter assisténcia nas
operagdes com o produto.

Utilize luvas sempre que utilizar o aparelho.

Estas instrugdes de utilizagdo devem ser guardadas para referéncia futura.
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2 Alimentacao elétrica e operacao
a bateria

O Clario Toni ¢ um aspirador de secregdes alimentado a corrente e a bateria. Antes de ligar o
dispositivo a tomada, verifique se a alimentagéo elétrica local corresponde a tensao indicada na
placa de especificacdes. Utilizado como se descreve neste manual do utilizador, o Clario Toni
modelo AC / DC apresenta um tempo maximo de funcionamento de 50 minutos a bateria antes
de ser necessario recarrega-la. Caso o Clario Toni modelo AC / DC n&o esteja em uso, a bateria
deve ser calibrada a cada 60-90 dias.

Bateria fraca

Durante a operacao a bateria, o LED indicador a piscar lentamente indica que a bateria recarre-
gavel ira ficar descarregada em breve. O funcionamento do Clario Toni manter-se-a durante um
curto periodo de tempo (~10 minutos), mas a bateria devera ser recarregada logo que possivel.

Bateria descarregada

Quando a bateria recarregavel fica descarregada, o aspirador deixa de funcionar. O funciona-
mento adequado do aspirador deixa de ser mantido. A bateria recarregavel tem de ser
recarregada ou substituida.
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3 Descricao

Introducao

O Clario Toni é um aspirador de secregdes de elevada qualidade. O seu funcionamento € assegu-
rado pelo comprovado sistema de membrana. Combina, idealmente, um manuseamento e uma
limpeza faceis com propriedades de seguranga para garantir um funcionamento étimo. Usar
somente de acordo com as instrugdes do seu médico e depois de obter instrugdes por parte
de médicos especialistas experientes.

Utilizacao prevista

As bombas de succ¢ao Clario Toni destinam-se a aspiragéo e remocao de secregdes, fluidos
corporais e objetos estranhos das vias aéreas de um paciente ou de um sistema de suporte res-
piratério nas areas nasal, faringea e traqueal de pacientes pediatricos e adultos. Este aspirador é
préprio para ser usado em casa, no hospital, no automadvel ou no exterior.

Indicacdes
A bomba de sucgéo Clario Toni esta indicado para desobstruir as vias aéreas através do nariz,
da boca ou de um tubo de tragueostomia.

Contraindicagoes
O aparelho nao deve ser usado em aspiragcdes prolongadas.

Utilizador previsto

O Clario Toni apenas deve ser operado por utilizadores com a formagéo adequada. Essas pes-
soas nao devem ter deficiéncias auditivas nem sofrer de surdez, e devem dispor de uma acuida-
de visual adequada. A formagao deve ser atualizada pelo menos uma vez por ano.

Populacao de doentes prevista
O Clario Toni destina-se a ser utilizado apenas em doentes com as patologias descritas nas indi-
cagdes de utilizagdo.

Nota importante

A conformidade com as técnicas e os procedimentos cirdrgicos adequados é da responsabilidade
do médico. Cada médico tem de avaliar a adequabilidade do tratamento, com base nos seus
conhecimentos e experiéncia.
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4 Descricao geral

Definicao de vacuo

Na aplicagéo dispositivos de aspiragdo médica, o vacuo € normalmente indicado como

a diferenga (em ndmeros absolutos) entre a pressao absoluta e a atmosférica, ou como

valores negativos em Kilopascal (kPa). Neste documento, a indicagéo de —10 kPa, por exemplo,
refere-se sempre a um intervalo de presséo em kPa abaixo da pressdo atmosférica ambiente
(em conformidade com a norma EN ISO 10079:1999).

Versdes do aspirador

Componentes principais
do aspirador
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Clario Toni AC/DC

LED

Pega

Regulador de vacuo
Porta de

2 Botéo
SUCGa0 4 ligar/desligar
Cavilhas o

para fechar

as tampas \ Camara de

seguranca

Flutuador \ Unidade
i do motor
Recipiente Porta para cabo

de alimentagéo

Placa de
especificagdes

Compartimento da
bateria

Cabo de
alimentagao



Posicao da membrana

Discos da valvula
na Camara
de Seguranca

Elementos de comando
e indicadores do estado
da bateria

| Membrana

o

¥
|

it}
1o % G

medel

Regulador de vacuo

Botao ligar/desligar

LED da bateria recarregavel

-

apagado Bateria totalmente carregada

aceso - Bateria em carregamento
— Aspirador ligado a corrente

a piscar lentamente Bateria fraca
a piscar rapidamente Bateria avariada
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5 Instalacao

Verificagcao da Verifigue a embalagem de entrega do Clario Toni relativamente
entrega inicial a presenca e estado geral de todos os componentes.

Versdes do Clario Toni

St Clario Toni AC/DC  014.00XX
| ‘ Clario Toni Deluxe ~ 014.00XX
- 4
T ——

Tubagem com ponteira descartavel

) %/ 074.0003
"/kw@:i( -/;

Adaptador Cabo de alimentagéo

de corrente 099.0011 (Euro)

014.0004  014.0007 (UK)
014.0008 (AUS/NZ)

(
099.0014 (USA)

e Instrugdes de utilizagéo

— 200.8400

AVISOS

A tubagem de ligacao fornecida com o dispositivo nunca pode entrar em contacto
direto com a area de aspiragéo. Deve ser sempre utilizado um cateter de aspiragéo
estéril (risco de infecao).
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6 Preparacao para utilizacao

A\

A\

6.1

6.2

AVISOS

A ser utilizado apenas por pessoal com formagao médica e devidamente instruido
nos procedimentos de aspiragao e na utilizagdo de aspiradores. Utilize luvas sempre

que utilizar o aparelho.

NOTAS DE PRECAUCAO

— Durante a utilizagao, o Clario Toni deve ser mantido na posigao vertical.
— E necessério verificar a integridade da embalagem dos acessdrios estéreis antes

da utilizagao.

