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Queste istruzioni d’uso sono fornite per I'aspiratore FLAEM composto da un unita depressore e dagli accessori tubazioni
e vaso di raccolta secreti, nelle configurazioni disponibili come rappresentato nella tabella sotto.

tubazioni vaso di raccolta secreti | unita depressore
A007 A009 ASP-4 P1211EM/111, P1211EM/13,5, P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111, P1211EM/13,5], P1211EM/20I

DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico, aspiratore per uso medico e chirurgico, per 'aspirazione di fluidi corporei, per aspirazio-
ne faringea e per tracheotomia permanente. Il suo utilizzo deve essere prescritto da un medico.

INDICAZIONI D'USO. Trattamento delle patologie finalizzate all'aspirazione di fluidi corporei (saliva, secrezioni, fluidi post tracheo-
tomia ecc.).

CONTROINDICAZIONL. Il dispositivo NON deve essere utilizzato in sala operatoria, per il drenaggio o per il drenaggio toracico o
su mezzi di trasporto quali ambulanze o mezzi d'emergenza.

UTILIZZATORI PREVISTI. | dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medico/operatori sanitari legalmente abilitati
(medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo puo essere utilizzato direttamente dal paziente per I'utilizzo domiciliare, ma sotto la
guida di personale medico.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta. Prima del suo utilizzo Il dispositivo, richiede la lettura accura-
ta del manuale d'uso e la presenza di un adulto responsabile per la sicurezza qualora I'uso sia destinato a bambini di ogni eta o perso-
ne con capacita limitate (ad esempio: fisiche, psichiche, o sensoriali). Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del di-
spositivo su particolari tipi di pazienti come donne in gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o con limitate
capacita fisiche. Il tutto deve avvenire sotto la guida di personale medico.

Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita del paziente per stabilire, in fase di prescrizione del dispositivo, se il
paziente sia in condizione di operare in autonomia oppure se il paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente |'aspi-
ratore, e la terapia debba essere eseguita da una persona responsabile.

AMBIENTE OPERATIVO. Tutti i dispositivi sono utilizzabili nelle strutture di assistenza sanitaria, quali gli ospedali, ambulatori ecc.,
oppure anche a domicilio.

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cui il vostro apparecchio non rispettasse le
prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato per delucidazioni. « Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare
problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento, se necessario per delucidazioni relative all’utilizzo e/o preparazione igienica.

« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE . - Per il corretto funzionamento e per prolungare la vita al dispositivo, attenersi scrupolosamente a quanto indi-
cato dalle istruzioni operative. « Le operazioni di preparazione del vaso di raccolta devono essere eseguite su un piano di appoggio
stabile. « Se Iimballo risultasse danneggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza.

-1l fabbricante, il venditore e I'importatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e prestazioni soltanto se: a)
I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d'uso b) l'impianto elettrico dell’ambiente in cui I'apparecchio viene utilizzato &
anorma ed & conforme alle leggi vigenti. - Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all'apertura del dispositivo. Le riparazioni devono
essere eseguite solo da personale autorizzato FLAEM seguendo le informazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate
annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.

Rischio soffocamento: Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bambini;
conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

Rischio strangolamento: Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell’utilizzo previsto, le stesse potrebbero causare peri-
colo di strangolamento, porre particolare attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste persone non sono
in grado di valutare correttamente i pericoli.

Rischio incendio: - Non esponete |'apparecchio a temperature diverse da quelle indicate nel capitolo” caratteristiche tecniche”

- L'aspiratore é destinato esclusivamente alla raccolta di fluidi NON inflammabili, non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica
inflammabile con aria, o con ossigeno o protossido d'azoto.

Rischio folgorazione: - Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate I'integrita della strut-
tura dell’apparecchio in dotazione e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non
inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia.

- Non effettuare nessuna operazione di preparazione igienica quando il dispositivo € in uso su un paziente. - In presenza di bambini
e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta supervisione di un adulto che abbia letto queste
istruzioni d'uso. - Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero dan-
neggiare l'isolamento del cavo di alimentazione. - Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

- Non immergete I'apparecchio nell'acqua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate l'apparecchio
immerso nell’acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. ri-
venditore di fiducia. - Non lavate l'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da schizzi d'acqua o da altri
liquidi. - Lapparecchio & equipaggiato di un fusibile di sicurezza facilmente ispezionabile in caso di guasto. Prima di tale operazione
togliere la spina di alimentazione. - Il cavo in dotazione & provvisto di guarnizione di protezione (17a) contro la penetrazione di liquidi
nel dispositivo. Non separare tale guarnizione dal cavo.

Rischio inefficacia della terapia: - Utilizzare solo accessori e ricambi originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano uti-
lizzati ricambi o accessori non originali. - Accertarsi che i collegamenti e la chiusura del vaso di raccolta siano effettuati con cura onde
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evitare perdite di aspirazione.

- Con l'intervento del dispositivo di protezione (10) I'aspirazione cessa, spegnere l'apparecchio, svuotare il vaso (8/9) ed eseguire le
operazioni di preparazione igienica.

Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale degli accessori, vasi di raccolta e tubazioni di collegamento per evitare rischi di infe-
zione da contagio. - Il comando manuale del flusso aspirato (15) € un prodotto sterile monouso, deve essere sostituito ad ogni uti-
lizzo. - Controllare la data di scadenza sulla confezione originale del comando manuale del flusso aspirato (15) o sull'etichetta riportata
sulla confezione dell'apparecchio e verificare l'integrita della confezione sterile, nel caso in cui la confezione non fosse integra rivol-
gersi al centro di assistenza autorizzato Flaem o al vs. rivenditore di fiducia. FLAEM NUOVA declina qualsiasi responsabilita di danni al
paziente correlabili al deterioramento della suddetta confezione sterile dovuto a manipolazioni eseguite da terzi sul confezionamento
originale dell'intero apparecchio. - Il filtro idrofobico/antivirale e antibatterico, in dotazione agli apparecchi Flaem & un dispositivo
monouso, deve essere sostituito ad ogni uso e in caso di saturazione del filtro stesso. Controllare la data di scadenza sulla confezione
originale del filtro o sull'etichetta riportata sulla confezione dell’Aspiratore . - Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di prepara-
zione igienica. - Non rovesciare il vaso mentre & collegato all'aspiratore in funzione, in quanto il liquido puo essere aspirato all'interno
dell’aspiratore e quindi danneggiare la pompa. Nel caso in cui cid avvenga spegnere immediatamente |'aspiratore e provvedere allo
svuotamento ed alle operazioni di pulizia del vaso (inviarlo ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM).

Rischio lesioni: - Non posizionare il dispositivo medico su una superficie di appoggio morbida come, ad esempio, un divano, un letto
o una tovaglia. - Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

AVVERTENZE SUI RISCHI DI INTERFERENZA DURANTE L'UTILIZZO NEL CORSO DI INDAGINI DIAGNOSTICHE. - Questo appa-
recchio e stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica. Relativamente ai requisiti
EMC, i dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, si richiede quindi che essi vengano
installati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri
dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero interfe-
rire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. L'apparecchio potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica
in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti. Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.
flaemnuova.it. « Il dispositivo Medico non € idoneo all'utilizzo in ambienti MRI (Risonanza Magnetica ad immagini).

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE. Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete l'apparecchio e scollegate il
cavo di rete dalla presa.

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO

Cavo di alimentazione non inserito corretta- . . - .
, . . \ ; - Inserire correttamente il cavo di alimentazione nelle
L'apparecchio non funziona mente nella presa dell'apparecchio o nella

S . . rese
presa di alimentazione di rete P

Coperchio del vaso di raccolta non inserito|- Inserire correttamente il coperchio nel vaso di rac-
correttamente nel vaso colta

Mancata aspirazione

Mancata aspirazione causata da

fuoriuscita di fluidi Filtro intasato - Sostituire il filtro

-Togliere il coperchio dal vaso, smontare il dispositi-
vo di protezione ed estrarre il galleggiante. Eseguire
quindi le operazioni di pulizia come da paragrafo
"PREPARAZIONE IGIENICA"

-Chiudere completamente il regolatore e controllare
la potenza del vuoto

Filtro di protezione bloccato - Sostituire il filtro

- Verificare lo stato dei tubi, sostituirli se occlusi e con-
netterli correttamente come da "SCHEMA DI COLLE-
GAMENTQ" del presente manuale

Valvola di troppo pieno del coperchio del|- Sbloccare la valvola di troppo pieno, tenere in posi-
vaso chiusa o bloccata zione verticale il dispositivo

- Portate I'apparecchio al vostro rivenditore di fiducia
o ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM

Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, 'apparecchio non dovesse ancora funzionare correttamente, consigliamo di
rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu vicino. Trovate I'elenco di tutti i
Centri Assistenza alla pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Galleggiante bloccato Incrostazioni sul galleggiante

Regolatore del vuoto tutto aperto

Tubi di collegamento al filtro e al dispositivo

Potenza del vuoto scarsa e/o Lo R .
occlusi, piegati o disconnessi

nulla

Pompa sporca o intasata o danneggiata

SMALTIMENTO
Unita aspiratore
In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che 'apparecchio da smaltire (accessori esclusi),
Ké considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata” Pertanto, 'utente dovra conferire (o far conferire) il
suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore all’atto
dell’'acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di
trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi
sullambiente e sulla salute causati da un'eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte
dell’'utente comporta I'applicazione delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE dello
stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

Accessori (Vaso di raccolta secreti e tubazioni)
Gli accessori sono da smaltire come rifiuto generico previa un ciclo di sanificazione.
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Packaging
1\ 1\
{*) Scatola prodotto &%) Sacchetto imballo prodotto

PAP LDPE

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al presente dispositivo al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si risiede. Un evento € considerato grave se causa o puo causare,
direttamente o indirettamente, la morte o un imprevisto e grave peggioramento dello stato di salute di una persona.

SIMBOLOGIE PRESENTI SU DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Marcatura CE medicale rif.
Numero modello

Numero di serie

dell'apparecchio Limiti di umidita

c E o051 fegolamento 2017/745 UE e
successivi aggiornamenti

Identificatore

- Limiti di . R .
@ Apparecchio di classe Il /ﬂ/ temperatura M Fabbricante univoco del dispo-
P sitivo
Prima dell'utilizzo: Attenzio- - . . . .
ne controllare le istruzioni Limiti di pressione Parte applicata di + Maggior depres-
per 'uso atmosferica tipo BF sione
A Quando si spegne
,,SCN(?,SO I'apparecchio, I’|nter|— Codice lotto "\ Corrente alternata = Minor depressione
ruttore interrompe i
funzionamento del
compressore solamen- Data di produ- . » )
O Sggpto te su una delle due @ Monouso & Jione P m Dispositivo medico
fasi di alimentazione.
. L s Consultare le
A Attenzione Marchio di qualita X - ,
istruzioni per I'uso

Grado di protezione dell'involucro: IP22. (Protetto contro l'ingresso di oggetti solidi piti grandi di 12mm di diametro.
Protetto contro acqua gocciolante con un angolo entro +£15°).

P22

A LE INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTANZE.

- Interazioni: | materiali impiegati per il contatto con le secrezioni sono polimeri termoplastici ad elevata stabilita e resistenza
chimica (PP, PC, SI). Non & possibile comunque escludere interazioni. Per cui si suggerisce di: a) Evitare sempre contatti prolungati del
liquido con vaso o tubetti, sanificare immediatamente dopo I'uso. b) Nel caso si presentino situazioni anomale, per es. rammollimenti
o criccature degli accessori, terminare rapidamente l'operazione e provvedere alla sostituzione dei materiali utilizzati. Contattare il
centro di assistenza autorizzato specificando le modalita di impiego.

CARATTERISTICHE TECNICHE ASPIRATORE

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentazione/potenza:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Fusibile: 1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V
Dimensioni apparecchio: 325 L)x 122:) x23,5(H) 325L)x 12cr(:) x23,5(H) 32,5(L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm
Peso: 2,3Kg 2,4Kg 2,4Kg

Uso: Continuo Continuo Continuo

Parti applicate:
Parti applicate di tipo BF sono:

Eventuale cannula sterile che verra applicata al raccordo del “"COMANDO MANUALE DEL FLUSSO

ASPIRATO”

Aspirazione:

alto vuoto / basso flusso

alto vuoto / basso flusso

alto vuoto / alto flusso

Livello vuoto regolabile:

da-0,05 a-0,80 bar approx
(classe di precisione 2,5)

da-0,05 a-0,86 bar approx
(classe di precisione 2,5)

da-0,05 a-0,82 bar approx
(classe di precisione 2,5)

Flusso aria Max:

11 I/min approx

13,5 |/min approx

20 |/min approx

Rumorosita (a 1 m):

56 dB (A) (approx.)

56 dB (A) (approx.)

56 dB (A) (approx.)

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra -5°C e +45°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%

Condizioni d’esercizio:
Temperatura dell'ambiente: Tra 5°C e +40°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%

Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa



DURATA

UNITA DEPRESSORE VITA UTILE ACCESSORI VITA UTILE

#1211Emm11 1000 ore tubi di collegamento [#]no0s

P1211EM/13.5I 2000 ore tubo di collegamento A007

P1211EM/20l 2000 ore vaso diraccolta [ # ] Asp-4 renme
vaso di raccolta ASP-2

DOTAZIONE DELL'APPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI (IN FUNZIONE DEI MODELLI FORNIITI)
Informazioni sui

Nomenclatura Modello L
materiali
1)  ASPIRATORE
2) INTERRUTTORE P1211EM/111
3) VACUOMETRO P1211EM/13,51
4) MANOPOLA DI REGOLAZIONE VUOTO P1211EM/201
5) PRESA ENTRATA ARIA
6a) TUBO DI COLLEGAMENTO - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm -
A005 Silicone
6b) TUBO DI COLLEGAMENTO - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) TUBO DI COLLEGAMENTO - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm A007 Silicone
6d) TUBO DI COLLEGAMENTO - @ 13 x 7,5 mm L 2000 mm (Monouso) A009 PVC
7)  FILTRO IDROFOBICO ANTIVIRALE/ ANTIBATTERICO (MONOUSO)  (dispositivo non fabbricato da FLAEM)
8) VASO DI RACCOLTA Pollcarbonato
10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE Polipropilene+ Silicone

11) TAPPO DI CHIUSURA VASO RS el

ASP-4 meri termoplastici
12) PRESA“VACUUM"VASO
13) PRESA“PATIENT”VASO
14) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO
9) VASO DI RACCOLTA Pollcarbonato
10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE Polipropilene+ Silicone

Polipropilene + elasto-

11) TAPPO DI CHIUSURA VASO ASP-2 meritermoplastici

12) PRESA“VACUUM"VASO

13) PRESA“PATIENT”VASO

14) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO
15) COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO - (monouso)  (dispositivo non fabbricato da FLAEM)
16) CANNULA PER ASPIRATORE. (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO). La cannula non € in
dotazione e non & disponibile come ricambio al dispositivo medico. Le eventuali cannule da

utilizzare con i nostri aspiratori, devono essere di forma adattabile al raccordo del “COMANDO
MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO" in dotazione all'aspiratore.

17) CAVO DI ALIMENTAZIONE
17a) GUARNIZIONE DI PROTEZIONE

NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione & presente un'etichetta identificativa, toglietela e apponetela negli appositi spazi a pagina 2.
Nel caso di sostituzione del Nebulizzatore e accessori eseguite la medesima procedura.

ISTRUZIONI PER L'USO. Prima di ogni utilizzo, gli accessori devono essere ispezionati con cura accertandosi dell’assenza di
polvere, incrostazioni, grumi o sostanze liquide sia all'interno del tubo di collegamento, sia del vaso e del rispettivo tappo di
chiusura. Inoltre devono essere puliti sequendo rigorosamente le istruzioni indicate nel paragrafo “PREPARAZIONE IGIENICA".
Si consiglia un uso personale degli accessori, dei vasi di raccolta e dei tubetti di collegamento per evitare rischi di infezione
da contagio.
Istruzioni per l'operazione di aspirazione sul paziente:
1. Collegare gli accessori, facendo riferimento allo “SCHEMA DI COLLEGAMENTO".

ATTENZIONE: il filtro & idrofobico e oltre ad essere antibatterico/antivirale, funge anche da secondaria protezione e ferma i fluidi
che accidentalmente il dispositivo primario di protezione, presente nel coperchio del vaso di raccolta, non riuscisse a fermare.
Seguire le indicazioni sotto riportate per il corretto assemblaggio del filtro:



IN/A

Scritta:
Lato aspiratore - Aspirator side

Lato da collegare alla presa
VACUUM (12) del vaso di raccolta

Lato da collegare alla presa
ENTRATA ARIA (INLET) (5) dell'aspiratore

2. Inserite il cavo di alimentazione (17) ad una presa di rete elettrica corrispondente alla tensione dell’apparecchio, alla fine dell’'uso
dell'apparecchio estrarre la spina dalla presa di corrente, la stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare la
disconnessione dalla rete elettrica.

3. Mettere in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (2), I'apparecchio & previsto per un uso continuo. Utilizzare sempre 'ap-
parecchio su un piano orizzontale; cio consentira il corretto funzionamento del dispositivo di protezione da ingresso di liquido nella
pompa aspirante.

4. Per eseguire aspirazioni piti confortevoliimpostare il valore di depressione desiderato (bar) tramite il regolatore di vuoto (4). Ruotan-
do la manopola in senso orario si ottiene maggior valore di depressione e ruotando in senso antiorario minor valore di depressione;
detti valori sono leggibili sullo strumento “vacuometro” (3). Per velocizzare I'aspirazione e semplificare le operazioni di PREPAZIONE
IGIENICA, si consiglia di introdurre nel vaso (8/9) circa 400 ml di acqua.

5. Appoggiare il dito sul foro del comando manuale del flusso aspirato (15) ed azionando ad impulsi, iniziare l'operazione di aspirazione
sul paziente attraverso la cannula (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO).

6. Terminata l'applicazione, spegnere I'apparecchio.

7. Scollegare i tubi di collegamento e se necessario chiudere le uscite “ PATIENT” e “"VACUUM" con i tappini 14a -14b. Durante l'aspira-
zione posizionare i tappini 14a e 14b sulle ancore di fissaggio 14d e 14c.

8. Staccare la spina e provvedere allo svuotamento ed alle operazioni di pulizia del vaso e dei tubi di collegamento.

PREPARAZIONE IGIENICA

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate il cavo di rete dalla presa.

PULIZIA DELL'APPARECCHIO

Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico (non abrasivo e privo di solventi di qualsiasi natura).

VASO DI RACCOLTA ETUBI DI COLLEGAMENTO

+ Staccare la cannula (16) (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO), il comando manuale del flusso aspirato (15) e il tubo (6b/6d) dal
tappo vaso (11). Staccare il filtro (7) tappo vaso (11), scollegare il tubo (6a/6¢) sia dal filtro (7) che dalla presa aria del dispositivo (5), pre-
levare il vaso dall'apposito sostegno mantenendolo in posizione verticale e provvedere allo svuotamento (in casa nel WC, in ospedale
nel contenitore del materiale biologico) ed alle operazioni di pulizia del vaso, smontandolo come mostrato di seguito:

VASO STERILIZZABILE VASO MONOPAZIENTE
Figura 3 Figura 4
1. Smontare il dispositivo di protezione (10) dal tappo di chiusura vaso (11)
Figura 5
2. Estrarre il galleggiante (10a) dal dispositivo di protezione (10)
Figura 6

Sanificazione

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate il vaso di raccolta e i tubi di collegamento scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.
(metodo A): sciacquare i singoli componenti con acqua calda (circa 40°C) potabile con detergente delicato per piatti (non abrasivo) o
in lavastoviglie con ciclo a caldo.

(metodo B): immergere i singoli componenti in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco. Infine risciacquateli ab-
bondantemente con acqua calda (circa 40°C) potabile.

(metodo C): bollire i singoli componenti in acqua per 10 minuti; & preferibile I'utilizzo di acqua demineralizzata o distillata per evitare
depositi calcarei.

Dopo aver sanificato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli
con un getto d'aria calda (per esempio asciugacapelli).

Disinfezione
La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo é da eseguire prima dell’utilizzo degli accessori ed ¢ efficace sui componenti
sottoposti a tale trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono preventivamente

9



sanificati.

Il disinfettante da utilizzare deve essere di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per disinfezio-

ne ed é reperibile in tutte le farmacie.

Procedura:

- Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da disinfettare con una soluzione a base di
acqua potabile e di disinfettante, rispettando le proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso.

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di evitare la formazione di bolle d'aria a contat-
to con i componenti. Lasciare i componenti immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato
alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.

- Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta, oppure in alternativa asciuga-
teli con un getto d‘aria calda (per esempio asciugacapelli).

- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

Sterilizzazione

La procedura di sterilizzazione descritta in questo paragrafo & efficace sui componenti sottoposti a tale trattamento solo se viene
rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono preventivamente sanificati, ed & convalidata in conformita
allalSO 17665-1.

Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme alla norma EN 13060.

Procedura: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a barriera sterile conforme alla norma EN
11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore, assicurandosi di mantenere il vaso (9) in posizione verticale.
Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell’apparecchiatura selezionando una temperatura di:

(metodo A): 134°C e un tempo di 10 minuti primi.

(metodo B): 121°C e un tempo di 20 minuti primi.

Conservazione:

Dopo la sanificazione, la disinfezione o la sterilizzazione, riassemblare il vaso e i tubi di collegamento seguendo le indicazioni fornite
nello “SCHEMA DI COLLEGAMENTO".

Alla fine di ogni utilizzo riporre il dispositivo medico completo di accessori in luogo asciutto e al riparo dalla polvere.

+ Il comando manuale del flusso aspirato (15) & un prodotto sterile monouso, deve essere sostituito ad ogni utilizzo.

+ Il FILTRO IDROFOBICO ANTIVIRALE ANTIBATTERICO (7) & un prodotto monouso, deve essere sostituito ad ogni utilizzo.

Tabella metodi previsti / accessori paziente
6a 6b 6¢c 8 9 10 10a 1
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE DOMESTICO

Sanificazione

metodo A v v v v v v v v

metodo B v v v v v v v v

metodo C v v v v v v v v
Disinfezione

v v v v v v v

MAX 300 MAX 300 MAX 300 \ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE

PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO

Sterilizzazione

v v v
metodo A MAX 50 MAX 50 MAX 50 \ \ \ \ \
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v v
metodo B \ \ \ \ MAX 50 MAX 50 MAX 50 MAX 50
VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE

v:previsto \:non previsto

PORTAVASO

Per comodita d'uso il portavaso puo essere smontato e rimontato sul lato (DX o SX) che ritenete piu adeguato (Figura 7).

Con I'utilizzo di un utensile sganciare il portavaso dal fondo dell'apparecchio e ruotarlo in modo da disimpegnarlo. Riagganciarlo, pro-
cedendo con l'operazione inversa, sul lato scelto. Assicurarsi che il portavaso sia correttamente agganciato al fondo dell'apparecchio.
Questo sistema permette di collegare fino a due portavaso (Figura 8).




These operating instructions are provided for the FLAEM aspirator consisting of a depressor unit and the ancillary
tubes and secretion collection vessel, in the available configurations as shown in the table below.

secretion collec- .
tubes . depressor unit
tion vessel

A007 A009 ASP-4 P1211EM/111, P1211EM/13.51, P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111, P1211EM/13.51, P1211EM/20I

INTENDED USE. Medical Device, aspirator for medical and surgical use, for the aspiration of bodily fluids, pharyngeal aspiration and
permanent tracheotomy. Its use must be prescribed by a doctor.

INDICATIONS FOR USE. Treatment of pathologies requiring the aspiration of body fluids (saliva, secretions, post tracheotomy fluids,
etc.).

A CONTRAINDICATIONS. The device must NOT be used in operating theatres, for chest drainage or on transport vehicles such as
ambulances or emergency vehicles.

INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health workers (doctors, nurses, thera-
pists, etc.). The device can be used directly by the patient for home use, but under the guidance of medical personnel.

TARGET GROUP OF PATIENTS. Adults, children of all ages. Before using the device, the user manual must be carefully read and

an adult responsible for safety must be present if the device is intended for use by children of all ages or people with limited capabili-
ties (for example: physical, mental, or sensory). The evaluation oNf the use of the device on particular types of patients such as preg-
nant women, breastfeeding women, newborns, incapacitated subjects or those with limited physical capabilities is referred to medical
personnel. All this must be done under the guidance of medical personnel. It is up to medical personnel to evaluate the patient’s
conditions and capabilities to establish, when prescribing the device, whether the patient is able to operate independently or wheth-
er the patient is unable to safely use the aspirator independently, and the therapy must be performed by a responsible person.
OPERATING ENVIRONMENT. All devices can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpatient clinics, etc., or even at
home.
A WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to perform, please contact the authorised
service centre for clarification. » The manufacturer should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to op-
eration and if necessary for clarifications regarding use and/or hygienic preparation. - Please also refer to the case history of faults and
their resolution.

WARNINGS. - For correct operation and to prolong the life of the device, the operating instructions must be strictly followed.
«The operations for preparing the collection jar must be carried out on a stable support surface.

- If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre.

« The manufacturer, the seller and the importer are only responsible for safety, reliability and performance if: a) the appliance is used
in accordance with the operating instructions b) the electrical installation in the room where the appliance is used is in accordance
with the regulations and complies with the laws in force. « It is forbidden to access the device opening in any way. Repairs may only be
carried out by authorised FLAEM personnel following the information provided by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate
the warranty and may pose a danger to the user.

Suffocation risk: Some components of the appliance are small enough to be swallowed by children, so keep the appliance out of the
reach of children.

Strangulation risk : Do not use the supplied pipes and cables outside of their intended use, they could cause a strangulation hazard,
take special care for children and people with special difficulties, often these people are not able to correctly assess the dangers.

Fire risk: - Do not expose the appliance to temperatures other than those indicated in the chapter "technical specifications"

- The aspirator is only intended for the collection of NON-flammable fluids, not suitable for use in the presence of flammable anaes-
thetic mixture with air, or with oxygen or nitrous oxide.

Risk of electrocution: - Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure of the appli-
ance supplied and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged, do not plug it in and immediately take the prod-
uct to an authorised service centre or your dealer. - Do not carry out any hygienic preparation when the device is in use on a patient.
-In the presence of children and care-dependent persons, the appliance must be used under the close supervision of an adult who has
read these operating instructions. - Keep the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the
insulation of the power cable. - Always keep the power cable away from hot surfaces.

- Do not immerse the appliance in water; if this happens, pull the plug immediately. Do not pull out or touch the appliance while
immersed in water, unplug it first. Take it immediately to an authorised FLAEM service centre or your dealer.

- Do not wash the appliance under running water or by immersion and keep it away from splashes of water or other liquids.

- The device is equipped with a safety fuse that can be easily inspected in the event of a fault. Before doing so, remove the power
supply plug.-The supplied cable is fitted with a protective seal (17a) against the penetration of liquids into the device. Do not separate
this seal from the cable.

Risk of ineffectiveness of therapy: - Only use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original parts or
accessories are used. - Ensure that the connections and closing of the collection vessel are carried out carefully to avoid aspiration
leaks. - With the intervention of the protection device (10) aspiration ceases, switch off the appliance, empty the vessel (8/9) and carry
out hygienic preparation.

«Risk of infection : - Personal use of the accessories, collection vessels and connecting tubes is recommended to avoid risks of infection.
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- The manual aspirated flow control (15) is a sterile disposable product and must be replaced each time it is used.

- Check the expiry date on the original packaging of the manual aspirated flow control (15) or on the label on the packaging of the de-
vice and check the integrity of the sterile packaging, if the packaging is not intact please contact your Flaem authorised service centre
or your dealer. FLAEM NUOVA will not be held liable for damage to the patient related to the deterioration of the above-mentioned
sterile packaging due to manipulations carried out by third parties on the original packaging of the entire device.

- The hydrophobic/antiviral and antibacterial filter supplied with Flaem equipment is a disposable device and must be replaced after
each use and if the filter becomes saturated. Check the expiry date on the original filter packaging or on the label on the aspirator
packaging. - Follow hygienic preparation before each use.

- Do not tip the vessel while it is connected to the aspirator in operation, as liquid can be sucked into the aspirator and thus damage
the pump. If this happens, switch the aspirator offimmediately and empty and clean the vessel (send it to an authorised FLAEM service
centre).

« Risk of injury: - Do not place the medical device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a tablecloth.

- Always operate it on a hard surface clear of any objects.

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS. - This device is designed to meet the
current requirements for electromagnetic compatibility. As far as EMC requirements are concerned, electromedical devices require
special care when being installed and used, and are therefore required to be installed and/or used in accordance with the manufac-
turer's specifications. Risk of potential electromagnetic interference with other devices. Mobile or portable RF radio and telecommu-
nication devices (mobile phones or wireless connections) may interfere with the operation of electromedical devices. The device may
be susceptible to electromagnetic interference in the presence of other devices used for specific diagnosis or treatment. For more
information visit www.flaemnuova.it.

«The Medical device is not suitable for use in MRI (Magnetic Resonance Imaging) environments.

TROUBLESHOOTING
Before performing any operation, switch off the appliance and unplug the mains cable from the socket.
PROBLEM CAUSE REMEDY
Power cable not correctly plugged into the
The device is not working appliance socket or in the mains power sock- |- Plug the power cable correctly into the sockets
et
No aspiration Collection vessel lid not properly inserted in| Insert the lid correctly into the collection vessel
the vessel
Aspiration failure caused by
fluid spillage Clogged filter - Replace the filter
- Remove the lid from the vessel, dismantle the pro-
. tective device and remove the float. Then carry out
Blocked float Fouling on the float cleaning operations as per the paragraph “HYGIENIC
PREPARATION”
- Close the regulator completely and check vacuum
Vacuum regulator all open power
Protection filter blocked - Replace the filter

- Check the condition of the tubes, replace them if
obstructed and connect them correctly as per the
“CONNECTION DIAGRAM” in this manual

Vessel lid overflow valve closed or blocked |- Unlock the overflow valve, hold the device upright
- Take the device to your dealer or an authorised
FLAEM service centre

If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recommend that you contact your
trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you. You can find a list of all Service Centres at http://www.flaemn-
uova.it/it/info/assistenza

DISPOSAL

Aspiration unit
Kln accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the equipment to be disposed of (excluding

Obstructed, kinked or disconnected filter

Low and/or no vacuum power ) .
/ P and device connection tubes

Dirty or obstructed or damaged pump

accessories) is considered as waste and must therefore be subject to 'separate collection' Therefore, the user must deliver this waste

(or have it delivered) to the separate collection centres set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a

new appliance of an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and disposal operations promote
the production of equipment from recycled materials and limit the negative environmental and health effects caused by improper waste
management. Unauthorised disposal of the product by the user entails the application of the administrative sanctions provided for in
the laws transposing Directive 2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.

Accessories (Secretion collection vessel and piping)
Accessories to be disposed of as general waste after a sanitisation cycle.



Packaging

N A
) Product box &%) Product packaging bag
PAP LDPE

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS. Please report any serious incidents that occur in relation to this device to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which you reside. An event is considered serious if it causes or may cause,
directly or indirectly, death or an unexpected and serious deterioration in the state of health of a person.

INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES.

« Interactions: The materials used for contact with secretions are thermoplastic polymers with high stability and chemical resist-
ance (PP, PC, SI). However, interactions cannot be excluded. Therefore, it is recommended to: a) Always avoid prolonged contact of
the liquid with vessels or tubes, sanitise immediately after use. b) If abnormal situations occur, e.g. softening or cracking of accesso-
ries, quickly terminate operation and replace the materials used. Contact the authorised service centre specifying the method of use.

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Medical CE marking ref. regula-
c E 0051 tion 2017/745 EU and subsequent
updates

@ Class Il device
Before use: Caution check instruc-
tions for use

Model number

Serial number of the Moisture limits
~

device

Manufacturer m _Unlqt.Je device
identifier

Type BF applied part =+ T Greater vacuum

Temperature limits

Atmospheric
pressure limits

® (8] '@ ~|[+]

m‘,ChEd When switching off the Batch Code Alternating current ==  Lessvacuum
unit, the switch stops
compressor operation on
i only one of the two power
O ,SOV\?;,ChEd phases. Single use Production date Medical device

See instructions

Quality mark for use

=IEARAIE] M7

A Attention

IP Degree of protection of the casing: IP22. (Protected against the entry of solid objects larger than 12mm in diameter. Protected against
dripping water at an angle within £15°).

ASPIRATOR TECHNICAL SPECIFICATIONS

P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/201
Power supply/power: 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
Fuse: 1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V
Appliance dimensions: 3250x 12(cDr:1X 23.5(H em 325L)x 12cr(r|13) x23,5(H) 32.5(L)x 12 (D) x 23.5 (H) cm
Weight: 2.3kg 2.4 kg 2.4 kg
Usage: Continued Continued Continued
Applied parts: If necessary, a sterile cannula can be attached to the connection of the “MANUAL ASPIRATED FLOW
Type BF applied parts are: CONTROL"

Aspiration: high vacuum / low flow high vacuum / low flow high vacuum / high flow
el bR Frl -0.05 to -0.80 bar approx. -0.05 to -0.86 bar approx. -0.05 to -0.82 bar approx.

(accuracy class 2.5) (accuracy class 2.5) (accuracy class 2.5)

Max. air flow: 11 1/min approx 13.5 I/min approx 20 |/min approx
Noise level (at 1 m): 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.)
ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating conditions: Storage and transport conditions:

Ambient temperature Between 5°C and +40°C Ambient temperature Between -5°C and +45°C
Relative air humidity Between 10% and 95% Relative air humidity Between 10% and 95%
Atmospheric pressure Between 69 KPa and 106 KPa Atmospheric pressure Between 69 KPa and 106 KPa



DURATION

DEPRESSOR UNIT SERVICE LIFE ACCESSORIES SERVICE LIFE

C#l1211Em111 1000 hours connecting tubes [#]aoos

P1211EM/13.5I 2000 hours connecting tube A007

P1211EM/201 2000 hours collection vessel [#]AsP-4 e
collection vessel ASP-2

APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION (DEPENDING ON THE MODELS SUPPLIED)

Information on

Nomenclature Model .
materials
1)  ASPIRATOR
2) SWITCH P1211EM/11
3) VACUUM GAUGE P1211EM/13.51
4)  VACUUM ADJUSTMENT KNOB P1211EM/201
5) AIRINLET
6a) CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 1300 mm
A005 Silicone
6b) CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 280 mm
6¢) CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 280 mm A007 Silicone
6d) CONNECTION HOSE - @ 13 x 7.5 mm L 2000 mm (Single use) A009 PVC

7) HYDROPHOBIAL ANTIVIRAL/ ANTIBACTERIAL FILTER (SINGLE USE) (device not manufactured by FLAEM)

12) VESSEL “VACUUM” SOCKET
13) VESSEL “PATIENT” SOCKET
14) LID PROTECTION CAPS

8) COLLECTION VESSEL Polycarbonate

10) PROTECTIVE DEVICE Polypropylene+ Silicone

11) VESSEL CLOSURE CAP Polypropylene + ther-
ASP-4 moplastic elastomers

12) VESSEL “VACUUM” SOCKET

13) VESSEL “PATIENT” SOCKET

14) LID PROTECTION CAPS

9) COLLECTION VESSEL Polycarbonate

10) PROTECTIVE DEVICE Polypropylene+ Silicone

11) VESSEL CLOSURE CAP Polypropylene + ther-
ASP-2 moplastic elastomers

15) MANUAL ASPIRATED FLOW CONTROL - (disposable) (device not manufactured by FL.

AEM)

16) ASPIRATOR CANNULA. (NOT SUPPLIED WITH THE DEVICE). The cannula is not supplied and is
not available as a spare part for the medical device. Any cannulae to be used with our aspirators
must be of a shape adaptable to the 'MANUAL ASPIRATED FLOW CONTROL' connection supplied
with the aspirator.

17) POWER SUPPLY CABLE

17a) PROTECTION SEAL

replacing the Nebuliser and accessories, perform the same procedure.

IMPORTANT NOTE: There is an identification label on the packaging, remove it and affix it in the spaces provided on page 2. When

INSTRUCTIONS FOR USE. Before each use, the accessories must be carefully inspected, making sure that there is no dust, en-
crustation, lumps or liquid inside the connection pipe, the vessel and its cap. They must also be cleaned strictly in accordance
with the instructions given in the section 'HYGIENIC PREPARATION. Personal use of the accessories, collection vessels and

connecting tubes is recommended to avoid the risk of infection.
Instructions for aspiration operation on the patient:
1. Connect the accessories, referring to the “"CONNECTION DIAGRAM".

ATTENTION: the filter is hydrophobic and in addition to being antibacterial/antiviral, it also acts as a secondary protection and
stops fluids that the primary protection device in the lid of the collection vessel accidentally fails to stop.

Follow the instructions below for the correct assembly of the filter:
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IN/A Writing:

Lato aspiratore - Aspirator side

Side to be connected to the socket

Side to be connected to the socket AIR INLET of the aspirator

VACUUM of the collection vessel

2. Plug the power cord (17) into a mains socket corresponding to the voltage of the appliance, at the end of the use of the appliance
pull the plug out of the socket, it must be positioned so that it is not difficult to disconnect from the mains.

3. Start up the appliance by actuating the switch (2), the appliance is intended for continuous use. Always use the appliance on a hori-
zontal plane; this will allow the liquid ingress protection device in the aspiration pump to function properly.

4. For more comfortable suction, set the desired vacuum value (bar) via the vacuum regulator (4). Turning the knob clockwise gives a
higher vacuum value and turning it anticlockwise a lower vacuum value; these values can be read on the “vacuum gauge” (3). In order
to speed up the suction and simplify the HYGIENIC PREPARATION operations, it is recommended to introduce about 400 m| of water
into the vessel (8/9).

5. Place your finger on the hole of the manual aspirated flow control (15) and, in pulsed mode, start aspiration on the patient through
the cannula (NOT INCLUDED WITH THE DEVICE).

6. When the application is finished, switch off the appliance.

7. Disconnect the connecting pipes and if necessary close the“PATIENT” and “VACUUM" outlets with plugs 14a-14b. During aspiration,
place caps 14a and 14b on fixing anchors 14d and 14c.

8. Disconnect the plug and empty and clean the vessel and connecting pipes.

HYGIENIC PREPARATION

Switch off the appliance before each cleaning operation and unplug the mains cable from the socket.

CLEANING THE APPLIANCE

Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).

