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Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51- Mod. P1211EM/20 ]

Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.
E molto importante che l'operatore sanitario o la persona addestrata all'utilizzo e/o il paziente leggano e comprendano
le informazioni per I'uso e la manutenzione.

DESTINAZIONE D'USO

ASPIRA e un aspiratore per uso medico e chirurgico utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria quali gli ospedali, nella
terapia domiciliare e per I'aspirazione faringea, per la tracheotomia permanente. Il dispositivo genera una depressione
(aspirazione) che permette di estrarre i fluidi attraverso una cannula monouso collegata ad un recipiente di raccolta che
li intrappola al fine di smaltirli poi opportunamente. Il suo utilizzo deve essere prescritto da un medico .

DESCRIZIONE PRODOTTO

ASPIRA (1) é dotato di regolatore del livello di depressione (4), vacuometro (3) e vaso (9) da 1000 ml o da 800 ml con
dispositivo di protezione (10) da ingresso di fluidi nella pompa aspirante, che interrompe il flusso di aspirazione mediante
valvola comandata da cilindro galleggiante alloggiato nel tappo di chiusura del vaso stesso. E esente da lubrificazione,
maneggevole, semplice all'uso, affidabile, resistente e silenzioso. ASPIRA & corredato dai seguenti accessori FLAEM: Vaso
da 1000 ml o da 800 ml (9) con dispositivo di protezione (10), tubi di collegamento (6/8/14), Filtro antibatterico/antivirale
idrofobico (7), Comando manuale del flusso aspirato monouso (15).

N.B.: Utilizzare solo accessori e ricambi originali FLAEM, si declina ogni responsabilita in caso vengano utlizzati
ricambi o accessori non originali

NOMENCLATURE DELLAPPARECCHIO

1) ASPIRATORE 11) TAPPO DI CHIUSURA VASO

2) INTERRUTTORE 12) PRESA “VACUUM”VASO

3) VACUOMETRO 13) PRESA “PATIENT”VASO

4) MANOPOLA DI REGOLAZIONE VUQOTO 14) TUBO DI COLLEGAMENTO

5) PRESA ENTRATA ARIA 15) COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO

6) TUBO DI COLLEGAMENTO 16) CANNULA PER ASPIRATORE. (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO).
7) FILTRO ANTIBATTERICO/ANTIVIRALE La cannula non ¢ in dotazione e non & disponibile come ricambio
IDROFOBICO (MONOPAZIENTE) al dispositivo medico. Le eventuali cannule da utilizzare con i nostri

8) TUBO DI COLLEGAMENTO aspiratori, devono essere di forma adattabile al raccordo del “COMANDO
9) VASO DI RACCOLTA MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO" in dotazione all'aspiratore.

- MODELLO STERILIZZABILE IN ALTERNATIVA  17) CAVO DI ALIMENTAZIONE
- MODELLO MONOPAZIENTE
10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE

/A AVVERTENZE IMPORTANTI

Il costruttore compie ogni sforzo necessario affinché ogni prodotto sia dotato della piu alta qualita e sicurezza, tuttavia
come per ogni apparecchio elettrico, bisogna sempre osservare fondamentali norme di sicurezza per evitare di costi-
tuire pericolo per persone o cose.
Il dispositivo medico 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.
Il dispositivo Medico non & idoneo all’utilizzo in ambienti MRI (Risonanza Magnetica ad immagini).
Per il corretto funzionamento e per prolungare la vita al dispositivo , attenersi scrupolosamente a quanto indicato dalle
istruzioni operative e di manutenzione.
Il cavo in dotazione & provvisto di guarnizione di protezione contro la penetrazione di liquidi nel dispositivo. Non
separare tale guarnizione dal cavo.
Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate il cavo di alimentazione
per accertarvi che non vi siamo danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il
prodotto ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.
In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta supervisio-
ne di un adulto che abbia letto il presente manuale.
Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bambini; conser-
vate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.
Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell’utilizzo previsto, le stesse potrebbero causare pericolo di
strangolamento, porre particolare attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste persone
non sono in grado di valutare correttamente i pericoli.
L'aspiratore & destinato esclusivamente alla raccolta di fluidi NON infiammabili, non adatto all’'uso in presenza di misce-
la anestetica inflammabile con aria, o con ossigeno o protossido d'azoto.
- Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.
- Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero danneg-
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giare l'isolamento del cavo di alimentazione.
- Non maneggiare la spina con le mani bagnate. Non usare I'apparecchio in ambienti umidi (ad esempio mentre si fa il
bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio nell’acqua; se cid 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. rivenditore di fiducia.
Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa.
- Non esponete l'apparecchio a temperature particolarmente estreme.
- Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti troppo caldi.
« Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambi i lati dell'apparecchio.
- Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.
« Staccare sempre la spina immediatamente dopo l'uso.
L'apparecchio & equipaggiato di un fusibile di sicurezza facilmente ispezionabile in caso di guasto. Prima di tale ope-
razione togliere la spina di alimentazione. Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato FLAEM,
seguendo le informazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappre-
sentare un pericolo per l'utilizzatore.
ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza l'autorizzazione del fabbricante.
- Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e presta-
zioni soltanto se: a) I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d'uso b) I'impianto elettrico dell'ambiente in
cui l'apparecchio viene utilizzato & a norma ed e conforme alle leggi vigenti.
Il Fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento, se neces-
sario per delucidazioni relative all’'utilizzo e/o0 manutenzione/pulizia.
Nel caso in cui il vostro dispositivo non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato Flaem
per delucidazioni.
Accertarsi che i collegamenti e la chiusura del vaso siano effettuati con cura onde evitare perdite di aspirazione.
Non rovesciare il vaso mentre & collegato all'apparecchio in funzione, in quanto il liquido puo essere aspirato all'inter-
no dell’apparecchio e quindi danneggiare la pompa. Nel caso in cui cid avvenga spegnere immediatamente |'aspirato-
re e provvedere allo svuotamento ed alle operazioni di pulizia del vaso (inviarlo ad un centro di assistenza autorizzato
FLAEM).
Con l'intervento del dispositivo di protezione (10) l'aspirazione cessa, spegnere I'apparecchio, svuotare il vaso (9) ed
eseguire le operazioni di pulizia.
Si consiglia un uso personale degli accessori, dei vasi di raccolta e dei tubetti di collegamento per evitare rischi di infe-
zione da contagio.
Il comando manuale del flusso aspirato € un prodotto sterile monouso, deve essere sostituito ad ogni utilizzo.
Controllare la data di scadenza sulla confezione originale del comando manuale del flusso aspirato e verificare l'integri-
ta della confezione sterile, nel caso in cui la confezione non fosse integra rivolgersi al centro di assistenza autorizzato
Flaem o al vs. rivenditore di fiducia. FLAEM NUOVA declina qualsiasi responsabilita di danni al paziente correlabili al de-
terioramento della suddetta confezione sterile dovuto a manipolazioni eseguite da terzi sul confezionamento originale
dellintero apparecchio.
Il filtro idrofobico/antivirale e antibatterico, in dotazione agli aspiratori Flaem, deve essere sostituito tassativa-
mente ad ogni cambio di paziente o in caso di saturazione del filtro stesso.
In caso di utilizzo dell’aspiratore sullo stesso paziente, la sostituzione del filtro, dichiarato Monopaziente, puo
essere effettuata al massimo ogni DUE MESI o in caso di saturazione del filtro stesso.
« |l tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio € di circa 2 ore.