— Os acessorios ndo-estéreis e reutilizaveis tém de ser limpos, desinfetados e/ou esterili-
zados de acordo com o guia de limpeza da Medela (cédigo do produto 200.2391).

Verificag6es antes -
da utilizagao

Montagem 1.

do recipiente

Verifique o sistema Clario Toni antes da utilizagdo para
detetar danos no cabo de alimentagéo ou ficha, danos
visiveis no dispositivo ou defeitos de seguranga, bem
como para verificar se o dispositivo funciona adequada-
mente.
Verifique a embalagem de entrega do Clario Toni relativa-
mente a sua presencga e estado geral.
Assegure-se de que a bateria recarregavel se encontra
calibrada de acordo com o capitulo 12.
Verifique todos os acessorios antes da utilizagao:
- Recipientes de aspiragao e tampas quanto a presenca
de fissuras, pontos quebradigos e com falhas.
Se necessario, substitua.
- Verifique a tubagem, quanto a presenca de fissuras
e zonas quebradicas, e se os conectores estao fixados
com firmeza. Se necessario, substitua.

‘ 1.1 Encaixe o flutuador

no recipiente.
44

2.1 Coloque a tampa no

_‘Qv recipiente. Oriente-se
‘ ‘ pelas marcas na frente
@ do recipiente e na tampa.
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63 Montagem
da Camara
de Seguranca

6 4 Unir o recipiente
" ao aspirador
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1.1 Abra a tampa da Camara
de Segurancga.

2.1 Assegure-se de que
ambas as valvulas (discos
de silicone) se encontram
ligadas a Camara de
Segurancga. Consulte
o capitulo 4.

@

3.1 Assegure-se de que
a tampa da Camara
de Seguranga esta
bem fechada.

4.1 Segurando na Camara de
Seguranga, incline-a 45°
para a esquerda, para
a unir & unidade do motor.

4.2 Rode a Camara de
Seguranca para uma

posicao vertical até
ouvir um estalido.

1.1 Coloque o recipiente
no aspirador.
Prima com firmeza.

2.1 Ligue a tubagem com
ponteira descartavel
a porta de sucgéo.



7 Instrugcdes de funcionamento

A\

A\

71

NOTAS DE PRECAUGAO

O Clario Toni deve ser configurado de forma a ser facil proceder a uma separagéo da
fonte de alimentagéo. Calibre a bateria recarregavel antes da primeira utilizagéo.

AVISOS

A ser utilizado apenas por pessoal com formagéo médica e devidamente instruido nos
procedimentos de aspiragao e na utilizacéo de aspiradores. Utilize luvas sempre que

utilizar o aparelho.

Ligacao do Clario 1.

Toni a alimentacao
elétrica

Verifique o aspirador antes da utilizag&o seguindo as

instrugdes no capitulo 6.1.

Todos os modelos:
verifique se o aspirador
estd ligado a uma tomada
elétrica fixa:

ou

Verifique se o aspirador
ird ser operado com uma
fonte de alimentagao
12V CC:

ou

Verifique se o aspirador
ird ser operado com
a bateria recarregavel:

Ligue a ficha do cabo
de alimentagéo a uma
tomada elétrica fixa.

Ligue o cabo de ligacdo
12 V CC opcional ao
aspirador e a fonte de
alimentagao de 12 V CC.

N&o é necessario ligar

a uma fonte de alimenta-
¢ao. Assegure-se de que
a bateria foi carregada
durante 5 horas.
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7 2 Verificagao funcional
com agua

304 | Instrucdes de funcionamento

1.

a

max.
-800mmHg

1.1 Prima o botéo Ligar/
Desligar para ligar
0 aspirador.

2.1 Defina o regulador do
Vacuo para a posigao
"max.".

3.1 Ligue a tubagem com
ponteira. Consulte o
capitulo 6.4, passo 2.1.

3.2 Tape a porta da ponteira.

4.1 Cologue a ponteira
em agua e verifique
se existe sucgéo.

Caso exista sucgao, prossiga no passo 6. Caso nao
haja sucgao, consulte o capitulo 13.

Utilize o cateter e as definicbes de vacuo prescritas

pelo médico.



73 Alternativa:
verificagao funcional
com o vacuémetro
opcional

Altitude acima  Vacuo
do nivel do mar: maximo:
v v
+2000m -63kPa

— 471 mmHg

+1000m -71kPa
-532mmHg

+500m - 76kPa
- 566 mmHg

Om - 80kPa

- 600mmHg
(Tolerancia: — 15 %)

1.1 Ligue o vacudmetro
opcional a porta
de sucgao.

2.1 Prima o botao
Ligar/Desligar para
ligar o aspirador.

3.1 Defina o regulador do
VAcUo para a posi¢ao
"max.”

max.

-80kPa
-800mmHg

4.1 Compare 0 vacuo maximo
com os valores no quadro
a esquerda.

. Se o valor do vacuo estiver correto, prossiga no passo 6.

Caso néo haja sucgao, consulte o capitulo 13.

. Ligue a tubagem com ponteira.

Utilize o cateter e as definicbes de vacuo prescritas
pelo médico.
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AVISOS

A ser utilizado apenas por pessoal com formacao médica e devidamente instruido
nos procedimentos de aspiracéo e na utilizacao de aspiradores. Utilize luvas sempre
que utilizar o aparelho.

7 4 Alteracao do nivel 1. 1.1 Ajuste o regulador

" de vacuo de vacuo para
a posicao necessaria.
max.

-80kPa
-600mmHg

7 5 Colocacéo fora 1. 1.1 Prima o botéo

de servigo apés Ligay/Deingar_para
a utilizagio desligar o aspirador.

2. Se o aspirador estiver Desligue a ficha da tomada
ligado a uma tomada elétrica fixa.
elétrica fixa:
ou
Se o aspirador estiver Desligue a ficha de
ligado a uma fonte de 12 V CC da tomada
alimentagdo 12 V CC: de corrente de 12 V CC.

