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BRUKSANVISNING
VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

& VARNINGAR
Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
kan resultera i dédsfall eller allvarlig personskada.

/N FORSIKTIGHET
Anger en potentiellt farlig situation som kan resultera i mindre eller
lindriga skador.

SAKERHETSANVISNINGAR
Ytterligare &tgérder och féreskrifter som &r obligatoriska fér att faror och
risksituationer inte ska uppstd.

Vario sugpumpar &r enbart godkanda fér sédan anvandning som beskrivs

i denna bruksanvisning. Medela kan enbart garantera att systemet fungerar
sakert nér Vario sugpumpar anvands i kombination med Medelas
originaltillbehdr (uppsamlingssystem, slangar, filter etc. - se kapitlet
“Oversikt dver tillbehsr”).

Viber dig lasa och iaktta dessa varningstexter och sékerhetsanvisningar
fére anvandning. Bekanta dig ocksé med relaterade informationssignaler
och felsékningsinstruktioner fére anvéndning (se kapitlen “Installation”
och "Felsdkning”).

Denna bruksanvisning ska sparas tillsammans med enheten fér senare bruk.
Kontakta Medelas kundservice fr hjalp och rédgivning kring anvandning
av utrustningen.

Observera att denna bruksanvisning endast ger allménna anvisningar om
hur produkten anvands. Medicinska frégor ska alltid hanteras av lakare.
Medela ansvarar endast fér pdverkan pé grundldggande sékerhet,
tillférlitlighet och prestanda hos Vario sugpumpar om de anvands i enlighet
med bruksanvisningen.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till Medela AG och relevant behérig myndighet.

KVARSTAENDE RISKER: VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Kvarstdende risker kan uppstd vid anvandning av Vario sugpumpar och
tillbehor. Folj strikt all sékerhetsinformation som tillhandahélls for att
undvika att faror och farliga situationer uppstar.

VARNINGAR

A Varning: Potentiell allvarlig skada vid anvéndning av enheten i samband

med avsedd anvéndning, felaktig anvéndning eller missbruk

o Far endast anvéndas av sjukvardspersonal som &r bekant med sugprocedurer.

* Se den avsedda anvandningen och indikationerna fér anvéandning och ta
hansyn till riskfaktorer och kontraindikationer innan apparaten anvénds.
Om inte samtliga instruktioner i denna bruksanvisning lases och f6ljs kan
patienten skadas allvarligt eller avlida.

® For patienter, hos vilka ett avbrott i systemet kan leda till en kritisk situation
(t.ex. patienter med akut andndd eller stark slembildning), méste alltid en
reservapparat finnas tillganglig.

* N&r apparaten anvénds fér gastrisk sugning mdste patientens tillsténd
och pumpens funktion (p& grundval av ljudsignaler och synliga tecken)
kontrolleras minst var figrde timme.

* Vario-pumpen kan komma att sténgas av inom kort p& grund av
handelser relaterade till elektrostatisk urladdning vid DC-porten p& 15 kV.

A Varning: Potentiell allvarlig skada pé& grund av biologisk eller kemisk
korskontamination eller exponering fér biologiska risker
 Anslut alltid steril sugutrustning frén tredje part fér att utféra
sugprocedurer. Anslutningsslangen som levereras med apparaten
far aldrig komma i direkt kontakt med sugomrédet.
o Efter varje anvéndning ska du rengdra och desinficera eller kassera
de delar som varit i kontakt med uppsuget sekret.

A Varning: Potentiell allvarlig skada i samband med installation av
vakuumanordningar, rekonditionering, service, lagring eller transport

 Pumpen validerades i kombination med de tillbehdr som anges i “Oversikt
Sver tillbehdr”. Anvand endast pumpen tillsammans med dessa tillbehor
for korrekt och séker anvandning. Mer information finns p& de enskilda
tillbehdrens instruktionsblad.

* Modifiering av denna utrustning r inte till&tet.

® Utrustningen fér inte kopplas till en slang fér passivt drénage.

A Varning: Potentiell allvarlig skada pé grund av elektromagnetisk
interferens med andra enheter om pumpen anvénds ndra annan
elektrisk utrustning

® Anvand i méjliga fall inte pumpen intill eller staplad med annan utrustning.

Om pumpen méste anvandas i narheten eller p& annan utrustning ska den
dvervakas fér att kontrollera att den fungerar normalt i den aktuella
konfigurationen.

® Anvénd inte hdgfrekvent kirurgisk utrustning, radionatverk eller liknande

i kombination med enheten eftersom de kan p&verka enhetens funktion.

A Varning: Potentiell allvarlig skada till f6ljd av elstét eller exponering
fér vérme, brand eller explosion

¢ Koppla bort elkabeln frén strémkallan fére rekonditionering.

 Dra ut stickkontakten pé Vario frén végguttaget innan sdkringen byts.

e Stéing av Vario och dra ut Varios stickkontakt frén vagguttaget innan
QuatroFlex byts ut.

e Stdng av Vario och dra ut Varios stickkontakt frén vagguttaget innan
det uppladdningsbara batteriet ska bytas ut.

o Stang av pumpen och koppla bort den frén elngtet innan du staller
in intervalltiderna.

¢ Enheten far inte anvandas f6r att suga upp explosiva, lattantandliga
eller korrosiva vatskor.

& Varning: Potentiell allvarlig skada pd grund av anvdndning av en osdker,
skadad eller icke-funktionell enhet
o Filtret skyddar pumpen mot Gverstromning. Om filtret blir blott/fuktigt eller
tapps till avbryts sugningen. Testa dverstromningsskyddsfiltret fore varje
anvandning enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.

FORSIKTIGHET

& Observera: Potentiell skada vid anvéndning av enheten i samband med
avsedd anvéndning, felaktig anvéndning eller missbruk

e Felaktig anvandning kan orsaka smartor och skador hos patienten.

 Overvaka patienten regelbundet enligt Iakarnas instruktioner och
anldggningens riktlinjer och dtgarda indikationer pd infektion eller
komplikationer omedelbart.

e Kontrollera regelbundet pumpens driftstatus.

® Anvand inte pumpen om du befinner dig mer an 3 000 m Sver havet.

Byt ut batteriet om kalibreringen inte fungerar.

¢ Ladda det uppladdningsbara batteriet endast om ljudsignalen hérs och
laddningslampan blinkar sakta. Det uppladdningsbara batteriet laddas
ndr apparaten ar ansluten till elnatet.

A Potentiell skada p& grund av biologisk eller kemisk korskontamination
eller exponering fér biologiska risker

* Ateranvénd inte engdngsprodukter eller sterila produkter.

* Inspektera den sterila férpackningen visuellt med avseende pé skador innan
du &ppnar den. Produkter med skadat férpackningssystem fér inte anvéndas.

e Ateranvandbara enheter levereras icke-sterila och maste rekonditioneras
fore den forsta anvéndningen och efter varje anvandning i enlighet med
rekonditioneringsanvisningarna.

A Observera: Potentiell skada i samband med installation av
vakuumanordningar, rekonditionering, service, lagring eller transport
¢ Pumpen méste std uppratt under drift.
¢ Kalibrera alltid uppladdningsbara batterier fére férsta anvandningen
och efter att de inte har anvénts pd > 2 mé&nader. Byt ut batteriet om
kalibreringen inte fungerar.