COLLECTION VESSEL AND CONNECTION PIPES

«Detach the cannula (16) (NOT INCLUDED WITH THE DEVICE), the manual aspirated flow control (15) and the tube (6b/6d) from the
vessel cap (11). Detach the filter (7) from the vessel cap (11), disconnect the tube (6b/6d) from both the filter (7) and the air inlet of the
device (5), take the vessel from its stand in an upright position and empty it (at home in the toilet, in a hospital in the biological material
container) and clean the vessel, disassembling it as shown below:

STERILISABLE VESSEL SINGLE-PATIENT VESSEL
Figure 3 Figure 4
1. Remove the protective device (10) from the vessel closure cap (11)
Figure 5
2. Pull the float (10a) out of the protective device (10)
Figure 6

Sanitisation

Before and after each use, sanitise the collection vessel and connection pipes by choosing one of the methods as described below.
(method A): rinse individual components in hot drinking water (approx. 40°C) with mild dishwashing detergent (non-abrasive) or in
a dishwasher on a hot cycle.

(method B): soak the individual components in a solution of 50% water and 50% white vinegar. Finally, rinse them thoroughly with
warm (about 40°C) drinking water.

(method C): boil the individual components in water for 10 minutes; demineralised or distilled water is preferable to avoid lime
deposits.

After sanitising the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel, or alternatively dry them with a hot air jet
(e.g. hair dryer).
Disinfection
The disinfection procedure described in this section is to be carried out before using the accessories and is only effective on the com-
ponents to be treated if every point is followed and only if the components to be treated are sanitised beforehand.

15



The disinfectant must be of the electrolytic chloride type (active ingredient: sodium hypochlorite), specific for disinfection and avail-

able in all pharmacies.

Procedure:

- Fill a container of a suitable size to hold all the individual components to be disinfected with a solution of drinking water and disin-
fectant, observing the proportions indicated on the packaging of the disinfectant.

- Completely immerse each individual component in the solution, taking care to avoid the formation of air bubbles in contact with
the components. Leave the components immersed for the period of time indicated on the disinfectant packaging, and associated
with the concentration chosen for the preparation of the solution.

- Recover the disinfected components and rinse them thoroughly with lukewarm drinking water.

- After disinfecting the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel, or alternatively dry them with a hot air
jet (e.g. hair dryer).

- Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's instructions.

Sterilisation

The sterilisation procedure described in this section is only effective on treated components if it is adhered to in all points and only if

the components to be treated are sanitised beforehand, and is validated in accordance with ISO 17665-1.

Equipment: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with EN 13060.

Procedure: Package each individual component to be treated in sterile barrier system or packaging in accordance with EN 11607.

Insert the packed components into the steam steriliser, making sure to keep the vessel (9) upright.

Perform the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the equipment by selecting a temperature of:

(method A): 134°C and a time of 10 minutes first.

(method B): 121°C and a time of 20 minutes first.

Storage:

After sanitising, disinfection or sterilisation, reassemble the vessel and connecting pipes according to the instructions given in the

'CONNECTION DIAGRAM.

At the end of each use, store the medical device complete with accessories in a dry and dust-free place.

+ The manual aspirated flow control (15) is a sterile disposable product and must be replaced each time it is used.

+ The ANTIBACTERIAL HYDROPHOBIC FILTER (7) is a single-use product and must be replaced each time it is used.

Table of planned methods / patient accessories
| ea | e | e | 8 [ o | 10 | 10a | 1
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME

Sanitisation

method A v v v v v v v v

method B v v v v v v v v

method C v v v v v v v v
Disinfection

v v v v v v v

MAX 300 MAX 300 MAX 300 \ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES

HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR HOSPITAL

Sterilisation

v v v
method A MAX 50 MAX 50 MAX 50 \ \ \ \ \
TIMES TIMES TIMES
v v v v
method B \ \ \ \ MAX 50 MAX 50 MAX 50 MAX 50
TIMES TIMES TIMES TIMES

v:planned \: not planned
VESSEL HOLDER
For ease of use, the vessel holder can be disassembled and reassembled on the side (RIGHT or LEFT) considered most suitable (Figure
7).
Using a tool, unhook the vessel holder from the bottom of the appliance and rotate it to disengage it. Reattach it, proceeding in reverse
order, on the chosen side. Make sure that the vessel holder is properly hooked to the bottom of the appliance. This system allows up
to two vessel holders to be connected (Figure 8).




Diese Bedienungsanleitung ist fiir das FLAEM Absauggerit, bestehend aus einer Depressoreinheit und dem Zubehor Rohr-

leitungen und Sekretsammelbehdlter, in den in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Konfigurationen bestimmt.
Rohrleitungen Sekretsammelbehalter Depressoreinheit

A007 A009 ASP-4 P1211EM/111, P1211EM/13.51, P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111,P1211EM/13.51, P1211EM/20I

VERWENDUNGSZWECK. Medizinprodukt, Absauggerat fiir medizinische und chirurgische Zwecke, zum Absaugen von Korperflissigkeiten,
Rachenabsaugung und permanenten Luftréhrenschnitt. Seine Anwendung muss von einem Arzt verschrieben werden.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Pathologien, die auf die Aspiration von Korperfliissigkeiten (Speichel, Sekrete,
Flussigkeiten nach Tracheotomie usw.) abzielen.

KONTRAINDIKATIONEN. Das Gerat darf NICHT in Operationssélen, zur Thoraxdrainage oder in Transportfahrzeugen wie Krankenwagen
oder Rettungswagen verwendet werden.

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN. Die Gerite sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal (Arzt*innen,
Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerat kann direkt vom Patienten zu Hause verwendet werden, allerdings unter
Anleitung von medizinischem Personal.

PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder jeden Alters. Vor der Verwendung des Geréts ist eine sorgféltige Lektiire der Bedienungsan-
leitung und die Anwesenheit eines fiir die Sicherheit verantwortlichen Erwachsenen erforderlich, wenn die Verwendung fiir Kinder jeden Alters
oder fiir Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten (z. B. kdrperlich, geistig oder sensorisch) vorgesehen ist. Dem medizinischen Personal wird
empfohlen, die Verwendung des Gerédts bei bestimmten Patiententypen wie schwangeren Frauen, stillenden Frauen, Neugeborenen, hand-
lungsunféhigen Personen oder Personen mit eingeschrénkten korperlichen Féhigkeiten zu bewerten. Alles muss unter Anleitung von medizini-
schem Personal erfolgen. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Patienten zu beurteilen und bei der
Verschreibung des Geréts festzustellen, ob der Patient in der Lage ist, selbstandig zu operieren, oder ob der Patient nicht in der Lage ist, den
Absauger selbststéndig sicher zu verwenden, und dass die Therapie durchgefiihrt werden muss durch eine verantwortliche Person durchgefiihrt
werden.

BETRIEBSUMGEBUNG. Alle Gerdte konnen in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdusern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause verwendet
werden.

A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerit nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich
bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle. - Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereig-
nisse im Zusammenhang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen, bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benutzung und/oder der hygienischen
Aufbereitung zu erhalten. « Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE. - Fiir einen ordnungsgemafen Betrieb und zur Verlangerung der Lebensdauer des Gerats muss die Bedienungsan-
leitung genau beachtet werden. « Die Vorbereitungsarbeiten des AuffanggeféBes miissen auf einer stabilen Unterlage erfolgen.. Wenn die Ver-
packung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den Kundendienst. « Der Hersteller, der Verkdufer und der Im-
porteur haften nur dann fiir Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung, wenn: a) das Gerat in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung
verwendet wird b) die Elektroinstallation in dem Raum, in dem das Gerat verwendet wird, vorschriftsméfig ist und den geltenden Gesetzen
entspricht. « Es ist verboten, das Gerét auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal unter Beach-
tung der vom Hersteller bereitgestellten Informationen durchgefiihrt werden. Unerlaubte Reparaturen fiihren zum Erléschen der Garantie und
kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.

Erstickungsgefahr: Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Bewahren Sie das Gerat
daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Strangulationsgefahr: Benutzen Sie die mitgelieferten Schlduche und die Kabel nur fir den vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie kénnen
eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft
nicht richtig einschatzen kénnen.

Brandgefahr: - Setzen Sie das Gerét keinen anderen als den im Kapitel ,Technische Daten” angegebenen Temperaturen aus.

- Das Absauggerét ist nur fiir das Auffangen von NICHT entflammbaren Fliissigkeiten bestimmt und nicht fiir die Verwendung in Gegenwart von
entflammbaren Andsthesiegemischen mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas geeignet.

Stromschlaggefahr: - Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelméBigen Absténden wahrend der Lebensdauer des gelieferten
Gerats die Unversehrtheit des Geratekorpers und des Netzkabels, um sicherzugehen, dass es nicht beschadigt ist. Sollte es beschédigt sein,
schlieBen Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie das Gerét sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder hrem Héandler.

- Fithren Sie keine hygienischen Vorbereitungen durch, wéhrend das Gerat am Patienten verwendet wird.

- Bei Anwesenheit von Kindern und abhéngigen Personen muss das Gerat unter enger Aufsicht eines Erwachsenen benutzt werden, der diese
Bedienungsanleitung gelesen hat. - Halten Sie das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels
beschadigen kénnten. - Halten Sie das Netzkabel immer von heiflen Oberflachen fern. - Tauchen Sie das Gert nicht in Wasser. Sollte dies ge-
schehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. Sie diirfen das in Wasser getauchte Gerat weder herausnehmen noch bertihren,
bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das Gerat unverziiglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienststelle oder
zu lhrem Héndler. - Waschen Sie das Gerét nicht unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen und halten Sie es von Spritzern von Wasser
oder anderen Flussigkeiten fern. - Das Gerat ist mit einer Schmelzsicherung ausgestattet, die im Falle einer Stérung leicht tiberprift werden
kann. Ziehen Sie zuvor den Netzstecker. - Das mitgelieferte Kabel ist mit einer Schutzdichtung (17a) gegen das Eindringen von Fliissigkeiten in
das Gerét versehen. Trennen Sie diese Dichtung nicht vom Kabel.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Verwenden Sie nur Originalzubehdr oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen
Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung Gibernommen. - Achten Sie darauf, dass die Anschliisse und das VerschlieBen des Sammelbehél-

DEUTSCH
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ters sorgféltig ausgefiihrt werden, um Sauglecks zu vermeiden. - Durch Betatigung der Schutzvorrichtung (10) wird die Absaugung unterbro-
chen, das Gerat ausgeschaltet, der Behalter (8/9) entleert und eine hygienische Aufbereitung durchgefiihrt.

Infektionsgefahr: - Es wird empfohlen, das Zubehér, die EntnahmegeféBe und die Verbindungsschlduche selbst zu benutzen, um Infektions-
risiken zu vermeiden. - Die manuelle Ansaugflusskontrolle (15) ist ein steriles Einwegprodukt und muss bei jeder Verwendung ersetzt werden.

- Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Originalverpackung der manuelle Ansaugflusskontrolle (15) oder auf dem Etikett auf der Verpackung
des Gerdts und uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung; wenn die Verpackung nicht intakt ist, wenden Sie sich bitte an Ihr
autorisiertes Flaem-Servicezentrum oder lhren Handler. FLAEM NUOVA lehnt jegliche Haftung fiir Schaden am Patienten ab, die auf eine Ver-
schlechterung der oben genannten Sterilverpackung aufgrund von Manipulationen Dritter an der Originalverpackung des gesamten Produkts
zuriickzufiihren sind. - Der hydrophobe/antivirale und antibakterielle Filter, der mit der Flaem-Ausriistung geliefert wird, ist ein Einweggerat und
muss nach jedem Gebrauch und bei Séttigung des Filters ersetzt werden. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Originalverpackung des Fil-
ters oder auf dem Etikett auf der Verpackung des Absauggerats. - Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. - Kippen
Sie der Behalter nicht, wéhrend es an das Absauggerat in Betrieb angeschlossen ist, da Fliissigkeit in das Absauggerat gesaugt werden und so
die Pumpe beschddigen kann. Schalten Sie in diesem Fall das Absauggerét sofort aus und entleeren und reinigen Sie den Behélter (schicken Sie
ihn an eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle).

Verletzungsgefahr: - Stellen Sie das Medizinprodukt nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tischdecke.

- Betreiben Sie es immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN. - Dieses
Gerat ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit erfiillt. Was die EMV-Anforderungen
anbelangt, so erfordern elektromedizinische Geréte eine besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und missen daher gemaf3
den Sperzifikationen des Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr moglicher elektromagnetischer Interferenzen mit anderen
Geraten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgeréte (Mobiltelefone oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb
elektromedizinischer Gerate storen. Das Gerat kann in Gegenwart anderer Gerate, die fiir bestimmte Diagnosen oder Behandlungen verwendet
werden, fiir elektromagnetische Stérungen anfallig sein. Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.flaemnuova.it.

« Das Medizinprodukt ist nicht fiir die Verwendung in MRT-Umgebungen (Magnetresonanztomographie) geeignet.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG
Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose, bevor Sie etwas tun.
PROBLEM URSACHE ABHILFE
Netzkabel nicht richtig in die Gerdtesteckdose oder
Netzsteckdose eingesteckt

Deckel des Sammelbehalters nicht richtig in das
GefaB eingesetzt

Das Gerat funktioniert nicht - Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen

Ausfall der Absaugung - Setzen Sie den Deckel richtig in den Sammelbehlter ein

Ausfall der Absaugung durch Ver-

schiltten von Flissigkeit Verstopfter Filter - Den Filter austauschen

- Nehmen Sie den Deckel vom Behalter ab, demontieren Sie
die Schutzvorrichtung und entfernen Sie den Schwimmer
Fihren Sie dann die Reinigungsarbeiten gemdal dem Ab-
schnitt , HYGIENISCHE AUFBEREITUNG” durch

- SchlieBen Sie den Regler vollsténdig und prifen Sie die
Unterdruckleistung

Blockierter Schwimmer Verschmutzung des Schwimmers

Vakuumregler ganz offen

Schutzfilter blockiert - Den Filter austauschen

- Uberpriifen Sie den Zustand der Schlduche, tauschen Sie sie
aus, wenn sie verstopft sind, und schlieBen Sie sie geméf dem
L,ANSCHLUSSPLAN" in dieser Anleitung korrekt an
Uberlaufventil des Behélterdeckels geschlossen |- Entriegeln Sie das Uberlaufventil, halten Sie das Gerét auf-
oder blockiert recht

- Bringen Sie das Gerat zu Ihrem Handler oder einer autorisier-
ten FLAEM-Kundendienststelle

Wenn das Gerét nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht ordnungsgeméB funktioniert, empfehlen wir lhnen, sich
an lhren Handler oder eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle in [hrer Nahe zu wenden. Eine Liste aller Kundendienststellen finden Sie unter http:/
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Geringe und/oder keine Vakuum- Verstopfte, geknickte oder nicht angeschlossene
leistung Filter- und Geréteanschlussleitungen

Verschmutzte, verstopfte oder beschéadigte Pumpe

ENTSORGUNG
Absauggerateinheit
GemaB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerat darauf hin, dass das zu entsorgende Geréat (ohne Zubehdr) als Abfall
Kgilt und der ,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den 6rtlichen
Behorden eingerichteten getrennten Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Gerits eines
gleichwertigen Typs dem Handler Gibergeben. Die getrennte Sammlung der Abfalle und die anschlieBende Behandlung, Verwertung
und Beseitigung fordern die Herstellung von Geréten aus wiederverwerteten Materialien und begrenzen die negativen Auswirkungen einer
unsachgemaBen Abfallbewirtschaftung auf Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die
Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in dem das Produkt entsorgt wird,
zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

Zubehdr (Sammelbehélter und Rohrleitungen)
Das Zubehor ist nach einem Reinigungszyklus als allgemeiner Abfall zu entsorgen.
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Verpackung

N\
%) Produktschachtel

PAP

A%
&%) Verpackungsbeutel

LDPE

KOMMUNIKATION SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit
diesem Gerdt dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie wohnen. Ein Ereignis gilt als schwerwie-
gend, wenn es direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer unerwarteten und schwerwiegenden Verschlechterung des Gesun-

dheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN.

*Wechselwirkungen: Die flir den Kontakt mit Sekreten verwendeten Materialien sind thermoplastische Polymere mit hoher
Stabilitdt und chemischer Besténdigkeit (PP, PC, SI). Wechselwirkungen kénnen jedoch nicht ausgeschlossen werden. Daher wird
empfohlen: a) Vermeiden Sie immer einen ldngeren Kontakt der Flissigkeit mit Behalter oder Schlduchen und desinfizieren Sie sie
sofort nach dem Gebrauch. b) Wenn abnormale Situationen auftreten, z. B. Erweichung oder Rissbildung bei Zubehérteilen, beenden
Sie den Betrieb sofort und ersetzen Sie die verwendeten Materialien. Wenden Sie sich an die autorisierte Kundendienststelle und
geben Sie die Art der Verwendung an.

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

c € 0051

CE-Kennzeichnung von Medizinproduk-
ten gemaB Verordnung (EU) 2017/745
und nachfolgenden Aktualisierungen

Modellnummer

Seriennummer des
Gerdts

Grenzwerte fir die|
Luftfeuchtigkeit

Eindeutige Geréte-

#
A
2]

schlagen

@ Geréat der Klasse Il Temperaturgrenzen “ Hersteller
kennung
Vor der Benutzung: Achtung! Grenzen des Anwendungsteil
X . 97 g atmosphérischen w 9 + Starkere Depression
Die Bedienungsanleitung lesen vom Typ BF
Drucks
Einge- |Beim Ausschalten des ) .
schaltet | Garsts stoppt der Schal- Chargennummer N\ Wechselstrom = Weniger Depression
ON ter den Betrieb des
Kompressors nur auf
Aus_leiner der beiden Strom- @ Einwegartikel Herstellungsdatum Medizinprodukt
,OFF phasen.
In der Bedienungs-
A Achtung Gutezeichen I::I’j:l anleitung nach-

IP22

Schutzart des Gehauses: IP22. (Geschitzt gegen das Eindringen fester Gegenstande mit einem Durchmesser von mehr als 12 mm.
Geschiitzt gegen Tropfwasser in einem Winkel von +15°).

TECHNISCHE MERKMALE DES ABSAUGGERATS

P1211EM/111

P1211EM/13,51

P1211EM/201

Stromversorgung/Leistung:

230V~ 50Hz 140VA

230V~50Hz210VA

230V~50Hz210VA

Sicherung: 1xT2A 250V 1xT 2A 250V 1xT2A 250V
Abmessungen des Gerits: 32,5(L)x 12 (P) x 23,5 (H) cm 32,5(L)x 12 (P) x 23,5 (H) cm 32,5(L)x 12 (P) x 23,5 (H) cm
Gewicht: 2,3kg 2,4 kg 2,4 kg

Verwendung:

Kontinuierlich

Kontinuierlich

Kontinuierlich

Anwendungsteile: Anwen-
dungsteile vom Typ BF sind:

Falls erforderlich, wird eine sterile Kaniile an den Anschl

uss der,MANUELLEN

ANSAUGFLUSSKONTROLLE"” angeschlossen

Absaugung:

Hochvakuum / niedriger Durchfluss

Hochvakuum / niedriger Durchfluss

Hochvakuum / hoher Durchfluss

Einstellbares
Vakuumniveau:

ca.-0,05 bis -0,80 bar
(Genauigkeitsklasse 2,5)

ca.-0,05 bis -0,86 bar
(Genauigkeitsklasse 2,5)

ca.-0,05 bis -0,82 bar
(Genauigkeitsklasse 2,5)

Max. Luftdurchsatz: ca. 11 l/min ca. 13,5 /min ca. 20 I/min
Gerauschpegel (in Tm
Er{raTE ca. 56 dB (A) ca. 56 dB (A) ca.56dB (A)

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:

Raumtemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer Druck

Zwischen 5°C und +40°C
Zwischen 10% und 95%
Zwischen 69 KPa und 106 KPa

Lager- und Transportbedingungen:
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Raumtemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer Druck

Zwischen -5 °C und +45 °C
Zwischen 10% und 95%
Zwischen 69 KPa und 106 KPa



DAUER

DEPRESSOREINHEIT

BETRIEBSDAUER

ZUBEHOR

BETRIEBSDAUER

1211EM/111 1000 Stunden Verbindungsschliuche [#]noos
[#1p1211EM/13.51 2000 Stunden Verbindungsschlduche [#]aoo7
P1211EM/20I 2000 Stunden Sammelbehiiter [#]Asp-4

1 Jahr

Sammelbehdlter ASP-2

AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN (ABHANGIG VON DEN GELIEFERTEN MODELLEN)

Informationen zu den

Nomenklatur Modell Materialien
1) ABSAUGGERAT
2 e D P1211EM/11
3)  VAKUUMMETER P1211EM/13.51
4)  VAKUUM-EINSTELLKNOPF P1211EM/201
5) LUFTEINLASS
6a) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm
A005 Silikon
6b) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6) VERBINDUNGSSCHLAUCH -@ 13 x 7,5 mm L 280 mm A007 Silikon
6d) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x 7,5 mm L 2000 mm (Einwegartikel) A009 PVC

7) HYDROPHOBIALER ANTIVIRALER/ANTIBAKTERIALER FILTER (EINWEG) (Gerét nicht von FLAEM hergestellt
8) SAMMELBEHALTER
10) SCHUTZVORRICHTUNG

Polycarbonat

Polypropylen + Silikon
Polypropylen + thermo-
ASP-4 plastische Elastomere

11) BEHALTERVERSCHLUSSKAPPE

12) STECKDOSE ,VAKUUM" BEHALTER
13) STECKDOSE , PATIENT" BEHALTER

14) VERSCHLUSSKAPPEN
9) SAMMELBEHALTER Polycarbonat
10) SCHUTZVORRICHTUNG Polypropylen + Silikon

Polypropylen + thermo-

11) BEHALTERVERSCHLUSSKAPPE X
ASP-2 plastische Elastomere

12) STECKDOSE ,VAKUUM" BEHALTER
13) STECKDOSE , PATIENT" BEHALTER
14) VERSCHLUSSKAPPEN
15) MANUELLE ANSAUGFLUSSKONTROLLE - (Einweg) (Gerat nicht von FLAEM hergestellt
16) ABSAUGGERATKANULE (NICHT MIT DEM GERAT GELIEFERT). Die Kantile wird nicht
mitgeliefert und ist nicht als Ersatz fiir das Medizinprodukt erhéltlich. Alle Kandilen, die mit
unseren Absauggeréten verwendet werden, miissen so geformt sein, dass sie an den mit dem
Absauggerat gelieferten Anschluss, MANUELLE ANSAUGFLUSSKONTROLLE" angepasst werden
kénnen.
17) NETZKABEL

17a) SCHUTZDICHTUNG
WICHTIGER HINWEIS: Auf der Verpackung befindet sich ein Kennzeichnungsetikett, das Sie bitte abnehmen und an den dafiir vorgese-
henen Stellen (siehe Seite 2) anbringen sollten. Fiihren Sie bei Austausch des Verneblers und des Zubehdrs das gleiche Verfahren aus.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor jedem Gebrauch muss das Zubehor sorgfiltig liberpriift werden, um sicherzustellen, dass sich kein Staub, keine Verkrus-
tungen, keine Klumpen und keine Fliissigkeit im Inneren des Anschlussstutzens, des Behélters und seiner Verschlusskappe
befinden. AuBBerdem miissen sie unter strikter Einhaltung der unter,,HYGIENISCHE AUFBEREITUNG” aufgefiihrten Anweisun-
gen gereinigt werden. Es wird empfohlen, das Zubehér, die EntnahmegefaBe und die Verbindungsschlduche selbst zu benut-
zen, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.
Anweisungen fiir den Absaugvorgang am Patienten:
1. SchlieBen Sie das Zubehdr gemal dem, ANSCHLUSSPLAN” an.

ACHTUNG: Der Filter ist hydrophob und wirkt nicht nur antibakteriell/antiviral, sondern auch als Sekundéarschutz und halt Flussig-
keiten auf, die die primére Schutzvorrichtung im Deckel des Sammelbehalters versehentlich nicht aufhalt.
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Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen fiir den korrekten Zusammenbau des Filters:

IN/A Aufschrift:

Absauggeréteseite - Aspirator side

Seite, die an die Steckdose angeschlossen
wird VAKUUM (12) des Sammelbehilters

Seite, die an die Steckdose angeschlossen wird
LUFEINLAUF (INLET) (5) des Absauggerats

2. Stecken Sie das Netzkabel (17) in eine Steckdose, die der Spannung des Gerats entspricht, und ziehen Sie den Stecker nach Been-
digung der Nutzung des Gerats aus der Steckdose; er muss so positioniert werden, dass er sich nicht schwer vom Netz trennen lasst.
3. Nehmen Sie das Gerat durch Betatigen des Schalters (2) in Betrieb, das Gerat ist fur den Dauerbetrieb vorgesehen. Verwenden Sie
das Gerat immer auf einer horizontalen Ebene, damit die Schutzvorrichtung gegen das Eindringen von Flussigkeiten in die Ansaug-
pumpe ordnungsgemal funktionieren kann.

4. Fur ein komfortableres Saugen stellen Sie den gewtinschten Vakuumwert (bar) mit dem Vakuumregler (4) ein. Drehen Sie den Knopf
im Uhrzeigersinn, um einen héheren Vakuumwert zu erhalten, und gegen den Uhrzeigersinn, um einen niedrigeren Vakuumwert zu
erhalten; diese Werte konnen Sie auf dem ,Vakuummeter” (3) ablesen. Um die Absaugung zu beschleunigen und die HYGIENISCHE
AUFBEREITUNG zu vereinfachen, wird empfohlen, etwa 400 ml Wasser in den Behdlter (8/9) zu geben.

5.Legen Sie Ihren Finger auf die Offnung der manuelle Ansaugflusskontrolle (15) und starten Sie durch einen Impuls den Absaugvor-
gang am Patienten durch die Kaniile (NICHT MIT DEM GERAT GELIEFERT).

6. Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie das Gerét aus.

7. Trennen Sie die Verbindungsschlduche ab und verschlieBen Sie ggf. die Ausgange ,PATIENT” und ,VAKUUM" mit den Kappen 14a
-14b. Wéahrend des Absaugens werden die Kappen 14a und 14b auf die Anker 14d und 14c aufgesetzt.

8.Trennen Sie den Stecker und entleeren und reinigen Sie den Behdlter und die Verbindungsschlauche.

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Schalten Sie das Gerédt vor jedem Reinigungsvorgang aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

REINIGUNG DES GERATS

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Losungsmittel jeglicher Art).
SAMMELBEHALTER UND ANSCHLUSSLEITUNGEN

« Lésen Sie die Kaniile (16) (NICHT MIT DEM GERAT GELIEFERT), die manuelle Ansaugflusskontrolle (15) und den Schlauch (6b/6d) von der Be-
hélterkappe (11). Nehmen Sie den Filter (7) von der Behalterkappe (11) ab, trennen Sie den Schlauch (6a/6¢) sowohl vom Filter (7) als auch vom
Lufteinlass des Gerats (5), nehmen Sie den Behalter in aufrechter Position von seinem Stander und entleeren Sie ihn (zu Hause in der Toilette, in
einem Krankenhaus im Behalter fiir biologisches Material) und reinigen Sie den Behélter, indem Sie ihn wie unten gezeigt zerlegen:

STERILISIERBARER BEHALTER EIN-PATIENTEN-BEHALTER
Abbildung 3 Abbildung 4
1. Entfernen Sie die Schutzvorrichtung (10) von der Behélterverschlusskappe (11)
Abbildung 5
2. Ziehen Sie den Schwimmer (10a) aus der Schutzeinrichtung (10)

Abbildung 6

Reinigung

Desinfizieren Sie das Sammelbehdlter und die Verbindungsschlduche vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der unten be-
schriebenen Methoden wahlen.

(Methode A): Spiilen Sie die einzelnen Teile in heiBem Wasser (ca. 40 °C), das mit mildem Spulmittel (nicht scheuernd) getrunken
werden kann, oder in der Geschirrsplilmaschine bei heiSem Programm.

(Methode B): Weichen Sie die einzelnen Komponenten in einer Lésung aus 50 % Wasser und 50 % wei3em Essig ein. Spiilen Sie sie
anschlieBend griindlich mit warmem (ca. 40 °C) Trinkwasser ab.

(Methode C): Kochen Sie die einzelnen Bestandteile 10 Minuten lang in Wasser; demineralisiertes oder destilliertes Wasser ist vorzu-
ziehen, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Schutteln Sie die Zubehorteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem
heilen Luftstrahl (z. B. einem Fon).

Desinfektion
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Das in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektionsverfahren ist vor der Verwendung des Zubehérs durchzufiihren und ist nur dann auf

die zu behandelnden Teile wirksam, wenn es in allen Punkten eingehalten wird und die zu behandelnden Teile vorher desinfiziert werden.

Das zu verwendende Desinfektionsmittel muss ein elektrolytisches Chlorid (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das speziell fiir die Desinfektion

bestimmt und in jeder Apotheke erhéltlich ist.

Verfahren:

- Fillen Sie einen Behélter, der so groB ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile aufnehmen kann, mit einer Lésung aus Trink-
wasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Verhéltnis zu beachten ist.

- Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollstandig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen in Kontakt mit
den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fiir den auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit
der fiir die Zubereitung der Lésung gewdhlten Konzentration zusammenhangt, eingetaucht.

- Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.

- Schitteln Sie das Zubehor nach der Desinfektion kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem
heiBen Luftstrahl (z. B. einem Fon).

- Entsorgen Sie die Losung gemaR den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Sterilisation

Das in diesem Abschnitt beschriebene Sterilisationsverfahren ist bei den behandelten Bauteilen nur dann wirksam, wenn es in allen
Punkten eingehalten wird und wenn die zu behandelnden Bauteile zuvor desinfiziert und gemaR I1SO 17665-1 validiert wurden.
Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemé&R EN 13060.

Verfahren: Verpacken Sie jedes einzelne zu sterilisierende Teil in ein Sterilbarrieresystem oder eine Schutzverpackung gemaf EN
11607. Legen Sie die verpackten Teile in den Dampfsterilisator ein und achten Sie darauf, dass der Behalter (9) aufrecht steht.

Fuihren Sie den Sterilisationszyklus gemaf der Bedienungsanleitung des Gerats durch, indem Sie zunéchst eine Temperatur von:
(Methode A): 134 °C und einer Dauer von 10 Minuten.

(Methode B): 121 °C und einer Dauer von 20 Minuten.

Aufbewahrung:

Nach der Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation den Behdlter und die Verbindungsschlduche gemaR den Anweisungen im ,AN-
SCHLUSSPLAN” wieder zusammenbauen.

Bewahren Sie das Medizinprodukt nach jedem Gebrauch zusammen mit dem Zubehér an einem trockenen und staubfreien
Ort auf.

+ Die manuelle Ansaugflusskontrolle (15) ist ein steriles Einwegprodukt und muss bei jeder Verwendung ersetzt werden.

+ Der HYDROPHOBIALE ANTIBAKTERIELLE FILTER (7) ist ein Einwegprodukt und muss bei jedem Gebrauch ersetzt werden.

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor

6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
Reinigung
Methode A v v v v v v v v
Methode B v v v v v v v v
Methode C v v v v v v v v
Desinfektion
v v v v v v v
MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300 \ MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300 MAX 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN
Sterilisation

v v v
Methode A |\,,x 50 MAL|MAX. 50 MAL| MAX. 50 MAL \ \ ! ! \
v v v v
Methode B \ \ \ \ MAX.50 | MAX.50 | MAX.50 MAX 50
MAL MAL MAL MAL

v':Vorgesehen \: nicht vorgesehen

BEHALTERHALTER

Um den Gebrauch zu erleichtern, kann der Behdlterhalter auf der Seite (RECHTS oder LINKS), die Sie fiir am besten geeignet halten,
auseinander- und wieder zusammengebaut werden (Abbildung 7).

Losen Sie den Behélterhalter mit einem Werkzeug von der Unterseite des Geréts und drehen Sie ihn so, dass er sich [6st. Bringen Sie ihn
in umgekehrter Reihenfolge auf der gewahlten Seite wieder an.Vergewissern Sie sich, dass der Behélterhalter richtig an der Unterseite
des Geréts eingehdngt ist. Bei diesem System kdnnen bis zu zwei Behélterhalter angeschlossen werden (Abbildung 8).



Ce mode d’emploi concerne I'aspirateur FLAEM composé d’une unité de dépression et des accessoires de tubulure et
récipient de collecte des sécrétions, dans les configurations disponibles comme représentées dans le tableau ci-dessous.

récipient de collecte

PPN unité de dépression
des sécrétions

P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I

tubulure

A005 ASP-2 P1211EM/111, P1211EM/13,5], P1211EM/20I

UTILISATION PREVUE. Dispositif médical, aspirateur & usage médical et chirurgical, pour I'aspiration de fluides corporels, I'aspiration
pharyngée et la trachéotomie permanente. Son utilisation doit étre prescrite par un médecin.

INDICATIONS. Traitement des pathologies visant I'aspiration de liquides corporels (salive, sécrétions, liquides post-trachéotomie,
etc.).

ACONTRE-INDICATIONS. L'appareil NE DOIT PAS étre utilisé dans la salle d'opération, pour le drainage ou pour le drainage tho-
racique ou sur les véhicules de transport tels que les ambulances ou les véhicules d'urgence.

UTILISATEURS VISES. Les dispositifs sont concus pour étre utilisés par le personnel médical/le personnel de santé légalement
autorisé (médecins, infirmieres, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé directement par le patient a domicile, mais sous la
supervision d'un personnel médical.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous ages. Avant utilisation, I'appareil nécessite une lecture attentive du

manuel d'utilisation et la présence d'un adulte responsable de la sécurité si son utilisation est destinée a des enfants de tout age
ou a des personnes ayant des capacités limitées (par exemple : physiques, mentales ou sensorielles). Il est conseillé au personnel
médical d'évaluer I'utilisation de I'appareil sur des types particuliers de patients tels que les femmes enceintes, les femmes
allaitantes, les nouveau-nés, les sujets handicapés ou ceux ayant des capacités physiques limitées. Tout doit se dérouler sous la
direction du personnel médical. Il appartient au personnel médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin d'établir, lors de la
prescription du dispositif, si le patient est capable d'opérer de maniere autonome ou s'il n'est pas en mesure d'utiliser I'aspirateur de
maniére indépendante en toute sécurité, et la thérapie doit étre effectuée effectué par une personne responsable.
ENVIRONNEMENT D’UTILISATION. Tous les dispositifs peuvent étre utilisés dans les établissements de soins de santé, tels que les
hépitaux, les cliniques externes, etc., ou méme a domicile.
A AVERTISSEMENTS CONCERNANT D’EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si I'appareil ne fonctionne pas, contacter le
centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions. « Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problemes et/ou des événe-
ments inattendus liés au fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur I'utilisation et/ou la préparation hygiénique.
- Faire également référence a l'identification des pannes et leur résolution.

MISES EN GARDE. - Pour un fonctionnement correct et pour prolonger la durée de vie du dispositif, les instructions d’utilisation
doivent étre strictement respectées. « Les opérations de préparation du récipient de collecte doivent étre effectuées sur un support
stable.- Si I'emballage est endommagé ou ouvert, contacter le revendeur ou le centre d'assistance. - Le fabricant, le vendeur et I'impor-
tateur ne sont responsables de la sécurité, de la fiabilité et des performances que si : a) 'appareil est utilisé conformément au mode
d’emploi b) I'installation électrique de I'environnement dans lequel I'appareil est utilisé est conforme a la réglementation et respecte
les lois en vigueur. « Il est interdit d’accéder a l'ouverture du dispositif. Les réparations ne peuvent étre effectuées que par le personnel
autorisé FLAEM en suivant les informations fournies par le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent
constituer un danger pour l'utilisateur.

Risque de suffocation : Certains composants de I'appareil sont suffisamment petits pour étre avalés par des enfants, garder donc
I'appareil hors de portée des enfants.

Risque de strangulation : Ne pas utiliser les tubes et les cables fournis en dehors de leur utilisation prévue, ils pourraient présenter un
risque de strangulation, faire particulierement attention aux enfants et aux personnes ayant des difficultés particuliéres, souvent ces
personnes ne sont pas en mesure d'évaluer correctement les dangers.

Risque d'incendie : - Ne pas exposer I'appareil a des températures autres que celles indiquées dans le chapitre « caractéristiques tech-
niques ». - L'aspirateur est uniquement destiné a recueillir des fluides NON inflammables et ne convient pas a une utilisation en pré-
sence d'un mélange anesthésique inflammable avec I'air, I'oxygéne ou le protoxyde d'azote.

Risque délectrocution : - Avant la premiére utilisation, et périodiquement pendant la durée de vie du produit, vérifier l'intégrité de
la structure de I'appareil fourni et du cordon d'alimentation pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé ; s'il est endommagé, ne pas le
brancher et amener immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé ou au revendeur. - Ne pas effectuer de préparation hy-
giénique lorsque le dispositif est utilisé sur un patient. - En présence d'enfants et de personnes dépendantes, I'appareil doit étre utilisé
sous la surveillance étroite d'un adulte ayant pris connaissance du présent mode d'emploi. - Tenir le cable d'alimentation a I'écart des
animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers pourraient endommager l'isolation du cable d'alimentation.

- Garder toujours le cable d'alimentation a I'écart des surfaces chaudes. - Ne pas immerger 'appareil dans l'eau ; si cela se produit,
débrancher immédiatement la prise. Ne pas retirer et ne pas toucher I'appareil lorsqu'il est immergé dans l'eau, débrancher d'abord la
prise. Lapporter immédiatement a un centre d'assistance agréé FLAEM ou a son revendeur de confiance.

- Ne pas laver I'appareil a I'eau courante ou par immersion et le tenir a I'écart des éclaboussures d’eau ou d'autres liquides.

- L'appareil est équipé d'un fusible de sécurité qui peut étre facilement inspecté en cas de défaillance. Avant d’exécuter cette opération,
débrancher la fiche d’alimentation. - Le cable fourni est équipé d’un joint de protection (17a) contre la pénétration de liquides dans
I'appareil. Ne pas séparer ce joint du céable.
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Risque d'inefficacité du traitement : - N'utiliser que des accessoires ou des pieces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité
n'‘est acceptée si des pieces ou des accessoires non d'origine sont utilisés. - Veiller a ce que les raccordements et la fermeture du ré-
cipient de collecte soient effectués avec soin afin d'éviter les fuites d'aspiration. - Avec l'intervention du dispositif de protection (10)
I'aspiration s'arréte, éteindre l'appareil, vider le récipient (8/9) et procéder a la préparation hygiénique.