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 seguendo rigorosamente le istruzioni indicate nel paragrafo “PULIZIA". 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” in copertina.
ATTENZIONE: il filtro e 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 ferma.

Seguire le indicazioni sotto riportate per il corretto assemblaggio:

Scritta:

IN/A 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 l'apparecchio azionando l'interruttore (2), tenendo presente che I'apparecchio é previsto per un
uso continuo su un piano orizzontale per il corretto funzionamento del dispositivo di protezione (10) da ingresso di
liquido nella pompa aspirante e libero da pareti per consentire I'adeguato raffreddamento del motore.

4. Per eseguire aspirazioni piu confortevoli impostare il valore di depressione desiderato (bar) tramite il regolatore di
vuoto (4). Ruotando la manopola in senso orario si ottiene maggior valore di depressione e ruotando in senso antio-
rario minor valore di depressione; detti valori sono leggibili sullo strumento “vacuometro” (3). Per velocizzare I'aspira-
zione e semplificare le operazioni di pulizia, si consiglia di introdurre nel vaso (16) circa 400 ml di acqua.

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

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

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



PULIZIA

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

PULIZIA DELLAPPARECCHIO
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
(14) dal vaso (9). Scollegare i tubi (6/8) sia dal vaso che dal filtro (7) prelevare il vaso dall’apposito sostegno mantenen-
dolo 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

_—

1. Smontare il dispositivo di protezione (.10) dal tappo di chiusura vaso (.11)

1 1

1—~U § 10 2
2. Estrarre il galleggiante (.10a) dal dispositivo di protezione (.10)

45——0a 4+ S——0a

—10 10

3. Smontare la guarnizione in silicone. (11a) dal tappo di chiusura vaso (.11)




VASO STERILIZZABILE

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate il vaso di raccolta e i tubi di collegamento scegliendo uno dei metodi come di se-
guito descritto.

(metodo A): sciacquare i singoli componenti (6, 8, 9, 10, 10a, 11, 11a, 14) 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 (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50%
di aceto bianco. Infine risciacquateli abbondantemente con acqua calda (circa 40°C) potabile.

(metodo C): bollire i singoli componenti (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) in acqua per 10 minuti; & preferibile '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

Gli accessori disinfettabili sono (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo & 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 sanificati.

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

per disinfezione ed é reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

- 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 contatto 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 alterna-
tiva asciugateli con un getto d‘aria calda (per esempio asciugacapelli).

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

STERILIZZAZIONE

Gli accessori sterilizzabili sono (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

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 e conva-
lidata in conformita alla ISO 17665-1.

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

Esequire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell’apparecchiatura selezionando una temperatura di:

- 134°Ce untempo di 10 minuti primi per un massimo di 50 volte per i TUBI IN SILICONE (6, 8, 14)E la GUARNIZIONE (11a)
- 121°Ce un tempo di 15 minuti primi per un massimo di 50 volte per il VASO IN POLICARBONATO (9).

Conservazione:
Dopo la sanificazione, la disinfezione o la sterilizzazione ,riassemblare il vaso e i tubi di collegamento seguendo le indica-
zioni 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 & sterile e monouso e deve essere sostituito dopo ogni applicazione.
« ATTENZIONE: Il filtro (7) idrofobico/antivirale e antibatterico, in dotazione agli aspiratori Flaem, deve essere sostituito
tassativamente ad ogni cambio di paziente o in caso di saturazione del filtro stesso.
In caso di utilizzo dell'aspiratore sullo stesso paziente, la sostituzione del filtro, dichiarato Monopaziente, puo essere
effettuata al massimo ogni DUE MESI o in caso di saturazione del filtro stesso.
Il filtro non pud essere sanificato, disinfettato, o sterilizzato.
E'’comunque buona norma sanificare e disinfettare il dispositivo e gli accessori a corredo, ad esclusione del Filtro, sem-
pre dopo ogni utilizzo, sia che il paziente possa essere lo stesso, sia per un nuovo paziente.



VASO MONOPAZIENTE

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate il vaso di raccolta e i tubi di collegamento scegliendo uno dei metodi come di se-
guito descritto.

(metodo A): sciacquare i singoli componenti (6, 8, 9, 10, 10a, 11, 11a, 14) con acqua calda (circa 40°C) potabile con
detergente delicato per piatti (non abrasivo).

(metodo B): immergere i singoli componenti (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50%
di aceto bianco. Infine risciacquateli abbondantemente con acqua calda (circa 40°C) potabile.

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), 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.

+ |l comando manuale del flusso aspirato & sterile e monouso e deve essere sostituiti dopo ogni applicazione.