A Observera: Potentiell skada p& grund av elektromagnetisk interferens
med andra enheter om pumpen anvénds néra annan elektrisk utrustning

e Portabel utrustning f8r tradlds kommunikation (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) s&som enheter for trédIdsa
hemndtverk, mobiltelefoner, sladdl6sa telefoner och deras basenheter
samt walkie-talkies och RFID och annan elektrisk utrustning kan péaverka
den elektriska pumpen och ska dérfér vara placerade minst 30 cm frén
pumpen inklusive specificerade kablar. | annat fall kan utrustningens
funktion férséamras (MD).

& Observera: Potentiell skada till f6ljd av elstét eller exponering fér vérme,
brand eller explosion
e Installera pumpen sé att det &r enkelt att koppla ifrén den frén elndtet.

A Observera: Potentiell skada p& grund av anvéndning av en osdker,
skadad eller icke-funktionell enhet

e Installera pumpen sé& att det ar enkelt att koppla ifrén den frén elnatet.

¢ Forsak inte laga Vario-pumpen. | vart och ett av féljande fall f&r enheten
inte anvandas och den méste repareras av Medelas tekniska service eller
auktoriserad underhéllspersonal som har utbildats:
- om en dverstrémning in i enheten har intraffat
- om natsladden eller kontakten har skadats
- om enheten inte fungerar perfekt
- om enheten &r skadad
- om enheten uppvisar tydliga sékerhetsdefekter.

o Kalibrera alltid uppladdningsbara batterier fére férsta anvandningen
och efter att de inte har anvdnts pd > 2 mé&nader. Byt ut batteriet om
kalibreringen inte fungerar.

SAKERHETSANVISNINGAR

Fér att ytterligare minska risken fér potentiell skada vid anvéndning av enheten

i samband med avsedd anvéndning, felaktig anvéndning eller missbruk:

o L&s och observera férsiktighets&tgdrder, varningar och
sakerhetsinstruktioner innan du anvander enheten.

¢ Bekanta dig med signalerna och felsékningen av indikatorn
for uppladdningsbart batteri innan du anvénder pumpen.

¢ Konsultera bruksanvisningen for de enheter som anvands med sugpumpen
for eventuella kontraindikationer i de specifika indikationerna fér anvéndning.

® Granssnittsenheter frén tredje part (t.ex. kanyler, katetrar) méste kunna
anslutas utan att pumpens prestanda péverkas.

® Ldmna aldrig enheten utan tillsyn nér den &r paslagen.

* Om du anvander det intermittenta laget ska du valja en passande
sugintervallinstallning fére anvandning, baserat pé indikationerna.
Férkonfigurera enheten darefter.

e Den férinstéllda sugintervallcykeln kan inte dndras under drift av pumpen.
Endast behérig personal far Gndra installningen.

® Anvénd inte pumpen vid hdg temperatur eller hog luftfuktighet.

Anvénd den endast inom de driftsférhéllanden som definieras i de tekniska
specifikationerna.

® Nar pumpen anvands i en volatil elektrisk milié rekommenderar vi att du
anvénder enhetens batteridrivna version (Vario AC/DC). Om du anvénder
en icke-batteridriven version (Vario AC) rekommenderar vi att du har en
batteridriven version av enheten som backup.

* Om du regelbundet anvénder enheten i batterilage ska du testa batteriets
prestanda var 60:e till 90:e dag och kalibrera vid behov.

e Hall utloppet langs ned pd pumpen fritt frén blockeringar nér enheten
ar i drift for att undvika dverhettning av enheten.

Fér att ytterligare minska risken fér potentiell skada p& grund av biologisk

eller kemisk korskontamination eller exponering fér biologiska risker:

*Bar alltid skyddshandskar d& du hanterar utrustningen.

¢ Innan du stdnger av vakuumet ska du férst ta bort slangen frén patienten
eller klamma fast katetern f6r att undvika tillbakafléde av sugvatska.

¢ F5lj noga sakerhetsinstruktionerna och rekonditioneringsinstruktionerna
som beskrivs i kapitlet Riktlinjer fér rekonditionering.

® Rekonditionera eller dteranvand inte engéngsprodukter eller sterila produkter.
Ateranvéndning kan medféra att mekaniska, kemiska och/eller biologiska
egenskaper gér férlorade. Ateranvéindning kan leda fill smittéverféring.

¢ Rekonditionera produkten innan den skickas vidare fér service. Om detta inte
ar mojligt eller endast kan géras i mindre omfattning ska den potentiella
biologiska faran anges pé férpackningen. Lokala rutiner och riktlinjer géller.

Fér att ytterligare minska risken fér potentiell skada i samband med installation

av vakuumanordningar, rekonditionering, service, lagring eller transport

o Se till att slangen eller natsladden INTE ar placerad runt patientens hals.

¢ Placera inte en sugbehéllare med storleken 2 liter i adaptern pé sidan.

® For scikerhetstester maste sugpumpen underhdllas och repareras i enlighet
med servicehandboken under hela sin livslangd. Sakerhetstesterna méste
utféras fére varje anvandning for att sakerstalla korrekt funktion och
underhdll av sugpumpen.

® For att sjalvurladdningen ska bli minimal bér pumpen och
reservbatterierna férvaras vid temperaturer under 25 °C.

® Om du inte anvénder enheten eller férvarar den under en léngre tid
(6ver tv& ménader) bér du ladda upp batteriet varannan eller var tredje mé&nad.

Fér att ytterligare minska potentiell skada pé& grund av elektromagnetisk interferens

med andra enheter om pumpen anvénds néra annan elektrisk utrustning:

® Denna enhet kraver sarskilda sakerhetsatgarder betratfande EMC
(elektromagnetisk kompatibilitet). Installera den och ta den i drift enligt
EMC-informationen i den tekniska dokumentationen.

¢ Granssnittsenheter frén tredje part (t.ex. kanyler, katetrar) méste kunna
anslutas utan att pumpens prestanda paverkas.

® Denna pump ar MR-osédker. Anvand inte pumpen i MR-milider.

® Denna pump har inte validerats fér att anvandas nara defibrillatorer.
Sluta anvanda pumpen sé lange defibrillering dger rum fér att férhindra
skador p& pumpen.

Fér att ytterligare minska risken fér potentiella skador p& grund av elstét eller

exponering fér virme, brand eller explosion:

® Anvénd aldrig enheten nér du duschar eller badar.

o Stickkontaktens andar och enhetens ingéngsport fér inte komma i kontakt
med vatskor.

® Folj noga sakerhetsinstruktionerna och rekonditioneringsinstruktionerna
som beskrivs i kapitlet "Allmanna riktlinjer for rekonditionering”.

® Pumpen dr en elektrisk sugpump. Fére anslutning till elndtet ska du
kontrollera att den lokala strdmférsdriningen dverensstdmmer med
markeffekten pa typskylten.

o Stickkontakten och strémbrytaren fér inte komma i kontakt med fukt.

® Apparaten &r endast helt frénkopplad frén elndtet nér stickkontakten dras
ut ur vagguttaget.

® Dra aldrig ut stickkontakten ur véggkontakten genom att dra i elkabeln!

o Se till att stromkabeln inte kommer i kontakt med varma ytor.