3. Limpe e desinfete o Clario Toni. Consulte o capitulo 16.
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8 Esvaziar o recipiente

@™ Sugestado de seguranca
Diariamente, ou quando o nivel de fluido atingir os 550 ml e o flutuador esteja a impedir
que entre mais fluido no recipiente, este deve ser esvaziado.

1. 1.1 Prima o bot&o Ligar/
Desligar para desligar
0 aspirador.

2. w 2.1 Desligue a tubagem com
‘ ponteira descartavel da

. AL porta de sucgéo.
E — 2.2 Retire o recipiente
1 do aspirador.

3.1 Para transportar o reci-
piente, feche-o sempre
com as tampas.

4. Esvazie o recipiente e elimine a tubagem com ponteira
em conformidade com os regulamentos locais e as
orientagdes internas.

5. 5.1 Coloque um recipiente

= limpo no aspirador.
’ 5.2 Cologque uma nova
tubagem com ponteira

na porta de succ¢ao.

6. Ligue o aspirador e regule o vacuo tal como prescrito
pelo médico.
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9 Substituir os discos da valvula

308 | Substituir os discos da valvula

1. 1.1 Retire o recipiente.
-~ l

-
- 4
2. 2.1 Incline a Camara de
5 < Segurancga 45° para
%, Sy - a esquerda.
! : «'J 2.2 Retire a Camara de
\ s 4 J Seguranca levantando-a
et do aspirador.

3. 3.1 Abra a Camara
P., de Seguranga.

4, - 4.1 Substitua os discos da
o vélvula defeituosos.
- ' Assegure-se de que 0s
"""" =4 B J N

novos discos da valvula
se encontram instalados
\ corretamente.

5. Coloque a Camara de Seguranca de volta no aspirador
como se descreve no capitulo 6.3.



10 Substituir a bateria recarregavel

AVISOS
Antes de substituir a bateria recarregavel, desligue o Clario Toni e retire a ficha do Clario
Toni da tomada de alimentacao fixa.

«__ Antes de realizar esta operacéo, desligue a ficha da tomada
de alimentacgéo fixa.

1. 1.1 Abra a tampa do compar-
timento da bateria na
parte inferior do Clario

Toni.

2.1 Desligue o cabo
da bateria puxando
pelo conector.

3. Retire a bateria recarregavel antiga.
4. Introduza a nova bateria recarregdvel.

5.1 Ligue o cabo da bateria
inserindo o conector.

6. Feche a tampa do compartimento da bateria. Assegure-se
de que a tampa fica bem fechada e que o cabo da bateria
ndo fica dobrado nem entalado.

7. Calibrar e testar a bateria recarregavel (ver capitulos 11/12).
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11 Dados e teste da bateria

f NOTAS DE PRECAUGCAO
A bateria recarregdvel apenas deve ser recarregada quando o indicador de carga
piscar lentamente.

Duracao da aspiracao
Caso a bateria esteja totalmente carregada, o tempo maximo de opera¢do ao vacuo maximo
é de aproximadamente > 50 minutos.

Tempo de carregamento (até ficar 100% carregado)
Aproximadamente 5 horas

Estado da bateria apagado Bateria totalmente carregada
aceso — Bateria em carregamento
— Aspirador ligado a corrente
pisca lentamente Bateria fraca
pisca rapidamente Bateria avariada

Teste da bateria 1. Assegure-se de que a bateria recarregavel se encontra
recarregavel totalmente carregada.

2. Desligue a ficha da tomada de alimentacao.

3. 3.1 Defina o regulador do
VAcuo para a posi¢ao
"max.".

max.

-80kPa
-600mmHg

@ min.

4. 4.1 Ligue o Clario Toni.
O aspirador comega
a funcionar.

o

5. Determine o tempo de fun- Caso o tempo de funciona-
cionamento até que o aspi- mento seja < 50 minutos,
rador pare de funcionar. repita o teste ou calibre
A bateria esta ok quando a bateria (ver pagina
o tempo de funcionamento  seguinte).
€ > 50 minutos.
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12 Calibragem da bateria

f NOTAS DE PRECAUCAO

Calibre a bateria recarregavel antes da primeira utilizagéo e apds um tempo de armaze-
namento > 2 meses. Substitua a bateria caso a calibragem ndo seja bem sucedida.

Calibragem da bateria 1.

NiNH recarregavel

2.

3.

Assegure-se de que a bateria recarregavel se encontra
totalmente carregada.

Desligue a ficha da tomada de alimentacao.

o

Deixe o aspirador a funcionar até que a bateria recarregavel
se encontre totalmente descarregada e o aspirador pare
de funcionar.

3.1 Ligue o Clario Toni.
O aspirador comega
a funcionar.

Ligue o Clario Toni a uma tomada elétrica fixa.
A bateria recarregdvel entra em carregamento.

Aguarde até que o indicador de carregamento se apague.

Repita os passos 1 a 6. O Clario Toni AC / DC esta pronto
a ser utilizado.

Armazenagem da Para manter a autodescarga no minimo, guarde o Clario Toni

bateria recarregavel e as baterias recarregaveis de substituicao a temperaturas
inferiores a 25 °C (77 °F). Repita o processo de calibragem
a cada 60-90 dias.
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13 Resolugao de problemas

O motor nao funciona
Verifique se:

— o Clario Toni esta ligado.

— atenséo da corrente de alimentagéo € a correta e a ficha esta corretamente inserida na tomada
elétrica fixa.

— a bateria interna esta carregada.

O aspirador faz demasiado ruido
Verifique a posigéo e a vedagéo dos discos da valvula no interior da Camara de Seguranga.

Vacuo insuficiente
Verifique se:

— o regulador de vacuo esta ajustado corretamente.
— as tubagens nado estdo defeituosas ou quebradas. Se necessario, substitua.

todas as ligagdes de encaixe estao bem colocadas e estanques.

o recipiente/tampa nao apresenta fissuras, zonas quebradicas, descoloragéo.
Se necessario, substitua.

os discos da valvula na Camara de Seguranga estédo bem colocados.
— amembrana esta limpa e ndo apresenta rasgoes.