- ATTENZIONE: Il filtro (7) idrofobico/antivirale e antibatterico, in dotazione agli aspiratori Flaem, deve essere sostituito
tassativamente ad ogni cambio di paziente o in caso di saturazione del filtro stesso.
In caso di utilizzo dell’aspiratore sullo stesso paziente, la sostituzione del filtro, dichiarato Monopaziente, puo essere
effettuata al massimo ogni DUE MESI o in caso di saturazione del filtro stesso.
Il filtro non pud essere sanificato, disinfettato, o sterilizzato.
E’comunque buona norma sanificare e disinfettare il dispositivo e gli accessori a corredo, ad esclusione del Filtro, sem-
pre dopo ogni utilizzo, sia che il paziente possa essere lo stesso, sia per un nuovo paziente.

VASO STERILIZZABILE VASO MONOPAZIENTE

CARATTERISTICHE TECNICHE ACCESSORI CARATTERISTICHE TECNICHE ACCESSORI

filtro antibatterico/antivirale idrofobico (monopaziente) filtro antibatterico/antivirale idrofobico (monouso)
- vaso diraccolta in PC c/tappo compl. - vaso di raccolta in PS c/tappo compl.
- tubo disilicone@ 13 x7,5mm L 370 mm - tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 250 mm
- tubo disilicone @ 13 x7,5mm L 1300 mm - tuboin PVC® 10,5 x 9 mm c/racc L 2000 mm
- tubo disilicone @ 13x7,5mm L 80 mm - tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 40 mm
- comando manuale del flusso aspirato (monouso) - comando manuale del flusso aspirato (monouso)

CONTAMINAZIONE MICROBICA

In presenza di patologie con rischi di infezione e contaminazione microbica si consiglia un uso personale degli accessori,
vaso di raccolta e tubetti di collegamento (consultare il proprio medico).

Interazioni: | materiali impiegati per il contatto con le secrezioni sono polimeri termoplastici ad elevata stabilita e resi-
stenza chimica (PP, PC, SI, PS). Non é 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 situa-
zioni 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.

I materialiimpiegati nel D.M. sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti della Diretti-
va 93/42 CE e succ. mod., tuttavia non e possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.



PORTAVASO

Per comodita d'uso il portavaso puo essere

indicato in figura:

tavaso.

LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

smontato e rimontato sul lato(DX o SX) che ritenete piu adeguato come

Con I'utilizzo di un utensile sganciare il portavaso dal fondo dell'appa-
recchio e ruotarlo in modo da disimpegnarlo.

Riagganciarlo, procedendo 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 por-

Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete l'apparecchio e scollegate il cavo di rete dalla presa.

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L'apparecchio non funziona

Cavo di alimentazione non inserito corretta-
mente nella presa dell'apparecchio o nella
presa di alimentazione di rete

- Inserire correttamente il cavo di alimentazione nelle
prese

Mancata aspirazione

Coperchio del vaso di raccolta non inserito
correttamente nel vaso

- Inserire correttamente il coperchio nel vaso di raccolta

Guarnizione del coperchio non in sede

- Sistemare correttamente la guarnizione sul coperchio

Mancata aspirazione causata
da fuoriuscita di fluidi

Filtro intasato

- Sostituire il filtro

Galleggiante bloccato

Incrostazioni sul galleggiante

-Togliere il coperchio dal vaso, smontare il dispositivo di
protezione ed estrarre il galleggiante. Eseguire quindi le
operazioni di pulizia come da paragrafo "PULIZIA"

Potenza del vuoto scarsa e/o
nulla

Regolatore del vuoto tutto aperto

-Chiudere completamente il regolatore e controllare la
potenza del vuoto

Filtro di protezione bloccato

- Sostituire il filtro

Tubi di collegamento al filtro e al dispositivo
occlusi, piegati o disconnessi

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

Valvola di troppo pieno del coperchio del
vaso chiusa o bloccata

- Sbloccare la valvola di troppo pieno, tenere in posizio-
ne verticale il dispositivo

Pompa sporca o intasata o danneggiata

- 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 pil vicino.



RICAMBI

Descrizione Codice
VASO DURABLE (STERILIZZABILE) completo di tubi e filtro ACO728P
VASO SINGLE PATIENT USE (MONOPAZIENTE) completo di tubi e filtro ACO727P

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO
E In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull’apparecchiatura indica che I'apparecchio da

smaltire, & considerato come rifiuto, e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata”. Pertanto, I'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 sul’ambiente 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.

COMPATIBILITA’ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica
(EN 60 601-1-2). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, relativamente
ai requisiti EMC, 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, in particolare con altri dispositivi di analisi e
trattamento. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless)
potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il sito
internet www.flaemnuova.it.

[l Dispositivo Medico potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati
per specifiche diagnosi o trattamenti.

Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.

SIMBOLOGIE

Numero di serie dell'appa- Acceso “ON” Quando si spegne l'appa-

Apparecchio di classe Il

recchio | recchio, linterruttore in-
terrompe il funzionamento
del compressore solamen-
Parte applicata di tipo BF " Omologazione TUV O Spento “OFF” ;Tir;lgr?tgazigr?!e due fasi di
Attenzione controllare le istru- Temperatura ambiente c € Marcatura CE medicale rif. Dir. CEE 93/42 e
zioni per 'uso minima e massima 0051 gy ccessivi aggiornamenti

Pressione atmosferica

minima e massima Anno di costruzione

Monouso

Umidita aria minima

e massima Fabbricante

Corrente alternata

Pericolo: folgorazione.

Sterilizzazione a ossido di Conseguenza: Morte.

STERILE Senza lattice

@ ® @ =
) NE

etilene Non utilizzare 'apparecchio
mentre si fa il bagno o la doccia
Grado di protezione dell’in-
volucro: IP21.
(Protetto contro corpi solidi
Data di scadenza IP21 didimensionisuperioria 12

mm. Protetto contro I'ac-
cesso con un dito; Protetto
contro la caduta verticale di
gocce d'acqua).
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Pompa aspirante rotativa a pistone, con protettore termico, esente da lubrificazione.