Risque d'infection : - L'utilisation personnelle des accessoires, des récipients de collecte et des tubulures de raccordement est recom-
mandée pour éviter les risques d'infection. - La commande manuelle du débit aspiré (15) est un produit stérile jetable et doit étre rem-
placé a chaque utilisation. - Vérifier la date de péremption sur I'emballage d'origine de la commande manuelle du débit aspiré (15) ou
sur I'étiquette de I'emballage de I'appareil et vérifier I'intégrité de I'emballage stérile. Si 'emballage n'est pas intact, contacter le centre
d’assistance agréé Flaem ou son revendeur de confiance. FLAEM NUOVA décline toute responsabilité en cas de dommages au patient
liés ala détérioration de I'emballage stérile susmentionné en raison de manipulations effectuées par des tiers sur 'emballage d'origine
de I'ensemble de I'appareil. - Le filtre hydrophobe/antiviral et antibactérien fourni avec les appareils Flaem est un dispositif jetable
et doit étre remplacé apres chaque utilisation et lorsque le filtre est saturé. Vérifier la date de péremption sur I'emballage d'origine
du filtre ou sur I'étiquette de 'emballage de l'aspirateur. - Suivre les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation.

- Ne pas faire basculer le récipient lorsqu'il est raccordé a I'aspirateur en fonctionnement, car le liquide peut étre aspiré dans l'aspira-
teur et endommager la pompe. Dans ce cas, éteindre immédiatement I'aspirateur, vider et nettoyer le récipient (I'envoyer a un centre
de service agréé FLAEM).

Risque de blessure : - Ne pas placer le dispositif sur une surface de support souple comme un canapé, un lit ou une nappe.

- L'utiliser toujours sur une surface dure et sans obstacles.

AVERTISSEMENTS SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES INVESTIGATIONS DIAGNOS-
TIQUES. - Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles en matiére de compatibilité électromagnétique. En ce qui
concerne les exigences en matiére de CEM, les appareils électro-médicaux nécessitent une attention particuliére lors de leur instal-
lation et de leur utilisation, et doivent donc étre installés et/ou utilisés conformément aux spécifications du fabricant. Risque d'in-
terférences électromagnétiques potentielles avec d'autres appareils. Les appareils de radio et de télécommunication RF mobiles ou
portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent interférer avec le fonctionnement des appareils électro-médicaux. Le
dispositif peut étre sensible aux interférences électromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un diagnostic ou un
traitement spécifique. Pour plus d'informations, consulter le site www.flaemnuova.it.

« Le dispositif médical ne peut pas étre utilisé dans les environnements IRM (Imagerie par Résonance Magnétique).

IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION
Avant toute opération, éteindre I'appareil et débrancher le cable d'alimentation de la prise.

CAUSE SOLUTION

Le cable d'alimentation n'est pas correcte-

ment branché dans la prise de l'appareil ou

dans la prise de courant

Le couvercle du récipient de collecte n'est

pas correctement inséré dans le récipient

PROBLEME

- Brancher correctement le cable d’alimentation dans

L'appareil ne fonctionne pas .
PP P les prises

- Insérer correctement le couvercle dans le récipient

Défaut d'aspiration de collecte

Défaillance de I'aspiration
causée par un déversement de
fluides

Filtre bouché - Remplacer le filtre

- Retirer le couvercle du récipient, démonter le dispo-
sitif de protection et retirer le flotteur. Effectuer en-
suite les opérations de nettoyage conformément au
paragraphe « PREPARATION HYGIENIQUE »

- Fermer complétement le régulateur et vérifier la

Flotteur bloqué Encrassement du flotteur

Puissance de vide faible et/
ou nulle

Régulateur de vide tout ouvert

puissance du vide

Filtre de protection bloqué

- Remplacer le filtre

Tubes de raccordement au filtre et au dispo-
sitif obstrués, pliés ou déconnectés

- Vérifier I'état des tubes, les remplacer s'ils sont obs-
trués et les raccorder correctement selon le « SCHE-
MA DE RACCORDEMENT » de cette notice

La soupape de trop-plein du couvercle du
récipient est fermée ou bloquée

- Débloquer la soupape de trop-plein, tenir le disposi-
tif en position verticale

Pompe encrassée, bouchée ou endommagée

- Confier I'appareil au revendeur ou a un centre de
service FLAEM agréé

Si, apres avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correctement, nous vous recomman-
dons de contacter votre revendeur ou un centre d'assistance agréé FLAEM le plus proche. Vous trouverez une liste de tous les
centres de service sur le site http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINATION
Uunité aspirateur

Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que I'équipement a mettre au rebut (a
I'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et doit donc faire I'objet d'une « collecte séparée ». L'utilisateur doit donc
déposer (ou faire déposer) ces déchets dans les centres de collecte sélective mis en place par les autorités locales, ou les remettre
au détaillant lors de I'achat d’un nouvel appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les opérations ultérieures de

traitement, de valorisation et d'élimination favorisent la production déquipements a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs
sur l'environnement et la santé causés par une mauvaise gestion des déchets. Lélimination non autorisée du produit par l'utilisateur
entraine |'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de la Directive 2012/19/CE de I'Etat membre
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ou du pays dans lequel le produit est éliminé.

Accessoires (Récipient de collecte des sécrétions et tubulure)
Les accessoires étre éliminés comme des déchets généraux aprés un cycle de désinfection.

Emballage
1\ 1\

%) Boite du produit L% Sac d'emballage du produit
PAP LDPE

COMMUNICATION D’EVENEMENTS GRAVES. Veuillez signaler tout incident grave li¢ a cet appareil au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel vous résidez. Un événement est considéré comme grave s'il provoque ou peut provoquer,
directement ou indirectement, la mort ou une détérioration inattendue et grave de I'état de santé d'une personne.

ALES INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES SUBSTANCES.

« Interactions : Les matériaux utilisés pour le contact avec les sécrétions sont des polymeéres thermoplastiques a haute stabilité
et résistance chimique (PP, PC, Sl). Cependant, des interactions ne peuvent étre exclues. Il est donc recommandé de : a) Toujours
éviter le contact prolongé du liquide avec le récipient ou les tubes, désinfecter immédiatement aprés utilisation. b) Si des situations
anormales se produisent, par exemple le ramollissement ou la fissuration des accessoires, interrompre rapidement l'opération et
remplacer les matériaux utilisés. Contacter le centre d'assistance agréé en précisant la méthode d'utilisation.

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR L'EMBALLAGE
Marquage CE médical réf. re-

c E 0051 glement 2017/745 UE et mises Numéro de modeéle
ajour ultérieures

@ Appareil de classe Il /ﬂ/ M
Avant |'utilisation : Attention, LImItESFiE Piece appliquée de
. , K la pression ‘I‘
vérifier le mode d'emploi L type BF
atmosphérique
m N

Numéro de série de

, . Limites d’humidité
I'appareil

Identifiant unique
du dispositif

Limites de

; Fabricant
température

Dépression accrue

EEIE

Courant alternatif Moins de dépression

—_—
1

Allumé « |Lors de larrét de 'appa-
ON>» reil, linterrupteur arréte - Code du lot

le fonctionnement du

N compresseur sur une
(E)telnt “ Iseule des deux phases
FF> de I'alimentation.

A Attention

|P22 Degré de protection du boitier : IP22. (Protégé contre I'entrée d'objets solides de plus de 12 mm de diamétre. Protégé contre les
gouttes d’eau a un angle de + 15°).

Date de production Dispositif médical

H

A usage unique

Voir le mode
d'emploi

Marque de qualité

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LASPIRATEUR

P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/201
Alimentation/Puissance : 230V ~50Hz 140 VA 230V ~50Hz210VA 230V ~50Hz210VA
Fusible : 1xT2A250V 1xT2A250V 1xT2A250V
Dimensions de I'appareil : 32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm 32,5(L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm 32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm
Poids : 2,3kg 2,4 kg 2,4kg
Utilisation : Continu Continu Continu
Piéces appliquées: Les piéces Si nécessaire, une canule stérile est fixée au raccord de la « COMMANDE MANUELLE DU DEBIT
appliquées de type BF sont les: ASPIRE »

Aspiration : vide élevé / faible débit vide élevé / faible débit vide élevé / débit élevé
Niveau de vide réglable: de-0,05a —0,89 kTa'r environ de-0,05a —0,8§ t?a'r environ de-0,05a —0,82, b'a'r environ
(classe de précision 2.5) (classe de précision 2.5) (classe de précision 2.5)
Débit d’air max. : 11 1/min environ 13,5 I/min environ 20 I/min environ
Niveau sonore (a1m): 56 dB (A) (environ) 56 dB (A) (environ) 56 dB (A) (environ)

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement : Conditions de stockage et de transport :

Température ambiante Entre 5 °C et +40°C Température ambiante Entre -5 °C et +45 °C
Humidité relative de I'air Entre 10 et 95 % Humidité relative de I'air Entre 10 et 95 %
Pression atmosphérique Entre 69 KPa et 106 KPa Pression atmosphérique Entre 69 KPa et 106 KPa
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DUREE

UNITE DE DEPRESSION DUREE DE VIE ACCESSOIRES DUREE DE VIE
1211EM/111 1000 heures tube de raccordement AOOS
[#]p1211EM/13.51 2000 heures tube de raccordement [#]A007 Lan
P1211EM/201 2000 heures récipient de collecte [# |AsP-4

récipient de collecte ASP-2

INFORMATIONS SUR L'EQUIPEMENT FOURNI AVEC LAPPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION (SELON LES MODELES FOURNIS)
Informations sur les

Nomenclature Modeéle P
matériaux

1)  ASPIRATEUR
2) INTERRUPTEUR P1211EM/111
3) VACUOMETRE P1211EM/13,51
4) BOUTON DE REGLAGE DU VIDE P1211EM/201
5) PRISE D’ENTREE D'AIR
6a) TUBE DE RACCORDEMENT - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm -

A005 Silicone
6b) TUBE DE RACCORDEMENT - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) TUBE DE RACCORDEMENT - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm Usage multiple sur un seul patient |A007 Silicone
6d) TUBE DE RACCORDEMENT - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 mm (A usage unique) |[A009 PVC
7)  FILTRE HYDROPHOBE ANTIVIRAL/ ANTIBACTERIEN (USAGE UNIQUE) (dispositif non fabriqué par FLAEM)
8) RECIPIENT DE COLLECTE Polycarbonate
10) DISPOSITIF DE PROTECTION Polypropyléne+ Silicone
11) BOUCHON DE FERMETURE DU RECIPIENT Polypropyléne + élasto-

ASP-4 méres thermoplastiques
12) PRISE « VACUUM » DU RECIPIENT
13) PRISE « PATIENT » DU RECIPIENT
14) BOUCHONS DE PROTECTION DU COUVERCLE
9) RECIPIENT DE COLLECTE Polycarbonate
10) DISPOSITIF DE PROTECTION Polypropyléne+ Silicone

11) BOUCHON DE FERMETURE DU RECIPIENT Polypropyléne + lasto-
ASP-2 meéres thermoplastiques

12) PRISE « VACUUM » DU RECIPIENT

13) PRISE « PATIENT » DU RECIPIENT

14) BOUCHONS DE PROTECTION DU COUVERCLE

15) COMMANDE MANUELLE DU DEBIT ASPIRE - (jetable) (dispositif non fabriqué par FLAEM)

16) CANULE POUR ASPIRATEUR. (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF). La canule nest pas fournie

et n'est pas disponible comme piéce de rechange du dispositif médical. Les canules a utiliser avec

nos aspirateurs doivent avoir une forme adaptable au raccord de la « COMMANDE MANUELLE DU

DEBIT ASPIRE » fournie avec I'aspirateur.

17) CABLE D’ALIMENTATION

17a) JOINT DE PROTECTION
NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, la retirer et 'apposer dans les espaces prévus a cet
effet a la page 2. Lors du remplacement du nébuliseur et des accessoires, effectuer la méme procédure.

MODE D’EMPLOI. Avant chaque utilisation, les accessoires doivent étre soigneusement inspectés, en s’assurant qu'il n'y ait
pas de poussiére, d'incrustation, de grumeaux ou de liquide a I'intérieur du tube de raccordement, du récipient et de son bou-
chon de fermeture. Ces éléments doivent également é&tre nettoyés en respectant scrupuleusement les instructions données
au paragraphe « PREPARATION HYGIENIQUE ». L'utilisation personnelle des accessoires, des récipients de collecte et des tubes
de raccordement est recommandée pour éviter les risques d’infection.

Instructions pour I'opération d’aspiration sur le patient :

1. Raccorder les accessoires en se référant au « SCHEMA DE RACCORDEMENT ».

ATTENTION : le filtre est hydrophobe et, en plus d'étre antibactérien/antiviral, il agit également comme une protection secondaire
et arréte les fluides que le dispositif de protection primaire dans le couvercle du récipient de collecte ne parvient pas a arréter acciden-
tellement.

Suivre les instructions ci-d pour bler correctement le filtre :
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IN/A

Inscription :
Coté aspirateur — Aspirator side

Coté a connecter a la prise
VACUUM (12) du récipient de collecte

Coté a connecter a la prise
ENTREE DAIR (INLET) (5) de l'aspirateur

2. Brancher le cordon d'alimentation (17) a une prise de courant correspondant a la tension de I'appareil ; a la fin de I'utilisation de
I'appareil, retirer la fiche de la prise ; elle doit étre placée de maniére a ce qu'il ne soit pas difficile de la déconnecter du réseau.

3. Mettre I'appareil en marche en actionnant l'interrupteur (2) ; 'appareil est prévu pour une utilisation continue. Lappareil doit tou-
jours étre utilisé sur un plan horizontal, ce qui permet au dispositif de protection contre les infiltrations de liquide de la pompe d'aspi-
ration de fonctionner correctement.

4. Pour une aspiration plus confortable, configurer la valeur de dépression souhaitée (bar) a I'aide du régulateur de vide (4). Tourner
le bouton dans le sens horaire pour augmenter la valeur de dépression et tourner-le dans le sens antihoraire pour diminuer la valeur
de dépression ; ces valeurs peuvent étre lues sur le « vacuométre » (3). Afin d'accélérer I'aspiration et de simplifier les opérations de
PREPARATION HYGIENIQUE, il est recommandé d'introduire environ 400 ml d’eau dans le récipient (8/9).

5. Placer le doigt sur le trou de la commande manuelle du débit aspiré (15) et, par impulsions, commencer l'opération d'aspiration sur
le patient a travers la canule (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF).

6. Lorsque I'application est terminée, éteindre I'appareil.

7. Déconnecter les tubes de raccordement et, si nécessaire, fermer les sorties « PATIENT » et « VACUUM » a l'aide des bouchons 14a
-14b. Pendant l'aspiration, placer les capuchons 14a et 14b sur les ancrages de fixation 14d et 14c.

8. Débrancher la fiche et vider et nettoyer le récipient et les tubes de raccordement.

PREPARATION HYGIENIQUE

Avant chaque opération de nettoyage, éteindre I'appareil et débrancher le cable d'alimentation de la prise.

NETTOYAGE DE LAPPAREIL

Utiliser uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et exempt de solvants de toute nature).
RECIPIENT DE COLLECTE ET TUBES DE RACCORDEMENT

+ Détacher la canule (16) (NON FOURNIE AVEC L'APPAREIL), lacommande manuelle du débit aspiré (15) et le tube (6b/6d) du bouchon
du récipient (11). Détacher le filtre (7) du bouchon du récipient (11), déconnecter le tube (6a/6¢) du filtre (7) et de I'entrée d'air de
I'appareil (5), enlever le récipient de son support en le tenant en position verticale et le vider (a la maison dans les toilettes, a I'nopital
dans le conteneur de matériel biologique) et nettoyer le récipient en le démontant comme indiqué ci-dessous :

RECIPIENT STERILISABLE RECIPIENT POUR UN SEUL PATIENT
Figure 3 Figure 4
1. Retirer le dispositif de protection (10) du bouchon de fermeture du récipient (11)
Figure 5
2. Extraire le flotteur (10a) du dispositif de protection (10)

Figure 6

Assainissement

Avant et apres chaque utilisation, désinfecter le récipient de collecte et les tubes de raccordement en choisissant I'une des méthodes
décrites ci-dessous.

(méthode A) : rincer les différents éléments dans de I'eau chaude (environ 40 °C) potable avec un détergent a vaisselle doux (non
abrasif) ou dans un lave-vaisselle avec un cycle chaud.

(méthode B) : immerger les différents composants dans une solution composée de 50 % d’eau et de 50 % de vinaigre blanc. Enfin, les
rincer abondamment avec de I'eau potable chaude (environ 40 °C).

(méthode C) : faire bouillir les différents composants dans de I'eau pendant 10 minutes ; I'eau déminéralisée ou distillée est préférable
pour éviter les dépots de calcaire.

Apres avoir nettoyé les accessoires, les secouer vigoureusement et les placer sur une serviette en papier, ou bien les sécher avec un
jet d'air chaud (par exemple, un seche-cheveux).

Désinfection
La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe doit étre effectuée avant d'utiliser les accessoires et n'est efficace sur les
composants a traiter que si elle est respectée en tous points et que si les composants a traiter sont préalablement désinfectés.

27



Le désinfectant a utiliser doit étre de type chlorure électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique a la désinfection

etil est disponible dans toutes les pharmacies.

Procédure:

- Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les éléments individuels a désinfecter avec une solution d’eau potable
et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées sur I'emballage du désinfectant.

- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d’éviter la formation de bulles d'air en contact avec
les composants. Laisser les composants immergés pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant, et associée a la
concentration choisie pour la préparation de la solution.

- Récupérer les éléments désinfectés et les rincer soigneusement a I'eau potable tiede.

- Apres avoir désinfecté les accessoires, les secouer vigoureusement et les placer sur une serviette en papier, ou bien les sécher avec
un jet d'air chaud (par exemple, un seche-cheveux).

- Eliminer la solution en suivant les instructions du fabricant du désinfectant.

Stérilisation

La procédure de stérilisation décrite dans ce paragraphe n'est efficace sur les composants traités que si elle est respectée en tous points
et seulement si les composants a traiter sont préalablement désinfectés et validés conformément a la norme 1SO 17665-1.
Equipement : Stérilisateur & vapeur avec vide fractionné et surpression conforme & la norme EN 13060.

Procédure : Emballer chaque composant a traiter dans un systéme ou emballage a barriére stérile conforme a la norme EN 11607.
Insérer les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur, en veillant a ce que le récipient (9) reste en position verticale.

Effectuer le cycle de stérilisation conformément au mode d’emploi de I'€quipement en sélectionnant une température de :
(méthode A) : 134 °C et un temps de 10 minutes d'abord.

(méthode B) : 121 °C et un temps de 20 minutes d'abord.

Conservation :

Apres le nettoyage, la désinfection ou la stérilisation, remonter le récipient et les tubes de raccordement en suivant les instructions
données dans le « SCHEMA DE RACCORDEMENT ».

Ala fin de chaque utilisation, ranger le dispositif médical avec ses accessoires dans un endroit sec et a l'abri de la poussiére.

+ La commande manuelle du débit aspiré (15) est un produit stérile jetable et doit étre remplacé a chaque utilisation.

« Le FILTRE HYDROPHOBE ANTIVIRAL ANTIBACTERIEN (7) est un produit & usage unique qui doit étre remplacé a chaque utilisation.

Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient

6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE
Assainissement

méthode A v v v v v v v v

méthode B v v v v v v v v

méthode C v v v v v v v v

Désinfection
v v v v v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300 \ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS

PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER
Stérilisation

v v v

méthode A |1y 50 FOIS | MAX 50 FOIS | MAX 50 FOIS \ \ \ ! \
v v v v
méthode B \ \ \ \ MAX50 | MAX50 | MAX50 MAX 50
FOIS FoIS FOIS FOIS

v:prévu \:pasprévu

PORTE-RECIPIENT

Pour faciliter I'utilisation, le porte-récipient peut étre démonté et remonté du c6té (DROIT ou GAUCHE) que I'on juge le plus ap-
proprié (Figure 7).

A l'aide d'un outil, dégager le porte-récipient du fond de l'appareil et le faire tourner pour le dégager. Le remettre en place, en pro-
cédant dans l'ordre inverse, sur le coté choisi. Veiller a ce que le porte-récipient soit correctement accroché a la base de I'appareil.
Ce systéme permet de connecter jusqu'a deux porte-récipients (Figure 8).



Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor het FLAEM afzuigapparaat, bestaande uit een onderdrukeenheid en bijbeho-
rende slangen en een opvangvat voor secretie, in de beschikbare configuraties zoals weergegeven in onderstaande tabel.

slangen opvangvat voor secretie | onderdrukeenheid
A007 A009 ASP-4 P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I

BEOOGD GEBRUIK. Medisch Hulpmiddel, afzuigapparaat voor medisch en chirurgisch gebruik, voor de afzuiging van lichaamsvloeistoffen,
faryngeale afzuiging en permanente tracheotomie. Het gebruik ervan moet worden voorgeschreven door een arts.

INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van pathologieén gericht op afzuiging van lichaamsvloeistoffen (speeksel, afscheidingen, vioei-
stoffen na tracheotomie, enz.).

CONTRA-INDICATIES. Het hulpmiddel mag NIET worden gebruikt in operatiekamers, voor drainage of voor thoraxdrainage, of op
transportvoertuigen zoals ambulances of hulpverleningsvoertuigen.

BEOOGDE GEBRUIKERS. De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door wettelijk bevoegd medisch personeel/gezondheidswerkers
(artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.). Het hulpmiddel kan direct door de patiént thuis worden gebruikt maar onder begeleiding
van medisch personeel.

DOELGROEP PATIENTEN. Volwassenen, kinderen van alle leeftijden. Voor gebruik vereist het apparaat een zorgvuldige lezing van de
gebruikershandleiding en de aanwezigheid van een volwassene die verantwoordelijk is voor de veiligheid als het gebruik ervan bedoeld is
voor kinderen van elke leeftijd of voor mensen met beperkte mogelijkheden (bijvoorbeeld: fysiek, mentaal of zintuiglijk). Medisch personeel
wordt geadviseerd het gebruik van het apparaat bij bepaalde soorten patiénten te evalueren, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borst-
voeding geven, pasgeborenen, mensen met een beperking of mensen met beperkte fysieke mogelijkheden. Alles moet plaatsvinden onder
begeleiding van medisch personeel.
Het is aan het medisch personeel om de toestand en het vermogen van de patiént te beoordelen om bij het voorschrijven van het apparaat
vast te stellen of de patiént in staat is zelfstandig te opereren of dat de patiént de aspirator niet veilig zelfstandig kan gebruiken, en dat de
therapie moet worden uitgevoerd. uitgevoerd door een verantwoordelijke persoon.

GEBRUIKSOMGEVING
Alle hulpmiddelen kunnen worden gebruikt in zorginstellingen, zoals ziekenhuizen, poliklinieken, enz. of zelfs thuis.

WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN
+ Mocht uw hulpmiddel niet functioneren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor opheldering.

+ Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband met de werking te melden en indien nodig
voor verduidelijking van het gebruik en/of hygiénische voorbereiding.

« Zie ook bij Mogelijke storingen en aanverwante oplossingen.

/\ WAARSCHUWINGEN

«Voor een correcte werking en om de levensduur van het hulpmiddel te verlengen, moeten de bedieningsinstructies strikt worden opgevolgd.
« De voorbereidingswerkzaamheden van het opvangvat moeten op een stabiele ondergrond worden uitgevoerd.

« Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan contact op met de distributeur of het servicecentrum.

+ De fabrikant, de verkoper en de importeur zijn alleen verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties als: a) het apparaat
wordt gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing b) de elektrische installatie in de ruimte waar het apparaat wordt gebruikt in
overeenstemming is met de voorschriften en voldoet aan de geldende wetten.

«Het is verboden om op enigerlei wijze het hulpmiddel te openen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door bevoegd FLAEM-perso-
neel volgens de informatie die verstrekt is door de fabrikant. Niet-geautoriseerde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar
opleveren voor de gebruiker.

Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het apparaat zijn zo klein dat ze door kinderen kunnen worden ingeslikt, dus houd het appa-
raat buiten het bereik van kinderen.

Wurgingsgevaar : Gebruik de meegeleverde slangen en kabels niet buiten hun bestemming, ze kunnen een wurgingsgevaar opleveren, let
vooral op kinderen en mensen met bijzondere moeilijkheden, vaak zijn deze mensen niet in staat de gevaren juist in te schatten.
Brandgevaar: - Stel het apparaat niet bloot aan andere temperaturen dan aangegeven in het hoofdstuk "technische specificaties”

- Het afzuigapparaat is alleen bedoeld voor het opzuigen van NIET-brandbare vloeistoffen, niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van
een brandbaar anesthesiemengsel met lucht, of met zuurstof of lachgas.

Gevaar voor elektrocutie: - Controleer véor het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van het product, of de structuur van het
geleverde apparaat en het netsnoer onbeschadigd zijn; als het beschadigd is, mag u de stekker niet in het stopcontact steken en moet u
het product onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of uw verkoper brengen. - Voer geen voorbereidende hygiénische handelingen
uit wanneer het hulpmiddel in gebruik is bij een patiént. - Bij aanwezigheid van kinderen en niet-zelfredzame personen moet het apparaat
worden gebruikt onder nauwlettend toezicht van een volwassene die deze gebruiksaanwijzing heeft gelezen. - Houd de voedingskabel uit
de buurt van dieren (bijv. knaagdieren), anders kunnen deze dieren de isolatie van de voedingskabel beschadigen. - Houd het netsnoer altijd
uit de buurt van hete oppervlakken. - Dompel het apparaat niet onder in water; trek in dat geval onmiddellijk de stekker eruit. Trek niet aan
het apparaat en raak het niet aan terwijl het in het water staat, maar trek eerst de stekker uit het stopcontact. Breng het onmiddellijk naar
een erkend FLAEM servicecentrum of uw verkoper. - Was het apparaat niet onder stromend water of door onderdompeling en houd het uit
de buurt van spatwater of andere vloeistoffen. - Het apparaat is uitgerust met een veiligheidszekering die gemakkelijk kan worden geinspec-
teerd in geval van een storing. Verwijder de stekker voordat u dit doet.

- De meegeleverde kabel is voorzien van een beschermende afdichting (17a) tegen het binnendringen van vloeistoffen in het hulpmiddel.
Maak deze afdichting niet los van de kabel.
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Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - Gebruik alleen originele Flaem-accessoires en reserveonderdelen, bij gebruik van
niet-originele reserveonderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard. - Zorg ervoor dat de aansluiting en de sluiting van
het opvangvat zorgvuldig gebeurt om lekken in de afzuiging te voorkomen. - Met de inwerkingtreding van de beveiligingsinrichting (10)
stopt de afzuiging, schakelt u het hulpmiddel uit, leegt u het vat (8/9) en voert u hygiénische voorbereidingshandelingen uit.

Risico op infectie: - Persoonlijk gebruik van de accessoires, opvangvaten en aansluitslangen wordt aanbevolen om infectierisico's te vermij-
den. - De handmatige aanzuigstroomregeling (15) is een steriel product voor eenmalig gebruik en moet na elk gebruik worden vervangen.

- Controleer de vervaldatum op de originele verpakking van de handmatige aanzuigstroomregeling (15), of op het etiket op de verpakking
van het apparaat en controleer de steriele verpakking; als de verpakking niet intact is, neemt u contact op met uw erkende Flaem-servicecen-
trum of uw verkoper. FLAEM NUOVA wijst elke aansprakelijkheid af voor schade aan de patiént die verband houdt met de aantasting van de
bovengenoemde steriele verpakking als gevolg van manipulaties door derden van de oorspronkelijke verpakking van het volledige apparaat.
- Het hydrofoob/antiviraal en antibacterieel filter, dat bij de apparaten van Flaem geleverd is, is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en
moet na elk gebruik worden vervangen en als het filter verzadigd raakt. Controleer de vervaldatum op de originele filterverpakking of op
het etiket op de verpakking van het Afzuigapparaat. - Volg de hygiénische voorbereiding voorafgaand aan elk gebruik. - Kantel het vat niet
terwijl het is aangesloten op het in werking zijnde afzuigapparaat omdat vloeistof in het afzuigapparaat kan worden aangezogen en zo de
pomp kan beschadigen. Schakel in dat geval het afzuigapparaat onmiddellijk uit en leeg en reinig het vat (stuur het naar een erkend FLAEM
servicecentrum).

Risico op letsel: - Plaats het medisch hulpmiddel niet op een zachte ondergrond zoals een bank, een bed of een tafelkleed.

- Gebruik het altijd op een harde, obstakelvrije ondergrond.

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH ONDERZOEK. - Dit apparaat is ontworpen om te vol-
doen aan de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit. Wat de EMC-eisen betreft, moet bij de installatie en het gebruik van
elektromedische hulpmiddelen bijzondere zorgvuldigheid worden betracht. Deze moeten derhalve worden geinstalleerd en/of gebruikt
overeenkomstig de specificaties van de fabrikant. Risico van potentiéle elektromagnetische interferentie met andere hulpmiddelen. Mobiele
of draagbare RF-radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen de werking van elektromedi-
sche hulpmiddelen verstoren. Het apparaat kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie in aanwezigheid van andere hulpmidde-
len die voor een specifieke diagnose of behandeling worden gebruikt. Ga voor meer informatie naar www.flaemnuova.it.

+ Het Medisch hulpmiddel is niet geschikt voor gebruik in MRI-omgevingen (Magnetic Resonance Imaging).

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING
Schakel het apparaat uit en trek de stekker uit het stopcontact voordat u een handeling uitvoert.

PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING

Het apparaat werkt niet Netsnoer niet correct in de aansluiting van het|- Steek het netsnoer correct in de aansluiting of het
hulpmiddel of in het stopcontact gestoken stopcontact
Deksel van het opvangvat niet goed in het vat

Falen van afzuiging - Plaats het deksel op de juiste manier in het opvangvat

geplaatst

Falen van de aanzuiging
veroorzaakt door naar Verstopt filter -Vervang het filter
buiten gekomen vloeistof

-Verwijder het deksel van het vat, demonteer de be-
veiligingsinrichting en trek de vlotter eruit. Voer ver-
volgens de reinigingswerkzaamheden uit volgens de
paragraaf "HYGIENISCHE VOORBEREIDING"

-Sluit de regelaar volledig en controleer het vacuiim-
vermogen

Beschermingsfilter geblokkeerd - Vervang het filter

- Controleer de staat van de slangen, vervang ze als ze
verstopt zijn en sluit ze correct aan volgens het "AAN-

Geblokkeerde vlotter Vuil op de vlotter

Vaculimregelaar helemaal open

Verstopte, geknikte of losgekoppelde aansluits-

Laag en/of geen vacutim- langen op het filter en op het hulpmiddel

vermogen SLUITSCHEMA" in deze handleiding
Overloopventiel van het vatdeksel gesloten of|- Deblokkeer het overloopventiel, houd het hulpmid-
geblokkeerd del rechtop

- Breng het apparaat naar uw verkoper of een erkend
FLAEM servicecentrum

Als het apparaat na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog steeds niet goed werkt, raden wij u aan contact op
te nemen met uw verkoper of een erkend FLAEM servicecentrum bij u in de buurt. Een lijst van alle servicecentra vindt u op http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

VERWLJDERING

Afzuigeenheid
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af te voeren apparatuur (exclusief
accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan "gescheiden inzameling” moet worden onderworpen. Daarom moet de
gebruiker dit afval inleveren bij de door de plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het bij de
aankoop van een nieuw hulpmiddel van een gelijkwaardig type aan de detailhandelaar overhandigen. Gescheiden afvalinzameling
en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en verwijdering bevorderen de productie van apparatuur uit gerecycleerde materialen
en beperken de negatieve milieu- en gezondheidseffecten van onjuist afvalbeheer. Ongeoorloofde verwijdering van het product door
de gebruiker is onderhevig aan toepasselijke administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot omzetting van Richtlijn
2012/19/EG van de lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.

Vuile, verstopte of beschadigde pomp

Accessoires (Opvangvat secretie en slangen)
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De accessoires moeten na een ontsmettingscyclus als algemeen afval worden verwijderd.

verpakking

N
E‘}_\ Productverpakkingszak

LDPE

N\
%) Productdoos

PAP

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld ernstige incidenten in verband met dit apparaat aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u verblijft. Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect de dood
of een onvoorziene ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.

/I\ INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN.

Interacties: De materialen die gebruikt worden voor contact met afscheidingen zijn thermoplastische polymeren met een hoge
stabiliteit en chemische weerstand (PP, PC, SI). Interacties kunnen echter niet worden uitgesloten. Daarom wordt aanbevolen: a)
Vermijd altijd langdurig contact van de vloeistof met het vat of met slangen en ontsmet ze onmiddellijk na gebruik. b) Als zich ab-
normale situaties voordoen, zoals verweking of barsten van de accessoires, beéindig dan snel de werking en vervang de gebruikte
materialen. Neem contact op met het erkende servicecentrum met vermelding van de gebruiksmethode.

SYMBOLEN OP HULPMIDDEL OF OP DE VERPAKKING

Medische CE-markering ref. . S
. Serienummer van Vochtigheidsgren-
c € o051 Verordening 2017/745EU en Modelnummer @ het apparaat sen
latere updates
Apparaat klasse Il Temperatuur- “ Fabrikant Unle!<e apparaatl—
grenzen dentificatie
° Vooér gebruik: Lees aandach- . Toegepast onder-
tig de gebruiksaanwijzing @- Luchtdrukgrenzen m deel type BF + Meer onderdruk
Inge- Bij het uitschakelen
schakeld |van het apparaat Partijcode N\ Wisselstroom = Minder onderdruk
“ON” stopt de schakelaar
Ui de werking van
itge-  Ide compressor o i -
schakeld |slechts gén van d% @ Eenmalig gebruik & Productiedatum M?dlsch hulp
“OFF" middel
twee stroomfasen.
A Let op Keurmerk I::Ii:l ZI? gebrwksaan—
wijzing

Beschermingsgraad van de behuizing: IP22. (Beschermd tegen het binnendringen van vaste voorwerpen groter dan 12
mm in diameter. Beschermd tegen druppelend water onder een hoek binnen +15°).

TECHNISCHE KENMERKEN AFZUIGAPPARAAT

P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/201

Voeding/vermogen: 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
Zekering: 1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V
Afmetingen apparaat: 32,5(L) x 12(D) x 23,5(H) cm 32,5(L) x 12(D) x 23,5(H) cm 32,5(L) x 12(D) x 23,5(H) cm
Gewicht: 2,3Kg 2,4 Kg 2,4Kg

Gebruik: Vervolg Vervolg Vervolg
I;::;Eat:teeggsgsetredelen: Eventuele steriele canule die wordt aangesloten op de aansluiting van de “HANDMATIGE

- AANZUIGSTROOMREGELING”
onderdelen zijn:

Zuigkracht:

hoog vacuiim / laag debiet hoog vacuiim / laag debiet hoog vacuiim / hoog debiet

Verstelbaar vacuiimniveau:

van ongeveer -0,05 tot -0,80 bar
(nauwkeurigheidsklasse 2,5)

van ongeveer -0,05 tot -0,86 bar
(nauwkeurigheidsklasse 2,5)

van ongeveer -0,05 tot -0,82 bar
(nauwkeurigheidsklasse 2,5)

Max. luchtstroom:

ongeveer 11 1/min

ongeveer 13,5 I/min

ongeveer 20 |/min

Geluidsniveau (op 1 m):

56 dB (A) (ongeveer)

56 dB (A) (ongeveer)

56 dB (A) (ongeveer)

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden:

Omgevingstemperatuur: Tussen 5°C en +40°C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa

Opslag- en vervoersomstandigheden:

Omgevingstemperatuur: Tussen -5 °C en +45 °C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa
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DUUR

opvangvat ASP-2

ONDERDRUKEENHEID NUTTIGE LEVENSDUUR | ACCESSOIRES NUTTIGE LEVENSDUUR
C#l1211Em111 1000 uur aansluitslangen [#]ao0s

[#]p1211EM/13.51 2000 uur aansluitslang [#]A007 ,
P1211EM/201 2000 uur opvangvat L# | AsP-4 e

UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE (AFHANKELIJK VAN DE GELEVERDE MODELLEN)

Informatie over

Nomenclatuur Model .
materialen

1) AFZUIGAPPARAAT

2) SCHAKELAAR P1211EM/11I

3) VACUUMMETER P1211EM/13,51

4) KNOPVOOR VACUUMREGELING P1211EM/201

5) LUCHTINVOER

6a) AANSLUITSLANG-@ 13 x7,5mm L 1300 mm A005 Silicone

6b) AANSLUITSLANG - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm

6¢) AANSLUITSLANG - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm Eén patiént meervoudig gebruik A007 Silicone

6d) AANSLUITSLANG - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 (Eenmalig gebruik) A009 PVC

7) HYDROFOOB ANTIVIRAAL/ ANTIBACTERIEEL FILTER (EENMALIG GEBRUIK)

(hulpmiddel niet vervaardigd door FLAEM)

8) OPVANGVAT

10) BEVEILIGINGSINRICHTING

Polycarbonaat

Polypropyleen +
Siliconen
Polypropyleen +
thermoplastische

12) AANSLUITING “VACUUM"VAT

13) AANSLUITING “PATIENT" VAT

14) DOPPEN BESCHERMING DEKSEL

11) SLUITDOP VAT ASP-4
elastomeren
12) AANSLUITING “VACUUM" VAT
13) AANSLUITING “PATIENT” VAT
14) DOPPEN BESCHERMING DEKSEL
9) OPVANGVAT Polycarbonaat
10) BEVEILIGINGSINRICHTING :ﬁi'cygﬁzﬁy'ee" *
Polypropyleen +
11) SLUITDOP VAT ASP-2 thermoplastische

elastomeren

15) HANDMATIGE AANZUIGSTROOMREGELING - (eenmalig gebruik)

(hulpmiddel vervaardigd door FLAEM)

afzuigapparaat geleverd is.