O tempo de funcionamento com a bateria é insuficiente
Proceda a calibragem da bateria recarregavel. Consulte o capitulo 12.

O LED nao esta aceso
A bateria recarregavel esta totalmente carregada.

O LED esta aceso
— A bateria recarregavel esta em carregamento.
— O aspirador esta ligado a corrente.

O LED pisca lentamente
A bateria recarregavel estara em breve descarregada. A poténcia da bateria é suficiente
para cerca de 10 minutos de aspiracao.

O LED pisca rapidamente

A bateria recarregavel esta avariada. Para substituir uma bateria defeituosa, consulte
o capitulo 10.
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14 Garantia e manutencao

Garantia

A Medela AG garante que o dispositivo estara isento de defeitos nos materiais e fabrico por
um periodo de 2 anos (6 meses no caso da bateria recarregavel) a partir da data de entrega.
Durante esse periodo, o material com falhas sera substituido gratuitamente se as mesmas nao
resultaram de uma utilizacdo negligente ou de uma aplicagdo incorreta. Tal ndo se aplica as
pecas sujeitas a desgaste durante a utilizagéo. Para garantir a conformidade com a presente
garantia, bem como um desempenho 6timo da parte dos produtos da Medela, recomendamos
a utilizagéo exclusiva dos acessdrios Medela com os nossos aparelhos.

A Medela AG nao sera, em circunstancia alguma, responsavel por reclamagdes que excedam

0 ambito da garantia descrito, incluindo responsabilidade por danos consequenciais, etc.

A Medela ndo reconhecera o direito a substituigdo de pegas com falhas se pessoas ndo
autorizadas tiverem realizado qualquer tipo de trabalho no aspirador. A presente garantia

esta sujeita a devolugdo do aparelho a um centro de assisténcia da Medela.

Manutencao
Os trabalhos de manutencao sé devem ser realizados por pessoas autorizadas pela Medela.
O manual de manutengao da Medela esta disponivel mediante pedido.

15 Eliminacao

O Clario Toni contém metais e plasticos e deve ser eliminado de acordo com as Diretivas euro-
peias 2011/65/CE e 2012/19/CE. Além disso, devem ser observados os regulamentos locais.
Relativamente as versdes AC/DC, os componentes eletronicos e a bateria recarregavel devem
ser eliminados separadamente, de acordo com os regulamentos locais.

Certifique-se de que elimina o Clario Toni e os seus acessoérios em conformidade com os
regulamentos locais respeitantes a eliminagéo.

Informagbes para o utilizador relativas a eliminagao de equipamento elétrico

e eletrénico

Este simbolo significa que o equipamento elétrico e eletrdnico néo deve ser eliminado

como residuo doméstico comum. Uma eliminagéo correta deste dispositivo protege e

previne possiveis danos para o ambiente ou a salde humana. Para obter informa-
¢oes adicionais acerca da eliminacao, contacte o fabricante, o prestador de cuidados local ou
profissional de saude. Este simbolo s6 € valido na Uniao Europeia. Respeite as leis e os regula-
mentos relevantes em vigor no seu pais para a eliminagdo de equipamento elétrico e eletronico.

Garantia e manutencdo | Eliminagcao | 313



16 OrientagOes de limpeza

AVISOS

A Apds cada utilizagao, as pegas que estiveram em contacto com as secregbes aspiradas
devem ser limpas, desinfetadas, esterilizadas ou eliminadas de acordo com a tabela
apresentada na pagina seguinte.

« Antes de limpar o dispositivo, desligue a ficha da tomada de

alimentacéo fixa.

Notas gerais

— Estas sao apenas recomendagdes gerais que poderao ser ajustadas individualmente, com
base nas orientagdes especificas e praticas e politicas de limpeza do hospital.

- Informagéo detalhada de acordo com as instru¢des de limpeza Medela (cédigo de produto
200.2391).

— Utilize luvas de protegéo para limpar/desinfetar.

— Elimine os fluidos como sangue e secrec¢des e as pegas contaminadas com eles de acordo
com as orientagdes internas do hospital.

Agentes de limpeza de superficies recomendados pela Medela para a caixa do aspirador
— CaviWipes, Metrex Research, www.sybrondental.com

- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH, www.schuelke.com

Agua

Utilize apenas agua da mais pura qualidade para limpeza. A dureza da agua é um fator
obrigatdrio a ter em conta dado que os depdsitos deixados em produtos médicos poderdo
nao ser adequadamente descontaminados. Utilize agua desionizada para diminuir este
problema. A agua de enxaguamento final deve ser isenta de bactérias nao conter endotoxinas.

Maquinas de limpeza/desinfecéo

Podem ser utilizadas para desinfetar pegas com base no quadro apresentado na pagina seguinte.
Um enxaguamento com agua quente (temperatura maxima de 100 °C) pode proporcionar um nivel
de desinfecdo médio a alto. Todas as secgdes das pecas devem estar acessiveis para garantir
uma limpeza eficaz. Recomendamos a utilizagédo de uma maquina de limpeza/desinfegéo que
tenha sido aprovada pelo Robert Koch Institute e que esteja em conformidade com a norma

ISO 15883. A temperatura recomendada para dispositivos médicos nao-criticos (ou seja, aqueles
que s6 entram em contacto com pele sem lesdes) é de 90°C durante 1 minuto. O tempo aumenta
para 5 minutos no caso de todos os dispositivos médicos considerados criticos.

® Produtos descartaveis
Estes sdo produtos de utilizagcao unica que ndo se destinam a ser reaproveitados.
O reaproveitamento podera causar a perda de caracteristicas mecanicas, quimicas
e/ou bioldgicas. A reutilizagdo pode causar contaminagéo cruzada.
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Recipiente,
Camara de
Seguranca

Caixa do
aspirador Cabo
de alimentacao

1. Desmontagem
Separe todas as pecas individuais antes da limpeza, desinfegéo
e esterilizacao.

2. Limpeza do recipiente, Camara de Seguranca

Limpe os componentes em agua quente (60-70°C) com um detergente
com um pH entre 6,0 e 8,0, por forma a evitar danificar os instrumentos
e os dispositivos de contengéo. Os detergentes enzimaticos ajudam

a remover particulas organicas, tais como sangue. Os detergentes
devem ser utilizados de acordo com os niveis de concentragéo reco-
mendados pelo fabricante. Alguns detergentes alcalinos foram formu-
lados para serem seguros para o reprocessamento de dispositivos
médicos. Os fabricantes destes detergentes devem fornecer informa-
¢cOes acerca dos materiais especificos que possam ser danificados
pelos seus detergentes.