Fér att ytterligare minska risken fér potentiell skada p& grund av anvéndning

av en osdker, skadad eller icke-funktionell enhet:

¢ Inspektera enheten fére anvandning. Kassera eller utfor service p& enheten
(eller delen i tillampliga fall) om den visar synliga tecken pé slitage eller skador.

BESKRIVNING

Introduktion

Vario 18 ar en hégkvalitativ sugpump. Den drivs av ett beprévat QuatroFlex-
system och ger maximal sugkraft f6r mé&nga olika sugbehov. Den kombinerar
enkel hantering och rengéring med sakerhetsfunktioner for att garantera
optimal drift. Valj mellan ett stort sortiment av tilloehdr frén Medela for att
anpassa pumpen f6r flera olika anvéndningsomré&den. Apparaten fér inte
anvandas i ndrheten av eller staplas p& annan utrustning. Om apparaten
mdste anvdndas i ndrheten eller pd annan utrustning ska den &vervakas for
att kontrollera att den fungerar normalt i den aktuella konfigurationen.

Endast fér USA:

Avsedd anvéndning

Medela Vario 18/ci sugpumpar &r indikerade fér aspiration och avldgsnande
av kirurgiska vétskor, vavnad (inklusive ben), gaser, kroppsvatskor (inklusive
krakningar) eller smittsamma material frén en patients luftvégar eller
andningsorganens stdsystem, antingen under operationen eller vid
patientens séng. Generellt ar Medela Vario 18/ci avsedd att anvandas for
en mangd olika sugprocedurer inklusive nasofaryngeal, trakeal, kirurgisk,
gastrointestinal i antingen “konstant” eller “intermittent” lage.

Fér EU och resten av vérlden:

Avsedd anvéndning/syfte

Vario-sugpumpen &r avsedd fér aspiration och avldgsnande av kirurgiska
vatskor, vavnader (inklusive ben), gaser, kroppsvatskor (inklusive spyor) eller
smittsamma material, antingen under operation eller vid patientens séng.

Indikationer fér anvéindning

Vario-sugpumpen ar avsedd fér en mangd olika sugprocedurer, inklusive
nasofaryngeal och trakeal sugning frén en patients luftvagar eller
andningsstddsystem samt kirurgisk och gastrointestinal sugning, antingen
i “konstant” eller “intermittent” lage.

Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer f&r Vario sugpump.

Avsedd anvéndare
Vario sugpump fé&r endast anvdndas av vardpersonal som &r bekanta med
sugprocedurer. Personalen maste ha normal hérsel och syn.

Avsedd patientgrupp
Vario sugpump ar avsedd att endast anvéndas pd patienter som uppvisar
de tillsténd som beskrivs i indikationerna fér anvandning.

Biverkningar
Det finns inga kénda biverkningar férknippade med Vario sugpump.

OVERSIKT

Stromfdrsdrining och batteridrift

Vario ar en sugpump med strédmférsarining. Kontrollera att den lokala
natspdnningen dverensstammer med den spdnning som anges pé typskylten
innan apparaten ansluts. Om en Vario 18 AC/DC-versionerna anvands
kontinuerligt har de en maximal driftstid med batteri p& 30 minuter innan de
maste laddas p& nytt. Om Vario 18 AC/DC-versionen inte anvands méste
batteriet kalibreras var 60:e-90:e dag.

Lag batterinivd (endast AC/DC-versioner):

o Vid batteridrift blinkar lysdioden sakta och tre korta ljudsignaler anger att
det uppladdningsbara batteriet bérjar bli urladdat. Vario 18 fungerar
ytterligare 10 minuter, men batteriet méste laddas upp sé snart som mojligt.

Batteriet tomt (endast AC/DC-versioner):
 S& fort det laddningsbara batteriet &r tomt stannar pumpen. Pumpen fungerar
inte langre korrekt. Det uppladdningsbara batteriet méste laddas upp.

Lysdioderna lyser inte (endast AC/DC-versionen)
¢ Det uppladdningsbara batteriet ar fulladdat.

Lysdioden lyser (endast AC/DC-versionen)
¢ Det uppladdningsbara batteriet laddas.

® Pumpen &r ansluten fill elnatet.

Lysdioden blinkar léng (endast AC/DC-versionen)
¢ Det uppladdningsbara batteriet ar néstan urladdat.

Lvedioden blinl

y t AC/DC-versionen)
¢ Det uppladdningsbara batteriet ar defekt. Byte av defekt batteri beskrivs
i servicehandboken.
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Definition av vakuum

| samband med anvandning av medicinsk sugutrustning anges vakuum
normalt som skillnad (i absoluta tal) mellan absolut tryck och atmosfariskt
tryck eller som negativa vérden i kilopascal (kPa). | detta dokument avser
uppgiften =10 kPa exempelvis alltid ett tryckomrade i kPa under det
atmosfariska omgivningstrycket (i enlighet med begrepp och definitioner
i SS-ENISO 10079:1999).
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Indikatorlampa t6r uppladdningsbart batteri (endast AC/DC-versioner)

lyser inte Batteriet ar fulladdat

lyset Batteriet laddas

Pumpen é&r ansluten till elngtet

Batteriet ar nastan urladdat
Batteriet ér defekt

Reglage och
batteristatus

blinkar Iéngsamt
blinkar snabbt

Vid batteridrift hors tre korta ljudsignaler nar det
uppladdningsbara batteriet bérjar bli urladdat.

Ljudindikator

Strémbrytare, .
AC-versioner *— On: pumpen dr pd

+«— Off: pumpen &r avsténgd

Strémbrytare, " On: .
AC/DC-versioner n:pumpen arpa

~— Off: pumpen é&r avsténgd

17 Konstant: pumpen kérs

i konstant lage

Constant

Strémbrytare
(endast c/i-versioner) on

Intermittent

«— Off: pumpen ar avstéangd off

I Intermittent: pumpen kdrs
i intermittent lage

INSTALLATION

1 Kontroll av leverans
Kontrollera att den levererade férpackningen med Vario 18 ér komplett och
i gott skick.

- Vario 18 AC
e Vario 18 AC/DC

026.2110/20/50/60

026.5110/12/20/40
101046668*

026.8122/52

*inte CE-markt

| Vario 18 ¢/i AC/DC
Silikonslang

@7 x 12 mm, 25 cm med 2 kopplingsstycken
077.0931

5x Engéngsdverstrémningsskyddsfilter med
Medela-kopplingar

‘\ Bruksanvisning

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1. Kontrollera fére anvéndning
¢ Kontrollera fére anvandning om Vario 18-systemet har skador pé& elkabeln
eller stickkontakten, uppenbara skador eller sékerhetsdefekter samt att
enheten fungerar korrekt.
e Kontrollera att Vario 18:s férpackning ar komplett och i gott skick.
¢ Endast AC/DC-versioner: kontrollera att det uppladdningsbara batteriet
ar kalibrerat.
¢ Kontrollera alla tillbehdr fére anvéndning:
- sugbehéllare, lock och pésar betraffande sprickor, defekter eller
brackliga ytor. Byt vid behov.
— om det finns sprickor eller brackliga ytor pé slangar, och kontrollera att
anslutningarnas sitter stadigt fast. Byt ut i nédvandiga fall.
o Stall in systemet (inkl. behdllare) p& maximalt vakuum flera génger fére
anvandning som ett extra sdkerhetstest.