16) CANULE VOOR AFZUIGAPPARAAT. (NIET BIJ HET HULPMIDDEL GELEVERD). De canule
wordt niet meegeleverd en is niet verkrijgbaar als vervanging voor het medische hulpmiddel.
Canules die worden gebruikt met onze afzuigapparaten moeten een vorm hebben die kan
worden aangepast aan de aansluiting”"HANDMATIGE AANZUIGSTROOMREGELING” die bij het

17) VOEDINGSKABEL
17a) BESCHERMENDE AFDICHTING

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorafgaand aan elk gebruik moeten de accessoires zorgvuldig worden geinspecteerd, om er zeker van te zijn dat er zich

geen stof, aanslag, klonten of vl

istof in de

BELANGRIJKE OPMERKING: Er zit een identificatielabel op de verpakking, verwijder dit en breng het aan in de daarvoor bestemde
ruimtes op pagina 2. Voer dezelfde procedure uit bij het vervangen van de vernevelaar en accessoires.

luitslang, het vat en in de respectieve sluitdop bevindt. Bovendien moeten
ze strikt volgens de instructies in de paragraaf "HYGIENISCHE VOORBEREIDING" worden gereinigd. Persoonlijk gebruik van

de accessoires, opvangvaten en aansluitslangen wordt aanbevolen om het risico op infectie te vermijden.
Instructies voor het afzuigen van de patiént:

1. Sluit de accessoires aan volgens h

OPGELET: het filter is hydrofoob en is niet alleen antibacterieel/antiviraal maar werkt ook als een secundaire bescherming en

et "AANSLUITSCHEMA'.

houdt vloeistoffen tegen die de primaire beveiligingsinrichting in het deksel van het opvangvat per ongeluk niet tegenhoudt.
Volg de onderstaande instructies voor de juiste montage van het filter:
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IN/A Tekst:

Zijde afzuigapparaat - Aspirator side

Zijde die moet worden aangesloten op het

Zijde die moet worden aangesloten op het stop-
stopcontact VACUUM (12) van het opvangvat

contact
LUCHTINVOER (INLET) (5) van het afzuigapparaat

2. Steek het netsnoer (17) in een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van het apparaat, trek aan het einde van het gebruik
van het apparaat de stekker uit het stopcontact. Dit moet zo worden geplaatst dat loskoppelen van het elektriciteitsnet niet moeilijk is.
3. Start het apparaat door de schakelaar (2) te activeren, het apparaat is bedoeld voor continu gebruik. Gebruik het hulpmiddel op
een horizontaal vlak; zo kan de beveiligingsinrichting tegen het binnendringen van vloeistof in de aanzuigpomp goed functioneren.
4. Stel voor een comfortabeler afzuiging de gewenste onderdrukwaarde (bar) in via de vacuiimregelaar (4). Rechtsom draaien geeft
een hogere onderdrukwaarde en linksom draaien een lagere onderdrukwaarde; deze waarden kunnen worden afgelezen op de “va-
culimmeter” (3). Om het afzuigen te versnellen en de HYGIENISCHE VOORBEREIDING te vereenvoudigen, wordt aanbevolen om onge-
veer 400 ml water in het vat (8/9) te doen.

5. Plaats uw vinger op het gat van de handmatige afzuigstroomregeling (15) en begin met impulsen de patiént af te zuigen via de
canule (NIET BIJ HET HULPMIDDEL GELEVERD).

6. Schakel het apparaat uit wanneer de toepassing is voltooid.

7. Koppel de aansluitslangen los en sluit indien nodig de uitgangen “PATIENT” en “VACUUM” af met de dopjes 14a -14b. Plaats tijdens
het zuigen de dopjes 14a en 14b op de bevestigingsankers 14d en 14c.

8.Trek de stekker uit het stopcontact en maak het vat en de aansluitslangen leeg en schoon.

HYGIENISCHE VOORBEREIDING
Schakel het apparaat voor elke reiniging uit en trek de stekker uit het stopcontact.

REINIGING VAN HET APPARAAT

Gebruik alleen een met antibacterieel reinigingsmiddel bevochtigde doek (niet schurend en vrij van enig oplosmiddel).
OPVANGVAT EN AANSLUITSLANGEN

» Maak de canule (16) (NIET BIJ HET HULPMIDDEL GELEVERD), de handmatige aanzuigstroomregeling (15) en de slang (6b/6d) los van
de dop van het vat (11). Maak het filter (7) van de dop van het vat (11) los, maak de slang (6a/6¢) los van zowel het filter (7) al van de
luchtinlaat van het hulpmiddel (5), verwijder het vat uit de houder terwijl u het rechtop houdt en leeg het (thuis in het toilet, in het
ziekenhuis in de container voor biologisch materiaal) en reinig het vat door het te demonteren zoals hieronder getoond:

STERILISEERBAAR VAT VAT VOOR EEN PATIENT
Figuur 3 Figuur 4
1. Demonteer de beveiligingsinrichting (10) uit de afsluitdop van het vat (11)
Figuur 5
2.Trek de vlotter (10a) uit de beveiligingsinrichting (10)

Figuur 6

Ontsmetting

Ontsmet het opvangvat en de aansluitslangen voor en na elk gebruik op een van de hieronder beschreven manieren.

(methode A): spoel de afzonderlijke onderdelen af in warm drinkwater (ongeveer 40°C), met een mild afwasmiddel (niet schurend) of
in de vaatwasser met een warm programma.

(methode B): dompel de afzonderlijke onderdelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn. Spoel ze ten slotte grondig af
met warm (ongeveer 40°C) drinkwater.

(methode C): kook de afzonderlijke onderdelen 10 minuten in water; gedemineraliseerd of gedestilleerd water verdient de voorkeur
om kalkaanslag te voorkomen.

Na het ontsmetten de accessoires krachtig schudden en op een papieren handdoek leggen, of anders drogen met een hete lucht-
straal (bijv. haardroger).

Desinfectie

De desinfectieprocedure die in deze paragraaf wordt beschreven, moet worden uitgevoerd voordat de accessoires worden gebruikt

en is alleen effectief op de onderdelen die aan een dergelijke behandeling worden onderworpen als de procedure op alle punten

wordt nageleefd en als de te behandelen onderdelen vooraf worden ontsmet.

Koop een ontsmettingsmiddel van het elektrolytische chloortype (actief bestanddeel: natriumhypochloriet), speciaal voor ontsmet-
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ting, verkrijgbaar in alle apotheken.

Procedure:

- Vuleen bak van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die moeten worden ontsmet met een oplossing van kraanwa-
ter en ontsmettingsmiddel, waarbij u de op de verpakking van het ontsmettingsmiddel aangegeven verhoudingen in acht neemt.

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen luchtbellen ontstaan in contact met
de onderdelen. Laat de onderdelen ondergedompeld gedurende de tijd die op de verpakking van het ontsmettingsmiddel staat
aangegeven en die samenhangt met de voor de bereiding van de oplossing gekozen concentratie.

- Haal de gedesinfecteerde onderdelen terug en spoel ze grondig af met lauw drinkwater.

- Schud de accessoires na het desinfecteren krachtig en leg ze op een papieren handdoek, of droog ze met een hete luchtstraal (bijv.
een haardroger).

- Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.

Sterilisatie

De in deze paragraaf beschreven sterilisatieprocedure is alleen effectief op behandelde onderdelen als de procedure in alle opzichten

wordt gevolgd en alleen als de te behandelen onderdelen vooraf worden ontsmet, en is gevalideerd in overeenstemming met ISO

17665-1.

Apparatuur: Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk die voldoet aan EN 13060.

Procedure: Verpak elk afzonderlijk te behandelen onderdeel in een steriel barrieresysteem of -verpakking volgens EN 11607. Plaats de

verpakte onderdelen in de stoomsterilisator en zorg ervoor dat het vat (9) rechtop blijft staan.

Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzing van de apparatuur door eerst een temperatuur van:

(methode A): 134°C en eerst een tijd van 10 minuten te selecteren.

(methode B): 121°C en een tijd van 20 minuten te selecteren.

Bewaren:

Na het ontsmetten, desinfecteren of steriliseren monteert u het vat en de aansluitslangen weer volgens de aanwijzingen in het “AAN-

SLUITSCHEMA'".

Na elk gebruik bergt u het medische hulpmiddel met accessoires op in een droge en stofvrije plaats.

« De handmatige aanzuigstroomregeling (15) is een steriel product voor eenmalig gebruik en moet na elk gebruik worden vervan-
gen.

+ Het HYDROFOOB ANTIVIRAAL EN ANTIBACTERIEEL FILTER (7) is een product voor eenmalig gebruik en moet bij elk gebruik worden
vervangen.

Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 11
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN DE THUISOMGEVING
Ontsmetting
methode A v v v v v v v v
methode B v v v v v v v v
methode C v v v v v v v v
Desinfectie
v v v v v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300 \ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN EEN KLINISCHE OF ZIEKENHUISOMGEVING
Sterilisatie
v v v
methode A MAX 50 MAX 50 MAX 50 \ \ \ \ \
KEER KEER KEER
v v v v
methode B \ \ \ \ MAX 50 MAX 50 MAX 50 MAX 50
KEER KEER KEER KEER
v:gepland \:nietgepland

VATHOUDER

Voor gebruiksgemak kan de vathouder gedemonteerd en weer gemonteerd worden aan de kant (RECHTS of LINKS) die het meest
geschikt geacht wordt (Figuur 7).

Koppel met een gereedschap de vathouder los van de onderkant van het apparaat en draai het zodat het loskomt. Koppel het
opnieuw vast door de handeling in omgekeerde volgorde uit te voeren, aan de gekozen kant. Zorg ervoor dat de vathouder goed
is vastgekoppeld aan de onderkant van het apparaat. Met dit systeem kunnen maximaal twee vathouders worden aangesloten
(Figuur 8).



El presente manual de instrucciones es valido para el aspirador FLAEM, compuesto por una unidad depresora y los accesorios
conductos y recipiente de recoleccion de secreciones, en las configuraciones disponibles que se indican en la tabla siguiente.

recipiente de recolec-
cion de secreciones

A007 A009 ASP-4 P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I

A005 ASP-2 P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I

USO PREVISTO. Dispositivo médico, aspirador para uso médico y quirdrgico, para la aspiracion de fluidos corporales, aspiracion faringea y
traqueotomia permanente. Su uso debe ser prescrito por un médico.
INDICACIONES DE USO. Tratamiento de las patologias dirigidas a la aspiracion de fluidos corporales (saliva, secreciones, fluidos postraqueo-
tomia, etc.).

CONTRAINDICACIONES. El dispositivo NO debe utilizarse en quiréfanos, para drenajes o drenajes torécico ni en vehiculos de transporte
como ambulancias o vehiculos de emergencia.
USUARIOS PREVISTOS. Los dispositivos estan destinados a ser utilizados por personal médico o sanitario legalmente autorizado (médicos,
enfermeros, terapeutas, etc.). El dispositivo puede ser utilizado directamente por el paciente para uso doméstico, pero bajo la supervision de
personal médico.
A GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS. Adultos, nifios de todas las edades. Antes de su uso, el dispositivo requiere una lectura atenta
del manual de usuario y la presencia de un adulto responsable de la seguridad si su uso esta destinado a nifios de cualquier edad o personas
con capacidades limitadas (por ejemplo: fisica, mental o sensorial). Se recomienda al personal médico que evalUe el uso del dispositivo en tipos
particulares de pacientes, como mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, recién nacidos, sujetos incapacitados o con capacida-
des fisicas limitadas. Todo debe realizarse bajo la supervision del personal médico.
Corresponde al personal médico evaluar las condiciones y capacidades del paciente para establecer, al prescribir el dispositivo, si el paciente
puede operar de forma independiente o si no puede usar el aspirador de forma independiente de forma segura, y se debe llevar a cabo la te-
rapia. realizado por una persona responsable.
ENTORNO OPERATIVO. Todos los dispositivos puede utilizarse en centros sanitarios, como hospitales, ambulatorios, etc., o incluso en casa.
A ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de que su aparato no funcione correctamente, pdngase
en contacto con el centro de asistencia autorizado para que le aclaren cualquier duda. - Se debe contactar con el fabricante para notificar
problemas y/o imprevistos relacionados con el funcionamiento y, si es necesario, para obtener aclaraciones sobre el uso y/o la preparaciéon
higiénica.
« Consulte también el historial de fallos y su resolucion.

conductos unidad depresora

A ADVERTENCIAS. - Para un funcionamiento correcto y para prolongar la vida util del dispositivo, deben respetarse estrictamente las
instrucciones de uso.  Las operaciones de preparacion del recipiente de recogida deben realizarse sobre una superficie de apoyo estable.

« Si el embalaje estd danado o abierto, pongase en contacto con el distribuidor o el centro de asistencia. « El fabricante, el vendedor y el
importador solo son responsables de la seguridad, fiabilidad y rendimiento si: a) el aparato se utiliza de acuerdo con las instrucciones de
uso, b) la instalacion eléctrica de la habitacion en la que se utiliza el aparato es conforme a la normativa y cumple la legislacion vigente. « Esta
prohibido acceder de cualquier forma a la apertura del dispositivo. Las reparaciones solo podran ser efectuadas por personal autorizado de
FLAEM siguiendo la informacion facilitada por el fabricante. Las reparaciones no autorizadas invalidan la garantia y pueden suponer un peligro
para el usuario.

Riesgo de asfixia: Algunos componentes del aparato son lo suficientemente pequefios como para ser ingeridos por los nifos, por lo que debe
mantener el aparato fuera del alcance de los nifios.

Riesgo de estrangulamiento: No utilice los conductos y los cables suministrados fuera de su uso previsto, podrian provocar un riesgo de es-
trangulamiento; tenga especial cuidado con los nifos y las personas con dificultades especiales, a menudo estas personas no son capaces de
evaluar correctamente los peligros.

Riesgo de incendio: - No exponga el aparato a temperaturas distintas de las indicadas en el capitulo «especificaciones técnicas».

- El aspirador solo esté destinado a la recoleccién de fluidos NO inflamables, no apto para su uso en presencia de mezcla anestésica inflamable
con aire, 0 con oxigeno u 6xido nitroso.

Riesgo de electrocucidn: - Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida util del producto, compruebe la integridad de la estructura
del aparato suministrado y del cable de alimentacién, para asegurarse de que no presenta danos; si estd danado, no lo enchufe y lleve inmedia-
tamente el producto a un centro de asistencia autorizado o a su distribuidor. - No realice ninguna preparacion higiénica cuando el dispositivo
esté en uso en un paciente.

- En presencia de nifnos y personas dependientes, el aparato debe utilizarse bajo la estrecha supervisiéon de un adulto que haya leido este ma-
nual de instrucciones. - Mantenga el cable de alimentacion alejado de animales (por ejemplo, roedores), ya que podrian danar el aislamiento
del cable de alimentacion. - Mantenga siempre el cable de alimentacién alejado de superficies calientes. - No sumerja el aparato en agua; en
tal caso, desenchufelo inmediatamente. No saque ni toque el aparato mientras esté sumergido en agua, desenchufelo primero. LIévelo inme-
diatamente a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su distribuidor. - No lave el aparato bajo el grifo ni por inmersion y manténgalo
alejado de salpicaduras de agua u otros liquidos.

- El aparato esta equipado con un fusible de seguridad que puede inspeccionarse facilmente en caso de averia. Antes de hacerlo, desenchufe el
cable de alimentacidn. - El cable suministrado esta provisto de una junta de proteccion (17a) contra la penetracién de liquidos en el dispositivo.
No separe esta junta del cable.

Riesgo de ineficacia de la terapia: - Utilice Ginicamente accesorios o piezas de recambio originales Flaem; no se aceptara ninguna responsabi-
lidad si se utilizan piezas o accesorios no originales. - Asegurese de que las conexiones y el cierre del recipiente de recoleccion se realizan con
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cuidado para evitar fugas de aspiracion. - Cuando el dispositivo de proteccion (10) se dispara, la aspiracion se detiene: apague el aparato, vacie
el recipiente (8/9) y realice la preparacién higiénica.

Riesgo de infeccién: - Se recomienda el uso personal de los accesorios, recipientes de recogida y conductos de conexion para evitar riesgos de
infeccion. - El control manual del flujo aspirado (15) es un producto estéril desechable y debe sustituirse cada vez que se utilice. - Compruebe la
fecha de caducidad en el embalaje original del control manual del flujo aspirado (15) o en la etiqueta del embalaje del dispositivo y compruebe
la integridad del embalaje estéril; si el embalaje no esta intacto, péngase en contacto con el centro de asistencia autorizado Flaem o con su
distribuidor. FLAEM NUOVA declina cualquier responsabilidad por dafios al paciente relacionados con el deterioro del mencionado envase es-
téril debido a manipulaciones realizadas por terceros sobre el envase original de todo el aparato. - El filtro hidréfobo/antivirico y antibacteriano
suministrado con los aparatos Flaem es un dispositivo desechable y debe sustituirse después de cada uso o si el filtro se satura. Compruebe la
fecha de caducidad en el embalaje original del filtro o en la etiqueta del embalaje del aspirador. - Realice una preparacion higiénica antes de
cada uso. - No vuelque el recipiente mientras esté conectado al aspirador en funcionamiento, ya que el liquido puede ser aspirado por el aspi-
rador y danar asi la bomba. Si esto ocurre, apague inmediatamente el aspirador, vacie y limpie el recipiente (envielo a un centro de asistencia
autorizado FLAEM).

Riesgo de lesiones: - No coloque el dispositivo médico sobre una superficie de apoyo blanda, como un sofd, una cama o un mantel.

- Utilicelo siempre sobre una superficie dura y libre de obstaculos.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN INVESTIGACIONES DIAGNOSTICAS. - Este aparato
esta disefiado para cumplir los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética. En lo que respecta a los requisitos CEM, los disposi-
tivos electromédicos requieren un cuidado especial a la hora de instalarse y utilizarse, por lo que deben instalarse y/o utilizarse de acuerdo
con las especificaciones del fabricante. Riesgo de posibles interferencias electromagnéticas con otros dispositivos. Los dispositivos moviles o
portatiles de radiofrecuencia y telecomunicaciones (teléfonos méviles o conexiones inalambricas) pueden interferir en el funcionamiento de
los dispositivos electromédicos. El aparato puede ser susceptible de sufrir interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos
utilizados para diagndsticos o tratamientos especificos. Para mas informacion, visite www.flaemnuova.it. « El dispositivo médico no es adecua-
do para su uso en entornos de resonancia magnética (MRI).

CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION
Antes de realizar cualquier operacién, apague el aparato y desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente.

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
. El cable de alimentacién no esta correctamente ench-|- Enchufe correctamente el cable de alimentacion en
El aparato no funciona X
ufado a la toma del aparato o a la toma de corriente _|las tomas
N Tapa del recipiente de recoleccién mal colocada en el |- Coloque correctamente la tapa en el recipiente de
Fallo de aspiracion L -
recipiente recoleccién

Fallo de aspiracion por

derrame de liquido Filtro obstruido

- Sustituya el filtro.

- Retire la tapa del recipiente, desmonte el dispositivo
de proteccion y extraiga el flotador. A continuacién,
realice las operaciones de limpieza segun el apartado
«PREPARACION HIGIENICA».

Flotador bloqueado Suciedad en el flotador

- Cierre completamente el regulador y compruebe la

Potencia de vacio baja
y/o nula

Regulador de vacio todo abierto

potencia de vacio

Filtro de proteccion bloqueado

- Sustituya el filtro.

Tubos de conexion del filtro y del dispositivo obstrui-
dos, doblados o desconectados.

- Compruebe el estado de los tubos, sustittyalos si
estan obstruidos y conéctelos correctamente segin
el <kESQUEMA DE CONEXION» de este manual.

Valvula de rebose de la tapa del recipiente cerrada o
blogueada

- Desbloquee la vélvula de rebose, mantenga el dis-
positivo en posicion vertical.

Bomba sucia, obstruida o danada

- Lleve el aparato a su distribuidor de confianza o a un
centro de asistencia autorizado FLAEM.

Si, tras comprobar las condiciones descritas anteriormente, el aparato sigue sin funcionar correctamente, le recomendamos que se
ponga en contacto con su distribuidor o con un centro de asistencia autorizado FLAEM cercano a su domicilio. Encontrara una lista
de todos los Centros de asistencia en http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINACION
Uunidad aspiradora

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo en el equipo indica que el aparato que se va a eliminar (excluidos los accesorios),
K se considera residuo y, por lo tanto, debe ser objeto de «recogida selectiva». Por lo tanto, el usuario debe entregar (o hacer entregar)
estos residuos a los centros de recogida selectiva establecidos por las autoridades locales, o entregarlos al minorista al comprar un

EE hyevo equipo de tipo equivalente. La recogida selectiva de residuos y las posteriores operaciones de tratamiento, recuperacion y
eliminacion favorecen la produccion de equipos a partir de materiales reciclados y limitan los efectos negativos para el medioambiente y la
salud causados por una gestion inadecuada de los residuos. La eliminacién no autorizada del producto por parte del usuario conlleva la
aplicacion de las sanciones administrativas previstas en las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del estado miembro o
pais en el que se elimine el producto.
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Accesorios (Recipiente de recoleccién de secreciones y conductos)
Deben eliminarse los accesorios como residuos generales tras un ciclo de higienizacion.

Embalaje

N\
E‘}) Bolsa de embalaje del producto

N\
%) Cajadel producto
PAP LDPE
INFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINADAS SUSTANCIAS.
« Interacciones: Los materiales utilizados para el contacto con las secreciones son polimeros termoplasticos de gran estabilidad
y resistencia quimica (PP, PC, Sl). Sin embargo, no pueden excluirse las interacciones. Por lo tanto, se recomienda: a) Evitar siempre el
contacto prolongado del liquido con recipientes o tubos, higienizar inmediatamente después del uso. b) Si se producen situaciones
anormales, por ejemplo, reblandecimiento o agrietamiento de los accesorios, interrumpir rapidamente la operacion y sustituir los
materiales utilizados. Péngase en contacto con el centro de servicio autorizado especificando el método de uso.

NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. nforme cualquier incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante y a la

autoridad competente del Estado miembro en el que reside. Un evento se considera grave si causa o puede causar, directa o indirect-
amente, la muerte o un deterioro inesperado y grave del estado de salud de una persona.

SIMBOLOGIAS EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE

Marcado CE médico ref.
c E o051 "eglamento 2017/745 UEy
actualizaciones posteriores

Numero de modelo

Numero de serie
del dispositivo

Limites de humedad

Dispositivo de clase Il

Limites de
temperatura

Fabricante

Identificador Unico
del dispositivo

Antes de usar: Precaucion
comprobar las instrucciones
de uso

Limites de presion
atmosférica

Pieza aplicada
tipo BF

Mayor depresion

EEIE

Conecta- | Al desconectar la uni-
do“ON |dad, el interruptor
detiene el funciona-
miento del compresor
Apagado|solo en una de las dos
"OFF” | fases de alimentacion.
A Atencion

Cadigo del lote

Desechable

e
1]
®

Marca de calidad

Corriente alterna

Menos depresion

—_—

Fecha de produc-
ciéon

Productos sanitarios

H

Consulte las in-
strucciones de uso

EY
el
al
(1]

IP22

Grado de proteccion de la carcasa: IP22. (Protegido contra la entrada de objetos sélidos de mas de 12 mm de diametro. Protegido

contra goteo de agua en un ang

ulo dentro de +15°).

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL ASPIRADOR

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentacion/potencia: 230V~ 50 Hz 140 VA 230V ~50Hz210VA 230V ~50Hz 210 VA
Fusible: 1xT2A250V 1xT2A250V 1xT2A250V
Dimensiones del aparato: 32,5(L) x 12 (P) x 23,5 (A) cm 32,5(L) x 12 (P) x 23,5 (A) cm 32,5(L) x 12 (P) x 23,5 (A) cm
Peso: 2,3 kg 2,4 kg 2,4 kg

Uso: Continuo Continuo Continuo

Piezas aplicadas: Las piezas
aplicadas de tipo BF son:

Si es necesario, se acopla una canula estéril a la conexién del «<CONTROL MANUAL DEL FLUJO

ASPIRADO»

Aspiracion:

alto vacio / bajo flujo

alto vacio / bajo flujo

alto vacio/alto flujo

Nivel de vacio ajustable:

de-0
(cla

,05 a-0,80 bar aprox.

se de precision 2,5)

de -0,05 a-0,86 bar aprox.

(clase de precisién 2,5)

de -0,05 a-0,82 bar aprox.
(clase de precision 2,5)

Flujo de aire max.

11 |/min aprox.

13,5 I/min aprox.

20 I/min aprox.

Nivel de ruido (a 1 m):

56 dB (A) aprox.

56 dB (A) aprox.

56 dB (A) aprox.

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Entre -5°Cy +45°C
Entre el 10% y el 95%
Entre 69 KPa 'y 106 KPa

Condiciones de funcionamiento:

Entre 5°C'y +40°C
Entre el 10% y el 95%
Entre 69 KPa 'y 106 KPa

Temperatura ambiente Temperatura ambiente

Humedad relativa del aire Humedad relativa del aire
Presion atmosférica Presion atmosférica
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DURACION

UNIDAD DEPRESORA VIDA UTIL ACCESORIOS VIDA UTIL
1211EM/111 1000 horas tubos de conexion A005
P1211EM/13.51 2000 horas tubo de conexion |# ]A007 -
P1211EM/20I 2000 horas recipiente de recoleccién [#]asp-a

recipiente de recoleccion ASP-2

INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES (SEGUN LOS MODELOS SUMINISTRADOS)

Informacioén sobre los

Nomenclatura Modelo .
materiales

1) ASPIRADOR
2) INTERRUPTOR P1211EM/111
3) VACUOMETRO P1211EM/13,5I
4) MANIJA DE AJUSTE DEL VACIO P1211EM/201
5) TOMA DE ENTRADA DE AIRE
6a) TUBO DE CONEXION -@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm i~

A005 Silicona
6b) TUBO DE CONEXION -@ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) TUBO DE CONEXION - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm A007 Silicona
6d) TUBO DE CONEXION - @ 13 x 7,5 mm 2000 mm (Desechable) A009 PVC
7)  FILTRO HIDROFOBICO ANTIVIRAL/ ANTIBACTERIANO (USO UNICO) (dispositivo no fabricado por FLAEM)
8) RECIPIENTE DE RECOLECCION Policarbonato
10) DISPOSITIVO DE PROTECCION Polipropileno + Silicona
11) TAPA DE CIERRE DEL RECIPIENTE Polipropileno + elas-

ASP-4 toémeros termoplasticos
12) TOMA «VACUUM» RECIPIENTE
13) TOMA «PATIENT» RECIPIENTE
14) TAPAS DE PROTECCION
9) RECIPIENTE DE RECOLECCION Policarbonato
10) DISPOSITIVO DE PROTECCION Polipropileno + Silicona

Polipropileno + elas-

11) TAPA DE CIERRE DEL RECIPIENTE ASP-2 tombros termoblasticos

12) TOMA «VACUUM» RECIPIENTE
13) TOMA «PATIENT» RECIPIENTE
14) TAPAS DE PROTECCION
15) CONTROL MANUAL DEL FLUJO ASPIRADO - (desechable) (dispositivo no fabricado por FLAEM)
16) CANULA PARA EL ASPIRADOR. (NO SUMINISTRADO CON EL DISPOSITIVO). La canula no se
suministra ni esta disponible como recambio del producto sanitario. Las canulas que se utilicen
con nuestros aspiradores deben tener una forma adaptable a la conexion de «<CONTROL MANUAL
DEL FLUJO ASPIRADO» suministrada con el aspirador.
17) CABLE DE ALIMENTACION

17a) JUNTA DE PROTECCION
NOTA IMPORTANTE: Hay una etiqueta de identificacion en el embalaje, retirela y péguela en los espacios previstos en la pagina 2.
Para sustituir el nebulizador y los accesorios, siga el mismo procedimiento.

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de cada uso, los accesorios deben inspeccionarse cuidad 1te, asegurandose de que no haya polvo, incrustaciones,
grumos o liquido en el interior del tubo de conexion, el recipiente y su tapa. Ademas, deben limpiarse siguiendo estricta-

mente las instrucciones que figuran en el apartado «PREPARACION HIGIENICA». Se recomienda el uso personal de los acceso-
rios, recipientes de recoleccion y tubos de conexion para evitar el riesgo de infeccion por contagio.
Instrucciones para la operacion de aspiracion en el paciente:
1. Conecte los accesorios consultando el <ESQUEMA DE CONEXION» .

ATENCION: el filtro es hidréfobo y, ademas de ser antibacteriano/antivirico, también acttia como proteccién secundaria y detiene
los fluidos que el dispositivo de proteccion primaria de la tapa del recipiente de recoleccién no consigue detener accidentalmente.
Siga las siguientes instrucciones para el correcto montaje del filtro:
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IN/A

Texto:
Lado del aspirador - Aspirator side

Lado para conectar a latoma
VACUUM (12) del recipiente de recolecciéon

Lado para conectar a la toma
ENTRADA DE AIRE (INLET) (5) del aspirador

2. Enchufe el cable de alimentacidn (17) en una toma de corriente correspondiente al voltaje del aparato; al final del uso del aparato
saque el enchufe de la toma de corriente, que debe estar colocado de tal manera que no sea dificil desconectarlo de la red eléctrica.
3. Ponga en marcha el aparato accionando el interruptor (2); el aparato esta previsto para un uso continuo. Utilice siempre el aparato
en un plano horizontal; esto permitira que el dispositivo de proteccién contra la entrada de liquidos de la bomba de aspiracién fun-
cione correctamente.

4. Para una aspiraciéon mas comoda, ajuste el valor de vacio deseado (bar) mediante el regulador de vacio (4). Girando el botén en el
sentido de las agujas del reloj se obtiene un valor de vacio mas alto y girdndolo en sentido contrario a las agujas del reloj un valor de
vacio mas bajo; estos valores pueden leerse en el «vacuémetro» (3). Para acelerar la aspiracion y simplificar las operaciones de PREPA-
RACION HIGIENICA, se recomienda introducir unos 400 ml de agua en el recipiente (8/9).

5. Coloque el dedo en el orificio del control manual del flujo aspirado (15) y, por impulso, inicie la aspiraciéon del paciente a través de la
canula (NO INCLUIDA EN EL DISPOSITIVO).

6. Cuando termine la aplicacion, apague el aparato.

7. Desconecte los tubos de conexion y, si es necesario, cierre las salidas «PATIENT» y «VACUUM» con los tapones 14a -14b. Durante la
aspiracion, coloque las tapas 14a 'y 14b en los anclajes de fijacion 14d y 14c.

8. Desconecte el enchufe y vacie y limpie el recipiente y los tubos de conexion.

PREPARACION HIGIENICA

Apague el aparato antes de cada operacién de limpieza y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente.

LIMPIEZA DEL APARATO

Utilice Unicamente un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de ningun tipo).

RECIPIENTE DE RECOLECCION Y TUBOS DE CONEXION

« Separe la canula (16) (NO INCLUIDA EN EL DISPOSITIVO), el control manual del flujo aspirado (15) y el tubo (6b/6d) de la tapa del
recipiente (11). Retire la tapa del recipiente del filtro (7) (11), desconecte el tubo (6a/6c) tanto del filtro (7) como de la entrada de aire
del dispositivo (5), retire el recipiente del soporte manteniéndolo en posicién vertical y vacielo (en casa en el inodoro, en el hospital en
el contenedor de material bioldgico) y limpie el recipiente, desmontandolo como se muestra a continuacion:

RECIPIENTE ESTERILIZABLE RECIPIENTE PARA UN SOLO PACIENTE
Figura 3 Figura 3
1. Retire el dispositivo de proteccion (10) de la tapa de cierre del recipiente (11)
Figura 3
2. Extraiga el flotador (10a) del dispositivo de proteccién (10)

Figura 3
Higienizacion
Antes y después de cada uso, higienice el recipiente de recoleccion y los tubos de conexion eligiendo uno de los métodos que se
describen a continuacion.
(método A): enjuague los componentes individuales en agua caliente (aprox. 40 °C) potable con detergente lavavajillas delicado (no
abrasivo) o en un lavavajillas en ciclo caliente.
(método B): sumerja los componentes individuales en una solucién del 50% de agua y 50% de vinagre blanco. Por ultimo, aclarelos
bien con agua potable caliente (unos 40 °C).
(método C): hierva los componentes individuales en agua durante 10 minutos; es preferible utilizar agua desmineralizada o destilada
para evitar los depdsitos de cal.
Después de higienizar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel, o bien, séquelos con un chorro
de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).
Desinfeccion
El procedimiento de desinfeccion descrito en este apartado debe llevarse a cabo antes de utilizar los accesorios y solo es eficaz en los

componentes para tratar si se respeta en todos sus puntos y solo si los componentes para tratar se higienizan previamente.
El desinfectante para utilizar debe ser del tipo cloruro electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para la desinfec-
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cién, disponible en todas las farmacias.

Procedimiento:

- Llene un recipiente de tamano adecuado para contener todos los componentes individuales que se van a desinfectar con una
solucién de agua potable y desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja completamente cada componente individual en la solucién, teniendo cuidado de evitar la formacién de burbujas de aire
en contacto con los componentes. Deje sumergidos los componentes durante el tiempo indicado en el envase del desinfectante, y
asociado a la concentracion elegida para la preparacion de la solucion.

- Recupere los componentes desinfectados y enjudguelos a fondo con agua potable tibia.

- Después de desinfectar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel o, alternativamente, séquelos
con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).

- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones del fabricante del desinfectante.

Esterilizacién

El procedimiento de esterilizacion descrito en este apartado solo es eficaz en los componentes tratados si se respeta en todos sus
puntos y solo si los componentes para tratar se higienizan previamente, y se valida de acuerdo con la norma ISO 17665-1.

Equipo: Esterilizador de vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN 13060.

Procedimiento: Envase cada componente individual que se va a tratar en un sistema o embalaje de barrera estéril conforme a la
norma EN 11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador de vapor, asegurandose de mantener el recipiente (9) en
posicion vertical.

Realice el ciclo de esterilizacion de acuerdo con las instrucciones de uso del equipo seleccionando en primer lugar una temperatura
de:

(método A): 134 °Cy un tiempo de 10 minutos primero.

(método B): 121 °Cy un tiempo de 20 minutos primero.

Conservacion:

Después de higienizar, desinfectar o esterilizar, vuelva a montar el recipiente y los tubos de conexién siguiendo las instrucciones del
«ESQUEMA DE CONEXION».

Al final de cada uso, guarde el dispositivo médico completo con sus accesorios en un lugar seco y sin polvo.

+ El control manual del flujo aspirado (15) es un producto estéril desechable y debe sustituirse cada vez que se utilice.

« EIFILTRO HIDROFOBO ANTIVIRAL Y ANTIBACTERIANO (7) es un producto de un solo uso y debe sustituirse cada vez que se utilice.

Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
PREPARACION HIGIENICA EN EL ENTORNO DOMESTICO
Higienizacion
método A v v v v v v v v
método B v v v v v v v v
método C v v v v v v v v
Desinfeccion
v v v v v v v
MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300 \ MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300
VECES VECES VECES VECES VECES VECES VECES
PREPARACION HIGIENICA EN UN ENTORNO CLINICO U HOSPITALARIO
Esterilizacién
v v v
método A MAX. 50 MAX. 50 MAX. 50 \ \ \ \ \
VECES VECES VECES
v v v v
método B \ \ \ \ MAX. 50 MAX. 50 MAX. 50 MAX. 50
VECES VECES VECES VECES
v:previsto \:no previsto

PORTA-RECIPIENTE

Para facilitar su uso, el porta-recipiente puede desmontarse y volverse a montar en el lado (DER. 0 1ZQ.) que considere més adecuado
(Figura 7).

Con una herramienta, desenganche el porta-recipiente de la parte inferior del aparato y girelo para que se desenganche. Vuelva a
colocarlo, procediendo en orden inverso, en el lado elegido. Asegurese de que el porta-recipiente esta bien enganchado en la parte
inferior del aparato. Este sistema permite conectar hasta dos porta-recipientes (Figura 8).



O1 mapoUoeg odnyiec Aerroupyiag mapéxovrai yia tov avappogntiipa FLAEM mou amoteeital amé pia povada amooupmi-

€ong¢ Kat Ta apTipata cwAnvwoelg Kat oxeio cUANOYNG EKKPI , OTIG S100£01pEG SIAPOPPWOELG TTOU (paivovTal oToV
TAPAKATW TTHiVaKa.

ocwAnvwoelg Soxeio cuANoOYIG eKKpicswv_|ovdda amoguumisong

A007 A009 ASP-4 P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I

MPOBAEMOMENH XPHZH. latpotexvoAoylkoé mpoidy, avappo@nTAipaAg yla LATPIKH KAl XEPOUPYIKH XPHoN, Yia avappd@non CwHaTl-
KWV LYPWV, PAPULYYIKA avappo@non Kat HOVIHN Tpayelotopia. H xprion Tou mpémnel va cuvtayoypageital amd ylatpo.

ENAEIZEIZ XPHXZHEZ. Opovtida maBoAoyiwv mou amocKomouv 0ThV avappopnon CWHATIKWY UYpWV (GANO, EKKPICELS, UYpPd LETA oMo
TPAXEIOTOMN KATL).

ANTENAEIZEIX. H ouokeur) AEN Tip€mel va XpnOlHOTIOIEITAl OE XEIPOUPYEIQ, Yiol amooTPAYYIon TOou BWwPaKa 1) 0€ OXAHOTA HETO-
POPAG, OTIWG A0BEVOPOPA 1] OXAHATA EKTAKTNG AVAYKNG.

MPOBAEMOMENOI XPHXTEZ. Ot cUoKeU£G TTpoopi{ovTal yia Xpron amd VOUIPA e£0UCI0S0TNHEVO LATPIKO TIPOOWTTIKO/UYEIOVOUIKO
TIPOOWTTIKOG (YIaTPOUG, VOONAEUTES, BepameuTéc KATL). H ouokeur| pmopel va xpnotpomolnbei ameubeiag anmd tov aoBevr yia olKiakn
XPrion, aAld L6 T KaBoSrynon 1aTPIKOV TTPOCWTTKOU.