Mantenha todas as pegas submersas em agua quente com sab&o

ou detergente enzimatico durante 1 a 5 minutos.

1. Elimine a sujidade visivel com uma ferramenta de limpeza - escovas
de limpeza multifuncdes, limpadores de tubagens ou panos sem pelo
n&o-abrasivos. As escovas e os limpadores de tubagem devem encai-
xar mas terem ainda espago para serem deslocados com facilidade no
interior da zona a ser limpa. Enxague cuidadosamente em agua limpa.
Deixe secar.

2. Inspecione os instrumentos para a detegdo de sujidade visivel e,

se necessario, repita estes passos.

3. Limpeza da caixa da bomba, cabo de alimentacao
Limpe com o detergente indicado acima. Utilize um pano limpo
para secar.

4. Desinfegao

Deixe mergulhado numa solugao de desinfegao/limpeza (A), a tempe-
ratura ambiente, durante 30 minutos. Apds o tempo de reagao, utilize
agua para enxaguar os residuos da solugdo das pecas individuais

e para enxaguar a tubagem. Enxague durante pelo menos 2 minutos
com a solugao de limpeza (B).

(A) Solugéo de desinfecéo fluida sem aldeido com efeitos de limpeza
para utilizagdo como banho de imerséo, bactericida, fungicida, virucida
limitada, com boa compatibilidade material com ago inoxidavel, mate-
rial ndo-ferroso e plasticos, incluindo silicone, e ligeiramente alcalina
como, por exemplo, neodisher® Septo MEDsolution a 2%.

(B) Solucao de limpeza enzimatica fluida e com pH neutro para o trata-
mento de instrumentos por maguina ou manualmente com excelente
compatibilidade material com ago inoxidavel, material ndo-ferroso

e plasticos, incluindo silicone.

ou utilize uma maquina de limpeza/desinfegao.
Ou use uma maquina de lavar loica.

5. Armazenagem dos componentes
Depois da desinfecéo, armazene os componentes sobre um pano
limpo e seco.
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17 Descricao geral dos acessorios

AVISOS

O Clario Toni foi verificado em combinagdo com 0s acessorios enumerados abaixo. Para
um funcionamento correto e seguro, utilize o Clario Toni apenas com estes acessorios. A
folha de instrugdes do acessdrio individual fornece informagdes adicionais.

. 014.0005

LB

W 074.0008

074.0008

014.0030
074.0006
/’s_\ \ <
“w
= - 074.0001
074.0003 i
074.0017
074.0010
014.0004  099.0011 (EURO)
014.0007 (GB)
014.0008 (AUS/NZ)
099.0014 (USA)
074.0007 074.0005

316 | Descrigdo geral dos acessorios



18 Legenda dos acessorios

@™ Sugestao de seguranca
Se 0 aspirador for utilizado em conjunto com pegas aplicadas nao provenientes da Medela,
estas devem:
— apresentar a marca CE e (se necessario) o registo local
— poder ser fixadas de forma segura aos acessoérios Medela sem qualguer impacto
no desempenho do aspirador.
Nota: ao combinar pecas Medela com pecas nao-Medela, o utilizador assume
a responsabilidade pela totalidade do sistema.

014.0030
014.0005
074.0008
074.0001
074.0010
074.0003
074.0005
014.0004
099.0011
099.0014
014.0007
074.0007
074.0017
074.0006

Camara de seguranga

Regulador de vacuo

Discos da valvula (10 unidades)
Conjunto de recipiente

Flutuador (10 unidades)

Tubagem com ponteira descartavel
Bateria recarregavel

Adaptador de corrente

Cabo de alimentagao (EURO)
Cabo de alimentagao (USA)

Cabo de alimentacao (GB)

Mala de transporte

Cabo de ligagéo para automovel, 12 V CC
Vacudémetro
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19 Sinais e simbolos

Este simbolo
indica a confor-
midade com os
requisitos essen-
ciais da Diretiva
93/42/CEE do
Conselho, de
14 de Junho

de 1993 relativa
a dispositivos
médicos.

C E 0123

Este simbolo indica

a conformidade com
0s requisitos de segu-
ranga adicionais dos
EUA e do Canada para
equipamentos médicos
elétricos.

@
5500,
c us

Este simbolo indica as
especificagdes juridicas
do aspirador.

§

Este simbolo indica
que é necessario
seguir as instrugdes
de utilizagdo.

©

Este simbolo indica
que é necessario
consultar as instrugdes
de utilizagéo.

Este simbolo indica
uma nota de ATENCAO
ou AVISO associados
ao dispositivo.

A

( Este simbolo indica
uma sugestéao relacio-
nada com a seguranga.
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Este simbolo indica
a classe do aspirador.

[l

Este simbolo indica um
dispositivo de classe I

1P21

Este simbolo indica

a protecao contra os
efeitos nocivos causa-
dos pela entrada de
objetos sdlidos estra-
nhos e contra os efei-
tos nocivos causados
pela entrada de agua.

Este simbolo indica
que o dispositivo

néo deve ser utilizado
depois do final do ano
e do més indicados.

u

Este simbolo indica um
dispositivo de utilizagéo
Unica. Nao reutilize

o dispositivo.

&9

Este simbolo indica
0 numero de catalogo
do fabricante.

Este simbolo indica
uma pega aplicada
de tipo BF.

Este simbolo indica
INSEGURO PARA RM.

(@)

Este simbolo indica
que podem ocorrer
interferéncias na
proximidade do equi-
pamento marcado com
este simbolo.