2. Montering av grundutrustning

1.1 Fast dverstrdmningsskyddsfiltret p& Vario med pilen
i flodesriktningen.

2. Anslut alla nédvandiga tillbehdr. Se kapitlet
“Oversikt 6ver tillbehsr”.

3. Montering av FLERGANGSSYSTEM f5r uppsamling av vétska
1.1 Behdllarnas position
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2.1 Fast behéllaren pa Vario 18.

2.2 Anslut slangen till filtret.

2.3 Anslut slangen till locket p& behéallaren
(markerat med “vacuum”).

“Bh.:, 3.1 Anslut patientslangen till locket p& behdllaren

(markerat med “patient”).
e
3
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/N FORSIKTIGHET
* Anvand inte slangar eller andra sterila tillbehdr om den sterila férpackningen
ar skadad. Ateranvénd inte engéngsprodukter eller sterila produkter.

4. Montering av ENGANGSSYSTEM f5r uppsamling av véitska

1.1 Behdllarnas position

2.1 Fast Vario-behéllaradaptern 077.0105 pé Vario 18.

3.1 Forbered och satt i motsvarande pésstorlek (1,5 1 - gul)
enligt instruktionerna som medfélier behé&llaren.

3.2 Fast behallaren p& Vario

3.3 Anslut slangen till filtret.

3.4 Anslut slangen till behdllaren. Slangkopplingen
sitter ovanpd behéllaren.

, 4.1 Anslut patientslangen till locket p& pé&sen med
antingen ett fargat vinkelstycke eller direkt till
patientuttaget (beroende pd slangstorlek).

v %

/\ FERSIKTIGHET
® Anvand inte slangar eller andra sterila tillbehér om den sterila férpackningen
&r skadad. Ateranvénd inte engéngsprodukter eller sterila produkter.

5. Stélla in intervalltider (endast c/i-versioner)

A VARNING
® Stang av Vario och dra ut Varios stickkontakt frén vagguttaget innan
du staller in intervalltider.

%l

}
L

1.1 Lossa de fyra skruvarna p& baksidan av Vario.
1.2 Oppna Vario genom att ta loss bakstycket.

oo

2.1 Leta upp det réda reglaget.
2.2 Placera det réda reglaget vid det intervall som 6nskas:

Aktiv tid  Inaktiv tid
8sek. 4sek.
16sek. 8sek.
32sek. 16sek.

3.1 Satt fast bakstycket pa Vario igen och dra &t de
fyra skruvarna.

4.1 Anslut Vario till ett végguttag och testa att pumpen
fungerar korrekt (se kapitlet “Driftsanvisningar”).

DRIFTSANVISNINGAR

/\ FORSIKTIGHET
* Vario ska installeras s& att det ar enkelt att koppla ifrén den frén elnatet.

Obs!
¢ Bar alltid handskar dé& du hanterar utrustningen.

1. Anslutning av Vario till elnétet

1.1 Kontrollera pumpen fére anvéndning enligt instruktionerna i kapitlet
"Férberedelse for anvandning”.

1.2 Alla versioner: Om pumpen &r ansluten till ett vagguttag:
Anslut stickkontakten pé elkabeln till ett vagguttag.
ELLER
AC/DC-versioner: Om pumpen drivs med 12 V DC: Anslut
anslutningskabeln f6r 12V DC (tillbehér) till uttaget pé sidan
av apparaten och till spanningskallan med 12V DC.
ELLER
AC/DC-versionen: Om pumpen drivs med det uppladdningsbara
batteriet: Ingen anslutning till spanningskallan behovs. Kontrollera att
batteriet har laddats i fem timmar.

2. Kontroll av maximalt vakuum fér funktionskontroll

1.1 Sl& p& Vario. Pumpen startar.

ELLER Forsiktighet: c/i-versioner méste startas i konstant lage.

) 2.1 Tryck p& och vrid vakuumregulatorn till héger

\ till maximalt vakuum.
&y

3.1 Forslut anden pé patientslangen med tummen.
3.2 Jamfor maximalt vakuum med specifikationen.
ﬁ Se kapitlet “Felsékning” om maximalt vakuum

inte uppnas.

iz

Vakuumspecifikationer:

Vario 18 ¢/i Vario 18
Max. Vakuum: Max. Vakuum:
Hajd &ver havet: medelvakuum hdgt vakuum
v v v
+2000m —43kPa —59kPa
+1000m —48kPa —66kPa
+500m =51kPa —70kPa
Om —55kPa —75kPa

(Tolerans: + 10 %)

3. Justering av vakuumnivéan

1.1 Sténg patientslangen med slangklamman
1.2 Tryck pé& och vrid vakuumregulatorn till ratt
’\\ — ( \ vakuumnivé fér anvandningen.
\ y - t‘%‘ 1.3 Kontrollera installningen pa vakuummataren.

. Lo
g efter anvi g

4. Urdrift

g

1.1 Stéll strombrytaren pa Vario i laget 0"

ELLER (c/i-versioner: "Av”).

aart
on
1o

2.1 Om pumpen ar ansluten till ett vagguttag: Dra ut stickkontakten
ur vagguttaget.
ELLER
Om pumpen ér ansluten till en spanningsférsérining med 12V DC:
Lossa stickkontakten frén spanningskéllan med 12V DC.

3.1 Rengdr och desinfektera Vario. Se kapitlet “Allmanna riktlinjer
fér rekonditionering”.

FELSOKNING

Motorn &r inte pa

Kontrollera:

e att Vario &r péslagen.

e att elndtets spanning &r korrekt och stickkontakten ar korrekt ansluten
till vagguttaget.

e att det interna batteriet ér laddat (endast AC/DC-versionen vid batteridrift)

e att sgkringen pd undersidan av Vario inte &r defekt. Byte av defekt sékring
beskrivs i servicehandboken

Otillréickligt vakuum

Kontrollera att:

e vakuumregulatorn &r korrekt instélld.

¢ slangarna inte &r defekta eller trasiga. Byt ut vid behov.

e att alla slangkopplingar sitter ordentligt.

e att flottéren pé det &teranvandbara locket kan réra sig uppét och nedét
utan problem.

* att dverstrdmningsskyddet ar inaktiverat/dppet. Om verstrémningsskyddet
ar aktiverat ska det inaktiveras enligt instruktionsbladet for flerg@ngssystem
fér uppsamling

e att sugbehdllaren/-locket inte har négra sprickor, brackliga ytor eller
missfargningar. Byt ut vid behov.

® engdngssystemet inte har négra sprickor, bréckliga ytor eller missférgningar.
Byt ut vid behov.

o filtret inte ar igensatt. For att testa om filtret ar tilltéppt ska du se
instruktionsbladet for filter

* om QuatroFlex ar defekt. Byte av QuatroFlex beskrivs i servicehandboken.

/\ FRSIKTIGHET
® Forsok inte laga Vario-pumpen.
® Kontakta omedelbart din vérdgivare/medicintekniska avdelning:
— om en dverstrémning in i enheten har intraffat
— om nétsladden eller kontakten har skadats
- om enheten inte fungerar perfekt
— om enheten &r skadad
— om enheten uppvisar tydliga sékerhetsdefekter

Kontakta din vardgivare/medicintekniska avdelning om du inte lyckas
atgarda felet.