OMAAA XTOXOX TON AZOENQN. Eviikec, maidid dOAwv Twv nAIKiwv. Mptv amé ) Xpron, n CUCKEUN amalTel TTPOOEKTIKI ava-
YVWon Tou gyXelpISiou Xpriong Kal Tnv mapouaia evog VAAIKA UTTEUBUVOU yla TV ao@dlela, av n Xprion Tng mpoopiletal yia madid
oTolacSATOTE NAIKIAE I} ATOHA HE TIEPLOPICHEVEC IKAVOTNTEG (YIa TAPASEIYMA: CWHATIKES, VONTIKEG 1 aloBNTNPIOKEC). TuvioTdtal oTo
10TPIKO TIPOOWTTIKO Va A&lONOYEL TN XProN TNG CUOKEUNG OE CUYKEKPIHEVOUG TUTTOUG aoBeVWY, OTWGE €YKUEC yuvaikes, OnAAalouoeg yu-
VaIKEG, VEOYVE, ATOHA HE AVIKAVOTNTA 1] ATOHA LE TIEPIOPICHEVEG CWHATIKEG IKAVOTNTEC. ONa TTPEMEL va YivovTal und Tnv kaBodnynon
10TPIKOU TIPOOWTTIKOU. EVAmoKelTal 0To 1AaTPIKO TTPOCWTTIKG VA a§lONOYAOEL TIC CUVORKES KAl TIG IKAVOTNTEC Tou acBevoug yia va Siami-
OTWOEL, KATA TN CUVTAYOYPAPNON TNG CUOKEUNG, EAV 0 ACBEVHG UMOpE( va XelploTel ave{AptnTa 1 dv o acBeviig Sev Umopei va xpnol-
HOTIOINGEL HE ACPANELD TOV AVapPOPNTH aveEdpTNnTa Kalt N Bepaneia mpémel va Sie€dyetal £§w amoé umevbuvo dropo.

MEPIBAAAON AEITOYPIIAZ. O\ Ta TPOIGVTA PMTOPOUV VA XPNOIHOTIOINBOUV O £YKATACTAGEIG UYEIOVOUIKNG TIEPIBOAPNG, OTWE
VOOOKOUE(Q, EEWTEPIKA LlaTPE(D KATT.,, 1} AKOHN KAl OTO OTIiTL.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIOANEX AYZAEITOYPIIEX. - Z¢ mep{mtwon mou n CUCKELN oag eV AelToupyel owoTd,
EMKOWWVAOTE UE TO £OUCIOSOTNHEVO KEVTPO OEPPIC Yl SIEUKPIVIOEIG. « Oa TTPETIEL VA EMTIKOIVWVEITE E TOV KATAOKELAOTH yla va
avapépete mpoPAfjpata Kar'r) anpdBAenTa yeyovdTa CXETIKA Ue T AslToupyia Kal, 4V ival amapaitnTo, yla SIEUKPIVICELG OXETIKA Ue
TN XPron f/Kal TnV LVYLEWVK TTPOEToIAcia. « AVATPEETE EMIONG OTO IGTOPIKS TwV BAABWV Kal TN OXETIKA eMmiAuon.

MPOEIAOMOIHZEIX. - [a Tn owoTr) AelToupyia Kat Ty mapdtaoch Tng Sidpketag {wng TNG CUCKEVUNG, TIPETTEL VA THPOVVTAL AUOTH-
pd ol 08nyieg Aettoupyiag. « Ol epyacieg MPoeToIHACIAG TOU SoxgiOU CUNNOYNG TTPETIEL VA EKTEAOUVTAL O€ 0TABEPN) EM@AVELR OTHPIENG.
« EAv n ouokevaoia €xel UMOCTEL {NMIA 1) EXEL AVOLXTEL, EMKOIVWVHOTE e TOV SIAVOPEQ 1) TO KEVTPO CEPPRIC.

+ O KOTAOKEVAOTHG, O TWANTAG Kal 0 Eloaywyéag Bewpouvtal urevBuvol yla TnV ac@daleld, TNV a&lomioTia Kal Tig emdooelg Hovo
£(QOOOV: a) TO HNXAVNHA XPNOILOTIOLETAl CUMPWVA HE TIC 08NYieg Xpriong, B) N NAEKTPIKH eyKATACTACH OTO MEPIBANNOV OTO OTTo{0
XPNOIHOTIOIEITAL ) CUOKEVH CUMHOP@WVETAL E TOUG IOXVOVTEG VOUOUG,. « ATTayopeUETal N TPOoBacn oTo dvolypd Tng Hovadag Tou
TIPOIOVTOG pe omolovSTToTe Tpdmo. Ot EMOKEVEG UmopoUV va Tpaypatonoln8ouv pévo and e£ouciodotnpévo mpoowmiko Thg FLAEM
oUUPWVA HE TIC TTANPOPOPIEG TIOU TIAPEXOVTAL ATIO TOV KATACKELAOTH. Ot Un £0Uc1080TNHEVEC EMIOKEVEG AKUPWVOLV ThV £yyUnon
Kal evoéxeTal va BEcouv o€ KivBuvo Tov XproTn.

Kivéuvoc acguéiac: Oplopéva e€apTrATA TG CUCKEUNG ival APKETA HIKPA WOTE VA HITopouv va KatamoBouv and ta maiig, yt' auto
KPOTAOTE TN CUOKEUH HAKPLA armo TTatdid.

Kivéuvoc otpayyaMopol : Mnv XpnoIHOTIOLEITE TIC CWANVWOELG CUVSETNC KAl TA KAAWSIA EKTOC TNG TPOPBAEMOHEVNG XPHONG TOUG, UTTO-
pei va mpokaAéoouv kivduvo atpayyaAlopol, TpooéTe 1Staitepa Ta maidid Kal Ta dtoa pe e181ké SUTKOMEG, OUXVA Ta ATopa auTd
Sev gival og B¢on va EKTIUACOLY CWOTA TOUG KIVEUVOUG.

KivSuvoc mupkayldc: - Mnv eKBETETE T GUOKEUN O BEPHOKPATIEG SIAPOPETIKEG ATIO AUTEG TTOU AVAPEPOVTAL OTO KEPANALO KTEXVIKEG
TPOSIaypaécy. - O avappo@nTiPag MPoopIleTal ATOKAEICTIKA YIa TN GUANOYH HN EVOAEKTWY LYPWY, AKATAANAWV yid XPron Tapou-
oila avatodnTikou PeiyHaTog eDPAEKTOU pE aépa iy e o§uyovo 1 TpwTo&eiSio Tou alwTou.

Kivéuvoc nAsktpomAnéiag: - Mptv amé Thv mpwn Xprion Kat TAKTIKA Katd Tn Sidpkela TN {whE ToU IPoIdVTOg, ENEYXETE TNV OKEPAIOTN-
Ta TN SOUNE TNG CUCKEUNG TIOL TAPEXETAL Kal Tou Kahwdiou Tpopodoaiag yia va Bepatwbeite 6Tt Sev undpyouv BAdReC. Av SlamoTtw-
Bei 611 €xel uMooTEl BAARN, UNV EICAYETE TNV TIPILA KAl GEPTE APECWG TO TIPOIOV OF £Va ££0UCIOSOTNHEVO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTAPIENG
1) 0TO onueio TWANONG TNG EUMIOTOOUVNG 0AG. - MNV KAVETE Kapia TPOETOILACIA LYIEIVAG OTAV N CUCKELN XPNnOlHomoLEiTal o aoBevn.
- Mapoucia madiwv Kal EEPTWHEVWY ATOPWY, N CUCKEUN Ba TTPETIEL VA XpNnOIoTToLE(Tal UTTO TV auoTnEN eMiBAEYN £VOG EVANIKA TTOU
£xel Slapdoel auTég TG 08nyieg xpriong. - Kpatrote 1o kaAwsdio tpogodoaiag pakpld amod {Wa (M.x. TPWKTIKA), SlagpopeTikd Ta {Wa autd
Ba pmopovcav va mpokaAéoouv {ntd otn Hévwaon Tou kKahwdiou Tpopodooiag. - Kpatdte mavta 1o KaAwdio Tpo@odooiag Hakpld amd
KAUTEG EMPAVELEG. - Mnv BuBilete Tn povada og vepd, av cupBel autd, TpafriéTe apéowc To @Ig. Mnv Byalete 1) ayyilete Tn cuokeun
£vw gival BuBLopévn 0TO VEPO, AMMOCUVSECTE TNV MPWTA ard Tnv Tipida. Mnyaivete To apéowg og e£0uoI0S0TNHEVO KEVTPO GEPPIG TNG
FLAEM 1 otov avTimpdowno odc. - Mnv mAEVETE TN CUOKELN KATW amd TPeXOUHEVO VePS 1) Pe EUPBATTION KAl TTPOCTATEYTE TNV OO
TTOINIEG vEPOU 1) AANa LYpA. - H cuakeun givatl eEomAlopévn pe aopdlela TTou pmopei eUKoAa va eAeyxBei og mepimtwon BAABNG. Mpwv
TO KAVETE AUTO, AQAIPECTE TO BUCHA TTAPOXG PEVHATOC. - TO TTAPEXOHEVO KAAWSIO ival EQOSIATUEVO HE VA TIPOOTATEVTIKO TTAPEN-
Buopa (17a) katd Tng SieicSuong LypPWV GTN CUCKEUK. Mnv amooTate auto To mapéuBuopa amnoé To kKaAwsio.

KivSuvoc avanoteleopatikdtntag Tng Bepaneiac: - Xpnotdomoleite povo yvrola eapTtripata Kat avtal\akTikd Flaem, kapia ubuvn
Sev avalauPavetal o MePIMTWOonN XProng KN YViolwy e§aptnudtwy ) afecoudp.

- BeBaiwbeite 611 0l CUVSETELC Kal TO KAEIOIHO TOU SoXEioU avappd@nonG MPAYHATOMOLOUVTAL TIPOOEKTIKA Yld TV amo@uyn Slappowv
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avappoenang. - Me v mapéuBaocn tng didtaéng mpootaciag (10) n avappo@non otapatd, oBROTE Tn CUOKEUN, adeldoTe To Soxeio
(8/9) Kal EKTENEDTE TIG EPYATIEC LYIEIVIG.

Kivéuvoc péluvong: - SuvioTdtal n TPOoWTTIKN XPron Twv e£apTNHATWY, TwV SOXEIWV GUANOYNG Kal TV OWANVWOEWY oUVEEONG yid
NV ano@uyn KIvduvwy pHoAuvong. - O xelpokivnTog pubploThg pong avappoenong (15) ival amooTtelpwpévo mPoidv piag xpriong Kat
TIpEMeEl va avTikabioTatal HETd amd KABe xprion. - EAEyETe TNV nuepopnvia AiEnG oTnv apxIKri CUCKEVAGIA TOU XEIPOKIVNTOU XEIPIOHOU
NG PONG TToU €xel avappo®@nBei (15) 1) 0TNV ETIKETA TTOU AVAPEPETAL 0T CUOKEUAT(A TNG CUOKEUNG Kal BeBaiwbdeite yia Tnv akepal-
ATNTA TNG AMOCTEIPWHEVNG CUOKEVATIAG, O TIEPITTTWON TIOU N cuokevaoia Sev eival aképata, ameuBuvbeite oTo e€ouctodotnuévo
KEVTPO TEXVIKNG uTooTthpEng Tng Flaem i otov avtimpdowmo g epmotoolvng oag. H FLAEM NUOVA amomolgitatl omolaormote gu-
Buvne yia BAaBeg oTov acBevr) Tou oxeTi{ovTal Pe TNV POOPA TNG €V AOYW ATTOOTEIPWHEVNG CUCKEUATIAG TTOU OPEINETAL OE XEIPIOUOUG
TPiTWV 0TNV apxIKr OUOKEUAcia OAGKANPNG TNG OUOKEUNG. - To uSpd@ofo/avTiiké Kal avTIBaKTnEIaKO GIATPO TTou TTAPEXETAL HE TOV
e€omhiopo Flaem gival cuoKeur piag xpriong Kat pETel va avTikadioTatal PETA amo KABe xprion Kat €4v 1o @iXTpo KopeoTei. EAéyEte
NV NUEPONVia AENG oTNV apPXIKr CUOKELATTX TOU QIATPOU 1} OTNV ETIKETA TTOU AVAPEPETAl OTN CUOKEUAGIA TOU avappo@nThpa. -
AKONOUBNOTE TNV LYIEWVA TIPOETOIMAT{A TTPLV A6 KABE Xprion.

- Mnv avamo8oyupilete To Soxeio v £xel oUVOEDE( pe Tov avappo@nTr o€ Aettoupyia, KaBWG To Lypd PMopE( va avappopnBsi oTo
E0WTEPIKO TNG AVTAIAG Kal EMTOPEVWG va TTpoKaAéoel BAARN oTtnv avtAia. Ze mepintwon mou auté oupPei, ofrnote apéowg Tnv aviAia
Kal pPoVTIoTE yla To adglaopa Kal TG pyacieg Kabaplopou Tou Soxeiou (amooteileTe o€ éva €£0UCIOSOTNHEVO KEVTPO TEXVIKNG UTTO-
otpEng FLAEM).

« Kivéuvog tpaupatiopou: - Mnv TomoBEeTETE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV O€ MOAAKN EMPAVEID OTAPIENG OTTWG Yia TTAPASEypa évag
Kavamég, éva KpePartt fj éva tpamefopdavtiro. - Na to Xelpileote mavta o€ okAnpr emM@davela xwpic eumddia.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYX MAPEMBOAHX KATA TH XPHZH XZE AIATNQXTIKEZ EPEYNEZ. - H ou-
OKEUN auTr €xel HEAETNOET WOTE va TTANPOI TIG TPOUTIOBETELC TTOU AmAITOUVTAL YIA TNV NAEKTPOPAYVNTIK cupBatdtnta. Ooov agopd
TG anattioelg HME, ot NAeKTPOIATPIKEG GUOKEVEG amattouV ISIAITEPN TTPOCOXN KATA TNV £YKATACTACN Kal TN Xprion Toug Kal, w¢ K
ToUTOU, amalTeiTal va eykabioTavTal fi/Kal va XpnotlomololvTal CUP@WVA UE TIG TTPOSIaYPaPEG TOU KATAOKEUAaTH. Kivduvog mbavwv
NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUPOAWY PE AANEG OCUOKEVEC. Ot KIVNTEG 1} POPNTEG PASIOPWVIKEG KAl TNAETIKOIVWVIAKEG CUOKEVEG padlo-
OUXVOTHTWV (KIVNTA TNAéPWVA 1} ACUPHATEG CUVOEDELG) EVOEXKETAL VA ETTNPEACOUV TN AEITOUPYIa TWV NAEKTPOIATPIKWV CUOKEVWV. H
OUOKEUN UMmopEi va gival euaicONnTn og NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG TTAPOUGTa AAAWY CUCKEUWV TTIOU XPNOILOTOIOUVTAL YIO OUYKE-
Kpipévn Siayvwon 1 Bepaneia. Na meploodTepeg MANpo@opieg emokepOeite TNV loTooehida www.flaemnuova.it.

- To 1aTpoTEXVONOYIKO TTPOIOV Sev gival KATAANAO yia Xprion o€ mepBAAovTa payvnTikig Topoypagiag (MRI).

NEPINTQXEIX BAABQN KAI EITINYZHTOYX
Nplv eKTENECETE OTTOIASNTIOTE AEITOVPYIQ, ATIEVEQYOTTOINOTE TN CUOKEUN Kal amoouvdéate 1o KaAwdio amd tnv mpila.

MPOBAHMA AITIA ANTIMETQMIZH
To kaAwdio Tapoxng peupatog dev éxel ouvOeDEl

H ouokeun Sev Aertoupyei owotd oty mpila TG cuokeuic fi otnv Tipila Si-| ZuvdéaTe To KAAWSIO TAPOXC PEVUATOC CWOTA OTIG TTPIEG
KtOou

To Kamak! Tou Soxeiou CUNOoYNG Sev €xel ToToBe-

Anotuyia avappognong Bl 0woTa o0 Boxeio - TomoBETHOTE To KATTAKI 0WOTA 0To Soyeio cuNoYIG
Anotuyia avappoenong Aoyw L . . .
513ppOrc UYpoD Opayuévo @iktpo AVTIKATAOTHOTE TO QiATPO

- AQQIPEDTE TO KAMAKL armd To SOXEi0, AMOoUVAPHONOYHOTE
MwTpag pmhokaplopévog Amé6eon akabapoiwv oTov MwTHPa TV TIPOOTATEVTIK Sldtadn Ka agapéote Tov mhwfpa. I

GUVEYELD, TIPAYHATOTIONOTE £PYAOiEG KABAPIOHOU CUNPWVA
pe v mapdypago «YTIEINH NMPOETOIMAZIA»

PuBuioTri¢ KEVOU avolyTog - KheioTe eviehwg Tov puBpioTr Kat EAEYETE T 10XV Kevoy
Diktpo mpooTaciag UmMoKaplopévo - AvTIKataoTioTe 10 @iATpo

- EAéy€te TV KataoTaon Twv owAijvwy, aVTIKATAOTAOTE TOUG
€4V €ival GPAyMEVOL KAl CUVEEDTE TOUG OWOTA CUHPWVA e
10 «AIATPAMMA SYNAEYHY» 010 Tapdv eyxelpidio

BahBida umepyeihiong Tou Kamakiol Tou Soxeiou |- Zekheldwote T PaBida umepyeiliong, KPATHOTE TN OU-
KAELOTH 1} pmAoKaplopévn okeun 6pbla

- NnyaiveTe Tn GUCKEUR OTOV QVTITPOOWTTO GG 1) O€ EEO0UCI-
o0dotnpévo Kévpo aépPic tng FLAEM.

Edv, agol eAéyEeTe TIG OUVONKEG TIOU TTEQYPAPOVTOI TTAPATIAVW, I CUCKELN) €EAKONOUBE( va NV AETOUPYET OWOTA, GO GUVIGTOUHE VOl EMIKOIVWVIHOETE
JE TOV QVTIPOOWTTIO 604G 1) Pe €va e§ouatodotnpévo kévipo o€pPic Tng FLAEM Kovta oag. Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo OAwv Twv Kévipwv
E§urmpétnong otn SievBuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

AIAOEZH
Movdda avappoentripa

JOppwva pe TV odnyia 2012/19/EK, To cupBolo Tavw oTov eE0TTANIOUO UTTOSEIKVUEL OTL 0 TIPOG amoppiPn eE0TTMOUOG (E§apoupEvwY
Twv e€apTnuaTwy) Bewpeital amoBANTO Kat TTPETEL CUVETTWG VAl UTTOKEITAL O€ "XwpIoTr) oUAoYN". Q)G €K TOUTOU, O XPOTNG TIPEMEL vVa
mapadwoel (1§ va avabéoel Tnv mapdadoon) Ta amoBANTA AuTd OTA KEVTPA XWwPIOTAG CUNOYIAG TTou £XOUV CUCTABE! Ao TIG TOTTIKEG
OPXES 1 VO TO TTAPASWOEL OTOV EUTTOPO NAVIKIG TTWANGCNG KATA TV Ayopd HIAG VEAG GUOKEUNG l0OSUVApIoU TUTTIou. H xwploTr) cuNoyn

Ywhijveg o0vdeong oto @iNtpo Kat ot didtagn

Xaunhi f/kat pndevik ox0¢ Kevo @paypévol, SIMwpévol 1j amocuvdedepévol

Bpwuikn 1} @paypévn 1y KateoTpappévn avthia
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amoBATWV Kall ol EMAKOAOUBEG epyaoieg emegepyaoiag, avaktnong Kat Siabeong mpowBouv TN mapaywyr) e§0TTNIOMOU HE OVAKUKAWHEVA
UAIKA Kat Tieplopifouv TIG apvNnTIKEG EMIMTTWOEIG 0TO TIEPIBANOV Kal TNV UYEia TTou TTPoKalouvTal armd TV akatdAAnAn Siaxeipion twv
amofAjTwv. H mapdvoun amoépppn Tou TTPOIGVTOC o TOV XPOTN CUVETAYETAl TNV EQAPHOYH TwV SIOIKNTIKWY KUPWOEWY TTOU
mpoPAémovTal amd Toug VOUOUG HETAPOPAG TNG 0dnyiag 2012/19/EK Tou KpdToug pEAOUG i} TNG XWPAG oTnv omoia SiatiBetal To mpoidv.

E€aptrpata (Soxeio GUNOYNG EKKPICEWVY Kl CWANVWOELS)
Ta e€apTApATA TPEMEL VA AMOPPITTTOVTAL WG YEVIKA anmdBANTA HETE ammd évav KUKAO AmOAUHAVONG.

Juokevaoia

A S A )
E‘}_\ Kout{ mpoidvtog &‘}) Todvta cuokevaciag TPoIdVTog
PAP LDPE

EMIKOINQNIA ZOBAPQN FEFONOTQN. MapakaleioBe va avapépete TUXOV coapd IEPIOTATIKA OE OXEON HE AUTHV TN CUOKEUN
OTOV KATAOKEUAOTH Kal oTnv apuodia apxri Tou Kpdtoug péloug oto omoio SlapéveTe. Eva ocupBav Bswpeital coBapo eav mpokaei
1| umopei va mmpokaAéoel, dueoa 1y éupeca, Bavato fi ampoodoknTn Kat coBapr emdeivwon Tng KATAoTAoNG TNG UYeiag evog atopou.

MAHPO®OPIEX IXETIKA ME NEPIOPIXMOYZ H AZYMBATOTHTEXZ ME OPIZMENEX OYXIEX.

« ANNAemSpdoelc: Ta UAIKA TTOU XPNOIHOTIOIOVVTAL Yl TV EMAQH HE TIG EKKPIOEL gval OEPUOTTAACTIKA TTOAUHEPK HE UPNAR
otaBepotnTa Kat xnuikn avtoxr (PP, PC, SI). Qot6o0, ot aA\nAem&pdoelg Sev pmopolv va amokAEIoTouVv. a To Adyo autd cuvioTatal:
a) ATTOQUYETE TAVTA TNV TAPATETAPEVN ETTAPH TOU LYPOU pE SOXEIO 1) CWANVWOELS, ATTOAUUAVETE AUEOWG UETA TN XPrion. b) Xe
TEPIMTWON AVWUOAWY KATACTAGEWY, Yla TApASEyHa paBSWOELG I} PWYHES TWV EEAPTNIATWY, OAOKANPWOTE Ypryopa TNV Epyacia
KOl HEPIMVAOTE YIA TNV QVTIKATACTACH TWV VAIKWY TTOU XpnotuomololvTal. EmkovwvAoTe pe to éouctoSoTnuévo kévTpo oépfig,
StevkpiviCovtag Tn péBodo xpriong.

TYMBOAOAOTIEZ XTH ZYZKEYH HTH ZYZKEYAZIA
latpiki orjpaven CE avae.

c € 0051 KavovIopog 2017/745 EE kat Ap1BOG povTéNou
HUETAYEVECTEPEG EVNUEPWOELG

@ Yvokeun katnyopiag Il Jf
Mpwv ané ) xpron: Npoooxn Opua
@ eNéyEe TIq 08nyiec xpriong _@ THOOGAIPIKNG

ZelplaKdC aptOpoc Opia uypaciag

TNG CUOKEVNG

. Movadiké avayvwpl
Kataokevaotrig . .
OTIKO GUGKEUNG

TOmog epappoopé- + T MeyaAUtepn Kata-

‘Opla Beppokpaciag

=IEARAE! 37

nieong vou pépoug BF OAn
buepyo [Kond v anevepyo- EvaAacooépevo MikpéTepn kata-
TONUEVO | mioinon TG povadag, o Kwéwde maptidag pedyia = o
«ON» SlakomTng SIOKOTTEL T
Anevep- |AerToupyia Tou oupmie- B (
yomoinpé-| 0Tr € pia pévo amd Tig Miag xpriong Hepopnviamapa- [
vo «OFF» | 800 @doEl¢ pebpatog. ywyne
< " Agite TI 08nyieg
Mpoco THa moldTnTag )
& e X i n xpnong

| P22 Alohoynon mpoaoTtaciag mepiBAnpatog: IP22. (Mpootatevetal amd Tnv €i0050 OTEPEWV AVTIKEIHEVWV HE SIAUETPO HEYANUTEPN amd
12 mm. NpootateveTal amoé Tn oTaAagn vepoL LMo ywvia £15°).

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA ANAPPOOHTHPA

P1211EM/111 P1211EM/13,51 P1211EM/201

Mapoxn pevpatoc/ioxvg: 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
Acgdleia: 1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V
AlaGTACEIG CUGKEVIG: 32,5(M)x 12 (B) x 23,5 (Y)cm 32,5(M)x 12 (B) x 23,5 (Y) cm 32,5(M)x 12 (B) x 23,5 (Y) cm
Bapog: 2,3Kg 2,4Kg 2,4Kg

Xpnon: JuVéxela Juvéxela Juvéxela

Eqappoopéva eaptipara:

T e e S e Tuxov anootelpwpévn BarBida mou Ba epappootei oTo pakodp «XEIPOKINHTOX XEIPIZIMOX THX

a o 2 POHXZ ANAPPOOHZHZ»
uépn Tumou BF sivat:
Avappéenon: uPNAS Kevd / xaunAr pon uPNAS Kevé / xapnAn por uPnAS Kevé / upnAn pon
n q . -0,05 éw¢ -0,80 bar (mepimou -0,05 éw¢ -0,86 bar (mepimou; -0,05 €w¢ -0,82 bar (mepimov,
U L L Lt (ngn aKp(ﬁslcgq 2‘:.)5) ) (ngn aKp(Bao(u; 2?5) ) (K)\(ﬁ;n aKpl’lec(lc 2’?5) )
Méyiotn pon aépa 11 I/min (mepimou) 13,5 I/min (mepimou) 20 |/min (mepimou)
Eninedo 8opUBov (o 1 m): 56 dB (A) (mepimov) 56 dB (A) (mepimou) 56 dB (A) (mepimou)
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MEPIBAANONTIKEXZ ZYNOHKEX

YuvOnkeg Aettovpyiag: TuVORKEG amOBRKEVGNG KAt HETAPOPAG:
Oeppokpacia mepiBarlovtog  Metagu 5°C kat +40°C Oeppokpacia mepiBariovtog  Meta&u -5°C kat +45°C
ZXETIKNA vypacia aépa Metagv 10% kat 95% ZXETIKN vypacia aépa Metagv 10% kat 95%
Atpoo@alpikr ieon Meta&v 69 KPa kat 106 KPa ATHOOQAIPIKT TTiEDN Metagv 69 KPa kai 106 KPa
AIAPKEIA
MONAAA ANOZYMMIEZHZ QOEAIMH ZQH AZEZIOYAP QOEAIMH ZQH
1211EM/111 1000 wpeg GWAI{VEC GUVEEDNC A005
P1211EM/13,5I 2000 wpeg SwArjvac ouvSeong A007 1 éto
P1211EM/201 2000 wpeg Soxeio GUMOYHAC ASP-4 ‘
Soxeio ouNOYIG ASP-2
MAHPO®OPIEZ I'NA TON EZOMAIZMO KAI TA YAIKA (ANAAOTA ME TA TAPEXOMENA MONTEAA)
Ovopatoloyia Movtélo I'Ihr":tO(popisq yiata
UAIKA
1) ANAPPOOHTHPAX
2) AIAKOMTHX P1211EM/11I
3) KENTPOMETPO P1211EM/13,51
4)  AABH PYOMIZHS KENOY P1211EM/201
5) TAPOXH EIZOAQY AEPA
6a) XOAHNAZ YYNAEXHY -@ 13 x 7,5 mm M 1300 mm A005 S
6b) ZOAHNAX ZYNAEXHX - @ 13 x 7,5 mm M 280 mm
6c) YOAHNAY YYNAESHY -@ 13 x 7,5 mm M 280 mm la évav aoBevr) moMamhriG xpriong|A007 JINKOVN
6d) YOAHNAZ YYNAEXHY - @ 13 x 7,5 mm M 280 mm M 2000 mm (Miag xpriong) A009 PVC
7)  YAPO®OBIKO ANTIIKO/ANTIBAKTHPIAIAKO OIATPO (MIAZ XPHXHY) (Siata&n mou Sev Kataokeudetal amod tnv FLAEM)
8) AOXEIO XYAAOTHX MoAvavOpakikd

MoAumpomuAévio +
GIAIKOVN
MoAumpomuAévio +
11) KAMAKI KAEIZIMATOX AOXEIOY ASP-4 BeppomhacTikd ena-
OTOMEPN

10) AIATA=H MPOXTAXIAY

12) MAPOXH AOXEIOY KENOY (“VACUUM")
13) MAPOXH AOXEIOY AXOENH (“PATIENT”)
14) MOMATA MPOXTAZIAY KAMTAKIOY

9) AOXEIO SYAAOIHE MoAuavBpakiko

10) AIATAZH MPOSTASIAS MoAumporuévio +
OIAIKOVN

MohumpomuAévio +

11) KATAKI KAEIXIMATOX. AOXEIOY ASP-2 BeppOMAACTIKA ENa-

otopEPn

12) NAPOXH AOXEIOY KENOY (“VACUUM")
13) MAPOXH AOXEIOY AZ©ENH (“PATIENT”)
14) MQOMATA MPOXTAXIAY. KATAKIOY

15) XEIPOKINHTOZX EAEMXOX THX POHXE ANAPPO®HZHS - (uiag xprionc) (Stata&n mou Sev kataokevaletat amd tnv FLAEM)

16) BAABIAA ANAPPOOHTHTPA. (AEN MAPEXETAI METH ZYZKEYH). H BaABiSa Sev mapéxetat kat
Sev SlaTiBeTAl WG AVTAAAAKTIKO OTO 1ATPOTEKVONOYIKO TIPOIGV. TUXOV CWANVWOELG TIPOG XPHoN HE
TOUG aVapPOPNTHPES Hag, Ba mpémel va €xouv pop@r KatdAAnAn yia 1o «XEIPOKINHTO XEIPIZMO
THZ POHZ ANAPPOOHZH3» mou mapéxetal padi e T GUOKEUH.
17) KANQAIO TPOOOAOXIAX

17a) NPooTaTEVTIKO MOPEPRUOHA
YHMANTIKH XHMEIQXH: X1 cuokevacia UTTAPXEL ETIKETA avayvwPLonG, APalpECTE TNV Kal TOTTOBETHOTE TNV OTIG BEOELG TTOU TIpO-
BAémovtal ot oehida 2. Katd Tnv avTiKaTaoTaon Tou VEQEAOTTOINTY Kal TwV e€apTnUdTwy, eKTeNéoTe TV iSla Stadikaaia.

OAHFIEZ XPHZHZ

Mpv ané kade xprion, Ta e§aptipara Ba Mpémel va emBewpolvTal pHe TTIPOGOX Yia va Stacgalileral n amouvcia okévng, ot
€ Biceig Bapoiav, Ta HATWHATA 1} Ol VYPEC OUGIEC TOGO GTO ECWTEPIKO TOU GWAR VA 0UVEEGN G 650 Kat oTo Soxeio
Kal 6TO avTioTolxo Kamdki KAgloiparog. EmmAéov, mpémel va kaBapilovral auotnpd cUp@wva pe Ti odnyieg mov divovrai oTnv
napdaypago "YTIEINIKH MPOETOIMAZIA". ZuvioTtdtal i) IPOGWITIKY XProN TwV e§apTNHATWY, TwV §oXeiwv cUANOYRG Kat TwV

CWARVWV GUVSECNG YiA TNV ATTOQUYI| TOU KIV§UVou péAuvong.
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08nyigg yia T Aettovpyia avappopnong otov acOeviy:
1. Yuvdéote Ta ageooudp, avatpéxovtag oTo «AIATPAMMA ZYNAEZHY».

MPOXOXH: To piktpo gival uSPOPORo Kal EKTOE TOL AT gival avTIBAKTNEISIAKS/AVTIIKG, Spa Kal w SeuTepelovca MPOCTAT(A Kal
OTAUATA TA LYPA TTOU KaTd AdBog n KUpla Sidtagn mpooTtaciag 6To KAmdki Tou Soxeiou GUANOYG Sev HTOpoUsE VA CTAHATHOEL.
AKONOUBNOTE TIC TAPAKATW OSNYIEC YIa T CWOTI CUVAPHOAGYNGN Tou @ikTpou:

IN/A Emypan:

M\evpd avappopntripa - Aspirator side

MAevpd mov Ba cuvsebei oty mpila
VACUUM (12) Tou Soxeiou GuA\oyr g

MAeupd mou Ba cuvdedei otnv mpila
EIZOAOX AEPA (INLET) (5) Tou avappopntripa

2. Eloaydyete 1o kKadwdio tpopodoaoiag (17) oe pia mpila Tou NAEKTPIKOU SIKTUOU TTOU AVTIOTOLXEl OTNV TACN TNG CUCKEUNG, OTO TEAOG
NG XPNONG TNG CUCKEUNG BYAATE TO @I ammo Tnv Tpia, Ba mpémel va TomoBeTn el pe TPOTTo WOTe va PNV gival SUCKOAN N anoouvdeon
a6 TO NAEKTPIKO SiKTUO.

3. O£0TE TN OUCKEUN OE AEITOUPYIA EVEPYOTTOWVTAG TOV SIAKOTTN (2),  CUOKEUR TIPOOPI{ETAL Yl GUVEXH XPrON. XPNOIUOTIOLETE TTA-
VT TN OUOKEUN o€ opl{ovTio emimedo. Autd Ba emTpéPel T owoTH AslToupyia TN SidTagng mpootaciag 1l0650u Lypou GTNV avTAia
avappo@nong.

4. Na mo 4vetn avappd@non, puBHIoTE TNV EMOUPNTH TIF amocupmieong (bar) Héow Tou PUBHIOTHA Kevou (4). STPEPOVTAC TO KOUUTT
Se€160TpoPa Sivetal UPNAGTEPN TIHK ATTOCUMTIIECNC KAl OTPEPOVTAG TO APIOTEPOCTPOPA XAUNASTEPN TIUF ATTOCUUTTIESNC - Ol TIHEG
QUTEG UMTOPOUV va S1aBacTolv 0To «KeVOHETPO» (3). MNa va emtaxuvOei n avappdenaon Kai va amloucteuBouv ol epyaoieg YTIEINHE
MPOETOIMAZXIAZ, cuviotdtal n eloaywyn mepimou 400 ml vepou oto Soxeio (8/9).

5. AKOUPTT|OTE To SAKTUNO OTNV OTT XEIPOKIVNTOU XEIPICHOU TNG PONG avappo@nong (15) Kal EVEPYOTTOIWVTAG TANUIKA, EEKIVAOTE TV
gpyaocia avappoenong otov aoBevr péow Tou cwArva (AEN MAPEXETAI £TH AIATAZH).

6. 0TavV OANOKANPWOEL N EQAPUOYT, ATTEVEPYOTIOIOTE TN CUCKEUN.

7. AocuvS£aTe TOUG CWAVEG oUVSECNC Kal av XpetdleTal KAeioTe Tig §68ouc acBevr «PATIENT» kat kevou «VACUUM» pe Ta emBépata
14a -14b. Katd tn SidpKela TNG avappo@nong TomoBeTnoTe Ta embépata 14a Kai 14b oTig dykupe oTepéwong 14d kat 14c.

8. ATOCUVSEDTE TO QI Kal aSeldoTe Kal KaBapioTe To Soxeio Kal Toug CwArveg oUVSeon.

YTIEINH MPOETOIMAZIA
3 BrioTe TN CUOKEUN TIPLV Am6 KABE pyaaia KaBaplopoU Kal amoouvdéoTe To KaAwdio amo tnv mpia.
KAGAPIZMOXZ THZ ZYZKEYHZ
Xpnotpomolote pévo éva mavi Bpeypévo pe avTiBaktnpidlakd amoppumavTiKo (Un AelavTiké Kat xwpig S1aAUTeg kaBe gidoug).
AOXE'0 XYANOIHI KAI ZONHNEX T YNAEXHX

Anocuvbéate tn BarBiSa (16) (AEN MAPEXETAI XTH AIATA=H), Tov XEIPOKIVNTO XEIPIOHO TNG PONC TTOL avappo@dtal (15) kat Tov
ownva (6b/6d) amé to kamdki Tou Soxeiou (11). Amoouvdéote To @iktpo (7) amd To Kamdki Tou oxeiou (11), amoouvdéoTe Tov cwArva
(6a/6¢) T600 amd 1o PiXTPo (7) 600 Kat amé Tnv mapoxn aépa Tne didtagng (5), mapte To Soxeio amod To OTrPIYHA SlATNPWVTAC TO OF
KATAaKOpU PN B€0N Kal PpPOVTIOTE Yia To ddelacpa (0To OTIiTL 0TV TOUANETA, OTO VOOOKOEID 0TO SoXEio Tou BloAoyiKoU UAIKOU) Kal yla
TIG Epyaoieg KaBapiopoL Tou Soxeiou, AMOCUVAPHOAOYWVTAG TO OTIWG PAIVETAL AKOANOVOWGE:

ANOXTEIPQZIMO AOXEIO AOXE'IO A ENAN AZOENH
Ewkéva 3 Ewkéva 4
1. Amoouvappoloyrote Tn Siata&n mpootaaciag (10) amoé To Kamdki KAeloipatog tou Soxeiou (11)
Ewéva 5
2. Tpapnéte tov mwtrpa (10a) and tn Siataén mpoaotaciag (10).
Ewkéva 6

AnoAUpavon

Mpuv kat petd and kabe xprion, amoAuvpdvete 1o Soxeio GUAOYIG Kal Toug OWAVeG oUVEETNG eMAEyovTag pia amo Tig heBddoug mou
TTEPLypAaPovTal TAPAKATW.

(n€B080c¢ A): EemAUVETE Ta EMPEPOUG EEAPTHHATA O (e0TO TIOOIUO VePO (epimou 40°C) He ATIIO AMOPPUMAVTIKS TATWV (LN AELQVTIKO)
1) O€ MAUVTI PO TATWV 0€ {€0TO KUKAO.

(n€B080¢ B): pouhidoTe Ta emuépoug e€aptripata oe StaAupa 50% vepoU kat 50% AeukoU §18100. TENOG, EeMAUVeTE pe ApBovo (e0Td
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TOoIp0 VEPO (epimou 40°C).

(n€B0odo¢ IN): BpdoTe Ta pepovwpéva e§apTrpata oe vepd yia 10 Aemrtd. Eivat mpoTipdtepn n Xprion apalatwéVou 1 armooTayuEVOU
VEPOU YIa TNV ATOPUY EMKABOEWV AAGTWV.

A@oU amoAUPdVeTe Ta E0PTHHATA, AVAKIVIOTE TA €VTOVA KAl TOTTOBETHOTE TA O€ LI XOPTOTTETOETA 1] EVOANAKTIKA OTEYVWOTE T UE €val
midaka Beppol agpa (.. oTeyvwIRPa HOANWVY).

Agaipgon naBoyévwv pikpoBinv

H Sadikacia amoAUavong mou TEPLYPAPETAL OE AUTH TV TAPAYPapo Ba TTPEMEL va eKTEAETal TPV amd Tn Xprion Twv e§apTndTwy
Kal €ival amOTEAEOUATIKY 0Ta £6APTHHATA TTOU UTIOKEIVTAL O€ AUTH TNV ne€epyacia povo av Tnendei og 6Aa Ta onpeia Kai pévo av Ta
£€apTHOTA TTIPOG EMEEEPYATIA £XOUV TTPONYOUUEVWS ATTOAUMAVOEL.