Mod.

P1211EM/11 1

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentazione/potenza:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Omologazioni:

Fusibile:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Dimensioni apparecchio:

32,5(L)x12(P)x 23,5 (H) cm

32,5(L)x12(P)x 23,5 (H) cm

32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm

Peso: 2,3Kg 2,4Kg 2,4Kg
Rumorosita (a 1 m): 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.)
Uso: Continuo Continuo Continuo

Conforme alla Direttiva :

93/42 CEE ( € 0051

93/42 CEE ( € 0051

93/42 CEE ( € 0051

Prestazioni:

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

Parti applicate:
Parti applicate di tipo BF
sono:

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

FLUSSO ASPIRATO”

Condizioni di esercizio:

Condizioni di conservazione:

Pressione atmosferica
di esercizio/conservazione:

Temperatura min. 5°C; max. 40°C
Umidita aria min. 10%; max. 95%

Temperatura min. -5°C; max. 45°C

Umidita aria min. 10%; max. 95%

min. 690 hPa; max. 1060 hPa




Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51- Mod. P1211EM/201

We are pleased you have purchased our product and we thank you for your trust in us.
It is very important that the health care worker, the person trained in use or the patient read and understand
the information for use and maintenance.

INTENDED USE

ASPIRA is an aspirator designed for medical and surgical use in healthcare centres such as hospitals, for home care and for
pharyngeal suction for permanent tracheotomy. The device generates a negative pressure (suction) which allows fluids
to be extracted through a single use tube connected to a collection canister which retains the fluids until they can be
properly disposed of. Use of the device must be prescribed by a doctor.

PRODUCT DESCRIPTION

ASPIRA (1) is equipped with vacuum level adjustment knob (4), vacuum gauge (3) and 1000 ml or 800 ml canister (9) with
overflow safety device (10) to prevent fluids from entering the suction pump. This device interrupts the suction flow via
a float-controlled valve housed in the canister lid. It does not require lubrication, is manageable, simple to use, reliable,
resistant and noiseless. ASPIRA is equipped with the following FLAEM accessories: 1000 ml or 800 ml canister (9) with
overflow safety device (10), connection tubing (6/8/14), single use antibacterial/antiviral hydrophobic filter (7), single use
manual vacuum flow control (15).

NOTE: Only use original FLAEM accessories and spare parts, we disclaim any liability in the event of using non
original spare parts or accessories.

DEVICE NOMENCLATURE

1) SUCTION MACHINE 10) SAFETY DEVICE

2) ON/OFF SWITCH 11) CANISTER LID

3) VACUUM GAUGE 12) CANISTER "VACUUM" INLET

4) VACUUM FLOW ADJUSTMENT KNOB 13) CANISTER "PATIENT" INLET

5) AIR INLET 14) CONNECTION TUBING

6) CONNECTION TUBING 15) MANUAL VACUUM FLOW CONTROL

7) HYDROPHOBIC 16) ASPIRATOR TUBE (NOT SUPPLIED WITH THE DEVICE). This
ANTIBACTERIAL/ANTIVIRAL FILTER (SINGLE USE) tube is not supplied and is not available as a spare part for the

8) CONNECTION TUBING medical device. Any tubes to be used with our aspirators must

9) COLLECTION CANISTER feature a shape that can adapt to the fitting of the “MANUAL

- ALTERNATIVE STERILISABLE MODEL VACUUM FLOW CONTROL" supplied with the aspirator.

- SINGLE PATIENT MODEL 17) POWER CABLE

/A IMPORTANT NOTICES

The manufacturer makes every effort to ensure that every product is of the highest quality and safety; however, as for

any electrical device, basic safety regulations must always be followed in order to avoid harming persons and things.

- The medical device must NOT be used in the operating theatre, for drainage or for thoracic drainage or on ve-
hicles such as ambulances or emergency vehicles.

« The Medical Device is not suitable for use in MRI premises (Magnetic Resonance Imaging)

« Carefully follow the user and maintenance instructions to assure proper operation and to extend the service life of the
device.

- The supplied cable is equipped with a protective gasket to prevent the penetration of liquids into the device. Do not
separate this gasket from the cable.

« Before using the product for the first time, and periodically during its lifetime, check the power cable to make sure it
is not damaged. In the event it should be damaged, do not plug in the cable and immediately bring the product to an
authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

« In the presence of children and non self-sufficient individuals, the device must be used under the close supervision of
an adult who has read this manual.

« Some parts of the device are small enough to be swallowed by children; keep the device out of the reach of children.

« Do not use the provided tubing and cables for any other purpose than those specified, as they can cause risk of stran-
gulation. Be particularly attentive with children and individuals with disabilities because they are often unable to cor-
rectly assess risk.

« The suction machine is intended exclusively for the collection of NON-flammable fluids. It is not suitable for use in the
presence of a flammable anaesthetic mixture with air, or with oxygen or nitrous oxide.

« Always keep the power cable away from hot surfaces.

« Keep the power cable away from animals (for example, rodents) which could damage the insulation.

« Do not handle the plug with wet hands. Do not use the device in damp conditions (for example when taking a bath
or shower). Do not immerse the device in water; in the event of immersion immediately disconnect the plug. Do not
remove or touch the immersed device; unplug the power cable first. Immediately bring the device to an authorised
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FLAEM service centre or to your trusted dealer.

+ Use the device only in dust-free conditions, otherwise treatment could be compromised.

« The device casing is not waterproof. Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe
from being sprayed by water or other liquids.

- Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

+ Keep the device away from sources of heat, direct sunlight or excessively warm locations.

« Never obstruct the air inlets positioned on both sides of the device.

« Always operate the device on an unencumbered hard surface.

« Always unplug the power cable immediately after use.

« The device is equipped with an easy to inspect safety fuse in case of malfunction. Before doing so, unplug the power
cable. Repairs may only be performed by authorised FLAEM personnel following the information in the restricted area
of the website www.flaem.it. Unauthorised repairs void the warranty and may pose a danger for the user.

WARNING: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.