BYTE AV DEFEKT SAKRING

A VARNING
* Dra ut stickkontakten ur végguttaget innan du byter sakringen.

Folj anvisningarna i servicehandboken [ [REF] 177.2610], f6r information
om hur man byter sakringar (AC-versioner: T 0,8 AL, 5x20, 230-240 V,
T1,25AL, 6,3x20, 120 V, AC/DC-versioner: T 1,0 AL, 5x20, 100-240 V)
i Vario-sugpumpen.



ALLMANNA RIKTLINJER FOR REKONDITIONERING

Behéllare av polysulfon (PSU), dteranvéndbara lock, klammor, dverstrémningsskydd,
O-ringar (i héndelse av spill p& dem), véigghéilare och behéllare av polykarbonat (PC)
(ihandelse av spill), anslutningar (borttagna frén slangen), héllare, lésklamma
Silikonslang (endast upp till 200 cm)
Pumphus, kablar, végghéllare, PC-behéllare
x x x - Dessainstruktioner har enligt ISO 17664-2 validerats av tillverkaren
av den medicintekniska produkten som anvéndbara vid férberedelse
av en medicinteknisk produkt fér &teranvéndning. Det ér alltid
anvandarens ansvar att sdkerstdlla att rekonditioneringen sésom den
faktiskt utférs med utrustning, material och personal p& rekonditione-
ringsanléggningen ger dnskat resultat. Detta férutsatter verifiering och/
eller godkannande samt regelbunden processévervakning.
- For specifikation av vattenkvaliteter ska du se AAMI TIR34.

Diskdesinfektorn ska vara kvalificerad enligt ISO 15883-serien;

rengéring och desinficering har validerats i en ISO 15883-certifierad

diskdesinfektor frén ett ackrediterat laboratorium.

- Alla demonterade delar méste vara sékert fixerade i héllarna/péd
fastpunkter.

- Overbelasta inte diskdesinfektorn. Placera de isdrtagna delarna pd ett

s&dant satt att inga ytor ldmnas orengjorda och att inre och yttre delar

kommer i kontakt med rengéringsvatskorna.

Ovrig information
x
x
|

x x x - Kassera eller utfr service p& enheten (eller delen i tillédmpliga fall)
om den visar synliga tecken pé slitage eller skador.

— Anvand alltid personlig skyddsutrustning: engéngshandskar och annan
personlig skyddsutrustning enligt lokala riktlinjer och féreskrifter.

- Behandling p& anvandningsstallet med bruksvatten (< 40 °C, < 104 °F).
Om detta inte fdljs kan restprodukter fastna och dérmed férhindra
desinfektionen.

Varningar/férsiktighet | Begrdnsningar

x x x —Omenheten anvédnds pd en patient som lider av en sjukdom och vars
patogener inte kan elimineras med proceduren som beskrivs nedan
méste enheten kasseras.

- Se tillverkarens bruksanvisning fér rengérings- och desinficeringsmedel,
inklusive men inte begransat till exponeringstider och sakerhetsatgarder.

- Utfér rengéring p& anvandningsstallet direkt efter anvéndning av
enheten (innan smuts hinner torka fast pé enheten).

x - Koppla bort elkabeln frén strémkallan.
— Stickkontaktens andar och enhetens ingéngsport far inte komma
i kontakt med vatskor.
- Sank aldrig ned enheten i vatten eller andra vatskor och skdlj den inte
heller med vatten. Spraya inte rengéringsmedel och desinficeringsmedel
direkt p& enheten.

Allménna sckerhetsanvisningar

x  x - Torka av enhetens utvandiga ytor fér att avldgsna all grov smuts med
en mijuk, luddfri trasa fuktad med bruksvatten. Var noga med att torka
i riktning bort frén omré&den som ar svéra att rengdra (och desinficera),
som fogar, déda vinklar och komplex geometri.

X — Om det finns smuts pé slangens lumen med kopplingar eller p&
anslutningsomrédet mellan anslutningen och slangen (om anslutnings-
enheten inte kan tas bort), eller i omslagsventilens kanaler, ska enheten
kasseras enligt tillampliga rutiner f&r kontaminerat material.

- Taisar de enskilda delarna innan du fortsétter (se installationsanvisningarna).

- Ta bort anslutningsstycket/anslutningsstyckena frén slangen om de ar
smutsiga.

- Tabort O-ringarna frén anslutningsstycket om de Gr smutsiga.

- Oppna forsiktigt Torx-skruven pé héllaren och tryck ihop fiadern genom
att trycka pé knappen. Nér du har tagit bort skruven sléapper du
langsamt upp tryckknappen. Ta dérefter bort tryckknappen och fjgdern.
Ta darefter bort sedan den nedre haken genom att stanga klémman och
sedan dra.

Férberedelser fére rengéring

X - Vid behov, och fér borttagning av grov smuts, ska du l&ta de isdrtagna
delarna ligga i bruksvatten i 10 minuter och torka bort synliga flackar
med en mjuk, luddfri trasa indrénkt i bruksvatten.

X x — Om kvarvarande smuts har torkat fast p& enheten méste smutsen
&terfuktas innan enzymerna kan vara effektiva.

x - Torka av alla utvéndiga ytor p& enheten med CaviWipes™ eller Incidin
OxyWipe S™.
- Torka i rikining bort frén omréden som &r svéra att rengéra
(.ex. dar delar som inte kan demonteras méts).
- Anvéand en ny rengérings- och desinficeringsduk om duken &r
kontaminerad.
- Rengér tills all synlig smuts Gr borta.

Manuell rengéring

x —Taenny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ och torka av alla
utvandiga ytor pé utrustningen.
- Var sarskilt uppmérksam p& de omré&den pd enheten som &r svéra att
rengdra.
Fér att underlatta exponering av omréden som &r svéra att rengdra kan
en ny Cavi Wipes- eller Incidin Oxy Wipe S-duk lindas runt en spatel
eller ett liknande redskap.
- Sefill att alla ytor p& enheten f6rblir synligt fuktiga vid rumstemperatur
i 3 minuter. Om ytan bérjar bli fér torr ska du fukta ytan med en ny
servett.
— Ta en ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ servett och torka av alla
utvandiga ytor pé& utrustningen igen.
— Efter den foreskrivna exponeringen ska du ta bort eventuella rester
avlagsnas med en mjuk, luddfri servett fuktad med renat vatten (enligt
AAMITIR 34).

X X - Anslut slangar till lastbararens aktiva spolsystem fér att sakerstdlla
spolning av insidan och utsidan.
- Satt pd locken pé det raka munstycket genom inloppet (patientsidan).
- Placera alla andra enheter i lastbararen.
- Placera i férekommande fall héllaren f6r smadelar pé lastbéraren.
- Anvand inga torkmedel (skélimedel) eftersom dessa kan bli kvar p& ytan
och inverka negativt p& enheten och dess biokompatibilitet.