To amohupavTiké mou Ba xpnotpomoinbei Ba mpémel va gival NAEKTPOAUTIKOU XAWPIWTIKOU TUTTOU (EVEPYS OUCTATIKO: UTTOXAWPIWSES
VATPI10), EISIKO Yo amoAUpavon Kat SlatiBetal o OAa Ta Pappakeia.

Aadikacia: - lepiote éva Soxeio KATAANAOU peYEBOUG YIa va XwPETEL OAa TA EMPEPOUG EEAPTHHATA OTTOU TIPOKEITA VA APAIPECETE
Ta maboydva pikpdPia pe SIaAuPa TTOOIHOU VEPOU Kal QVTIHIKPOBIOKOU HECOU, TNPWVTAG TIC avaloyieg Tou avaypd@ovtal oTn ou-
oKeuaoia Tou avTipikpoflakoU péoou. - BuBioTte mAjpw¢ KABe empépoug e§apTnHa 0To SIAAUHA, TTPOTEXOVTAG VA OTTOPUYETE TO OXN-
HOTIopO PUOCAISWY aépa O€ eMaPN Pe Ta eEaPTAHATA. AQrOTE Ta e§apTrpaTta BuBilopéva yia To XpoviKé SIdoTnia TTou avaypapeTal
OTN CUOKEUAGIA TOU AVTIMIKPOBIAKOU PECOU Kal £XEL OXEOT HE TN OUYKEVTPWON TIOU £l MAEYE( yla TNV TAPAcKeuH Tou SIOAUPATOG.
- AVoKTrioTe Ta amoAupacpéva e€apTriHATa Kat EEMAUVETE Ta KAAA He XMAPO TTOOIUO VEPO. - AQOU OTTONUMAVETE Ta €0PTHHATA, AVa-
KIVIOTE Ta évTova Kall TOTTOBETHAOTE Td O€ [0l XOPTOTTETOETA 1} EVAMOKTIKA OTEYVWOTE Ta He éva midaka Beppol aépa (m.x. cecoudp).

- AmoppiyTe To SidAUpA CUPPWVA LE TIG OSNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU AVTIMIKPORIAKOU pécou.

Anooctsipwon

H S1ad1kaoia amooTeipwong Mou TTEPIYPAPETAL OE AUTH TV TAPAYPAPO Eival AMOTEAESUATIKN 0TA €§APTAHOTA TTOL UTTOKEIVTAL OE AUTH
Vv enegepyacia povo av tnenOei o GAa Ta onpiEia TG Kat HOVO av Ta EEAPTAATA TIPOG EMEEEPYATIA £XOUV TIPONYOUHEVWE ATTOAUHAV-
Bei Kau €xel eMKLPWOEL oUMPWva pe To ISO 17665-1.

E€omAopOC: ATTOOTEIPWTAG OTHOU pe KAAOUATOTIOINHEVO KEVO KAl UTTEPTTEDT TTOU CUMHOPPWVETAL ME To TTpdTuTTo EN 13060.
Aadikacia: ZUOKELAOTE KABE EMPEPOUG CUOTATIKO TIPOG EMEEEPYATIA OE AMOOTEIPWHUEVO GUCTNHA PPAYHOU 1] CUOKEVATIA CUHPW-
va pe 1o mpdtumo EN 11607. TomoBeTrioTe Ta OUCKEVACHEVA EEAPTHHOTA OTOV AMTOOTEIPWTH ATHoU, gpovTifovtag va SlatnperosTe To
Bado (9) og 6pBla Béon.

ExteNé0TE TOV KUKAO OIMOOTEIPWONG TNPWVTAG TIG 08nYieg Xpriong Tou e§omhiopou emAéyovTag Beppokpaaia:

(n€B080¢ A): 134°C Kat €va xpdvo 10 TpwWTwv Aemtwv.  (H€Bodog B): 121°C Kat mpwta 20 AemTd.

Awatiipnon: Metd tnv amoAUpavon, TRV amoAvpavon f TNV anmooTeipwon, cuvappoloynoTe Eavd To Soxeio kal Toug owArveg oUVSe-
ong akohouBwvTag Tig umodeifelg mou mapéxel 1o «XXEAIO TYNAEZHE ».

Xvo TéAoG KABe Xpriong TomoBEeTOTE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS MPOoiov pali pe e§apTipaTa € GTEYVO HEPOG KAl TIPOGTATEVHEVO
amé Tn oKovN. - O xelpokivnTog pUBUIOTC PorG avappdenong (15) ival amooTelpwHEVO TIPOTIOV Hiag XProng Kalt TIPETTEL VA aVTIKO-
BioTatal petd amoé kabe xprion. « To ANTIBAKTHPIAIAKO YAPO®OBIKO ®IATPO (7) ivat éva mpoidv piag xpriong, 8a mpémel va avTika-
Biotatal og K&Oe xprion.

Mivakag Twv mpoypappatiopévwy pedddwv / aecovdp acBeviv
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
YTIEINH MPOETOIMAZIA ZTO OIKIAKO NMEPIBAAAON

Anolbpavon
pébodoc A v v v v v v v v
pé6odoc B v v v v v v v v
péBodog C v v v v v v v v
Agaipeon naboydvwv pikpofiwv
v v v v v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300 \ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
OOPEX ®OPEX OOPEX OOPEX OOPEX OOPEX OOPEX

YTIEINH MPOETOIMAZIA ZE KAINIKO 'H NOXOKOMEIAKO MEPIBAAAON

Amnooteipwon

v v v
pHéBodog A MAX 50 MAX 50 MAX 50 \ \ \ \ \
®OPEX ®OPEX ®OPEX
v v v v
HéBoSog B \ \ \ \ MAX 50 MAX 50 MAX 50 MAX 50
OOPEX OOPEX OOPEX OOPEX

v/ MPOYPAUHATIOHEVO \: N TPOYPAUHATIOHEVO

©HKH AOXEIOY
la gukolia xpriong, n Brkn pmopei va amocuvappoloynBei Kai va cuvappoloynBei otnv mheupd (6e€1d 1 aplotepd) mou Bewpeite
KataAnAotepn (Eikova 7).
XpnotpomolwvTag éva epyaleio, amoouvSEoTe Tn Brkn Soxeiou amoé To KATW PEPOG TNG CUCKEUNG KAl TIEPIOTPEPTE TO YIa Va TO amo-
ouvSéoete. EMavacuvd£oTe To, TPOXWPWVTAG PE AVTIOTPOPN OElpd, oTNV EMAEYHEVN TTAEUPA. BeBaiwBeite OTI n BrjKn €xel ouvOEDe]
OWOTA OTOV TTATO TNG CUOKEUNG. AUTO TO GUCTNHA EMITPETIEL TN OUVOEDH £wg Kat Vo Bnkwv Soxeiou (Eikova 8).
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Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy ssaka FLAEM sktadajacego sie z kompresora oraz akcesoriow w postaci przewodow
rurowych i zbiornika na wydzieliny, w dostepnych konfiguracjach przedstawionych w ponizszej tabeli.

orurowanie zbiornik na wydzieliny jednostka podcisnieniowa
A007 A009 ASP-4 P1211EM/111, P1211EM/13,5, P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny, ssak do uzytku medycznego i chirurgicznego, do odsysania ptynéw ustrojowych,
odsysania gardtowego i tracheotomii statej. Jego stosowanie musi by¢ zalecone przez lekarza.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie patologii zmierzajace do odsysania ptynéw ustrojowych ($lina, wydzieliny, ptyny po tra-
cheotomii itp.).

PRZECIWWSKAZANIA. Wyrobu NIE wolno uzywac¢ na salach operacyjnych, do drenazu lub do drenazu klatki piersiowej, lub w
pojazdach transportowych, takich jak karetki pogotowia lub pojazdy ratunkowe.

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY. Wyroby s przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony personel medyczny/pracownikéw
stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze by¢ stosowany bezposrednio przez pacjenta w domu, ale pod
kierunkiem personelu medycznego.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Doroéli, dzieci w kazdym wieku. Urzadzenie przed uzyciem wymaga uwaznego zapoznania
sie z instrukcja obstugi oraz obecnosci osoby dorostej odpowiedzialnej za bezpieczenstwo, jesli jego uzytkowanie jest przeznaczone
dla dzieci w kazdym wieku lub os6b o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych, sensorycznych). Personelowi
medycznemu zaleca sie ocene stosowania urzadzenia u okreslonych typdw pacjentdw, takich jak kobiety w cigzy, kobiety karmigce
piersia, noworodki, osoby niepetnosprawne lub osoby o ograniczonych mozliwosciach fizycznych. Wszystko musi odbywac sie pod
okiem personelu medycznego. Do personelu medycznego nalezy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania
wyrobu ustali¢, czy pacjent jest w stanie samodzielnie obstugiwac aspirator, czy tez nie jest w stanie bezpiecznie korzystac z
aspiratora samodzielnie, a leczenie musi by¢ prowadzone przez osobe odpowiedzialna.

MIEJSCE UZYCIA. Wszystkie wyroby moga by¢ uzywane w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przychodnie itp. lub nawet
w domu.

& OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA. - Jesli wyrdb nie spetnia swoich funkgji, nalezy skontakto-
wac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien.  Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia proble-
mow i/lub nieoczekiwanych zdarzen zwigzanych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub
przygotowania higienicznego. « Nalezy sie rowniez zapoznac z historia przypadkoéw usterek i ich rozwigzan.

OSTRZEZENIA. - Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie i przedtuzy¢ zywotno$¢ wyrobu, nalezy écisle przestrzega¢ instrukcji ob-
stugi. » Czynnosci przygotowawcze w naczyniu zbiorczym nalezy wykonywac na stabilnej powierzchni.

« Jesdli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym.

« Producent, sprzedawca i importer odpowiadajg za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnosc tylko wtedy, gdy: a) wyrdb jest
uzytkowany zgodnie z instrukcjg obstugi b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym wyroéb jest uzywany, jest zgodna z
przepisami i odpowiada obowiazujacym przepisom. « Zabroniona jest jakakolwiek préba otwarcia wyrobu. Naprawy moga by¢ prze-
prowadzane wylacznie przez upowaznionych pracownikéw firmy FLAEM, zgodnie z informacjami dostarczonymi przez producenta.
Nieautoryzowane naprawy uniewazniajg gwarancje i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika.

Ryzyko udtawienia: Niektére elementy wyrobu sa na tyle mate, ze moga zosta¢ potkniete przez dzieci, dlatego urzadzenie nalezy
przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka i kabli poza zakresem ich przeznaczenia; moga stanowic zagrozenie
uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku dzieci i 0séb ze szczegélnymi trudnosciami; takie osoby czesto
nie sg w stanie prawidfowo ocenic zagrozen.

Ryzyko pozaru: - Nie nalezy naraza¢ wyrobu na temperature inng niz wskazana w rozdziale ,dane techniczne”.

- Ssak jest przeznaczony wytacznie do zbierania NIEPALNYCH ptyndw, nie nadaje sie do stosowania w obecnosci palnych mieszanin
anestetykow z powietrzem lub z tlenem czy podtlenkiem azotu.

Ryzyko porazenia pragdem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzi¢ stan struk-
tury urzadzenia z wyposazenia i kabla zasilajgcego, aby sie upewnic, ze nie ma zadnych uszkodzen. W przeciwnym razie nie nalezy go
przytaczac do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autoryzowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy.

- Nie nalezy przeprowadza¢ zadnych przygotowan higienicznych, gdy wyrdb jest uzywany u pacjenta.

- W obecnosci dzieci i os6b niesamodzielnych wyréb musi by¢ uzywany pod $cistym nadzorem osoby dorostej, ktéra zapoznata sie
z niniejszg instrukcja obstugi. - Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga
uszkodzi¢ izolacje kabla zasilajacego. - Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni.

- Nie nalezy zanurza¢ wyrobu w wodzie; jesli tak sie stanie, natychmiast je odfgczy¢ od pradu. Nie nalezy wyjmowac ani dotykac
urzadzenia zanurzonego w wodzie, najpierw nalezy wyja¢ wtyczke z gniazdka. Urzadzenie nalezy natychmiast dostarczy¢ do autory-
zowanego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy. - Wyrobu nie nalezy my¢ pod biezacg wodg lub przez zanurzenie i nalezy
go chroni¢ przed rozpryskami wody lub innych ptynéw. - Urzadzenie jest wyposazone w bezpiecznik, ktéry mozna fatwo sprawdzi¢ w
przypadku awarii. Przed wykonaniem tej czynnosci nalezy wyja¢ wtyczke zasilania. - Dostarczony kabel jest wyposazony w uszczelke
ochronna (17a) zapobiegajaca przedostawaniu sie ptynéw do urzadzenia. Nie nalezy oddziela¢ tej uszczelki od kabla.

Ryzyko nieskutecznodci terapii: - Nalezy uzywac tylko oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych Flaem; nie ponosimy odpowie-
dzialnosci za uzycie nieoryginalnych czesci zamiennych lub akcesoriow.

- Aby unikna¢ wyciekéw podczas zasysania, nalezy sie upewnic¢, ze potaczenia zbiornika ssaka sa wykonane starannie a sam zbiornik
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jest dobrze zamkniety. - Przy interwencji urzadzenia zabezpieczajacego (10) ustaje ssanie, wytaczy¢ wyréb, opréznic¢ zbiornik (8/9) i
przeprowadzi¢ higieniczne przygotowanie.

Ryzyko zakazenia: - Aby uniknac¢ ryzyka zakazenia, zaleca sie osobiste uzywanie akcesoridw, zbiornikéw i rurek taczacych.

- Reczny sterownik zasysanego strumienia (15) jest sterylnym wyrobem jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniany po kazdym
uzyciu. - Sprawdzi¢ date waznosci na oryginalnym opakowaniu recznego sterownika zasysanego strumienia (15) lub na etykiecie na
opakowaniu wyrobu i sprawdzi¢ stan sterylnego opakowania. Jedli opakowanie jest naruszone, nalezy sie skontaktowac z autoryzo-
wanym centrum serwisowym Flaem lub sprzedawca. FLAEM NUOVA zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone pa-
cjentowi zwigzane z pogorszeniem stanu powyzszego sterylnego opakowania w wyniku manipulacji dokonanych przez osoby trzecie
na oryginalnym opakowaniu catego wyrobu. - Filtr hydrofobowy/antywirusowy i antybakteryjny dostarczany z urzadzeniami Flaem
jest wyrobem jednorazowym i musi by¢ wymieniany po kazdym uzyciu lub gdy filtr ulegnie nasyceniu.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na oryginalnym opakowaniu filtra lub na etykiecie na opakowaniu ssaka.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego.

- Nie nalezy przechyla¢ zbiornika, gdy jest przytaczony do dziatajacego ssaka, poniewaz ciecz moze zostac zassana do ssaka i tym
wanego serwisu FLAEM).

Ryzyko obrazen: - Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu medycznego na miekkiej powierzchni nosnej, takiej jak sofa, té6zko lub obrus.

- Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkéd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH. - Ten wyréb
zostat zaprojektowany tak, aby spetniat aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wyma-
gania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga
sie, aby byly instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych
zinnymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony komérkowe lub potaczenia bez-
przewodowe) mogg zaktécac dziatanie wyroboéw elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne
w obecnosci innych wyrobéw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegéw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.
flaemnuova.it.

« Wyréb medyczny nie nadaje sie do stosowania w srodowisku MRI (obrazowania rezonansem magnetycznym).

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA
Przed wykonaniem jakiejkolwiek czynnosci, nalezy odtgczy¢ wyrdb i wyjac kabel sieciowy z gniazdka.

PROBLEM PRZYCZYNA ROZWIAZANIE
Kabel zasilajacy nie jest prawidtowo pod-

Wyréb nie dziata faczony do gniazda urzadzenia lub gniazda|- Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do gniazdek
sieciowego

Awaria zasysania Nieprawidtowo zatozona pokrywa zbiornika |- Prawidtowo zatozy¢ pokrywe na zbiornik

Awaria ssania spowodowana

wyciekiem plynu Zatkany filtr - Wymienic filtr

-Zdja¢ pokrywe ze zbiornika, zdemontowac¢ urza-
dzenie ochronne i wyja¢ ptywak. Nastepnie wykonac
czynnosci czyszczenia zgodnie z paragrafem ,PRZY-
GOTOWANIE HIGIENICZNE"

- Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc pod-
ci$nienia

Filtr ochronny zablokowany - Wymienic filtr

Zablokowany ptywak Zanieczyszczenia na ptywaku

Regulator podcisnienia catkowicie otwarty

- Sprawdzi¢ stan rurek, wymienic je, jesli s zatkane i
przytaczyc¢ je prawidtowo zgodnie ze ,SCHEMAT PO-
FACZEN" w niniejszej instrukcji.

Zawor przelewowy pokrywy zbiornika jest|- Odblokowac¢ zawor przelewowy, trzymac urzadze-

Zatkane, zagiete lub roztaczone rurki pota-
Niska i/lub zerowa moc prézni | czeniowe filtrow i urzadzen

zamkniety lub zablokowany nie w pozycji pionowej
Zanieczyszczona, zatkana lub uszkodzona|- Oddac¢ urzadzenie do sprzedawcy lub autoryzowa-
pompa nego serwisu FLAEM

Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy skontaktowanie sie z zaufanym
sprzedawca lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw serwisowych mozna znalez¢ na stronie
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

LIKWIDACJA

Zespot odsysajacy
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone do likwidacji (z wytaczeniem
wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbidrce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczyc
(lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw do centréw selektywnej zbiorki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je
sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia rdwnowaznego typu. Selektywna zbidrka odpadéw, a nastepnie ich przetwarzanie,
odzysk i unieszkodliwianie sprzyjajg produkcji urzadzers z materiatéw pochodzacych z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla
srodowiska i zdrowia spowodowane niewtfasciwa gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pocigga
za sobg zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe 2012/19/WE parnstwa
cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.
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Akcesoria (zbiornik na wydzieliny i wezyki)
Akcesoria po cyklu odkazania majg by¢ usuwane jako odpady ogélne.

Opakowanie

N
%) Pudetko na produkt

PAP

N\
&%) Torba na produkt

LDPE

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych incydentéw zwigzanych z tym
urzadzeniem producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym mieszkasz. Zdarzenie uwaza sie za powazne,
jezeli powoduje lub moze spowodowac bezposrednio lub posrednio $mierc albo nieoczekiwane i powazne pogorszenie stanu

zdrowia cztowieka.

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI.

« Interakcje: Materiaty stosowane do kontaktu z wydzielinami to polimery termoplastyczne o wysokiej stabilnosci i odpornosci
chemicznej (PP, PC, SI). Nie mozna jednak wykluczy¢ interakcji. Dlatego zaleca sie: a) Zawsze unika¢ dtugotrwatego kontaktu ptynu
z naczyniami lub rurkami, odkaza¢ natychmiast po uzyciu. b) W przypadku wystapienia sytuacji nietypowych, np. zmiekczenia lub
pekniecia akcesoridw, szybko zakonczy¢ terapie i wymienic uzyte materiaty. Skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem, okreslajac

sposdb uzycia.

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Oznakowanie medyczne
CE odn. do rozporzadzenia @ Numer seryjny o . -
c € 0051 2017/745 UE i pdzniejsze Numer modelu urzadzenia @ Limity wilgotnosci
aktualizacje
Oprawa o$wietleniowa klasy Il Wartosci graniczne Producent Unikalny identyfika-
temperatury tor wyrobu
Przed uzyciem: Ostroznie Limity ci$nienia Stosowany typ + Wieksze podci-
sprawdz instrukcje obstugi atmosferycznego W czesci BF $nienie
Wiaczo- . .
ne,ON" |Przy wylaczaniu urza- Kod partii ™\ Prad przemienny —  Mniejsze podci
[Wi] dzenia wylacznik zatrzy- snienie
i muje dziatanie sprezarki
Y13czo- | tylko na jednej z dwoch i -

ne,OFF" fZZ zasilajnia. ) @ Do Je_dnorazowe & Data produkgji Wyréb medyczny
[WYL] go uzytku

A Uwaga Znak jakosci I::B:I Paﬁ% instrukcja

uzycia

|P22 Stopien ochrony obudowy: IP22. (Zabezpieczone przed wnikaniem ciat statych o $rednicy wiekszej niz 12mm. Zabezpieczone

przed kapigcg wodg pod katem w zakresie £15°).

DANE TECHNICZNE SSAKA

P1211EM/111 P1211EM/13,51 P1211EM/201
Zasilanie/moc: 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
Bezpiecznik: 1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V
Wymiary urzadzenia: 32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm 32,5(L)x 12 (P) x 23,5 (H) cm 32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm
Masa: 2,3 kg 2,4 kg 2,4 kg
Uzycie: Ciagly Ciagly Ciagly
Zamontowane czesci: Jesli to konieczne, sterylng kaniule przytacza sie do tacznika ,RECZNEGO STEROWNIKA ZASYSANEGO
Czesci montowane typu BF to: STRUMIENIA".
Odsysanie: wysokie podci$nienie/niski wysokie podcisnienie/niski duze podusn!er)le/duzy

przeptyw przeptyw strumien

Regulowany poziom
podcisnienia:

ok. od -0,05 do -0,80 bar
(klasa dokfadnosci 2,5)

(ok.) od -0,05 do -0,86 bar
(klasa doktadnosci 2,5)

(ok.) od -0,05 do -0,82 bar
(klasa dokfadnosci 2,5)

Maks. przepltyw powietrza: ok. 11 I/min ok. 13,51/min ok. 20 I/min
Hatas (w odl. 1 m): 56 dB (A) (ok.) 56 dB (A) (ok.) 56 dB (A) (ok.)
WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura otoczenia Od +5°C do +40°C Temperatura otoczenia Od -5°C do +45°C

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne

Miedzy 69 KPa a 106 KPa

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne
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TRWALOSC

JEDNOSTKA PODCISNIENIOWA ZYWOTNOSC AKCESORIA ZYWOTNOSC

1211EM/111 1000 godzin rurki pofgczeniowe A005

P1211EM/13.5I 2000 godzin rurka potaczeniowa A007 1 rok

P1211EM/20l 2000 godzin zbiornik [ #]Asp-4 ©
zbiornik [#]asp-2

INFORMACJE O WYROBIE | MATERIALACH (W ZALEZNOSCI OD DOSTARCZONEGO MODELU)

Informacje o

Nomenklatura Model .
materiatach

1) SSAK
2)  WYLACZNIK P1211EM/11]
3) PROZNIOMIERZ P1211EM/13,5I
4) POKRETLO REGULACJI PODCISNIENIA P1211EM/20I
5) WLOT POWIETRZA
6a) RURKA POLACZENIOWA - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm .

A005 Silikon
6b) RURKA POLACZENIOWA - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) RURKA POLACZENIOWA - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm A007 Silikon
6d) RURKA POLACZENIOWA - @ 13 x 7,5 mm L 2000 mm (jednorazowa) A009 PVC
7) FILTRHYDROFOBOWY ANTYBIOTYCZNY/ANTYBAKTERYJNY (JEDNORAZOWY) (wyrdb nieprodukowany przez FLAEM)
8) ZBIORNIK Poliweglan
10) URZADZENIE OCHRONNE Polipropylen+ silikon
11) POKRYWA ZBIORNIKA Polipropylen + elasto-

ASP-4 mery termoplastyczne
12) GNIAZDO ,VACUUM" ZBIORNIKA
13) GNIAZDO,, PATIENT” ZBIORNIKA
14) POKRYWY OCHRONNE ZAMKNIECIA
9) ZBIORNIK Poliweglan
10) URZADZENIE OCHRONNE Polipropylen+ silikon

Polipropylen + elasto-

11) POKRYWA ZBIORNIKA ASP-2 | mery termoplastyczne |

12) GNIAZDO ,VACUUM" ZBIORNIKA
13) GNIAZDO,PATIENT” ZBIORNIKA
14) POKRYWY OCHRONNE ZAMKNIECIA
15) RECZNY STEROWNIK ZASYSANEGO STRUMIENIA - (jednorazowy) (wyrdéb nieprodukowany przez FLAEM)
16) KANIULA DO SAKA (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA). Kaniula nie jest dostarczana i nie jest
dostepna jako cze$¢ zamienna wyrobu medycznego. Kaniule, ktore maja by¢ uzywane z naszymi
ssakami, musza mie¢ ksztatt przystosowany do przytacza,RECZNEGO STEROWNIKA ZASYSANEGO
STRUMIENIA” dostarczonego z ssakiem.
17) KABEL ZASILAJACY

17a) USZCZELKA OCHRONNA
WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i naklei¢ w miejscach przewidzianych na
stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia nalezy przeprowadzic¢ te sama procedure.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ akcesoria, upewniajac sie, ze wewnatrz rury przylaczeniowej, zbiornika i
jej pokrywy nie ma kurzu, osadu kamiennego, grudek lub cieczy. Ponadto nalezy je czyscic scisle wedtug instrukcji podanych
w sekcji ,PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE". Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, zaleca sie osobiste uzywanie akcesoriéw, zbiorni-
kow i rurek faczacych.
Instrukcje dotyczace odsysania u pacjenta:
1. Przytaczy¢ wyposazenie w sposéb pokazany na,SCHEMACIE POLACZEN'".

UWAGA: filtr jest hydrofobowy i oprécz dziatania antybakteryjnego/antywirusowego petni réwniez role zabezpieczenia wtérne-
go i zatrzymuje ptyny, ktérych przypadkowo nie zatrzyma zabezpieczenie pierwotne w pokrywie zbiornika.
Postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu prawidlowego montazu filtra:
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IN/A Napis:

Strona ssaka - Aspirator side

Strona, ktéra ma by¢ podfaczona do gniazda . Strona, ktéra ma by¢ podtaczona do gniazda
VACUUM (12) zbiornika d*r WLOT POWIETRZA (INLET) (5) ssaka

Nt

2. Wiozy¢ kabel zasilajacy (17) w gniazdo sieciowe odpowiadajace napieciu urzadzenia, po zakoriczeniu uzytkowania urzadzenia wy-
ciggna¢ wtyczke z gniazda, nalezy ja umiescic tak, aby odfaczenie od sieci nie byto trudne.

3. Uruchomi¢ urzadzenie za pomocg wyfacznika (2); urzadzenie jest przeznaczone do pracy ciagtej. Zawsze uzywac urzadzenia na
ptaszczyznie poziomej; pozwoli to na prawidtowe dziatanie zabezpieczenia przed wnikaniem cieczy w pompie ssacej.

4. Aby uzyskac bardziej komfortowe zasysanie, ustawi¢ zadang warto$¢ podcisnienia (bar) za pomoca regulatora podcisnienia (4).
Obracanie pokretta zgodnie z ruchem wskazéwek zegara zwigksza wartos¢ podcisnienia, a obracanie go w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara zmniejsza warto$¢ podcisnienia; wartosci te mozna odczytac na ,wskazniku podcisnienia” (3). Aby przyspie-
szy¢ zasysanie i uprosci¢ operacje PRZYGOTOWANIA HYGIENICZNEGO, zaleca sie wprowadzenie okoto 400 ml wody do zbiornika (8/9).
5. Umiesci¢ palec na otworze recznego sterownika zasysanego strumienia (15) i ruchem impulsowym rozpoczac¢ odsysanie u pacjenta
przez kaniule (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA).

6. Po zakonczeniu wylaczy¢ urzadzenie.

7. Odtaczy¢ rurki potaczeniowe i w razie potrzeby zamknac¢ wyloty ,PATIENT” i VACUUM”" zaslepkami 14a -14b. Podczas odsysania
natozy¢ zaslepki 14a i 14b na kotwiczki mocujace 14d i 14c.

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

Przed kazdym czyszczeniem wytaczy¢ urzadzenie i wyjac kabel sieciowy z gniazdka.

CZYSZCZENIE URZADZENIA

Uzywaj wylgcznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie Scierajacej sie i wolnej od wszelkiego rodzaju rozpuszczalni-
kow).

ZBIORNIK | RURKI POLACZENIOWE

+ Odtaczyc kaniule (16) (NIEZAWARTA W URZADZENIU), reczny sterownik przeptywu ssania (15) i rurke (6b/6d) od pokrywy zbiornika
(11). Odtaczyc filtr (7) od pokrywy zbiornika (11), odtaczy¢ wezyk (6a/6¢) zarowno od filtra (7) jak i od wlotu powietrza do urzadzenia
(5), zdjac zbiornik ze stojaka w pozycji pionowej i oproznic je (w domu w toalecie, w szpitalu w pojemniku na materiat biologiczny) i
wyczyscic zbiornik, demontujac go w sposob pokazany ponizej:

STERYLIZOWALNY ZBIORNIK ZBIORNIK DLA JEDNEGO PACJENTA
(Rysunek 3) (Rysunek 5)
1. Wymontowac urzadzenie ochronne (10) z pokrywy zbiornika (11).
(Rysunek 5)
2. Wyciagna¢ ptywak (10a) z urzadzenia ochronnego (10).
(Rysunek 6)

Odkazanie

Przed i po kazdym uzyciu odkazi¢ zbiornik i rurki potaczeniowe, wybierajac jedna z metod opisanych ponizej.

(metoda A): wyptukac poszczegdine elementy w goracej wodzie (ok. 40°C) zdatnej do picia z dodatkiem tagodnego srodka do mycia naczyn
(niesciernego) lub w zmywarce na goracym cyklu.

(metoda B): poszczegdlne elementy namoczy¢ w roztworze 50% wody i 50% biatego octu. Na koniec doktadnie sptukac je ciepty (okoto
40°C) woda pitna.

(metoda C): poszczegodlne skfadniki gotowac w wodzie przez 10 minut; preferowana jest woda demineralizowana lub destylowana, aby
unikna¢ osadzania sie kamienia.

Po odkazeniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozyc na reczniku papierowym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem gora-
cego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Dezynfekcja
Procedura dezynfekgji opisana w tym rozdziale powinna by¢ przeprowadzona przed uzyciem akcesoriéw i jest skuteczna na obrabianych
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elementach tylko wtedy, gdy jest przestrzegana we wszystkich punktach i tylko wtedy, gdy obrabiane elementy sg wczedniej odkazone.

Nalezy uzywac $rodka dezynfekcyjnego typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn sodu), specyficzny dla dezynfekgji i

dostepny we wszystkich aptekach.

Procedura:

- Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegolne elementy przeznaczone do dezynfekgji, roztworem
wody pitnej i $Srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac proporcji podanych na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza w kon-
takcie z elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy na czas podany na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego i zwiazany ze stezeniem
wybranym do przygotowania roztworu.

- Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac¢ letnig wodg pitna.

- Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozyc¢ na reczniku papierowym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem
goracego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

- Roztwor usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Sterylizacja

Procedura sterylizacji opisana w tym rozdziale jest skuteczna na poddanych obrébce komponentach tylko wtedy, gdy przestrzega sie jej
wszystkich punktéw i tylko wtedy, gdy poddane obrébce komponenty sa wczesniej odkazone, i jest zwalidowana zgodnie z ISO 17665-1.
Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowang préznia i nadcisnieniem zgodny z EN 13060.

Procedura: Kazdy pojedynczy sktadnik, ktoéry ma by¢ poddany obrébce, zapakowac w sterylny system barierowy lub opakowanie zgodnie z
norma EN 11607. Wiozy¢ spakowane elementy do sterylizatora parowego, upewniajac sie, ze naczynie (9) jest w pozycji pionowej.
Przeprowadzic cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature wynoszaca:

(metoda A): 134°Ci czas 10 minut.

(metoda B): 121°C i czas 20 minut.

Konserwacja:

Po odkazaniu, dezynfekgji lub sterylizacji ponownie zmontowa¢ naczynie i rurki potaczeniowe zgodnie z instrukcjami podanymi na ,,SCHE-
MACIE POtACZEN".

Po zakonczeniu kazdego uzycia wyréb medyczny nalezy przechowywaé w komplecie z akcesoriami w suchym i wolnym od kurzu
miejscu.

+  Reczny sterownik zasysanego strumienia (15) jest sterylnym wyrobem jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniany po kazdym uzyciu.

+  ANTYBAKTERYJNY FILTR HYDROFOBOWY (7) jest produktem jednorazowym i nalezy go wymienia¢ po kazdym uzyciu.

Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Odkazanie
metoda A v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v
Dezynfekcja
v v v v v v v
MAKS. 300 | MAKS.300 | MAKS. 300 \ MAKS. 300 | MAKS.300 | MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM
Sterylizacja
v v v
metoda A MAKS. 50 MAKS. 50 MAKS. 50 \ \ \ \ \
RAZY RAZY RAZY
v v v v
metoda B \ \ \ \ MAKS. 50 MAKS. 50 MAKS. 50 MAKS. 50
RAZY RAZY RAZY RAZY
v: planowane \: nieplanowane

UCHWYT DO ZBIORNIKA

Dla ufatwienia uzytkowania, uchwyt do zbiornika mozna zdemontowac i ponownie zamontowac po stronie (PRAWEJ lub LEWEJ),
ktéra wyda sie najbardziej odpowiednia (Rysunek 7).

Za pomocg narzedzia odczepi¢ uchwyt zbiornika od spodu urzadzenia i obrdci¢ go, aby go odtgczyc. Zatozy¢ go ponownie, postepu-
jac w odwrotnej kolejnosci, po wybranej stronie. Upewnic sig, ze uchwyt do zbiornika jest prawidtowo zaczepiony o dno urzadzenia.
System ten umozliwia podtaczenie do dwdch uchwytéw do zbiornika (Rysunek 8).



Tento navod k obsluze je uréen pro odsavacku FLAEM, ktera se sklada z podtlakové jednotky a pfislusenstvi a sbérné

nadoby vyméska v konfiguracich dostupnych podle informaci v nasledujici tabulce.

hadice sbérna nadoba vyméski podtlakova jednotka

A007 A009 ASP-4 P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111, P1211EM/13,51, P1211EM/20I

ZAMYSLENE POUZITI. Zdravotnicky prostfedek, odsavacka pro Iékaiské a chirurgické pouziti, pro aspiraci télnich tekutin, aspiraci
hltanu a trvalou tracheotomii. Jeho uzivani musi byt pfedepsano Iékarem.

POKYNY K POUZITI. Lé¢ba patologickych stav(, jejichz cilem je aspirace télesnych tekutin (slin, sekretd, tekutin po tracheotomii
atd.).

A KONTRAINDIKACE. Zatizeni NESMI byt pouzivano na operac¢nich salech, k odvodnéni hrudniku nebo v prepravnich
prostredcich, jako jsou sanitky nebo vozidla zachranné sluzby.

ZAMYSLENI UZIVATELE. Zatizeni jsou uréena pro pouziti opravnénym zdravotnickym personalem (Iékafi, zdravotnimi sestrami,
terapeuty atd.). Zafizeni mGze pouzivat pfimo pacient pro domdéci pouziti, ale pod dohledem zdravotnického personélu.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU. Dospéli, déti viech vékovych kategorii. Pred pouzitim zafizeni vyzaduje peclivé precteni
uzivatelské prirucky a pfitomnost dospélé osoby odpovédné za bezpecnost, pokud je jeho pouziti uréeno détem jakéhokoli véku
nebo osobam s omezenymi schopnostmi (napfiklad: fyzickymi, mentalnimi nebo smyslovymi). Zdravotnickému personalu se
doporucuje, aby vyhodnotil pouziti zafizeni u konkrétnich typt pacient(, jako jsou téhotné Zeny, kojici Zeny, novorozenci, osoby se
zdravotnim postizenim nebo osoby s omezenymi fyzickymi schopnostmi. Ve musi probihat pod vedenim zdravotnického personalu.
Je na zdravotnickém personalu, aby vyhodnotil stav a schopnosti pacienta, aby pfi predepisovani pfistroje zjistil, zda je pacient
schopen samostatné obsluhy nebo zda pacient neni schopen samostatné bezpec¢né pouzivat odsavacku a terapie musi byt
provadéna ven odpovédnou osobou.

PROVOZNIi PROSTREDI. Viechna zafizeni Ize pouzivat ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou nemocnice, ambulance atd., nebo i
doma.

/N UPOZORNENITYKAJICi SE MOZNYCH PORUCH. -V ptipadé, Ze zafizeni nefunguje, obratte se na autorizované servisni
stredisko a vyzadejte si vysvétleni. « Vyrobce musi byt kontaktovan za icelem nahlaseni probléma a/nebo neocekavanych udalosti
souvisejicich s provozem, pfipadné za ti¢elem objasnéni pouziti a/nebo hygienické piipravy.

- Prectéte si také historii zavad a jejich feseni.

VAROVANI. - Pro spravnou funkénost a prodlouzeni Zivotnosti zafizeni dodrzujte diisledné navod k obsluze.

« Pfiprava sbérné nadoby musi byt provadéna na stabilni podlozce. « Pokud je obal poskozen nebo otevien, kontaktujte distributora

nebo servisni stredisko. « Vyrobce, prodejce a dovozce odpovidaji za bezpecnost, spolehlivost a funk¢nost pouze tehdy, pokud: a)
zafizeni je pouzivano v souladu s ndvodem k obsluze b) elektricka instalace v mistnosti, kde se zafizeni pouzivé, je v souladu s predpisy
a odpovidé platnym zékon(m. « Je zakazano jakymkoli zplisobem zasahovat do otvoru zafizeni. Opravy smi provadét pouze personal
autorizovany spolec¢nosti FLAEM podle informaci poskytnutych vyrobcem. Neautorizované opravy maji za nasledek neplatnost zaruky
a mohou ohrozit uZivatele.

Riziko uduseni: Nékteré soucasti zafizeni jsou dostate¢né malé na to, aby je déti mohly spolknout, proto zafizeni uchovavejte mimo
dosah déti.

Riziko uskrceni: Nepouzivejte dodané hadice a kabely mimo jejich ur¢ené pouziti, mohou zpusobit nebezpeci uskrceni, zvlastni
pozornost vénujte détem a osobam se zvlastnimi potizemi, tyto osoby ¢asto nejsou schopny spravné vyhodnotit nebezpeci.

Riziko poZéru: - Zafizeni nevystavujte jinym teplotam, nez jsou uvedeny v kapitole ,technické vlastnosti”.