« The Manufacturer, the Dealer and the Importer shall be held responsible for safety, reliability and performance only
if: a) the device is used in compliance with the instructions for use b) the wiring where the device is being used is in
compliance with safety regulations and current laws.

« The Manufacturer must be contacted about any problems and/or unexpected events concerning operation and if any
clarifications on use, maintenance or cleaning are needed.

+ Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised Flaem service centre for clarifica-
tions.

« Ensure the connections and the canister lid have been carefully sealed in order to prevent loss of suction.

- Do not overturn the canister while connected to the operating device as the liquid may be aspirated into the device,
thus damaging the pump. Should this occur, immediately switch off the suction machine, then empty and clean the
canister (send it to an authorised FLAEM service centre).

- When the safety device (10) is triggered, suction is halted. Switch off the device, empty the canister (9) and carry out
the cleaning procedure.

« We recommend personal use of the accessories, the collection canisters and the connecting tubing to prevent risk of
contagious infection.

« The manual vacuum flow control (15) is a sterile disposable product and must be replaced after each use.

« Check the expiry date on the original package of the manual vacuum flow control (15) and ensure the sterile package
is undamaged. Should the package not be intact contact the authorised Flaem service centre or your trusted dealer.
FLAEM NUOVA disclaims any liability for harm to the patient related to deterioration of the aforementioned sterile
package due to third parties handling the original packaging of the entire device.

» The hydrophobic/antiviral and antibacterial filter supplied with Flaem aspirators must be strictly replaced for
each new patient, or if the said filter is saturated. Should the aspirator be used directly on the patient, the
filter for Single-patient use must be replaced within a maximum period of TWO MONTHS, or if the said filter is
saturated.

« The amount of time required between preservation conditions and use is approximately 2 hours.

o
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INSTRUCTIONS FOR USE

Before each use, the accessories must be carefully inspected to ensure the absence of dust, incrustation, clots or lig-
uid substances both inside the connecting tubing and in the canister and its respective lid. Furthermore, they must be
cleaned following the instructions rigorously as stated in the "CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION, STERILISATION"
paragraph. We recommend personal use of the accessories, the collection canisters and the connecting tubing to pre-
vent risk of contagious infection.

Instructions for suction on the patient:

1. Connect the accessories, referring to the "CONNECTION DIAGRAM" on the cover.
ATTENTION: in addition to being antibacterial/antiviral, the hydrophobic filter also acts as secondary line of safety and
stops any fluids that the primary safety device in the canister lid accidentally does not stop.

Follow the directions below for proper assembly:

IN/A SCRIPT:

Lato aspiratore- Aspirator side

Side to connect to the AIR INLET

Side to connect to the VACUUM . .
of the suction machine

inlet (12) of the collection canister

2. Plug the supply cable (17) into a power socket matching the device’s voltage specifications. After using the device
unplug it, the socket must be placed so as to allow for convenient disconnection from the power mains.

3. Switch on the device using the on/off switch (2), keeping in mind that the device is intended to be used on a horizon-
tal surface in order for the safety device (10) to function correctly and prevent liquids from entering the suction pump.
The device must be kept away from walls to allow for adequate engine cooling.

4. For more comfortable aspiration, set the desired vacuum value (bar) using the vacuum adjustment knob(4). Vacuum
value is increased by turning the knob clockwise and decreased by turning the knob counter-clockwise; these values
can be read on the "vacuum gauge" (3). To accelerate aspiration and simplify cleaning, we recommend putting ap-
proximately 400 ml of water in the canister (16).

5. Place your finger on the manual vacuum flow control (15) and, activating it in pulses, begin suction on the patient
using the aspirator tip (NOT SUPPLIED WITH THE DEVICE).

6. Once the process is complete, switch off the device.

7. Remove the plug, then empty and clean the canister and connecting tubing.

12



CLEANING

Switch off the device before any cleaning procedure and unplug the power cable from the socket.

DEVICE CLEANING
Use only a damp cloth with antibacterial soap (non-abrasive and with no solvents of any sort).

COLLECTION CANISTER AND CONNECTING TUBING

+ Detach the tube (16) (NOT SUPPLIED WITH THE DEVICE), the manual vacuum flow control (15) and the tubing (14)
from the canister (9). Disconnect the tubing (6/8) from both the canister and the filter (7). Remove the canister from its
holder, keeping it upright, and empty it (in the WC at home, in the biological waste container in the hospital) and clean
it, disassembling it as shown below:

STERILISABLE CANISTER SINGLE PATIENT CANISTER

—

1. Remove the safety device (.10) from the canister lid (.11)

11

2. Remove the float (.10a) from the safety device (.10)

f 10a f e—— 10a
e—10 —10

3. Remove the silicone gasket (11a) from the canister lid (.11)

0=t




STERILISABLE CANISTER

SANITISATION

Before and after each use, sanitise the collection canister and the connecting tubing choosing one of the methods de-
scribed below.

(method A): rinse each part (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) with hot potable water (approximately 40°C) with gentle dish
washing soap (non-abrasive) or in the dishwasher set to a hot cycle

(method B): immerse each part (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) in a solution of 50% water and 50% white vinegar. Lastly,
rinse abundantly with hot potable water (approximately 40°C).

(method C): boil each of the parts (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) in water for 10 minutes; it is preferable to use de-miner-
alised or distilled water to prevent calcium deposits.

After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel. Alternatively, dry them
with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

The accessories which can be disinfected are (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

The disinfection procedure described in this paragraph is to be followed before using the accessories. It is effective on

the parts that undergo this treatment only if each step is followed and only if the parts to be treated have previously

been sanitised.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium hypochlorite) specific for disinfecting,

which is available in any pharmacy.

Implementation:

- Filla container big enough to hold all of the parts to disinfect with a solution of potable water and disinfectant, accord-
ing to the proportions indicated on the packaging of the disinfectant.

- Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the formation of air bubbles on the parts. Leave the
parts immersed for the amount of time indicated on the packaging of the disinfectant associated with the concentra-
tion chosen for the solution.

- Remove the disinfected parts and rinse abundantly with warm potable water.