L

Este simbolo indica
o fabricante.

i

Este simbolo indica
a data de fabrico
(quatro digitos para
o ano e dois digitos
para o més).

Este simbolo indica
o ndmero de série
do fabricante.

SN

B

Este simbolo indica
0 codigo de lote
do fabricante.

Este simbolo

indica que o dis-
positivo é esteri-
lizado utilizando
oxido de etileno.

STERILE

Este simbolo indica

¢ a limitagao da tempera-
tura para funcionamen-
to, transporte
e armazenagem.

Este simbolo indica

a limitagao da humidade
para funcionamento,
transporte e armaze-
nagem.

_!I%



Este simbolo indica
a limitagéo da
pressao atmosférica
para funcionamento,
transporte

e armazenagem.

Este simbolo indica

que o dispositivo nao
deve ser utilizado

caso a embalagem

se encontre danificada.

&
SF

Este simbolo indica

o ndmero de artigos

n para o qual a emba-
lagem ¢é suficiente.

V.

Este simbolo indica
que o dispositivo nao
deve ser eliminado em
conjunto com residuos
urbanos indiscrimina-
dos (apenas na UE).

Este simbolo indica que
o material faz parte de
um processo de recu-
peragao/reciclagem.

hid
S

Y

Este simbolo indica que
€ necessario manusear
o dispositivo fragil

com cuidado.

‘
‘
LA

T

Este simbolo indica que
€ necessario manter
o dispositivo seco.

L

vacuum

Este simbolo indica
o nivel de vacuo
maximo do aspirador.

P

flow

Este simbolo indica
os niveis de fluxo
do aspirador.

Este simbolo indica as
especificagdes elétricas
do aspirador.

Este simbolo indica
corrente alterna.

Este simbolo indica
corrente continua.

Este simbolo indica
uma embalagem
de cartéo.

Karton
Carton
Board

\\' < Este simbolo indica que
//{\ é necessario manter
o dispositivo ao abrigo
da luz do sol.

Este simbolo indica
0 peso do aspirador.

Este simbolo indica
as dimensdes (axIxp)
do aspirador.

B .., Este simbolo indica um
dispositivo a utilizar
mediante prescrigéo
médica. ATENCAO:

A lei federal dos EUA s¢
permite a venda deste
dispositivo a médicos
ou por indicagéo de um
médico (apenas para
os EUA).

pcs Este simbolo indica
0 numero de unidades
(pegas).
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20 EspecificagcOes técnicas

vacuo min., — 70 mmHg / - 9 kPa (+/- 20 mmHg / +/- 2.6 kPa)
/_/\ véacuo méd., — 115 mmHg / - 15 kPa (+/- 30 mmHg / +/- 4 kPa)
vacuo max., — 600 mmHg / - 80 kPa (- 90 mmHg / - 12 kPa)

Calculado a 0 m, pressdo atmosférica: 1013 hPa
Nota: os niveis de vacuo podem variar em fungdo da
localizagao (metros acima do nivel do mar, pressao
atmosférica e temperatura).

vacuum

>>> fluxo reduzido: 151/min. (+/- 10 %)

flow

2,0kg / 4,4 Ibs
i Sem recipiente
kg

Q ac| 100-240V, 50-60Hz
?} 12V, 3,4A, NIMH

~— | Adaptador

ISO 13485
§ 93/42 CEE Classe lla C € 0123

axlxp
223x255x95mm

93 ¥50 706 Condicdes de transporte
% @ e armazenamento
152, 20 og TO~"\Pa

5 Transporte/armazenagem
Bateria recarregavel
0

°C

! 93 40 706 Condigdes de funcionamento
15y, 45, °c 7ozkpal

e |IP21

L] R
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21 Documentacao técnica

AVISOS

Nao utilize outros acessorios além dos especificados ou vendidos pelo fabricante
como pecgas de substituicdo para componentes internos dado que tal pode resultar
num aumento das emissdes ou diminui¢gdo da imunidade do aspirador Clario Toni.

O equipamento cirdrgico de alta frequéncia, as redes de radio ou semelhantes podem
afetar o funcionamento do dispositivo € ndo devem ser operados em combinagao com
o Clario Toni.

CEM

O Clario Toni foi testado quanto a CEM, em conformidade com os requisitos das normas

IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014, 4.2 Edi¢ao, de acordo com as clausulas 7 e 8.9.

O Clario Toni ¢ um instrumento médico que exige medidas de seguranga especiais relativamen-
te a CEM e tem de ser instalado de acordo com as informacdes anexas sobre CEM.

Consulte também as paginas 322-325.
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Compatibilidade eletromagnética
(CEM, IEC60601-1-2:2007 3.a Edigao Tablea 1 e IEC 60601-1-2:2014 4.a Edi¢ao)

Emissdes eletromagnéticas

O Clario Toni destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do Clario Toni deve assegurar que este € usado em tal ambiente.

Testes de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagédo

emissdes intermitentes
IEC 61000-3-3

Emissoes de RF Grupo 1 O Clario Toni utiliza energia de RF apenas para
CISPR 11 0 seu funcionamento interno. Por conseguinte,
as suas emissdes de RF sdo muito reduzidas,
e é pouco provavel que provogquem interferéncia
em equipamentos eletrénicos préximos.
Emissdes de RF Classe B O Clario Toni é adequado para ser utilizado
CISPR 11 em todos os estabelecimentos, incluindo estabe-
lecimentos domésticos e aqueles que estéo ligados
EmissGes harmonicas Classe A diretamente & rede puiblica de fornecimento de
IEC 61000-3-2 energia de baixa tens&o, que alimenta edificios
para fins domésticos.
Flutuagdes de tensdo/ nao aplicavel

A AVISOS

O Clario Toni ndo deve ser utilizado contiguo ou empilhado com outros equipamentos. Se
a utilizagéo contigua ou empilhada for necessaria, o Clario Toni deve ser observado para
verificar o funcionamento normal na configuragcdo em que sera utilizado.
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Compatibilidade eletromagnética
(CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edigao, Tabela 2)

Imunidade eletromagnética

O Clario Toni destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do Clario Toni deve assegurar que este € usado em tal ambiente.