Manuell desinficering

Diskdesinfektorns rengéringsprogram bér omfatta féljande:

- 1 minuts férrengdring med bruksvatten

- 5 minuters rengdring vid 55 °C med en 0,5 % |&sning av neodisher®
MediClean forte i bruksvatten

- 1 minuts skélining med kritiskt kallt vatten enligt AAMI TIR 34

X x - Varmedesinfektion med kritiskt vatten per AAMI TIR 34 (utan extra

medel) vid 90°Ci 1 minut (A0=600) eller anpassa AQ-varden enligt
lokala riktlinjer och féreskrifter.

Maskinell rengéring

Mask. desinficering

X x - Torka isértagna delar i diskdesinfektorn vid 110 °C i minst 45 minuter.

- Om torkning i diskdesinfektorn inte Gr mdjligt eller om det finns
kvarvarande fukt ska du torka av de utvéndiga ytorna med en torr, mjuk,
luddfri duk eller torka f&rsiktigt med tryckluft av medicinsk kvalitet.

- Kontrollera sarskilt att svarétkomliga omré&den &r torra.

Torkning

- Gér en visuell inspektion av enheten eller de isdrtagna delarna fér att
se om det finns smuts eller desinficeringslésning kvar. Upprepa
rengéringen och desinficeringen vid behov.

- Gor en visuell inspektion av enheten eller de isartagna delarna med
avseende p& skador. Om en eller flera delar &r skadade ska du byta
ut dem mot nya.

Inspektion

- Anvisningar fér Gtermontering finns i installationsavsnittet i denna
bruksanvisning.

x  — Utér fullstandig service eller rutinkontroll enligt anvisningarna
idenna bruksanvisning.

— Férvara alltid enheten pé en torr, ren och dammfri plats.

Forvaring

x - Rekonditionera enheten innan den skickas in fér service. Om detta inte
ar majligt eller endast kan géras i mindre omfattning ska den potentiella
biologiska faran anges pé férpackningen. Lokala rutiner och riktlinjer
galler.

Transport

- Vidta lédmpliga tgarder fér att sdkerstélla att enheten eller delarna ar
intakta och skydda mot &terkontaminering fram till anvéndning i enlighet
med lokala riktlinjer och féreskrifter.

BATTERIKALIBRERING
(ENDAST AC/DC-VERSIONER)

. Kontrollera att batteriet ar fulladdat.

Dra ut stickkontakten ur vagguttaget.

Sl& pd Vario s& att den startar.

Forsiktighet: c/i maste slas pd i konstant lage.

4. L&t pumpen gé tills det uppladdningsbara batteriet Gr tomt och pumpen
stannar. Driftstiden ska vara minst 30 minuter.

5. Anslut elkabeln till ett vagguttag sé att batteriet blir fulladdat och
indikatorlampan slocknar.

6. Upprepa steg 1 till 6. Vario AC/DC &r dé redo att anvéndas.

GARANTI OCH SERVICE

W~

Garanti

Medela AG garanterar att apparaten ar fri frén defekter i material och
konstruktion under 2 &r (6 ménader f6r det uppladdningsbara batteriet och
QuatroFlex) frén leveransdatum. Defekt material ersétts utan kostnad under
den har perioden om de har uppkommit pé& grund av felaktig anvandning.
Garantin omfattar inte delar som &r utsatta for slitage. Fér att
garantireglerna ska uppfyllas samt {ér att f& ut allt av Medelas produkter
rekommenderar vi att endast Medelas tillbehér anvénds med véra pumpar.
Medela AG ansvarar aldrig f6r ansprék som gér utdver den beskrivna
garantins omfattning inklusive ansvar f6r sekundara skador som orsakas av
felaktig drift, olamplig anvandning, icke auktoriserade reparationer eller
olémplig montering eller demontering. Rétten att byta defekta delar
godkanns inte av Medela om arbete p& pumpen har utforts av icke-
auktoriserade personer. Enheten ska returneras till Medelas servicecenter
vid garantigrenden.

Service/rutinkontroll

Underhaélls- och servicearbete p& sugpumpen, dess moduler eller tillbehér fér
endast utféras av auktoriserad och utbildad underhéllspersonal. Medela
rekommenderar att rutinkontrollen utfrs en géng per ér i enlighet med Medelas
servicehandbok [ [REF] 177.2610], som &r tillgénglig pa engelska pa begédran.

AVFALLSHANTERING

® Hantera och bortskaffa alla produkter i enlighet med géllande medicinsk
praxis och lokala riktlinjer och féreskrifter.

¢ Rekonditionera &teranvandbara enheter fére kassering. Autoklavera
tillbehdr som ar férorenade med kroppsvatskor.

Pump och elektriska delar

¢ Frédga pd forsdliningsstallet eller kontakta din lokala myndighet
om lédmpliga insamlingsplatser fér avfallsutrustning.

o Vario sugpump ska kasseras i enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om
avfall som utgérs av eller innehéller elektriska eller elektroniska produkter.

® Kassera inte elekirisk eller elektronisk utrustning tillsammans med osorterat
hushdllsavfall, samla istallet in den separat.

¢ Inom EU/Schweiz/Storbritannien méaste tillverkaren eller dess aterférsdljare
&terta kasserad utrustning. Andra lander kan ha liknande insamlings- och
&tervinningssystem. Folj relevanta lagar och bestammelser i ditt land for
avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning.

e Separat insamling och &tervinning av din avfallsutrustning vid kassering
bidrar till att bevara naturresurser och sakerstaller att den &tervinns
pé ett satt som skyddar ménniskors hélsa och milion.

Nickelbatterier

® Motorenheten innehaller nickelbatterier som kan innehélla skadliga
amnen och utgdra en miljérisk om de avfallshanteras felaktigt.

¢ F&r inte demonteras, skadas, kortslutas, vérmas upp till dver 60 °C,
forbrannas eller slangas i eld.

¢ Avfallshantera dem i enlighet med lokala féreskrifter.

¢ Kontrollera etiketten for information om batteriets kapacitet, prestanda,
héllbarhet och milidpaverkan.

OVERSIKT OVER TILLBEHOR

Patientslang (fréin uppsamlingssystem till del som patient é&r ansluten till)

frenield @
&G b

[ReF] 077.0184: 150 cm
620.0018:300 cm

Engéngsslang, steril

[ReF 077.0170: 150 cm [ReF] 077.0951: 180 cm

Engéngsslang, icke-steril ®

[ReF 077.0952: 180 cm

Silikon, 7 x 12 mm Silikon, 5x 10 mm Silikon, 6,5 x 11,7 mm
e L

[rer 077.0053: 32 cm 077.0961: 180 cm

[ReF 077.0054: 50 cm

[rer 077.0055: 120 cm

[rer 077.0056: 150 cm

[reF 077.0051: 200 cm

077.0052: 2 500 cm

[rer 077.0970:2 500 cm

Anslutningar
N |
S
) &
[reF] 077.0161 [reF] 0771017 [reF1 077.1020 [reF 077.0100 [reF| 077.0097
[reF 077.0101 [reF| 077.0098
V) )
[reF] 0771019 [reF] 0771018

1,5 | sugpasar (for PC-behaéllare, max. 2x1,51) ®
T

[ReF 077.0083/84
Ateranvéindningsbara lock

REF 077.0082 (1,51)
DCS-adapter for Vario

L | M
| ¥
- I
[rer] 077.0440 [rer] 077.0420/30 [rer] 077.0105
Flergéngsbehdllare Flergéng Filter*
1
T
[rer] 077.0125: 0.251 077.0715: 11 [rer 077.0571
[rer] 077.0155: 0.51 077.0716: 21 [rer 077.0572
[rer] 077.0110: 11 [rer 077.0573
[ReF 077.0120: 21 [rer 077.0575

[ReF 101035263
[reF 101035264
[REF 101035265
* for enpatientsbruk,
se respektive bruksanvisning

Vévnadsfillor Q) Yiterligare tillbehdr
| [ | i
N

t 4 4

[reF 077.0825 [reF]077.0831 [reF 077.0832

dv dv
077.0562/64 077.0094

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

/N FORSIKTIGHET
® Anvénd inte Vario 18-pumpen om du befinner dig mer &n 3 000 m &ver
havet.