- After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel. Alternatively, dry
them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant manufacturer.

STERILISATION

The accessories that can be sterilised are (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

The sterilisation procedure described in this paragraph is effective on the parts that undergo this treatment only if
every step is followed and only if the parts being treated have previously been sanitised. The procedure is validated in
compliance with ISO 17665-1.

Device: Fractionated vacuum overpressure steam steriliser in accordance with EN 13060.

Directions: Wrap every single part to be treated with a sterile barrier system or packaging in accordance with Norm EN
11607. Place the wrapped parts into the steam steriliser, ensuring that the canister (9) is in an upright position.
Following the device instruction manual, start the sterilisation cycle and select a temperature of:

- 134°C for 10 minutes for a maximum of 50 times for SILICONE TUBING (6,8,14) and the GASKET (11a)

- 121°C and a duration of 15 minutes for a maximum of 50 times for the POLYCARBONATE CANISTER (9).

Storage:

After sanitising, disinfecting or sterilising, reassemble the canister and the connecting tubing following the directions

provided in the "CONNECTION DIAGRAM".

At the end of each use store the medical device complete with accessories in a dry place away from dust.

« The manual vacuum flow control (15) is a sterile disposable product and must be replaced after each use.

« ATTENTION: The hydrophobic/antiviral and antibacterial filter (7) supplied with Flaem aspirators must strictly be
replaced for each new patient, or if said filter is saturated.
Should the aspirator be used on the same patient, the filter approved for Single-patient use must be replaced every
TWO MONTHS at most or if the filter is saturated.
The filter cannot be sanitised, disinfected, or sterilised.
It is in any case good practice to sanitise and disinfect the device and the accessories, with the exception of the Filter,
always after each use, whether it is for the same patient or for a new patient.
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SINGLE PATIENT CANISTER

SANITISATION

Before and after each use, sanitise the collection canister and the connecting tubing choosing one of the methods
described below.

(method A): rinse each part (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) with hot potable water (approximately 40°C) with gen-
tle dish washing soap (non-abrasive) or in the dishwasher set to a hot cycle

(method B): immerse each part (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) in a solution of 50% water and 50% white vinegar.
Lastly, rinse abundantly with hot potable water (approximately 40°C).

After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel. Alternatively, dry
them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

Reassemble the canister and the connecting tubing following the directions provided in the “"CONNECTION DIAGRAM".
At the end of each use store the medical device complete with accessories in a dry place away from dust.

« The manual vacuum flow control (15) is a sterile disposable product and must be replaced after each use.

« ATTENTION: The hydrophobic/antiviral and antibacterial filter (7) supplied with Flaem aspirators must strictly be
replaced for each new patient, or if said filter is saturated.
Should the aspirator be used on the same patient, the filter approved for Single-patient use must be replaced every
TWO MONTHS at most or if the filter is saturated.
The filter cannot be sanitised, disinfected, or sterilised.
It is in any case good practice to sanitise and disinfect the device and the accessories, with the exception of the Filter,
always after each use, whether it is for the same patient or for a new patient.

STERILISABLE CANISTER SINGLE PATIENT CANISTER
ACCESSORY SPECIFICATIONS ACCESSORY SPECIFICATIONS
- hydrophobic antibacterial/antiviral filter (single-use) - hydrophobic antibacterial/antiviral filter (single use)
- PCcollection canister w/ compl. lid - PCcollection canister w/ compl. lid
- @13x7.5mmL370 mm silicone tubing - @13x7.5mmL 250 mm silicone tubing
- @13x7.5mm L 1300 mm silicone tubing - ©10.5x9 mm PVC tubing w/fitt L 2000 mm
- @13 x7.5mm L 80 mm silicone tubing - @13 x7.5mmL40 mm silicone tubing
- manual vacuum flow control (single use) - manual vacuum flow control (single use)

MICROBIAL CONTAMINATION

In the presence of pathologies with the risk of infection and microbial contamination, we recommend personal use of the
accessories, collection canister and connecting tubing (consult your doctor).

Interactions:

The materials used for contact with the secretions are highly stable and chemical resistant thermoplastic polymers (PP,
PC, SI). We cannot, however, exclude interactions. Therefore, it is suggested: a) to always avoid prolonged contact of liquid
with the canister or tubing and sanitise immediately after use. b) Should anomalous situations occur, i.e. softening or
cracking of the accessories, quickly terminate the procedure and substitute the used materials. Contact the authorised
service centre and specify how the product was used.

The materials used in the device are biocompatible in accordance with the provisions of Directive 93/42 EC and
subsequent amendments. However, the possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely exclud-
ed.
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CANISTER HOLDER

For convenience, the canister holder can be detached and reattached on the most suitable side (left or right) as shown

in the figure:

to be connected.

TROUBLE-SHOOTING

Using a tool, unfasten the canister holder from the bottom of the
device and rotate it in order to release it.

Refasten it, using the inverse procedure, on the selected side.
Ensure that the canister holder is properly fastened to the bot-
tom of the device. This system allows up to two canister holders

Switch off the device before any procedure and unplug the power cable from the socket.

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

The device does not work

The power cable has not been correctly in-
serted into the socket of the device or the
power socket

- Correctly insert the power cable into the
sockets

Lack of suction

The collection cannister lid has not been
correctly positioned onto the cannister

- Correctly position the collection cannister
lid

Lid gasket not in place

- Correctly position the gasket on the lid

Lack of suction caused by fluid leakage

Blocked filter

- Replace the filter

Blocked float

Incrustation on the float

- Remove the cannister lid and safety device
and extract the float. Continue by carrying
out the cleaning procedures as described in
the paragraph, "CLEANING, SANITISATION,
DISINFECTION, STERILISATION"

Vacuum power poor and/or non-existent

Vacuum adjustment knob completely open

- Fully close the adjustment knob and check
the vacuum power

Blocked protection filter

- Replace the filter

Connecting tubing to the filter and device
clogged, bent or disconnected

- Check the condition of the tubing, replace
it if blocked and correctly connect it as per
the "ASSEMBLY DIAGRAM" of this manual