Testes de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade nivel de teste conformidade orientacao
Descarga + 8KV contacto + 8KV contacto Os pavimentos devem ser de madei-
eletrostatica (ESD) + 15kV ar + 15kV ar ra, betdo ou tijoleira de ceramica. Se
|IEC 61000-4-2 0s pavimentos estiverem cobertos
com material sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.
Transiente + 2kV + 2kV A qualidade da alimentagao elétrica
elétrico rapido para linhas de para linhas de deve ser a de um ambiente comercial
|IEC 61000-4-4 alimentagao elétrica | alimentagao elétrica | ou hospitalar tipico.
+1kV +1kV
para linhas de para linhas de
entrada/saida entrada/saida
Sobretensdo + 1kV + 1kV A qualidade da alimentacgéo elétrica
|IEC 61000-4-5 linha(s) para linha(s) linha(s) para linha(s) deve ser a de um ambiente comercial

+ 2kV
linha(s) para terra

+ 2kV
linha(s) a terra
nao aplicavel

ou hospitalar tipico.

Buracos de tensao,
breves interrupcdes
e flutuagbes de
tensdo nas linhas
de entrada de ali-
mentagao elétrica
IEC 61000-4-11

0% U,

para 0,5 ciclo a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e 315°

0% U,
para 1 ciclo

70 % U,

durante 25 ciclos a
50 Hz

Monofasico: a 0°.

0% U,
durante 250 ciclos a
50 Hz

0% U,

para 0,5 ciclo a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e 315°

0% U,
para 1 ciclo

70 % U,

durante 25 ciclos a
50 Hz

Monofasico: a 0°.

0% U,
durante 250 ciclos a
50 Hz

A qualidade da alimentagao elétrica
deve ser a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico. Se o utilizador
do Clario Toni necessitar de um
funcionamento continuo durante as
interrupgdes na alimentagao elétrica,
recomenda-se que o Clario Toni seja
alimentado por uma fonte de alimen-
tagao ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético
da frequéncia da
corrente elétrica
(50/60H2z)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos da frequén-
cia da corrente elétrica devem estar
a niveis de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Nota: U, € a tenséo da corrente alternada (CA) antes da aplicagéo do nivel do teste.
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Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edigéo, Tabela 4)

Imunidade eletromagnética

O Clario Toni destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do Clario Toni deve assegurar que o Clario Toni é usado em tal

ambiente.
Testes de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacéo
imunidade nivel de teste | conformi-
dade
Os equipamentos de comunicagdes RF portateis
e moveis ndo devem ser usados a uma distan-
cia do Clario Toni, incluindo os cabos, inferior &
distancia de separagdo recomendada, calculada
a partir da equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separagédo recomendada
RF conduzida | 3Vrms 3Vrms d=12JP
IEC 61000-4-6 150’\AK|TZ a d=035)P
80MHz 80MHz a 800MHz
RF irradiada 10V/m 10V/m d=0,7P
IEC 61000-4-3 | 80MHz a 800MHz a 2,5GHz
2,56GHz

em que P é a poténcia maxima de saida do trans-
missor em watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d € a distancia de separagao
recomendada em metros (m)

As intensidades de campo provenientes de trans-
missores RF fixos, conforme determinadas por
uma inspecéo eletromagnética do local, deverdo
ser menores do que o nivel de conformidade para
cada gama de frequéncia.”

Poderdo ocorrer interferéncias na proximidade do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

@)

NOTA 1 A 80MHz e 800MHz, ¢ aplicavel a maior gama de frequéncia.

NOTA 2 Estas diretrizes poderao néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagné-
tica é afetada pela absorgéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

o

10V/m.

@ As intensidades de campo provenientes de transmissores RF fixos, tais como estagbes de base para
radiotelefones (telemdveis/sem fios), radios moveis terrestres, radio amador, emissbes de radiodifu-
sao AM e FM e televisdo, ndo podem ser previstas com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromag-
nético causado por transmissores RF fixos, devera ser considerada uma inspe¢do eletromagnética
do local. Se a intensidade de campo medida no local onde o Clario Toni estd a ser utilizado exceder o
nivel de conformidade RF aplicavel mencionado acima, sera necessario verificar se o Clario Toni esta
a funcionar normalmente. Caso seja observado um funcionamento fora do normal, podera ser neces-
sario tomar medidas adicionais, tais como alterar a posigao ou o local de instalagéo do Clario Toni.

Na gama de frequéncia de 150kHz a 80MHz, as intensidades de campo deverdo ser inferiores a
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Compeatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edigéo, Tabela 6)

de comunicagoes.

Distancia de separacao recomendada entre equipamentos
de comunicacdes RF portateis e moveis e o Clario Toni

O Clario Toni destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as pertur-
ba¢des RF irradiadas séo controladas. O cliente ou o utilizador do Clario Toni pode ajudar
a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo a distancia minima entre os equipa-
mentos de comunicacdes RF portateis e moveis (transmissores) e o Clario Toni, confor-
me recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento

Poténcia maxima
nominal de saida do
transmissor

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

w 150kHz a 80 MHz 80MHz a 800 MHz 800MHz a 2,5GHz
d=12{P d=035P d=07P

0,01 0,12 0,035 0,07

0.1 0,38 0,11 0,22

1 1,2 0,35 0,7

10 38 1,11 2,21

100 12 35 7,0

Para transmissores cuja poténcia méxima nominal de saida ndo esta indicada acima, a distancia de
separagéo d recomendada em metros (m) pode ser calculada, utilizando a equagéo aplicavel a frequén-
cia do transmissor, em que P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80MHz e 800MHz, é aplicavel a distancia de separa¢édo para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2 Estas diretrizes poderao ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao eletromagnéti-
ca é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Electromagnetic Compatibility (EMC, IEC60601-1-2:2007 3rd Edition Table 1 and IEC 60601-1-
2:2014 4th Edition)

Electromagnetic Emissions

Clario Toni is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of Clario Toni should assure that they are used in such
environment.