// Vario 18c¢/i: Uppmatt vid havsnivé (0 m), atmosfariskt tryck:

~ medelvakuum, 1 013,25 hPa

-55kPa/-413 mmHg  Observera: vakuumnivén varierar beroende pé plats
(Tolerans: =10 %) (atmosfariskt tryck, luftfuktighet och temperatur).
Vario 18:

hégt vakuum,
-75 kPa/-563 mmHg
(Tolerans: =10 %)

Vario 18/Vario 18 c/i:
18 I/min. (10 %)

Uppmatt vid havsnivé (0 m), atmosfariskt tryck:
1013,25 hPa

Observera: flédet varierar beroende pé plats
(atmosfariskt tryck, luftfuktighet och temperatur).

AC3,5kg
AC/DC 4,2 kg
Utan behéllare

230-240V, 50Hz, 90VA
230-240V, 60Hz, 90VA
120V, 60Hz, 70VA

1SO 13485 &, Acgpc 100-240V “ Biladapter
§ CE(017/745/EU) lla | g 50/60Hz 12VDC/3 A
80VA 8 A (scikring)

HxBxD
380x170x285mm

C€os

Transport-/férvaringsférhéllanden
Vario-pumpen och dess tillbehdr ska férvaras
i forpackningen vid en temperatur p& mellan
-20 °C och +55 °C. Uppladdningsbart batteri,
mellan 0 °C och +25 °C. Upprepa batteri-
kalibreringen med 60-90 dagars mellanrum.

Driftsférhéllanden

Vario-pumpen och dess tillbehdr méste anvandas
vid en temperatur pa mellan +5 °C och +40 °C.
Anvand inte produkterna vid extrem kyla eller

93 +40 106
1585, 45, o O~pa

varme. Undvik hdg luftfuktighet (15-93 % ar tillatet).

Vario-pumpen &r skyddad mot droppande vatten.

@IE‘IP22

SKYLTAR OCH SYMBOLER

c € 0123

Anger Sverensstammelse
med EU-kraven f&r
medicintekniska produkter.

Las och falj
bruksanvisningen.

L

Anger jordning.

P22

Anger att enheten har ett
skydd mot skadliga effekter
pé grund av intrangande
fasta frammande foremal
och vatten.

(@

Anger att stérningar kan
intréffa i nérheten av
utrustning markt med
den har symbolen.

Anger tillverkaren.

®

Anger en medicinteknisk
produkt som endast &r
avsedd fér engéngsbruk.

Anger tillverkarens
batchnummer.

Anger det omréde fér
atmosfariskt tryck inom
vilket den medicintekniska
produkten kan exponeras
pé& ett sdkert satt.

=
/|Y
—_~
L]
Férvaras pd avsténd frén
solljus.

L

Anger systemets
maximala vakuumnivé.

ii

Anger systemets vikt.

Anger att artikeln ar en
medicinteknisk produkt.

11

A_nger denna sida uppét.

Anger antalet (X) enskilda
enheter i férpackningen.

O

Anger ett enda
sterilt barridrsystem.

Identifierar en
identifieringsetikett
fér radiofrekvens.

Anger den auktoriserade
representanten i
Europeiska unionen.

3

ArGer att enheten upplyller
sakerhetsbestammelser som
galler i USA och Kanada fér
medicinteknisk utrustning.

A

Allman sakerhets-
varningssymbol, riktar
uppmarksamhet mot
sakerhetsrelaterad
information.

Anger klassen fér systemet
med avseende pé& elsakerhet.

Anger att delen ar
sdkerhetsklassad som typ CF.

N

Anger
potentialutigmnarledningens
anslutning.

Anger tillverkningsdatumet.

Anger enhetens
artikelnummer.

A

Definierar ett
temperaturomréde (t.ex. vid
drift, transport eller
férvaring).

®

Anger att enheten inte ska
anvéndas om
férpackningen ér skadad.

Innehéller 3mtéligt gods.
Hanteras varsamt.

»

Anger systemets
flédesnivéer.

T

Anger systemets matt
(HxBxD).

&

Anger étervinning av
forpackningsmaterialet
definierat med koden "XX”
och férkortningen "YYY”.

=

Anger sakringen.

Anger att bruksanvisningen
ska féljas.

Ané-e_r ett enda sterilt
barridrsystem med
skyddsférpackning inuti.

B

Indikerar den enhet som
importerar den medicinska
enheten till platsen.

Anger systemets rattsliga
specifikationer.

-

Anger ett sakerhetstips.

Anger skyddsjord.

MR-osdker - héll borta
frén utrustning fér
magnetresonanstomografi
(MRI).

pd

Anger ingéngen
for fotpedalen.

&

Anger att utrustningen inte
fér anvandas efter angivet
datum.

[sN]

Anger enhetens
serienummer.

Definierar ett omréde fér
relativ luftfuktighet (t.ex. vid
drift, fransport eller
férvaring).

hid

—
Kassera inte elektriska eller
elektroniska enheter
tillsammans med osorterat
hushéllsavfall (kassera
enheten i enlighet med
lokala bestémmelser).

Férvaras pé avsténd
frén regn.
Férvaras torrt.

WAC

Anger de elektriska
specifikationerna
for systemet.

pcs

Anger antalet foremal.

&o
Anger att fdrpackningen
kan &tervinnas.

#

Anger modellnumret.

STERLE]EO)

Anger att utrustningen Gr
steriliserad med etylenoxid.

Anger en barare som
innehdller unik
enhetsidentifierings-
information.

<
Indikerar enheten som

distribuerar den medicinska
enheten till lokalen platsen.
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TEKNISK DOKUMENTATION

EMC

Vario ar EMC-testad i enlighet med kraven i IEC 60601-1-2:2014 och
AMD1:2020, upplaga 4.1, enligt artikel 7 och 8.9. Vario ar en medicinteknisk
produkt, vilket kréver sarskilda sékerhetsatgarder, och produkten maste
installeras och anvandas i enlighet med EMC-uppgifterna. Vario har inga
vasentliga prestanda enligt definitionen i IEC 60601-1.

A VARNINGAR

 Vario bor inte anvdndas i ndrheten av eller staplas p& annan utrustning.
Om Vario méste anvdandas i narheten av eller pd annan utrustning ska den
Svervakas for att man ska kunna kontrollera att den fungerar normalt i den
aktuella konfigurationen.