Cannister lid overflow valve closed or
blocked

- Unblock the overflow valve, keeping the
device upright

Dirty, blocked or damaged pump

- Take the device to your trusted dealer or
an authorised FLAEM service centre

If, after checking the above-described conditions the device is still not working properly, we recommend taking it to your nearest
trusted dealer or authorised FLAEM service centre.
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SPARE PARTS

Description Code
DURABLE CANISTER (STERILISABLE) complete with tubing and filter ACO728P
SINGLE PATIENT USE CANISTER complete with tubing and filter ACO727P
DEVICE DISPOSAL

disposed of is considered waste and must therefore be an item of "differentiated collection". Consequently,

the user must take it (or have it taken) to the differentiated collection sites provided by the local authorities,
EEEE or turn it in to the dealer when purchasing an equivalent new device. Differentiated waste collection and
the subsequent treatment, recycling and disposal procedures promote the production of devices made with
recycled materials and limit the negative effects on the environment and on health caused by potential improper
waste management. The unlawful disposal of the product by the user could result in administrative fines as
provided by the laws transposing Directive 2012/19/EC of the European member state or of the country in which
the product is disposed of.

E In compliance with the Directive 2012/19/CE, the symbol printed on the device shows that the device to be

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device was designed to satisfy the current requirements for electromagnetic compatibility (EN 60 601-1-2). Electro-
medical devices require particular care during installation and use relative to EMC requirements. Users are therefore
requested to install and/or use these devices following the manufacturer's specifications. There is a risk of potential
electromagnetic interference with other devices, in particular with other analysis and treatment devices. RF mobile or
portable radio and telecommunications devices (mobile telephones or wireless connections) might interfere with the
operation of electro-medical devices. For further information visit our website www.flaemnuova.it.

The Medical Device may be subject to electromagnetic interference if other devices are used for specific diagnosis or
treatments.

Flaem reserves the right to make technical and functional modifications to the product with no prior warning.

SYMBOLS

"ON" When the device s

switched off, the on/off
switch stops compressor
function in only one phase
of the two-phase power

supply.

Class Il device @ Device serial number

TUV Certification "OFF"

Type BF applied part

O_

Attention: check the instruc-

Minimum and maximum c € EC Marking medical ref. Dir. 93/42 EEC and
tions for use 0051

room temperature subsequent updates

Minimum and maximum

atmospheric pressure Production year

Single use

Minimum and maximum air

moisture Manufacturer

Alternating current

Risk: electrocution.
Consequence: Death.

Do not use the device

while taking a bath or a shower

STERILE Ethylene oxide sterilisation Without latex

) HE

{
]

Protection rating of the cas-
ing: IP21.
(Protected against solid
IP21 foreign objects larger than
12mm. Protected against ac-
cess with a finger; Protected
against vertically dripping
water).

Expiry date

KA [ 1 @R
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Non-lubricated rotary piston suction pump with thermal protection.

Mod. P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/201
Supply/power: 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
Approvals:

Fuse: 1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V

Device size:

32.5(W)x12 (D) x23.5 (H) cm

32.5(W)x12(D)x23.5 (H) cm

32.5(W)x12(D)x23.5(H) cm

Weight: 2.3Kg 24 Kg 2.4 Kg
Noise (at 1 m): 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.)
Use: Continuous Continuous Continuous

Compliant with Directive:

93/42 EEC ( € 0051

93/42 EEC ( € 0051

93/42 EEC ( € 0051

Performance:

high vacuum /I ow flow

high vacuum / low flow

high vacuum / high flow

Adjustable vacuum level:

from -0.05 to -0.80 approx.
(accuracy class 2.5)

from -0.05 to -0.86 approx.
(accuracy class 2.5)

from -0.05 to -0.82 approx.
(accuracy class 2.5)

Max air flow:

approx 11 I/min

approx 13.5 I/min

approx 20 I/min

Applied parts:
Type BF applied parts are:

Possible sterile tube that will be applied to the fitting of the “"MANUAL VACUUM FLOW

CONTROL".

Operating conditions:

Storage conditions:

Operating/storage
atmospheric pressure:

Temperature min. 5°C; max. 40°C

Air humidity min. 1

0%; max. 95%

Temperature: min -5°C; max 45°C

Air humidity min. 1

min. 690 hPa; max.

0%; max. 95%
1060 hPa




Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51- Mod. P1211EM/20 |

Nous vous remercions pour votre achat et la confiance que vous nous accordez.
Il est extrémement important que l'opérateur sanitaire, la personne formée a |'utilisation et/ou le patient lisent et
comprennent les informations concernant I'utilisation et I'entretien.

DOMAINE D'UTILISATION

ASPIRA est un aspirateur a usage médical et chirurgical, utilisable dans les structures d'assistance sanitaire, telles que
les hopitaux, pour les soins a domicile, pour I'aspiration pharyngée et pour la trachéotomie permanente. Le dispositif
génere une dépression (aspiration) qui permet d'extraire les fluides a travers une canule a usage unique, reliée a un
récipient de récupération qui les retient afin de les éliminer ensuite efficacement. Son utilisation doit étre prescrite par
un médecin.

DESCRIPTION DU PRODUIT

ASPIRA (1) est muni d'un régulateur de niveau de dépression (4), d'un vacuomeétre (3) et d'un bocal (9) de 1000 ml ou
de 800 ml avec dispositif de protection (10) contre I'entrée des fluides dans la pompe aspirante, qui interrompt le débit
d'aspiration grace a une vanne commandée par un cylindre flottant, logé dans le bouchon de fermeture du bocal. Il
est exempt de lubrification, maniable, simple a utiliser, fiable, résistant et silencieux. ASPIRA est équipé des accessoires
FLAEM suivants : Bocal de 1000 ml ou de 800 ml (9) avec dispositif de protection (10), tuyaux de connexion (6/8/14), Filtre
antibactérien/antiviral hydrophobe (7), Commande manuelle du débit aspiré a usage unique (15).