- Odsavacka je uréena pouze pro odbér NEHORLAVYCH tekutin, neni vhodna pro poutziti v pFitomnosti hotlavé anestetické smési se
vzduchem nebo s kyslikem ¢i oxidem dusnym.

Riziko Urazu elektrickym proudem: - Pfed prvnim pouzitim a pravidelné béhem Zivotnosti vyrobku zkontrolujte neporusenost kon-
strukce dodaného zafizeni, napajeciho zdroje a napajeciho kabelu a ujistéte se, ze nejsou poskozeny; pokud jsou poskozeny, nezapo-
jujte je a okamzité vyrobek odneste do autorizovaného servisniho stiediska nebo svému prodejci. - Neprovadéjte zadnou hygienickou
pfipravu, pokud se zafizeni pouziva na jednom pacientovi. - V pfitomnosti déti a zavislych osob musi byt zafizeni pouzivano pod pfis-
nym dohledem dospélé osoby, ktera si precetla tento ndvod k obsluze. - Napajeci kabel udrzujte mimo dosah zvifat (napf. hlodavc),
jinak by tato zvitfata mohla poskodit izolaci napajeciho kabelu. - Napajeci zdroj a napajeci kabel vzdy udrzujte mimo horké povrchy.

- Neponofujte zafizeni do vody; pokud se tak stane, okamzité vytahnéte zastrcku ze zasuvky. Zafizeni ponofené do vody nevytahujte
ani se ho nedotykejte, nejprve ho odpojte ze zasuvky. Okamzité jej odneste do autorizovaného servisu FLAEM nebo k prodejci.

- Zatizeni neumyvejte pod tekouci vodou nebo ponofenim a chrarite jej pred stfikajici vodou nebo jinymi tekutinami.

- Zafizeni je vybaveno bezpecnostni pojistkou, kterou Ize v pfipadé poruchy snadno zkontrolovat. Predtim vytdhnéte zastrcku ze za-
suvky. - Dodany kabel je opatfen ochrannym tésnénim (17a) proti pronikani kapalin do zafizeni. Toto tésnéni od kabelu neoddélujte.
Riziko neucinnosti terapie: - Pouzivejte pouze origindlni pfislusenstvi a ndhradni dily Flaem, za pouZziti neoriginalnich dill nebo
pfislusenstvi nerucime. - Dbejte na peclivé pfipojeni a uzavieni sbérné nadoby, aby nedochazelo k tniklm pfi odsavani.

- Zasahem ochranného zafizeni (10) se odsavani zastavi, vypnéte zafizeni se vypne, vyprazdnéte nadobu (8/9) a provedte hygienickou
pfipravu.

« Riziko infekce: - Doporucuje se osobni pouzivani pfislusenstvi, sbérnych nddob a spojovacich hadicek, aby se predeslo riziku infek-
ce. - Ru¢ni regulator pritoku pfi odsavani (15) je sterilni vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

- Zkontrolujte datum pouzitelnosti na originalnim obalu ru¢ni regulace pritoku sani (15) nebo na stitku na obalu zafizeni a zkontro-
lujte neporusenost sterilniho obalu; pokud obal neni neporuseny, obratte se na autorizované servisni stfedisko Flaem nebo na svého
prodejce. Spole¢nost FLAEM NUOVA odmitd jakoukoli odpovédnost za poskozeni pacienta v souvislosti s poskozenim sterilniho obalu
v dlsledku manipulace tietich osob s origindlnim obalem celého prostfedku.
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- Hydrofobni/antivirovy a antibakterialni filtr dodévany se zafizenim Flaem je zafizeni na jedno pouziti a musi byt vyménén po kazdém
pouziti a pokud se filtr nasyti. Zkontrolujte datum spotfeby na origindlnim obalu filtru nebo na $titku na obalu odsavacky.

- Pred kazdym pouzitim dodrzujte hygienickou pfipravu. - Nadobu za provozu nepfevracejte, kdyz je pfipojena k odsavacce, protoze
by mohlo dojit k nasati kapaliny do odséavacky, a tim k poskozeni cerpadla. Pokud k tomu dojde, odsavacku okamzité vypnéte a
nadobu vyprazdnéte a vycistéte (zaslete ji do autorizovaného servisniho stiediska FLAEM).

Riziko zranéni: - Nepokladejte zdravotnicky prostiedek na mékky opérny povrch, jako je pohovka, postel nebo ubrus.

-Vzdy jej pouzivejte na pevném povrchu bez prekazek.

UPOZORNENI NA RIZIKA INTERFERENCE PRI POUZITI V DIAGNOSTICKYCH VYSETRENICH

- Toto zafizeni je navrzeno tak, aby splfiovalo soucasné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. Pokud jde o pozadavky na
EMC, vyZaduji elektrické lékafské pfistroje pfi instalaci a pouZzivani zvlastni péci, a proto se vyzaduje, aby byly instalovany a/nebo
pouzivany v souladu se specifikacemi vyrobce. Riziko mozného elektromagnetického ruseni jinych zafizeni. Mobilni nebo pfenosna
radiova a telekomunikacni zafizeni (mobilni telefony nebo bezdratova pfipojeni) mohou rusit provoz elektrickych Iékafskych pristrojt.
Zatizeni mlze byt nachylné k elektromagnetickému ruseni v pfitomnosti jinych zafizeni pouzivanych pro specifickou diagnostiku
nebo lécbu. Daldi informace naleznete na strankach www.flaemnuova.it.

- Zdravotnicky prostfedek neni vhodny pro pouZziti v prostredi magnetické rezonance (MRI).

HISTORIE ZAVAD A JEJICH RESENI
Pied jakoukoli operaci vypnéte zatizeni a odpojte sitovy kabel ze zasuvky.

PROBLEM PRICINA NAPRAVA

Napajeci kabel neni spravné zapojen do za-

suvky zafizeni, nebo do elektrické zasuvky

Viko sbérné nadoby neni spravné zasunuto
do nadoby

Zatizeni nefunguje - Spravné zapojte napajeci kabel do zasuvek.

Selhani odsavani - Spravné vlozte viko do sbérné nadoby

Porucha odsavani zptisobena

Unikem kapaliny Ucpany filtr - Vymeénte filtr

-Sejméte viko z nadoby, demontujte ochranné zafi-
Zablokovany plovak Znecisténi plovaku zeni a vyjméte plovak. Poté provedte ¢isténi podle
odstavce ,HYGIENICKA PRIPRAVA",

- UplIné zavfete regulator a zkontrolujte podtlakovy
vykon.

Vakuovy regulator je zcela otevieny

Ochranny filtr zablokovan - Vyménte filtr

- Zkontrolujte stav hadic, pokud jsou ucpané, vymén-
te je a spravné je pripojte podle, SCHEMA PRIPOJEN[”
v tomto navodu.

Uzavieny nebo zablokovany prepadovy ven-|- Odblokujte pfepadovy ventil, udrzujte zafizeni ve

Nizky a/nebo nulovy podtlako- |Ucpané, zalomené nebo odpojené pfipojo-
vy vykon vaci hadice filtru a zafizeni

til vika nddoby svislé poloze
Znecisténé nebo ucpané ¢i poskozené Cer-|- Zafizeni odneste k prodejci nebo do autorizovaného
padlo servisniho strediska FLAEM.

Pokud po kontrole vyse popsanych podminek zafizeni stale nefunguje spravné, doporucujeme obrétit se na svého prodejce nebo
na autorizované servisni stiedisko FLAEM ve vasem okoli. Seznam viech servisnich stfedisek najdete na adrese http://www.flaem-
nuova.it/it/info/assistenza

LIKVIDACE

Odsévaci jednotka
V souladu se smérnici 2012/19/ES symbol na zafizeni oznacuje, Ze zafizeni, které ma byt zlikvidovano (s vyjimkou pfislusenstvi), je
Epovaiovéno za odpad, a proto musi byt podrobeno ,tfidénému sbéru”. UZivatel proto musi tento odpad odevzdat (nebo nechat
odevzdat) do stfedisek oddéleného sbéru zfizenych mistnimi Ufady nebo jej odevzdat prodejci pfi ndkupu nového zafizeni stejného
typu. Oddéleny sbér odpadu a nasledné zpracovani, vyuZziti a likvidace podporuji vyrobu zafizeni z recyklovanych materialt a omezuji
negativni dopady na Zivotni prosttedi a zdravi zplisobené nespravnym nakladanim s odpady. Neopravnéna likvidace vyrobku uZivatelem
ma za nasledek uplatnéni spravnich sankci stanovenych v pravnich predpisech uplatiujicich smérnici 2012/19/ES ¢lenského statu
nebo zemé, ve které je vyrobek likvidovan.

Prislusenstvi (sbérna nddoba na sekrety a hadice)
Prislusenstvi se po sanifikaci likviduje jako bézny odpad.

Baleni
A A

%) Krabice vyrobku %) Sacekna baleni vyrobku
PAP LDPE
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/\ INFORMACE O OMEZENICH NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI LATKAMI.

« Interakce: Materialy pouzivané pro styk se sekrety jsou termoplastické polymery s vysokou stabilitou a chemickou odolnosti (PP,
PC, SI). Nicméné viak nelze interakce vyloucit. Proto se doporucuje: a) Vzdy zamezit delsimu kontaktu kapaliny s nddobami nebo ha-
di¢kami, ihned po poutziti dezinfikovat. b) Pokud dojde k neobvyklym situacim, napt. zméknuti nebo popraskani pfislusenstvi, rychle
ukondit provoz a vymeénit pouzité materialy. Obratte se na autorizované servisni stiedisko a uvedte zpusob pouziti.

OZNAMENI ZAVAZNYCH UDALOSTI. Jakékoli vazné incidenty v souvislosti s timto zafizenim nahlaste vyrobci a pfislusnému dradu
¢lenského statu, ve kterém Zijete. Za zdvaznou se povazuje udalost, ktera zplsobi nebo miize zplisobit pfimo nebo nepfimo smrt
nebo neocekdvané a zdvazné zhorseni zdravotniho stavu osoby.

SYMBOLY NA ZARIZENI NEBO OBALU

Zdravotnické oznaceni CE ref.

e ) . Sériové cislo . .
c € 001 nafizen 2017/745 EU a nésled- Cislo modelu Zafizeni Limity vlhkosti
né aktualizace
@ Zafizeni tridy Il Teplotni limity Vyrobce Jedinedny identifiké-

tor zafizeni

lujte navod k pouziti

Pied pouzitim: Pozor, zkontro-

Mezni hodnoty
atmosférického

Pouzity typ dilu BF

Vétsi podtlak

+1

tlaku
I Zgzﬁum Pii vypnuti zafizeni vypi-| |LOT| Kéd sarze Stridavy proud T = Mengi podtlak
! nac zastavi provoz kom-
Vypnuto presoru pouze na jedné Zdravotnicky pro:
ze dvou napajecich fazi. 4 & v .
OFF" paj @ Jednoréazové Datum vyroby stredek

& Pozor

Znacka kvality

Viz ndvod k pouziti

EIEARAE 33

|P22 Stupen kryti pouzdra: IP22. (Chranéno proti vniknuti pevnych pfedmétl o priméru vétsim nez 12 mm. Chranéno proti kapajici
vodé pod uhlem +15°).

TECHNICKE VLASTNOSTI ODSAVACKY

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Napajeni/vykon:

230V~ 50Hz 140 VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Pojistka: 1xT2A250V 1xT2A250V 1xT2A250V
Rozméry zafizeni: 32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm 32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm 32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm
Hmotnost: 2,3kg 2,4 kg 2,4kg

Pouziti: Kontinualni Kontinualni Kontinualni

Aplikované dily:

Aplikované dily typu BF jsou:

V pfipadé potieby se na pfipojki

u,RUCNIHO REGULATORU PRUTOKU SANI” pfipoji sterilni kanyla.

Sani:

vysoky

podtlak/nizky pritok

vysoky podtlak/nizky pratok

vysoky podtlak/vysoky pritok

Nastavitelna Groven vakua:

cca

(tfida pFesnosti 2,5)

-0,05 az-0,80 bar

cca-0,05 az-0,86 bar
(tfida presnosti 2,5)

cca-0,05 az-0,82 bar
(tfida pFesnosti 2,5)

Maximalni pratok vzduchu:

cca 11 I/min

cca 13,5 I/min

cca 20 I/min

m):

Hluénost (ve vzdalenosti 1

cca 56 dB (A)

cca 56 dB (A)

cca 56 dB (A)

PODMINKY PROSTREDI
Provozni podminky:

Okolni teplota

Relativni vihkost vzduchu

Atmosféricky tlak

Podminky skladovani a pfepravy:

Mezi 5 °C a +40 °C

10 az 95
Mezi 69

%
KPa a 106 KPa

Okolni teplota
Relativni vihkost vzduchu
Atmosféricky tlak

55

Mezi-5°C a +45°C
10 az 95 %
Mezi 69 KPa a 106 KPa




DOBA TRVANI

PODTLAKOVA JEDNOTKA ZIVOTNOST PRISLUSENSTVI ZIVOTNOST
C#l1211Em111 1000 hodin pfipojovaci hadice [#]ao05
P1211EM/13.51 2000 hodin piipojovaci hadice |# ] A007 ok
[#]p1211EM/201 2000 hodin sbémé nadoba |# ] AsP-4

sbérna nddoba ASP-2

VYBAVENI ZARIZENI A INFORMACE O MATERIALECH (V ZAVISLOSTI NA DODANYCH MODELECH)

Nomenklatura Model :::‘::;:re ec:

1) ODSAVACKA

2) SPINAC P1211EM/11I

3) VAKUOMETR P1211EM/13,51

4)  KNOFLIK PRO REGULACI PODTLAKU P1211EM/201

5) PRIVOD VZDUCHU

6a) PRIPOJOVACIHADICE - @ 13 x 7,5 mm D 1300 mm o
A005 Silikon

6b) PRIPOJOVACI HADICE - @ 13 x 7,5 mm D 280 mm

6c) PRIPOJOVACIHADICE - @ 13 x 7,5 mm D 280 mm A007 Silikon

6d) PRIPOJOVACIHADICE - @ 13 x 7,5 mm L 2000 mm (Jednorazové pouziti) A009 PVC

7) HYDROFOBNI ANTIVIRALNI/ ANTIBAKTERIALNI FILTR (JEDNORAZOVE POUZITI) (zatizeni, které nevyréabi spole¢nost FLAEM)

8) SBERNA NADOBA Polykarbonét

10) OCHRANNE ZARIZEN( Polypropylen + silikon

11) UZAVER NADOBY Polypropylen + termo-
ASP-4 plastické elastomery

12) ZASUVKA ,VAKUUM*“ NA NADOBE

13) ZASUVKA, PACIENT” NA NADOBE

14) OCHRANNE KRYTKY

9) SBERNA NADOBA Polykarbonat

10) OCHRANNE ZARIZEN( Polypropylen + silikon

11) UZAVER NADOBY Polypropylen + termo-
ASP-2 plastické elastomery

12) ZASUVKA ,VAKUUM“ NA NADOBE

13) ZASUVKA,PACIENT” NA NADOBE

14) OCHRANNE KRYTKY

15) RUCNI REGULACE PRUTOKU ASPIRATU - (jednorazové pouZziti) (zafizeni, které nevyrabi spole¢nost FLAEM)

16) SACI KANYLA. (NENI SOUCASTI DODAVKY ZARIZENI). Kanyla se nedodava a neni k dispozici

jako nahrada zdravotnického prostfedku. Vsechny kanyly, které maji byt pouzity s nasimi

odsava¢kami, musi mit tvar pfizptisobeny piipojce,RUCNIHO REGULATORU PRUTOKU SAN"

dodavaném s odsavackou.

17) NAPAJECI KABEL

17a) OCHRANNE TESNENI

DULEZITA POZNAMKA: Na obalu je identifika¢nf $titek, odstrante jej a nalepte na mista uvedena na strané 2. P¥i vymeéné rozpraova-
Ce a prisluSenstvi postupujte stejné.

POKYNY K POUZITI
Pied kazdym pouzitim je tieba prislusenstvi peclivé zkontrolovat a ujistit se, Ze uvniti pfipojovacich hadic, nadoby a jejiho
uzavéru neni prach, inkrustace, hrudky nebo kapalina. Kromé toho je tieba je ¢istit piesné podle pokynii uvedenych v éasti
+HYGIENICKA PRIPRAVA“. Doporucuje se osobni pouzivani pfislusenstvi, sbérnych nadob a spojovacich hadicek, aby se zabra-
nilo riziku infekce.

Pokyny pro odsavani pacienta:

1. PFipojte pfislusenstvi podle,SCHEMATU PRIPOJEN(".

A POZOR: filtr je hydrofobni a kromé toho, ze plisobi antibakteridlné/antivirové, funguje také jako sekundarni ochrana a zastavuje
tekutiny, které primarni ochranné zafizeni ve viku sbérné nadoby ndhodou nezastavi.

PFi spravné montazi filtru postupujte podle nize uvedenych pokynu:
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IN/A Népis:

Strana odséavacky - Aspirator side

Strana, kterd ma byt pfipojena k zasuvce

Strana, ktera ma byt pfipojena k zasuvce
VAKUUM (12) sbérné nadoby

PRIVOD VZDUCHU (INLET)(5) odsé&vacky

2. Zapojte napéajeci kabel (17) do sitové zasuvky odpovidajici napéti zafizeni, na konci pouzivani zafizeni vytahnéte zastrcku ze zasuvky,
zasuvka musi byt umisténa tak, aby odpojeni od sité nebylo obtizné.

3. Zafizeni zapnéte stisknutim vypinace (2), zafizeni je ureno pro nepfetrzity provoz. Zafizeni vzdy pouzivejte ve vodorovné poloze; to
umozni spravnou funkci ochranného zafizeni proti vniknuti kapaliny do saciho ¢erpadla.

4. Pro pohodInéjsi sani nastavte pozadovanou hodnotu podtlaku (bar) pomoci reguldtoru podtlaku (4). Otacenim knofliku ve sméru
hodinovych rucicek ziskate vyssi hodnotu vakua a otdcenim proti sméru hodinovych rucicek nizsi hodnotu vakua; tyto hodnoty Ize
odetist na ,vakuometru” (3). Pro urychleni sani a zjednoduseni operaci HYGIENICKE PRIPRAVY se doporucuje do nadoby (8/9) nalit
pfiblizné 400 ml vody.

5. Pfilozte prst na otvor ruéniho regulatoru prétoku sani (15) a impulznim piisobenim spustte odsavani pacienta pres kanylu (NENI
SOUCASTI ZARIZENI).

6. Po dokonceni aplikace zafizeni vypnéte.

7. Odpojte pripojovaci hadice a v pfipadé potreby uzaviete vyvody ,PACIENT” a , VAKUUM" pomoci zatek 14a -14b. Béhem odsavani
nasadte na kotvy 14d a 14c krytky 14a a 14b.

8.Vytahnéte zastrcku a vyprazdnéte a vycistéte nadobu a pfipojovaci hadice.

HYGIENICKA PRIPRAVA

Pred kazdym cisténim zafizeni vypnéte a odpojte sitovy kabel ze zasuvky.

CISTENI ZARIZENI

Pouzivejte pouze hadfik navlh¢eny antibakteridlnim Cisticim prostfedkem (neabrazivni a bez rozpoustédel jakéhokoli druhu).
SBERNA NADOBA A PRIPOJOVACI HADICE

« Odpojte kanylu (16) (NENI SOUCAST( ZARIZENI), ru¢ni regulator pratoku sani (15) a hadici (6b/6d) od krytky nadoby (11). Odpojte filtr
(7) krytky nadoby (11), odpojte hadici (6a/6c¢) od filtru (7) i od pfivodu vzduchu zafizeni (5), vyjméte nadobu ze stojanu ve vzpfimené
poloze a vyprazdnéte ji (doma na zachodé, v nemocnici v nadobé na biologicky materiél) a vycistéte nadobu, pficemz ji rozeberte, jak
je uvedeno nize:

STERILIZOVATELNA NADOBA NADOBA PRO JEDNOHO PACIENTA
Obrazek 3 Obrazek 4
1. Sejméte ochranné zafizeni (10) z uzaviraci krytky nadoby (11).
Obrazek 5
2. Vytahnéte plovak (10a) z ochranného zafizeni (10).

Obrazek 5

Sanifikace

Pfed kazdym pouzitim a po ném dezinfikujte sbérnou naddobu a pfipojovaci hadice jednim z nize popsanych zpGsobu.

(metoda A): jednotlivé soucasti oplachnéte v horké pitné vodé (cca 40 °C) s jemnym mycim prostiedkem (neabrazivnim), nebo v
mycce nadobi na horky cyklus.

(metoda B): namocte jednotlivé soucasti do roztoku 50 % vody a 50 % bilého octa. Nakonec je dikladné oplachnéte teplou (asi 40
°C) pitnou vodou.

(metoda C): jednotlivé slozky vaite 10 minut ve vodé; lepsi je demineralizovana nebo destilovana voda, aby se zabranilo vapenatym
usazeninam.

Po sanifikaci pfislusenstvi silné protiepejte a poloZte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste proudem horkého vzduchu (napf.
fénem).
Dezinfekce
Dezinfekéni postup popsany v tomto odstavci je na oSetfované soucasti ucinny pouze tehdy, je-li ve viech ohledech dodrzen, a pouze
tehdy, jsou-li oSetfované soucasti predem sanifikovany.
Pouzity dezinfek¢ni prostiedek musi byt elektrolyticky chloridovy (Uc¢inna latka: chlornan sodny), specificky pro dezinfekci a dostupny
ve viech lékédrnach.
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Postup:

- Naplite nddobu vhodné velikosti, aby se do ni vesly vsechny jednotlivé soucasti ur¢ené k dezinfekci, roztokem pitné vody a dezin-
fekéniho prostiedku, pficemz dodrzujte poméry uvedené na obalu dezinfek¢niho prostredku.

- Kazdou jednotlivou soucast zcela ponofte do roztoku a dbejte na to, aby se v kontaktu s ni netvofily vzduchové bubliny. Soucasti
nechte ponofené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho prostiedku s koncentraci zvolenou pro pfipravu roztoku.

- Vyndejte dezinfikované soucasti a dikladné je oplachnéte vlaznou pitnou vodou.

- Po dezinfekci prislusenstvi silné protfepejte a polozte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste proudem horkého vzduchu (napf.
fénem).

- Roztok zlikvidujte podle pokyn( vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

Sterilizace

Steriliza¢ni postup popsany v tomto odstavci je na osetfované soucasti uc¢inny pouze tehdy, je-li ve viech ohledech dodrzen, a pouze
tehdy, jsou-li oSetfované soucasti predem dezinfikovény, a je validovan v souladu s normou ISO 17665-1.

Vybaveni: Parni sterilizator s frakcionovanym podtlakem a pfetlakem podle EN 13060.

Postup: Kazdou jednotlivou oSetfovanou soucast zabalte do sterilniho bariérového systému nebo obalu v souladu s normou EN
11607. Vlozte zabalené soucasti do parniho sterilizatoru a dbejte na to, aby nadoba (9) byla ve svislé poloze.

Steriliza¢ni cyklus provedte v souladu s ndvodem k pouziti zafizeni a zvolte teplotu:

(metoda A): 134 °C a nejprve po dobu 10 minut.

(metoda B): 121 °C a nejprve po dobu 20 minut.

Uschovani:

Po sanifikaci, dezinfekci nebo sterilizaci sestavte nadobu a pfipojovaci hadice podle pokynt uvedenych ve,SCHEMATU PRIPOJENI".
Po kazdém pouziti ulozte zdravotnicky prostiedek s prislusenstvim na suché a bezprasné misto.

+ Ru¢ni regulétor pratoku pii odsavani (15) je sterilni vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

« ANTIBAKTERIALNI HYDROFOBNI FILTR (7) je vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

Tabulka pfedpokladanych metod / pfislusenstvi pro pacienty
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
HYGIENICKA PRIPRAVA V DOMACIM PROSTREDI
Sanifikace
metoda A v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v
Dezinfekce
v v v v v v v
MAX’ MAX' MAX' \ MAX' MAX’ MAX’ MAX.'300
300KRAT 300KRAT 300KRAT 300KRAT 300KRAT 300KRAT KRAT
Sterilizace
v v v
metoda A |y 1y SOKRAT | MAX SOKRAT | MAX 5OKRAT \ \ ! ) !
v v v v
metoda B \ \ \ \ MAX’ MAX' MAX’ MAX: 50
50KRAT 50KRAT 50KRAT KRAT
v:predpoklada se \:nepredpoklada se

DRZAK NADOBY

Pro snadné poutziti Ize drzék nadoby rozlozit a znovu sloZit na strané, kterou povazujete za nejvhodnéjsi (PRAVA nebo LEVA) (Ob-
razek 7).

Pomoci néstroje uvolnéte drzak nadoby ze spodni ¢asti zafizeni a otaenim jej uvolnéte. Znovu jej pfipevnéte v opa¢ném poradina
vybrané strané. Ujistéte se, Ze je drzak nadoby spravné upevnén na dné zafizeni. Tento systém umozriuje pfipojeni az dvou drzak(
nadoby (Obrazek 8).



HacTosuee pyKoBoACTBO N0 3KCNNyaTauum npeaHasHauyeHo ans acnuparopa FLAEM, coctoswero ns genpeccopHoro 6noka,
BCMOMOraTeNbHbIX WAAHIOB M eMKOCTMN 15l c6opa CeKpeToB, B AOCTYNHbIX KOHPUIypaLumsAX, yKa3aHHbIX B Tabnuue Huxe.

wnaHru EMKOCTb AN c6opa ceKpeta | fenpeccopHblil 6nok

A007 ASP-4 P1211EM/11 n, P1211EM/13,5 n, P1211EM/20 n

A005 ASP-2 P1211EM/11 n, P1211EM/13,5 n, P1211EM/20 n

NMPEANONATAEMOE UCMOJIb30OBAHUE. MeguunHckoe nsgenvie, acnmpaTtop And MefuUMHCKOrO U XUPYPrMyeckoro Ucnonb3o-
BaHWsA, ANA OTCACbiBaHMWA KUAKOCTEN OpraHn3ma, GaprHreanbHOro oTcoca npy NOCTOAHHO TpaxeoToMuu. Ero nprimeHeHvie jomxHo
6bITb HA3HaYEHO BPAYOM.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHMIO. JleyeHne naTonoruii, HanpasneHHbIX Ha acnypaLuio XUAKOCTeN opraHm3mMa (CloHa, MOKpOTa, KUj-
KOCTI MOC/e TPaxeoToMUn 1 T.4.).

NMPOTUBOMOKA3AHMUA. Yctporiicteo HE JO/TKHO ucnonb3oBaTbcsA B OnepauMoHHbIX, ANA ApeHa)a rpygHoON KNeTKu Unn Ha
TPAHCMOPTHBIX CPEACTBAX, TAKUX KaK MaLUVHbI CKOPOW MOMOLLM U MALUVHbI SKCTPEHHOI NOMOLUN.

NPEANOJIATAEMDbIE MOJZIb3OBATEJIN. Mpunbopbl npefHasHaueHbl ANA UCNONb30BaHUA PULNYECKU YNIOTHOMOYEHHbIM Mefu-
LIMHCKUM NepcoHanom/paboTHIKaMy 3apaBooxpaHeHus (Bpauamu, Megcectpamu, dusnotepanesTamu U T.4.). Mprbop MoXeT ncnosb-
30BaTbCA HEMOCPEACTBEHHO MaLMEHTOM ANA JOMALUHEero NPUMEeHeHUs, HO NoJ, PYKOBOACTBOM MEAVLIMHCKOro nepcoHana.

LIEJIEBAA FPYMMA MALIMEHTOB. B3pocnble, AeTu Bcex BO3pacToB. [lepea ncnonb3oBaHmem ycTpoiicTBa TpebyeTca BHUMa-
TeNbHOE NPOoYTEHME PYKOBOCTBA NO/Ib30BaTENA 1 NPUCYTCTBUE B3POC/IOro, OTBETCTBEHHOIO 3a 6€30MacHOCTb, eC/V ero UCMOoNb30Ba-
HVe npefHa3HayeHo AnA AeTelt NoboOro BospacTta WK ftoAe C OrpaHNYEHHbIMU BO3MOXHOCTAMMU (Hanprmep: Gusnyecknmu, ym-
CTBEHHbIMUN WU CEHCOPHbIMYM). MeanLMHCKOMY NepcoHany pekomMeHAyeTCA OLEHWTb BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHUA YCTPONCTBA Ha
onpeAeneHHbIX TUNax NalyeHToB, TaknX Kak GepemeHHble KEHLLUMHbI, KOPMALLME XKEHLLMHbI, HOBOPOXK/EHHbIE, HefleecrnocobHble
JIOAN VNV NIOAV C OFPaHNYEHHbIMU GU3NYECKMY BO3MOXKHOCTAMU. Bce AOMKHO NponcxoanTb Noa PyKOBOACTBOM MEAVLIMHCKOrO
nepcoHana. MeanuMHCKNiA NepcoHan [OMKeH OLeHUTb COCTOAHME U BO3MOXKHOCTM MauyeHTa, 4Tobbl NpU HasHayeHUn yCTpoicTBa
YCTaHOBWTb, CNOCO6EH NN NaLMEHT [eiCTBOBaTb CAMOCTOATENbHO MW NaLMEHT He MOoXeT 6e30MacHO UCMoNb3oBaTb acnMpaTop camo-
CTOATENbHO, ¥ HEOOXOAMMO NPOBECTN TEPANMIO. Bble3 OTBETCTBEHHbBIM JINLIOM.

OBJIACTb MPUMEHEHMUA. Bce nprbopbl MOXXHO UCMONb30BaTh B MEANLIMHCKUX YUPEXKAEHNAX, TaKNX Kak 60bHULbI, MONVKANHUKN
N T.A., UK faxke AoMa.

MPEAYNPEXAEHNA O BO3MOXKHbIX HEMCMPABHOCTAX. - Ecnvi Baw npubop He paboTtaeT, 06paTntech 3a pa3bAcHEHUA-
MW B aBTOPV30BaHHbIV CEPBUCHBIN LieHTp. « CieayeT obpallaTbCA K NPOU3BOANUTENIO ANiA COOOLLEHNA 0 Npobnemax n/unun Henpeasw-
[IEHHbIX COOBITUAX, CBA3AHHbIX C SKCMyaTaLyen, v Npu HeobXOAMMOCTY ANA Pa3bACHEHUA NPaBW NCNONb30BaHUA U/VAN TYTMeHnYe-
CKOW NOAroToBKU. « OBpaTnTeCh TaKXKe K OMMCaHNAM HercnpaBHOCTEN 1 CONYTCTBYIOLLEMY CMOCOBY UX YCTpaHeHUA.

NPEAYNPEXOEHUA. - Ina npaBunbHOM paboTbl v MPOANeHUA Cpoka cy»Kbbl Npubopa Heobxogumo cTporo cobnopatb NH-
CTPYKLMIO MO 3KCMyatauum. - Onepauum no NoArotoBKe eMKoCTu Ans c6opa AOMKHbI BbINONHATLCA HA YCTOMYMBOI ONMOPHOI NOBEPX-
HoCTU. » ECnn ynakoBKa NoBpeXaeHa nnm BCKpbiTa, 06paTuTech K ANCTPUObIOTOPY Uiv B CEPBUCHBIN LIEHTP. « [ponsBoanTenb, npoga-
BeL, ¥ UMMNOPTep HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6e30MacHOCTb, HAAEKHOCTb 1 PabOTOCMOCOGHOCTL TONBKO B TOM Cllyyae, eciu: a) npubop
MCNONb3yeTcsA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEel Mo 3KCnayaTauum b) anekTponpoBoaKa B MOMeLLeHrM, B KOTOPOM UCMONb3yeTca Npu-
60p, COOTBETCTBYET MPeAnvCaHNAM 1 Ae/CTBYIOLLEMY 3aKOHOAATeNbCTRY. « 3anpeLlaeTca Kakum-nmbo obpasom nonyuatb JOCTYN K
OTKPbITUIO YCTPONCTBA. PEMOHT MOXET BbINMOMHATLCA TOMKO YMOMHOMOYEHHbIM NepcoHanom Komnanun FLAEM B cooTtBeTcTBUM C
nHbopmauen, npefocTaBneHHon nponssoguTtenem. HecaHKLUMOHNPOBAHHbI PEMOHT aHHYNIMPYET rapaHTUIO U MOXET NPeACTaBNATb
OMacHOCTb AJ1A MoJMib30oBaTens.

Puck yayuiba: HekoTtopble KOMMOHEHTbI MPU60opa AOCTAaTOUHO Marlbl, YTOObI UX MOT/IV MPOFNOTUTbL AETH, MO3TOMY XpaHuTe npubop B
HefoCTYNHOM [inA fieTeil MecTe.

Puck yayuienus: He ncnonb3yiite BxogALme B KOMMEKT LWNAHTY 1 Kabenu He Mo Ha3HaYeHUIo, OHU MOTYT BbI3BaTb OMACHOCTb yAyLIEHNS,
6ynbTe 0CO6EHHO BHUMATENbHBI K AETAM W JIOAAM C OrPaHNYeHHbIMA BO3MOXHOCTAMI, YacTo 3TV JIIOAU He MOTYT MPaBUIbHO OLEHUTb
OMacHOCTb.

Puck noxapa: - He nogsepraiite npubop Bo3gencTBmMio TeMnepaTtyp, OTIMYHbIX OT yKa3aHHbIX B rnaBe "TexHnYecKre XxapakTepucTnku'.
- Acnupatop npefHa3sHaueH Tonbko ana cbopa HE BocnnameHsIOWLMXCA KUJKOCTEN, He MOAXOAUT 1A UCNONb30BaHUA B MPUCYTCTBIAN
NIerkoBOCMNaMeHsIoLLecAa CMec aHecTeTrKa C BO3AYXOM, a TakxkKe C KMCIIOPOLOM UM 3aKMCbIO a3oTa.

OnacHoCTb NopaXKeHUs 3NeKTPUYECKUM TOKOM: - [epef NepBbIM NCMONb30BaHNEM 1 MEPUOANYECKM B TeUeHe CpoKa clyK6bl mprn6o-
pa npoBepbTe LieNoCTHOCTb KOHCTPYKLMUY Mprbopa B OCHALLEHNM 1 LWHYPA NUTaHUA, YTobbl yOeanTbCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUN;
ec/n OH MOBPEXAEH, He BKIIKOYaTe ero B CeTb U HeMeANIeHHO OTHeCHUTe NPU6op B aBTOPM30BAHHBIN CEPBUCHBIN LIEHTP UK Ballemy
aunepy. - He npoBoguTe rurneHnyeckyto NoArotToBKy, Koraa npubop Ncnonb3yeTca Ha nayueHTe.

- B npucyTcTBUM fieTel 1 nnL, C OrPaHNYEHHbIMW BO3MOXKHOCTAMY, MPUOOP JOMKEH MCMONb30BaTbCA MO NPUCTaNbHbIM Habnoge-
HVEM B3POC/IOrO, MPOYMTABLLEro JaHHOE PYKOBOACTBO MO 3KCMayaTauuu. - lepxute kabenb nuTaHUA nofasnblie OT XKUBOTHbIX (Ha-
npumMep, rPbi3yHOB), Haue Takue XXUBOTHbIE MOTYT MOBPEANTb U3onaumio kabena nuTaHus. - Bceraa aepute kabenb nuTaHusa Bganu
OT ropsAYmMx noBepxHocTeii. - He morpy»kaiite npr6op B Bofy; €C/IN 3TO NPOU3OLLIO, HEMELJIEHHO BblEePHUTE BUIKY 13 po3eTKu. He
BbITAaCKMBaNTe 1 He TporaiTe Nprbop Npu NorpyxeHnn B BOAy, NpefBapuTesibHO OTKIUKTE ero oT ceTu. HemeaneHHo oTHecuTe ero
B aBTOPU30BaHHbIV CePBUCHbIN LeHTp FLAEM nnu K Bawemy gunepy. - He moiite npmbop nog npoTo4HO BOAOI U NOTPYXKEHVEM B
BOJY U XpaHuUTe ero BAanw oT 6pbI3r BOAbI MW APYruX }KUAKOCTEN. - [IpMbop ocHalleH NnaBKUM NpeaoxXpaHnuTenem, KoTopblid MOXHO
Nerko NpoBepuTb B C/lydae HeMCNPaBHOCTU. [lepes 3TUM BbiHbTE BUMKY U3 PO3ETKU. - [ocTaBnsemblii Kabenb CHabXeH 3alnTHbIM
ynnoTHeHvieMm (17a) OT NPOHUKHOBEHNA XUAKOCTI BHYTPb YCTPONCTBA. He oTaenaiiTe 3To ynnoTHeHue oT Kabens.
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Puck HeaddeKTMBHOCTM NeyeHus: - icnonbayiite ToNbKO OpUrvHanbHble NPUHAANEXHOCTH 1nu 3anyactu Flaem, B ciiyyae ncnonbso-
BaHWA HEOPUTrMHANbHbIX AeTanen UK NPYHaANEXHOCTEN, MPON3BOAUTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTH. - YOeanTech, 4To coenHeHna
1 3aKpblTVie BCacbiBalOLLEN eMKOCTY BbIMOIHEHbI aKKypaTHO BO M30eXaHue yTeuek npu BcacbiBaHW. - [py BMellaTenbCTBe 3almT-
Horo ycTpoincTea (10) BcacbiBaHVe NpeKpallaeTcs, BbIkniounte npubop, onopokHUTe eMKOCTb (8/9) 1 npoBefute rmrmeHnyYecKyio
NOArOTOBKY.