Emission Tests Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 Clario Toni uses RF energy only for its internal
CISPR 11 function. Therefore, its RF emissions are very

low and are not likely to cause any interference
with nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Clario Toni is suitable for use in all establish-
CISPR 11 ments, including domestic establishments and
. — those directly connected to the public low-

Harmonic emissions Class A voltage power supply network that supplies buil-
IEC 61000-3-2 dings used for domestic purposes.
Voltage fluctutions/ Not applicable
flicker emissions
IEC 61000-3-3

WARNINGS

Clario Toni should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent
or stacked use is necessary, Clario Toni should be observed to verify normal operation in
the configuration in which it will be used.
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Electromagnetic Compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007, 3rd Edition, Table 2)

Electromagnetic Immunity

Clario Toni is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of Clario Toni should assure that they are used in such

environment.

Immunity Tests | IEC 60601 Compliance Electromagnetic

test level level environment - guidance
Electrostatic + 8kV contact + 8kV contact Floors should be wood, concrete or
Discharge (ESD) |+ 15kV air + 15kV air ceramic tile. If floors are covered with
IEC 61000-4-2 synthetic material, the relative humidity

should be at least 30 %.

Electrical fast + 2kV + 2kV Mains power quality should be that
transient/burst for power for power of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 supply lines supply lines environment.

+1kV +1kV

for input / for input /

output lines output lines
Surge + 1kV + 1kV Mains power quality should be that
|IEC 61000-4-5 line(s) to line(s) line(s) to line(s) of a typical commercial or hospital

+ 2kV + 2 kV environment.

line(s) to earth line(s) to earth not

applicable

Voltage dips, 0% U; 0% U, Mains power quality should be that
short interrup- for 0.5 cycle at for 0.5 cycle at of a typical commercial or hospital
tions and voltage |0°, 45°, 90°, 0°, 45°, 90°, environment. If the user of Clario Toni

variations on
power supply
input lines

135°, 180°, 225°,
270° and 315°

135°, 180°, 225°,
270° and 315°

requires continued operation during
power mains interruptions, it is recom-
mended that Clario Toni be powered

IEC 61000-4-11 0% Uy 0% Uy from an uninterruptible power supply
for 1 cycle for 1 cycle or a battery.
70 % U, 70 % U,
for 25 cycles for 25 cycles
at 50 Hz at 50 Hz
Single phase: Single phase:
at 0° at 0°
0% U; 0% U,
for 250 cycles for 250 cycles
at 50 Hz at 50 Hz
Power frequency |30A/m 30A/m Power frequency magnetic fields

(50/60Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

should be at levels of a typical
commercial or hospital environment.

Note: U.is the a.c. mains voltage prior to application of test level.
Technical documentation | 327




Electromagnetic Compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007, 3rd Edition, Table 4)

Electromagnetic Immunity

Clario Toni is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of Clario Toni should assure that Clario Toni is used in such
environment.

Immunity IEC 60601 Compliance Electromagnetic environment - guidance
Tests test level level

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
part of Clario Toni, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency
of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF | 3Vrms 3Vrms d=12JP

IEC 61000-4-6 ;g?\ﬂkﬁ; to d=035P
80MHz to 800 MHz
d=07(P

Radiated RF 10V/m 10V/m 800MHz to 2.5GHz

IEC 61000-4-3 | 80MHz to

where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the recom-
mended separation distance in meters (m)

2.5GHz

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site surveya,
should be less than the compliance level in
each frequency range.?

Interference may occur in the vicinity of equip-
ment marked with the following symbol:

©)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

@ Field strengths from fixed RF transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which Clario Toni are used exceeds the applicable RF compliance
level above, Clario Toni should be observed to verify normal operation. If abnormal operation is
observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating Clario Toni.

5 Qver the frequency range 150kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10V/m.

328 | Technical documentation



Electromagnetic Compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007, 3rd Edition, Table 6)

Recommended separation distance between portable and
mobile RF communications equipment and Clario Toni

Clario Toni is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of Clario Toni can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmitters) and Clario Toni as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum
output power
of transmitter

Separation distance according to frequency of transmitter

w 150kHz to 80 MHz 80MHz to 800MHz | 800 MHz to 2.5GHz
d=12JP d=035P d=07{P

0.01 0.12 0.035 0.07

0.1 0.38 0.11 0.22

1 1.2 0.35 0.7

10 3.8 111 2.21

100 12 35 7.0

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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Vavilova str. 97, entrance 3
Office16-17

117335 Moscow

Russia

Phone +7 495 980 6194
Fax +7 495 980 6194
info@medela.ru
www.medelahealthcare.ru

Spain & Portugal

Productos Medicinales Medela, S.L.

C/ Llacuna, 22 4° Planta
08005, Barcelona

Spain

Phone +34 93 320 59 69
Fax +34 93 320 55 31
info@medela.es
www.medelahealthcare.es
info@medela.pt
www.medelahealthcare.pt

Sweden

Medela Medical AB

Box 7266

187 14 Taby

Sweden

Phone +46 8 588 03 200
Fax +46 8 588 03 299
info@medela.se
www.medelahealthcare.se

Switzerland

Medela AG

Lattichstrasse 7

6340 Baar

Switzerland

Phone +41 848 633 352
Fax +41 41 562 14 42
contact@medela.ch
www.medelahealthcare.ch

United Kingdom

Medela UK Ltd.

Huntsman Drive

Northbank Industrial Park
Irlam, Manchester M44 5EG
United Kingdom

Phone +44 161 776 0400
Fax +44 161 776 0444
info@medela.co.uk
www.medelahealthcare.co.uk

USA

Medela LLC

1101 Corporate Drive
McHenry, IL 60050

USA

Phone +1 877 735 1626
Fax +1 815 307 8942
info-healthcare@medela.com
www.medelahealthcare.us
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