® Anvandning av andra tillbehér eller kablar an de som tillhandahélls av
tillverkaren av denna enhet kan leda till Skad elektromagnetisk strélning
eller minskad elektromagnetisk immunitet fér denna sugpump och resultera
i felaktig drift.

/N FORSIKTIGHET

e Utrustning fér tradlds kommunikation s&som enheter for trédldsa
hemnatverk, mobiltelefoner, sladd|3sa telefoner och deras basenheter samt
walkie-talkies och RFID kan p&verka Vario-pumpen och ska darfar vara
placerade minst 30 cm fré&n utrustningen (sugpump, elkabel, fotpedal, vagn).

Elektromagnetisk stralning
Vario ar endast godkand f6r anvéndning i féljande elektromagnetiska
miljer: professionell vardinrattning.

Strélningstest [o Ise  Elektr isk miljé — riktlinjer

RF-strélning Grupp 1 Vario anvénder endast RF-energi for

CISPR 11 interna funktioner. Darfér &r enhetens
RF-emissioner mycket ldga och kommer
sannolikt inte att orsaka négon stérning
med elektronisk utrustning i nérheten.

RF-strélning Klass B Vario &r ladmplig fér anvéndning

CISPR 11 pé professionella vardinrattningar
och ar direkt ansluten till det allménna
lagspanningsnatet.

Utstralning Klass A

av harmoniska

komponenter

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/  Ejtillampligt

flimmer

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet
Vario ar endast godkénd f6r anvandning i féljande elektromagnetiska
miljer: professionell vardinrattning.

Overens-
stimmelsenivé

Immunitetstest |IEC 60601-testniva Elektromagnetisk

miljd - riktlinjer

Elektrostatisk + 8 kV-kontakt + 8 kV-kontakt Golven bér vara

urladdning (ESD) = 15kV luft = 15kV luft av trg, betong eller
IEC 61000-4-2 belagda med
keramiska plattor.
Om golven ar tackta
med syntetmaterial
ska den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Snabba +2kV +2kV Natspanningen ska
transienter/pulser | for for motsvara en typisk
IEC 61000-4-4 inmatningsledningar ' inmatningsledningar ' kommersiell miljd
+1kV = 1kV eller sjukhusmiljo.
férin-/ férin-/

utgéngsledningar utgéngsledningar

Overspanning +1kV =1kV Natspanningen ska

IEC 61000-4-5 ledning(ar) till ledning(ar) fill motsvara en typisk
ledning(ar) ledning(ar) kommersiell miljd
+2kV +2kV eller sjukhusmiljs.

ledning(ar) tulljord  ledning(ar) tull jord

Spanningsfall,
korta avbrott och

Nétspanningen ska
motsvara en typisk

<5%U,

<5%U,
(> 95% fall i U)

(>95%fall i U)

spannings- under 0,5 cykel vid  under 0,5 cykel vid kommersiell mili&

variationer p& 0°,45°,90°, 135°, 0°, 45°,90°, 135°, eller sjukhusmilj. Om

inmatnings- 180°,225° 270° och | 180°, 225°,270° och | Vario behdver fortsatt

ledningarna 315° 315° drift vid strémavbrott

IEC 61000-4-11 rekommenderas att
70% U, 70% U, Vario férséris frén en
(30% falliU,) (30%falli U,) avbrottsfri strémkéilla
under 25 cykler under 25 cykler eller ett batteri.
<5%U, <5%U,

(>95%alli U,)
under 1 cykel

(>95%falli U)
under 1 cykel

Natfrekvensens 30 A/m 30 A/m Natfrekvensens
(50/60 Hz) magnetfdlt ska ligga
magnetfalt i niva med en typisk
IEC 61000-4-8 sjukhusmilis eller
kommersiell miljs.
Nérhetsmagnetfalt 8 A/m 8 A/m Magnetféaltsstyrkan
IEC 61000-4-39 30 kHz - CW 30 kHz - CW ska motsvara en
typisk kommersiell
65A/m 65A/m milio eller
134,2kHz-PM 2,1 134,2kHz-PM 2,1  sjukhusmiljs.
kHz kHz
7,5A/m 7,5A/m
13,56 kHz - PM 13,56 kHz - PM
50 kHz 50 kHz

OBS! U, Gr natspanningen innan testnivén anvands.
CW: Kontinuerlig vag
PM: Pulsmodulering

A VARNING

* Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bér inte anvéndas nérmare én 30 cm
frén nadgon del av Vario-pumpen, inklusive kablar (elkabel, fotpedal, vagn)
som specificerats av tillverkaren. I annat fall kan utrustningens funktion
férsamras.

Elektromagnetisk immunitet
Vario ar endast godkand f6r anvéndning i féljande elektromagnetiska
miljder: professionell vardinrattning och hemvérdsmiljs.

Immunitetstest  IEC 60601- Bverens- Elektromagnetisk miljs —
ivé & | & riktlinjer
Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvéandas ndrmare négon del av
Vario, inklusive enhetens kablar,
an det rekommenderade
sakerhetsavsténdet som bergknas
Utfart RF 3 Vrms 3 Vrms utifrén den ekvation som
IEC 61000-4-6 150 kHz till motsvarar séndarens frekvens.
80 MHz
Rel at séikert énd
RF-stré&lning 3V/m 10 V/m d=12VP
IEC 61000-4-3 | 80 MHztill
2,7 GHz d=12vP

80 MHz till 800 MHz

d=2,3VP
800 MHz till 2,7 GHz

dar P &r den maximala uteffekten
fér sandaren i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar det
rekommenderade
sdkerhetsavst&ndet i meter (m).
Faltstyrkor frén fasta RF-sandare
enligt resultat frén en
elektromagnetisk undersdkning®
som utfdrs p& plats méste
understiga dverensstdmmelsenivén
ivarje frekvensomréde.®
Stdrningar kan uppstd i narheten
av utrustning markt med

féljande symbol:

@)

ANMARKNING 1Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 Dessa rikilinjer géller eventuellt inte i alla situationer.
Elektromagnetisk spridning péverkas av absorption och reflektion
frén byggnader, féremal och manniskor.

ANMARKNING 3Nérhetsfalt frén tradlés RF-kommunikationsutrustning har testats
enligt tabell 91 IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

o Faltstyrkor frén fasta RF-séndare, som basstationer fr radio, mobiltelefoner/tréd|dsa
telefoner, landmobil radio, amatérradio, AM- och FM-radioséndningar och
TV-sandningar kan inte férutsdgas teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den
elekiromagnetiska miljon med avseende pé fasta RF-séndare bér en elekiromagnetisk
undersdkning dvervagas. Om den uppmatta féltstyrkan pé den plats dér Vario
anvands dverstiger den tillampliga RF-6verensstémmelsenivén ovan bér Vario
observeras for att sékerstalla normal funktion. Om onormal funktion observeras
kan ytterligare étgérder krdvas, t.ex. att Vario flyttas eller vrids.

© Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara lagre én 3 V/m.

Tabell ver frekvenser
Tabell dver frekvenser f6r barbara och mobila séndare med
ett rekommenderat sékerhetsavsténd p& 30 cm (12 tum):

Band (MHz) Service

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LTE-band 13,17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE-band 5

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE-band 1, 3, 4, 25;
UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE-band 7

5100-5800 WLAN 802.11 a/n
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