Puck 3apaxeHus: - PekomeHayeTca IMUHOe UCNOob30BaHWe NPYHAANEKHOCTEN, eMKoCTel Ana cbopa v coeJUHUTENbHbBIX TPYOOK BO
n3bexaHune prcka 3apaxeHns. - PyyHol perynatop notoka BcacbiBaHuaA (15) ABNAETCA CTepUbHbIM OAHOPA30BbIM U3AENVEM U NOA-
NEXWT 3aMeHe Npw KaxAoM UCMosNb3oBaHUW. - [IpoBepbTe CPOK rofHOCTY Ha OPUrMHANBHON ynakoBke PyyHoro perynatopa noTtoka
BcacblBaHuA (15) Unn Ha STUKETKE Ha ynakoBKe Npubopa 1 npoBepbTe LIeNOCTHOCTb CTEPUbHON YNAaKOBKK, €C/IN YNakoBKa He Lena,
obpaTtnTech B aBTOPU30BaHHbI CePBUCHbI LeHTp Flaem nnmn k cBoemy aunepy. FLAEM NUOVA oTka3sbiBaeTcs OT 11060i1 OTBETCTBEH-
HOCTY 3a ylep6, HaHECEHHbIV NALMEHTY, CBA3aHHbIV C MOPYEN BbILLIEYNOMAHYTOW CTEPUIbHON YNaKoBKY B pe3ynbTaTe MaHWUNynauun,
NpoBefeHHbIX TPETbUMU NMLAMI C OPUMMHANBHON YNaKoBKo Bcero npubopa. - MmapodobHbIi/aHTUBUPYCHDBIN 1 aHTMbaKTepranb-
HbI GUNbTP, NocTaBnAemMbIi C 06opynoBaHnem Flaem, ABnAeTcA 0fHOPa30BbIM YCTPOWCTBOM U MOANEXKUT 3aMeHe Nocse KaX[oro nc-
nonb30BaHWA U B Cyyae HacbilleHua unbTpa. [poBepbTe CPOK rof4HOCTY Ha OPUTHANBbHOW YNakoBKe GUbTpa 1v Ha STUKETKe Ha
ynakoBke Acnipatopa. - Cobntopaite rurmeHnyYeckyto NofroToBKy nepes KaxabiM UCNonb3oBaHUeM. - He onpoknabiBaiTe eMKoCTb,
Korfia oHa nogKsoyeHa K paboTaloLemy acnmpaTopy, Tak Kak *KIAKOCTb MOXeT ObITb 3acocaHa B acnmpaTop 1 Tem cambiM NOBPeAnTb
Hacoc. Ecnu 310 npousoLuno, HemeaneHHo BbIKoUKTE acnMpaTop, ONOPOXKHUTE N OUNCTUTE eMKOCTb (OTNpaBbTe ee B aBTOPU30BaH-
HbI CEPBUCHbIN LieHTp FLAEM).

» OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUsA: - He KnaauTte MeaULMHCKIIA NPpMOOP Ha MATKYIO OMOPHYIO MOBEPXHOCTb, TaKyto Kak AVBaH, KPOBaTb UK
cKaTepTb. - Bcera akcnnyatupyiite ero Ha TBepAOI NOBEPXHOCTY 6e3 NpenATCTBUiA.

NMPEAYNPEXAEHUA O PACKAX BMELLATEJIbCTBA MPU NUCMOJIb30BAHUU B ANATHOCTUYECKMX UCCNIEAOBAHUAX

« [laHHbI Npubop paspaboTaH B COOTBETCTBUN C AENCTBYIOLLVIMM TPe6OBAHUAMM MO 31EKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTU. YTo KacaeTca
TpeboBaHmii SMC, To aneKTpoMeaULIMHCKIME NPU6opbI TPebYIOT 0CO60r0 BHUMAHKA NPU YCTaHOBKE U UCMONb30BaHNN, MOSTOMY OHM
[IOMKHbI YCTaHaBAMBATbCA WM/UAM UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBMM CO creumduKaLmaMy Npom3BOAUTENa. PUCK NoTeHUManbHbIX
3N1eKTPOMArHUTHbIX MOMexX AnA Apyrux npubopos. MobunbHble UM NopTaTViBHbIE PafMOYACTOTHbIE 1 TeNEeKOMMYHUKaLMOHHbIe
ycTpoiicTBa (MO6UNbHbIE TenedoHbl UMM 6eCcnpoBofHble COEAVMHEHMA) MOTYT MellaTb paboTe SMNeKTPOMEeAULMHCKIX Nprbopos.
Mpr6op MoXeT 6biTb NOABEPKEH NIEKTPOMArHUTHBIM MOMeXaM B MPUCYTCTBUM APYTMX YCTPOCTB, UCMOMb3yeMblX A1l KOHKPETHOM
[MArHOCTUKK UNW NedeHus. ina nonyyeHna JONONHUTENbHOI MHpopMaLmn nocetute caiT www.flaemnuova.it.

+ MepnumHcKuii nprnbop He NOAXOAWT ANA UCNONb30BaHUA B ycnoBuax MPT (MarHUTHO-pe3oHaHCHOM Tomorpadun).

BO3HUKHOBEHWE HEMCMPABHOCTEIN U UX YCTPAHEHUE
Nepea BbiNonHeHVeM 1060 onepauy BbiKOUMTE NPUGOP 1 BbIHbTE BANKY CETEBOTO Kabens 13 PO3eTKu.

MNPOBJIEMA MNPUYUHA PELUEHUE

Mpunbop He paboTaet

HenpaBunbHO nogkntoueH Kabenb nuTaHns K
po3eTke NprGopa Uv K PO3ETKe INEKTPOCETU

- I'IpanmbHo nopknounTe Kabenb NUTaHUA K poseT-
Kam

He nponcxoaunT BcacbiBaHNA

KprLIJKa eMKoCTn AnAa c60pa HenpaeBuibHO
yCTaHoBNeHa Ha EéMKOCTH

- I'IpaanbHo BCTaBbTe KPbILWKY Ha eMKOCTb ANA cbo-
pa

HepocTaTouHoe BcacbiBaHue,
BbI3BaHHOE YTEYKOW XKULKOCTN

3acopeHHbIn GunbTp

- 3ameHuTe GUNLTP

3a610KMPOBaHHbBIN MOMMABOK

3acopEH|/|e nonsaeka

- CHUMMTe KpbILWKY C €MKOCTW, AeMOHTMPYITe 3a-
LIMTHOE YCTPOWCTBO U M3BNIEKMTE NOMnasok. 3aTem
npoBeAnTe OYUCTKY B COOTBETCTBUM C Naparpadpom
«TUTMEHWYECKAA MOJITOTOBKA»

Hwuzkasa n/vnu Hynesas moLl-
HOCTb BaKyyMa

BakyyMHblii perynstop nojaHOCTbi0 OTKPbIT

- MoMHOCTBIO 3aKPONTE PEryATOp 1 NPOBEPLTE CUNTY
Bakyyma

3awWuTHbINA GrNbTP 3a610KMPOBaH

- 3ameHuTe GpunbTp

CoepuHuTeNbHbIe  TPYOKM  GUNLTPOB 1
YCTPOWICTB 3aKyMOpeHbl, MeperHyTbl Wi oT-
coeaviHeHbl

- MpoBepbTe COCTOAHME LUNAHTOB, 3aMEHNTE UX, e/
OHV 3aCOpeHbl, U NPaBUIbHO MOAKIIIOYUTE UX B COOT-
BetcTBUM co "CXEMOW MOAK/IKOYEHUA" B HacTos-
LieM pYKOBOACTBE

MepennBHOM KnanaH KpbIWKMA EMKOCTM 3a-
KPbIT nu 3abnokrposaH

Pa3bnokupyiite nepenuBHON  Knanad,
YCTPOWCTBO B BEPTHKaZIbHOM NOJIOXKEHNN

nepxurte

[PA3HDBIN, 3aCOPEHHbIN NN NOBPEXAEHHDbI
Hacoc

- ObpatnTech K AUnepy unv B aBTOPU30BaHHbI cep-
BUCHbIN LeHTp FLAEM.

Ecnm nocne npoBepKu onmcaHHbIX Bblllie yCIOBWA NpMbop no-npexxHeMy He paboTaeT JOmKHbIM 06pa3om, pekoMeHyeTcA obpa-
TUTbCA K AUnepy Unn B 61KanLmnii aBTOPU30BaHHbI cepBUCHbI LeHTp FLAEM. Cnncok Bcex cepBUCHBIX LLEHTPOB MOMHO HalTh Ha
cante http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

YTUNU3ALUMA
bnok acnupatopa

B cooteetctBIM C [lInpekTnBoin 2012/19/EC, cumBon Ha 06opyaoBaHNK YKa3biBaeT Ha TO, UTO yTuM3Mpyemoe obopyfosaHue (3a
VCKIIIOUYEHVIEM aKCeCCyapOoB), CUMTAETCA OTXOfaMM U MO3TOMY AOMKHO MoAnexaTb "pasaenbHomy cbopy". Moatomy nonbsosatenb
[IOMKeH AOCTaBUTb (MU CAaTb) 3TW OTXOAbl B LIEHTPbI pasfenbHoro cbopa, CosfjaHHble MECTHbIMM BACTAMM, UK nepefaTb WX
npoAaBLYy Npu MOKyrKke HOBOro Npubopa aHanornuHoro Tuna. PasgenbHbii c6op oTxof0B 1 nocneaytoLLme onepauyn no obpabotke,

BOCCTAHOBNEHUIO NyTUNU3 AL CI'IOCO6CTByIOT npon3BoacTBy O60pyﬂOBaHl/Iﬂ n3 nepepa60TaHHb|x MaTepranoBn orpaHN4YNBatOT HeraTMBHble
nocneacTenA anAa Opr)Ka}OLLleIZ cpedbl 1 300POBbA, Bbl3BaHHblE HeMpaBWbHbIM o6pau.|eHV|eM C oTxogamu. HeCaHKLlVIOHMpOBaHHaFI
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yTUAU3aumna NpoayKTa nonb3oBateniem BneyeT 3a coboii NpUMeHeHVe aiMUHUCTPATVBHbIX CaHKLWIA, NPeAyCMOTPEHHbIX 3akoHamu O
TpaHcnosuuyun inpekTtuebl 2012/19/EC rocyaapcTBa-uneHa unm CTpaHbl, B KOTOPOW YTUAM3NPYETCA NPOAYKT.

MpuHaanexHocTu (emKocTb Ans cbopa cekpeunin n TpybonpoBofbl)
MprHaANeXHOCTU NOC/e LrKIa CaHUTapPHON 06pPaboTKM OHM MOANEXaT yTUNM3aLmMn Kak obLiMe OTXOAbI.

YnakoBka
N\ N\
&‘}) Kopobka gnsa nsgenus E‘j) MakeT AnA ynakoBKu NpogyKumn
PAP LDPE

COOBLEHME O CEPbE3HbIX COBbITUAX. Moxanyiicta, coobluyaiite o niobbix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C 3TUM
YCTPONCTBOM, MPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa-useHa, B KOTOPOM Bbl NpoxmBaeTe. CobbITve cuntaeTca
Cepbe3HbIM, €C/IM OHO BbI3bIBAET UM MOXKET BbI3BaTb MPAMO U/ KOCBEHHO CMEPTb UM HEOXKMAAHHOE U Cepbe3Hoe yXyALleHne
COCTOAHVA 340POBbA YeNoBeKa.

WHOOPMALUA O OTPAHUYEHUAX MITN HECOBMECTUMOCTU C ONPEAENEHHbIMU BELLLECTBAMU.

« BzaumoperictBue: Matepuansl, UCronb3yembie Al KOHTAKTa C BblAeNeHraMM, NPeACTaBnsaoT co60i TepMoniacTuyHbie
NONMMEPbI C BbICOKOI CTabUNbHOCTbIO 1 XMMUYeckoi ctoiikocTblo (PP, PC, SI). Tem He MeHee, HeNb3A NCKNoYaTb B3aUMOAECTBUSA.
MosToMy pekomeHyeTcs: a) Bcerna nsberatb ANMTENbHOMO KOHTaKTa KMAKOCTU C EMKOCTbIO MM TPYOKamm, NPOBOAUTL CaHUTapHYIO
06paboTKy cpasy nocsne ucnonboaHus. b) Mpy BO3HNKHOBEHUM HELUTATHbIX CUTYaLUiA, HaNpYMep, Pa3MArYeHUs Un PacTpeckun-
BaHWA NPUHAANEXHOCTel, 6bICTPO NPeKpaTUTb PaboTy 1 3aMeHUTb UCMOoSb3yeMble MaTepuasbl. O6paTnTech B aBTOPY30BaHHbIN
CEepPBUCHbIV LEHTP, yKa3aB cnocob Ncrnonb3oBaHms.

YCJNIOBHbIE OBO3HAYEHWA HA NPUBOPE WU YNNAKOBKE
MepauumHckaa mapkuposka CE co-
c € go5¢ 1acHO pernamenTy 2017/745ECn

CepuiiHblil HoMep Mpepensl

npnbopa BAAKHOCTN

nocneayoLLyM O6HOBNEHNAM

O[IHO3HAYHbIN

@ Mpubop knacca Il MpousBogutens naeHTuduKkaTop
nprbopa

Homep mopenn

TemnepatypHble
npepenbl

CTPYKUUN NO NPUMEHEHNIo AaBneHua

"ON"  |6opa BbIKNIOYaTeNb Koa naptum

OCTaHaBNvBaeT pa60Ty

Bkntouen | [PV BbiKloueHnn npu-
BaKyym

N MoHMKeHHbI
MepemeHHbI TOK -

OpHopasoBblIi

MeanuyunHckuin
[lata nsrotoBneHva AL
npréop

CM. MHCTPYKLMIO MO
npuMeHeHnio

Bbik/io- | KOMMpeccopa  TonbKo
ueH Ha ofHOW 13 fBYX ¢a3
“OFF” nuTaHnA.

A BHumaHnme!

Mepep ncnonb3oBaHnem: Mpepensbi . .
.& BHumaHue! ObpaTutecs K vH- aTtmocdepHoro W Tun npumerAemoit =+ Mosbierikbiii
- netanu BF BaKkyym

3HaK KauyecTBa

= ESPAE M7

|P22 CreneHb 3alnTbl Kopnyca: |P22. (3awmiyeHo oT nonagaHvs TBepAbIX NPeaMeToB AvameTpom 6osiee 12 MM. 3allyLLeHo OT Kanenb
BOAbI NOf YI1oM B npegenax +15°).

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU ACMTUPATOPA

P1211EM/11n P1211EM/13,5n P1211EM/20 n

3neKTponuUTaHNe/MOLHOCTD: 230B~50Ty 140 BA 230B~50T1210BA 230B~50T1u210BA
MnaBKuii npefoxpaHuTenb: 1xT2A 2508 1xT2A2508 1xT2A2508
Pasmepbl npubopa: 32,5 (0)x 12(1) x 23,5(B) cm 32,5 (0)x 12(I x 23,5(8) cm 32,5()x12(Nx 23,5(8) cm
Bec: 2,3kr 24kr 24xkr

e HenpepbigHbilt HenpepbiBHblit HenpepbisHbilt

MpumeHaembie geTann:
[pumeHAemble geTanu TMna Mpy HeobxoaMMOCTY CTepUnbHas KarioNA NpucoeanHaeTca K wrywepy «PYYHOTO PETYNIATOPA MOTOKA BCACHIBAHAY.
BF asnatoTca:

BcacbiBaHme: BbICOKWI BaKYyM/HU3KWI pacxop BbICOKVI1 BAKYYM/HU3KWIA pacxop BbICOKVI1 BAKYYM/BbICOKIIA NOTOK

PaTyRipyeRLM Ypnetk saryyme: 0t-0,05 fo -0,80 6ap (npubnusutenpho) | ot-0,05 go -0,86 6ap (npubnmsutenbHo) | ot -0,05 po -0,82 6ap (npubnnsuTenbHo)
(knacc TouHoCTI 2,5) (knacc ToyHoCT 2,5) (knacc ToyHocT 2,5)

Makc. pacxop Bo3ay OK. 11 n/MuH OK. 13,5 n/MuH OK. 20 n/M1H

YpoBeHb Lyma (Ha paccroaHum 1 m): OK. 56 b (A) 0OK. 56 b (A) 0K. 56 b (A)

YCNIOBUA OKPYXKAIOLLEN CPEAbI

YcnoBua sKkcnnyataymn: YcnoBusa XpaHeHUA N TPAHCNOPTUPOBKIA:

Temnepatypa okpy»atowein cpeabl Ot 5 C o +40 C TemnepaTypa oKpy»atoLLeii cpefbl Ot1-5°C po +45°C

OTHOCUTeNbHanA BRaxHOCTb Bo3gyxa OT 10% fo 95% OTHOCUTenbHas BNaXXHOCTb BO3ayxa OT1 10% [0 95%

ATmocdepHoe fjaBnieHve Ot 69 Klla go 106 Kla ATmMocdepHoe AaBneHne Ot 69 Klla go 106 Klla
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PECYPC

OEMPECCOPHbIN BNIOK CPOK CNYKBbl NMPUHAANEXHOCTU CPOK CNYKBbl

1211EM/11n 1000 vacos COeAVHUTENbHbIE LWNaHTN A005

P1211EM/13,5n 2000 vacos CoegnHuTenbHan Tpy6Ka A007

P1211EM/20 n 2000 vacos EmKocTb Ana c6opa [#]asp-a o
EmkocTb ana cbopa ASP-2

OCHALLEHUE MPUBOPA U UTHOOPMALIUA O MATEPUAJIAX (B 3ABUCUMOCTU OT MOCTABJIAEMbIX MOJENEN)

Wudopmauus o

HomeHknatypa Mopenb
MaTepmanax
1) ACMNWPATOP
2) MEPEKJ/TIOYATE/Tb P1211EM/11 n
3) BAKYOMETP P1211EM/13,5n
4)  PYYKA PETYNIIPOBKIM BAKYYMA P1211EM/20 n
5) BMYCKHOE OTBEPCTWE )17 BO3YXA
6a) COEANHUTENIbHAA TPYBKA -@ 13x 7,5 mm L 1300 mm A005 Cunkon
6b) COEVNHWTE/IbHAA TPYBKA -@ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) CoepuHnTenbHas Tpy6ka - @ 13 x 7,5 Mm L 280 mm MHaMBMayanbHas A007 CUKOH

MHOTFOKPATHOro NpMeHeHus
6d) COEAVHWTEJIbHAA TPYBKA - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 mm (ogHopasoBas)  |A009 MBX
7)  TMOPOM®OBVASIbHbBIVI AHTUBMPATIbHbIN/ AHTUBAKTEPUATbHBIA OUIBTP (OLHOPA3OBOE MCMOJTb30BAHME)
(ycTpoicTBO, He Npor3BoaumMoe KoMmnaHven FLAEM)
8) EMKOCTb /19 CBOPA Monukap6oHat
10) 3ALUUTHOE YCTPOVICTBO LT EERs
CnnmkoH
MonunponuneH +
11) KPbILLIKA [1718 3AKPbITA EMKOCTU ASP-4 TepMonaacTnyHble
3/1acToMepbl

12) PA3bEM "BAKYYM" HA EMKOCTH
13) PASBEM “MALIMEHT” HA EMKOCTM
14) 3ALMTHbIE MPOBKW ANA KPbILLKIK
9) EMKOCTb [i/1d CBOPA Monukap6oHat

10) 3ALNTHOE YCTPOMCTBO MonunponuneH +
CnnnkoH
MonunponuneH +
11) KPbILLIKA [1719 3AKPbITA EMKOCTU ASP-2 TepMonaacTnyHble
3/1acTOMeEpbI

12) PA3BEM "BAKYYM" HA EMKOCTU
13) PA3bEM “MALIMEHT” HA EMKOCTU
14) 3ALUUTHBIE NMPOBKW AN1A KPbILLKI
15) PYYHOW PEMYNIATOP NMOTOKA BCACBIBAHUA - (ogHOpa3z0Bbii) (yCTPOMCTBO He MPOouU3BoOAMTCA KomnaHuel FLAEM)
16) OTCACBIBAIOLLAA KAHIONA. (HE BXOWUT B KOMIJIEKT MOCTABKW YCTPOUCTBA).
KaHions He NoCTaBNAeTCA 1 He ABNAETCA 3aMeHO MeAuLMHCKoro ngenns. Jliobble kaionn,
UCMOnb3yemble C HaLLVMMM acMpaTopamit, OMKHbI UMETb GOPMY, afianTNPOBaHHYIO K
coeauHeruio "PYYHOW PEMYJIATOP MOTOKA BCACBIBAHUA', nocTaBnsemomy ¢ acnupaTopom.
17) KABEJTb MUTAHWA

17a) 3ALUUTHBIN YNJIOTHUTENb
BAXHOE MPUMEYAHWE: Ha ynakoBke nmeeTca naeHTMGpUKaLMOHHAA 3TUKETKA, CHAMUTE ee 1 MPUKPenuTe B MeCTax, yKasaHHbIX Ha

cTp. 2. Mpu 3ameHe MHranATopa U NPUHAANEXHOCTEN BbIMOMHUTE Ty Xe Npoueaypy.
WHCTPYKL XA NO NPUMEHEHUIO

Mepep KaxkAbiM McNonb3oBaHNeM HEO6XOAMMO TLaTe/IbHO OCMOTPETb NPUHAAJIEKHOCTH, Y6eaAnTbCcA B OTCYTCTBMN NbUIN,
HaJsieTa, KOMKOB UMW XKNAKOCTU BHYTPU COeANHNTENbHON TPY6KI, eMKOCTU U ee KpbiwKu. Kpome Toro, nx Heo6xoammo oun-

waTh B CTPOromM COOTBETCTBUM C MHCTPYKLY p A B pasgene "TMTMEHUYECKAA NMOArOTOBKA". Bo ns6exa-
HMe pNCcKa 3apaXKeHNA PeKOMeHAYeTCcA IMYHOoe UCMOo/Ib30BaHNe NPUHaANeXHoCTel, EMKOCTel Ana c6opa n coeANHNTENbHbIX
Tpy6OK.

WHCTpYKuMu No NnpoBeAeHMIo 0TCOCA y NaueHTa:
1. MopgknounTe NpUHaANexHoCTH, pyKosoacTayack "CXEMOW MOAKMOYEHNA",

BHUMAHWE: ¢unbtp sBnaetca ruapodobHbIM 1, NOMUMO aHTHOaKTepUanbHOro/aHTUBMPYCHOTO AeCTBUA, OH TaKXe Aeil-
CTBYeT Kak BTOPUYHaA 3aLy1Ta N OCTaHaBNMBAET XMAKOCTM, KOTOPble MepBUYHOE 3aLLUTHOE YCTPONCTBO B KPbILLIKE eMKOCTU Ana cbopa
C/lyyaiiHO He OCTaHOBWIIO.
CnepyiiTe npuBeAEHHbBIM HUXKE NHCTPYKLY ANAnp oii c6opku punbrpa:
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IN/A

Hapnwvce:
CTopoHa acnuvpatopa - Aspirator side

CTopoHa, Nofksiouaemas K pasbeémy
BAKYYM (12) emkocTn gns cbopa

CTopoHa, noaknioyaemas K pasbeémy
BXO[ BO3YXA (INLET) (5) acnupatopa

2. BcTaBbTe WHYp nuTaHuA (17) B ceTeBYIO PO3ETKY, COOTBETCTBYIOLLYIO HanpsAxXeH1to Nprbopa, Mo OKOHYaHUM 1CMob30BaHMA Npu6o-
pa BbIHbTE BUJIKY 113 PO3€TKM, OHa JOSIKHa ObiTb PacrosioXKeHa TaK, YToObl ee 6biI0 HECTIOXKHO OTKIIOUNTb OT CETU.

3. 3anycTuTe Nprbop, HaxaB Ha BbiKoUaTenb (2), Nprnbop NpefiHa3HaueH 1A HeNpPepbIBHOO NCMONb3oBaHMA. Bcerga ncnonbsyiite
npu6op Ha ropr3OHTaIbHOI MIOCKOCTH; STO MO3BONNT YCTPOMCTBY 3aLLMTbl OT MONaAaHMA XKNAKOCTU BO BCacblBaloLMiA Hacoc pabo-
TaTb AO/MKHbIM 06Pa3oM.

4. ina 6onee KOMPOPTHOrO BCaCbiBaHUA YCTaHOBUTE XeflaemMoe 3HaueHKe Bakyyma (6ap) ¢ moMoLLbio BaKyyMHOro perynaTtopa (4).
MoBOPOT pyuKy MO YacoBOI CTpenke AaeT bonee BbICOKOE 3HaUeHMe BaKyyMa, a MOBOPOT MPOTKB YaCOBOW CTPENKM - 6onee HU3KOe;
3TV 3HaUYEH A MOXKHO CUUTaTh Ha Npubope "BakyymmeTtp" (3). [lna yckopeHus BcacbiaHua 1 ynpolyeHus onepaumin TUTMEHUYECKON
NOATOTOBKW pekomeHayeTca BBeCTU B EMKOCTb 0Koso 400 mn Bofbl (8/9).

5. MomecTuTe nanew, Ha OTBEPCTUE PYUHOTO perynaTopa noToka BcacbiBaHMA (15) M MUMMYNbCOM HauHMTe OTCacbiBaHVe NaLyMeHTa Ye-
pe3 kaHtonto (HE BXOOUT B MOCTABKY MPUBOPA).

6. Mocne 3aBepLueHnA paboTbl NPUNOXKEHUA BbIKNIOUMTE NPHHOP.

7. OTcoefuHUTe coefiHUTENIbHbIE LWaHM 1 NPy Heo6xoaMMocTU 3akpoiiTe Bbixofbl 'PATIENT' (naumeHT) n 'VACUUM' (Bakyym) 3a-
rnywkamu 14a -14b. Bo Bpems oTcacbiBaHWsA ycTaHOBUTe Konnaykn 14a n 14b Ha kpennenwns 14d n 14c.

8. /3Bneub BUSIKY U3 PO3ETKM 1 OUNCTUTb EMKOCTb U COeUHUTENbHbIE TPYOKM.

TMIIMEHNYECKAA NOATOTOBKA

Mepeq Kaxmow onepaumnen OUnCTKY BbIKoYanTe NprMbop 1 BbIHUMANTE BUIIKY CETEBOTO Kabens 13 po3eTku.

OUYUCTKA NMPUBOPA

Mcnonb3ayiite ToNbKO TKaHb, CMOUYEHHYHO aHTGAKTEPUATLHBIM MOIOLMM CPEACTBOM (HEabpasnBHBIM 1 HE COREPXALLM PaCTBOPUTENIEN M0BOro Poa).
EMKOCTb /11 CEOPA U COEQUHUTE/IbHBIE TPYBKU

» OTcoegmHuTe KaHtonto (16) (HE BXOOUT B OCHALLEEHUE MPUBOPA), pyyHolt perynatop notoka BcacbiBaHus (15) n Tpybky (6b/6d)
oT KpblLKy émkocTy (11). OTcoeanHuTe dunbTp (7) OT KpbiwKy emkocT (11), oTcoefmHMTe WnaHr (6a/6¢) kak oT dunbTpa (7), Tak u ot
BO34yX03ab0pHMKa YCTPOMCTBA (5), CHUMUTE EMKOCTb C MOACTABKY B BEPTUKAIbHOM MOJIOKEHUN 1 ONIOPOXKHUTE ee (ZoMa B yHWTa3, B
60nbHMULE B KOHTENHEP AJ151 BIONOMMYECcKOro MaTepuana) 1 O4MCTUTE EMKOCTb, Pa306paB ee, Kak MOKa3aHo HIXKe:

CTEPUIU3YEMAA EMKOCTb VHAUBUAYANbHAA EMKOCTb
PucyHok 3 PucyHok 4
1. CHUMKMTe 3aLnTHOE YCTPOWCTBO (10) C KPBILLKK 3aKpbITUA emKocTu (11)
PucyHok 5
2. Boirawmre nonnasok (10a) u3 3awutHoro ycrtpoinctsa (10)

PucyHok 6

CaHuTapHas o6pa6oTka

lepes v nocne KaxAoro MCMoNb3oBaHMA NPOAE3NHPULMPYIATE eMKOCTb ANns cOopa 1 CoeAnHUTENbHbIE TPYObl, BbIGPaB OANH 13 METOA0B, ONMCAHHDBIX HUXE.
(meTop A): NPOMbITb OTAENbHbIE KOMMOHEHTbI B ropAyeil Boge (npubn. 40°C), npUroHowN ANA NUTbA, C MATKUM CPEACTBOM AIA MbITbA NOCYAbl (Heabpa3sus-
HbIM) UM B NOCYOMOEUHOII MaLLMHE Ha ropAYeM LuKe.

(meTop B): 3amounTe oTAENbHbIE KOMMOHEHTHI B pacTBope 13 50% BoAbl 1 50% Genoro ykcyca. HakoHe, TwaTenbHo npomoiite ux Tenno (okono 40°C)
NUTLEBOV BOAON.

(metop C): KNNATUTb OTAENbHbIE KOMMOHEHTbI B BOAE B TeueHMe 10 MHYT; NpeAnoyTUTeNbHee AeM1Hepanu3oBaHHan Unu AMCTUNAMPOBAHHaA BOAa, YTOObI
136eXaTb 13BECTKOBbIX OTNOMKEHNI.

TMocne pe3anHbeKLMM akceccyapos SHEPrYHO BCTPAXHIATE WX 1 MONOXMTE Ha GyMaxHOe MOMOTEHLe U1 BbICYLLNTE CTPyeli ropaYero Bo3ayxa (Hanpuvep,
beHom).

AEBMHQEKHMH

MpoLiepypa fe3nHdeKLnm, onucaHHas B JaHHOM pasgene, [OMKHA BbINOMHATLCA Nepef UCNOoNb30BaHNEM NPUHAANEXHOCTeN 1 3ddeKTBHa Ans 0bpaba-
TbIBAaEMbIX KOMMOHEHTOB TOMbKO MPY COBMIOAEHINN BCEX MYHKTOB 1 TONBKO NPY YCNOBUM NpeABapuTenbHO Ae3nHbekLmn 06pabaTbiBaembix KOMMIOHEHTOB.
Vcnonb3yemoe ae3nHduumpyioLee CpeacTBo AOMKHO ObiTb TUMA 3NEKTPONNTYECKOTO XNIOPUA] ([eiCTBYIoLee BELLeCTBO: MUMOXNOPUT HaTpUs), Ceuu-
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anbHO ANA Ae3VHGEKLMM 1 JOCTYNHOE BO BCEX anTekaX.

Mpoueaypa:

- 3anonHuTe eMKOCTb NOAXOAALLEro pasmepa, YToObl BMECTUTb BCE OTAENbHbIE KOMMOHEHTbI, NOANeXalle fAe3NHGeKLN, PacTBOPOM NUTLEBOV BOAbI U
Ae3nHbuLmMpyloLero cpeacTaa, cobiofas NPonopLmK, ykasaHHble Ha ynakoBke Ae3nHGULMpYIoLero cpeacTsa.

- [MonHocTblo Norpy3uTe Kax/ablit OTAENbHbI KOMMOHEHT B PacTBOP, CTapanAch u3bexatb 06pa3oBaHusA Ny3bIPbKOB BO3/yXa NP KOHTaKTe C KOMMOHEHTa-
Mu. OcTaBbTe KOMMOHEHTbI MOrPYXXEHHbIMU B BOAY Ha Nepyvof BPeMeHH, YKasaHHbIA Ha ynakoBke Ae3nHGUUMPYIOLero CpecTBa 1 COOTBETCTBYIOLMI
KOHLIEHTpaLnK, BbIGPaHHON ANA NPUTrOTOBAEHINA PacTBOpPa.

- M3Bnekute npope3nHGULNPOBaHHbIE KOMMOHEHTbI 1 TLATENbHO NPOMOIATE WX TEMOI NUTbEBOI BOAON.

- [Mocne pe3anHpeKLMM akceccyapoB SHEPTUYHO BCTPAXHNTE UX 1 MONOXMUTE Ha BymMaxHOe NONOTEHLE, UMK e BbICYLNTe CTPYeil ropayero Bo3yxa (Ha-
npumep, GeHom).

- YTunusupyitte pacTBOp B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMM NPOU3BOANTENA AE3MHOULMPYIOLLErO CPeACTBa.

Crepunusauus

Mpouepypa cTepunusaLmy, oNMcaHHas B faHHOM naparpade, 3ppekTnsHa Ans obpabaTbiBaemblx KOMIOHEHTOB TOMLKO B TOM Clyyae, eC/n OHa cobniofa-
€TCA BO BCEX MyHKTaX 1 TONbKO ec/n obpabaTbiBaeMble KOMMOHEHTbI MPeBAPUTENbHO MPOAE3NHGULIMPOBaHDI, a TaKXe MpoBepeHa B COOTBETCTBUM ¢ ISO
17665-1.

ObopynosaHue: MapoBoli cTeprnM3aTop ¢ GPaKLMOHMPOBAHHBIM BaKyyMOM 1 3BbITOYHBIM aBlIEHIEM, COOTBETCTBYHOLMIA cTaHaapTy EN 13060.
Mpouepypa: Ynakyiite Kaxabiii OTAENbHbI 06pabaTbiBaeMblii KOMMOHEHT B CTEpUIbHYI0 6apbepHylo CUCTeMy 1K yNakoBKy B cooTBeTcTBuM ¢ EN 11607.
BcTaBbTe ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI B MapOBOW CTEPUN3ATOP, CNEAA 3a TeM, UTOObI EMKOCTb (9) CTOANA BEPTUKAIbHO.

BbinonHWTe LMKN CTepUAM3aLMN B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO SKCMyaTaLm 060pyaoBaHis, Bbibpas Temnepatypy:

(metop A): 134°C 1 Bpema cHauana 10 MuHyT.

(metop B): 121°C 1 Bpems BHauane 20 MUHYT.

CoxpaHeHne:

Mocne caHuTapHoit 06paboTKM, Ae3MHEKLMN UK CTepUInN3aLmM cobepiuTe eMKOCTb U CORANHUTENbHbIE TPYDbl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY, NpHBe-
neHHbIMY B "CXEME COEIMHEHWIA".

Mo KaXporo nc XpaHuTe MeANLMHCKMIA npubop B Te c aKceccyap B CYXOM 1 3aLLMLLEHHOM OT MbINN MecTe.
+ PyuHolt perynatop notoka BcacbiBaHuaA (15) ABNAETCA CTepUNbHBIM OHOPa30BbIM U3eNNeM 1 MOANEXNT 3aMeHe NPY Ka/A0M UCTIONb30BaHNM.

« TMAPOOOBUATbHbIA AHTUBAKTEPUASIbHBIA OUIILTP (7) asnseTca oaHOpa3oBbIM U3fenMeM v IOANEXNT 3aMeHe NPU Kak[AOM UCMIONb30BaHIM.

Ta6nunua npeaycMOTpPeHHbIX METOA0B / NPUHAANEXKHOCTel ANA NayneHTa
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
TMMMEHNYECKAA NOATOTOBKA B AOMALLUHNX YCNOBUAX
CaHuTtapHas o6paboTka

metog A v v v v v v v v
meTtop B v v v v v v v v
meTtop C v v v v v v v v
esnHdekuns
v v v v v v v
HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE \ HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE MAKC 300
300 PA3 300 PA3 300 PA3 300 PA3 300 PA3 300 PA3 PA3

TUTMEHNYECKAA NOATOTOBKA B KTIMHUYECKUX WU BOJIbHUYHbIX YCNIOBUAX
Crepunusayusa

v v v
metog A |HE BOJIEE 50 | HE BOJIEE 50 | HE BOJIEE 50 \ \ \ \ \
PA3 PA3 PA3
v v v v
metopn B \ \ \ \ HEBOJIEE | HEBOJIEE | HEBOJIEE MAKC 50
50 PA3 50 PA3 50 PA3 PA3

Vi NpeaycMoTpeHo \: He NPefyCMOTPEHO

LEPXATEJIb AN1A EMKOCTU

[ins yno6cTea ncnonb3oBaHus aepatenb Ans EMKOCTU MOXKHO pa3obpaTb 1 cobpaTb ¢ Toil ctopoHbl (MPABOV unu JIEBOW), koTopyio
Bbl cYnTaeTe Hanbonee noaxoaaLleit (PucyHok 7).

C NOMOLLbIO MHCTPYMEHTA OTCOEAMHNUTE fiepXKaTenb AnA EMKOCTM OT HKHE YacTy Nprbopa 1 NoBepHUTE ero, UTo6bl OTCOEAVNHUTD.
YcTaHoBWTE €ro Ha BbibpaHHYI CTOPOHY, AeCTBYA B 06paTHOM nopsagke. Y6eanTech, 4to AepKatenb 4/ EMKOCTY NPaBUIbHO 3aLie-
n/eH 3a AHo Npubopa. ITa cUCTeMa NO3BONAET COEANHUTL O ABYX AepKaTenei Ans EMKOCTN (PUCYHOK 8).
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L’APPARECCHIO ASPIRA E GARANTITO 3 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia subito manomissioni da
parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso.
La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione.

Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal trasporto, dalla mancata
manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili al produttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose derivati dal mancato o non
corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell’apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia e valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la Garanzia viene
applicata dall'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA e valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo le istruzioni d'uso,
impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/
it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto o la prova di avvenuto
pagamento se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: 'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la
garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto.

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di operativita
della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che I'apparecchio & esente da difetti e/o risulta
funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio
saranno a carico del cliente.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

N di Serie Apparecchio:

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto Rivenditore (fimbro e firma)

EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries, the warranty will be provided by the local dealer
who sold the unit, in accordance with applicable laws.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen anderen Léndern wird die Garantie vom
ortlichen Handler, der das Gerit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen erbracht.
FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les résidents de ce pays. Dans tous les autres
pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.
NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Italié voor inwoners van Italié. In alle andere landen wordt de garantie verleend door de
plaatselijke verkoper die het toestel heeft verkocht, in overeenstemming met de geldende wetgeving.
ES> Las condiciones de garantia aqui especificadas solo son validas en Italia para los residentes en Italia. En todos los demas paises, la garantia sera propor-
cionada por el distribuidor local que vendid la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.
EA> O1 6pol eyyunaong mou kabop(lovtal oTo mapdv loxtouv pévo otny Itahia yia Toug katoikoug Tng ITaliag. Ze OAeC TIG GANEC XWPEG, N £yyONON TapEXeTal
ané Tov TOTKO AVTITPOOWTTO TTOU TOUANOE TN HoVASH, CUHPWVA HE TV loxUouoad vopoBeaia.
PL> Warunki gwarancji okre$lone w niniejszym dokumencie obowigzuja wytacznie we Wioszech dla mieszkancow tego kraju. We wszystkich innych krajach
gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktéry sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
CS> Zarué¢ni podminky uvedené v tomto dokumentu jsou platné pouze v Itélii pro obyvatele Itélie. Ve viech ostatnich zemich poskytuje zaruku mistni
prodejce, ktery pfistroj prodal, v souladu s platnymi zakony.
RU> YKazaHHble 34eCb yCIOBUA rapaHTUm AeiCTBUTENbHBI TONbKO B UTanun ana xutenein Utannun. Bo Bcex Apyrux cTpaHax rapaHtus byaeT npefocras-
NATbCA MECTHBIM UNIEPOM, MPOAABLLMM YCTPOWCTBO, B COOTBETCTBUN C IENCTBYIOLLIMM 3aKOHO/ATe/IbCTBOM.
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