N.B. : Utiliser uniquement des accessoires et piéces de rechange FLAEM originaux, la société décline toute
responsabilité en cas d’utilisation de piéces de rechange ou d’accessoires non originaux.

NOMENCLATURE DE L 'APPAREIL
1) ASPIRATEUR

)
<
O
=
<<
[+
T

) 10) DISPOSITIF DE PROTECTION
2) INTERRUPTEUR 11) BOUCHON DE FERMETURE BOCAL
3) VACUOMETRE 12) PRISE “VACUUM"” BOCAL
4) BOUTON DE REGULATION VIDE 13) PRISE “PATIENT” BOCAL
5) PRISE D'ADMISSION AIR 14) TUYAU DE CONNEXION
6) TUYAU DE CONNEXION 15) COMMANDE MANUELLE DU DEBIT ASPIRE
7

) FILTRE ANTIBACTERIEN/ANTIVIRAL 16) CANULE POUR ASPIRATEUR (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF).
HYDROPHOBE (PATIENT UNIQUE) Cette canule n'est pas fournie et elle n'est pas disponible comme piece
8) TUYAU DE CONNEXION de rechange au dispositif médical. Toute éventuelle canule a utiliser
9) BOCAL DE RECUPERATION avec nos aspirateurs doit avoir une forme qui s'adapte au raccord de
- MODELE STERILISABLE EN ALTERNATIVE la « COMMANDE MANUELLE DU DEBIT ASPIRE » dont l'aspirateur est
- MODELE POUR PATIENT UNIQUE équipé.
17) CABLE D'ALIMENTATION

/A AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

Le fabricant s'efforce de doter chaque produit de la meilleure qualité et de la meilleure sécurité possible, cependant,
comme il s'agit d'appareils électriques, il faut respecter les normes fondamentales de sécurité pour éviter de constituer
un danger pour les personnes et pour les biens.

- Ledispositif médical NE doit PAS étre utilisé en salle opératoire pour le drainage ou pour le drainage thoracique,

ni dans des moyens de transport tels que des ambulances ou des véhicules d’'urgence.

« Ledispositif Médical nest pas adapté a I'utilisation dans des environnements IRM (Imagerie par Résonance Magnétique).

« Pour faire fonctionner correctement le dispositif et prolonger sa durée de vie, respecter scrupuleusement les instructions
de fonctionnement et d'entretien.

« Le cable fourni est doté d’un joint de protection contre la pénétration de liquides dans le dispositif. Ne pas séparer ce
joint du cable.

« Avant la premiére utilisation et périodiquement durant le cycle de vie du produit, controlez le cable d’alimentation afin
de vous assurer qu'il n'est pas endommagé, si c’était le cas, n'insérez pas la prise et apportezimmédiatement le produit
dans un centre d'assistance agréé FLAEM ou chez votre revendeur de confiance.

- En présence d'enfants et de personnes non autonomes, I'appareil doit étre utilisé sous le controle strict d'un adulte
ayant pris connaissance du présent manuel.

- Certains composants de l'appareil sont de trés petites dimensions et pourraient étre avalés par des enfants en bas age,
par conséquent, conservez l'appareil hors de portée des enfants.

« N'utilisez pas les tuyaux et les cables fournis pour un usage différent de celui prévu, ceux-ci pourraient provoquer des
dangers d'étranglement, faites particulierement attention aux enfants et aux personnes ayant certaines difficultés car,
trés souvent, ces personnes ne sont pas en mesure d'évaluer les risques correctement.

- L'aspirateur est uniquement concu pour recueillir les fluides NON inflammables, son utilisation n'est pas adaptée a la
présence de mélanges anesthésiques inflammables a I'air ou a l'oxygéne ou protoxyde d'azote.

- Toujours tenir éloigné le cable d’alimentation des surfaces chaudes.

« Tenir éloigné le cable d’alimentation des animaux (par exemple, des rongeurs), sinon ceux-ci pourraient endommager
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I'isolation du cable d’alimentation.

- Ne manipulez pas la prise avec les mains mouillées. N'utilisez pas I'appareil dans des milieux humides ( par exemple,
lorsque vous prenez un bain ou une douche). N'immergez pas I'appareil dans l'eau ; si cela devait se produire, débran-
chez immédiatement la prise. N'essayez pas de retirer I'appareil de I'eau ou de le toucher, débranchez avant tout la
prise. Apportez-le tout de suite dans un centre d'assistance agréé FLAEM ou chez votre revendeur de confiance.

« Utilisez I'appareil que dans des milieux sans de poussiere, sinon le soin pourrait étre compromis.

« Le boitier de I'appareil n'est pas protégé contre la pénétration de liquides. Ne lavez pas I'appareil a I'eau courante ou
par immersion et tenez-le a I'abri des éclaboussures d'eau ou de tout autre liquide.

« N'exposez pas l'appareil a des températures particulierement extrémes.

« Ne placez pas l'appareil prés des sources de chaleur, a la lumiere du soleil ou dans des milieux trop chauds.

« N'obstruez jamais les trous d'aération, positionnés sur les deux cotés de l'appareil.

- Faites-le toujours fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.

« Débranchez toujours la prise immédiatement aprés I'utilisation.

« L'appareil est équipé d'un fusible de sécurité facilement contrélable en cas de panne. Avant cette opération, enlever la
prise d'alimentation. Les réparations doivent étre exécutées uniquement par le personnel autorisé FLAEM, en suivant
les informations spécifiées dans l'espace réservé du site www.flaem.it. Les réparations non autorisées annulent la
garantie et peuvent constituer un danger pour son utilisateur.

ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans I'autorisation du fabricant.

- Le Fabricant, le Vendeur et I'Importateur se considerent responsables quant aux effets de la sécurité, fiabilité et
prestations seulement si: a) I'appareil est utilisé conformément aux instructions d'utilisation b) 'installation électrique
du milieu dans lequel I'appareil est utilisé est aux normes et est conforme aux lois en vigueur.

- Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probléme ou événement inattendu lié au fonctionnement de
I'appareil, et si des éclaircissements s'avérent nécessaires quant a I'utilisation, a I'entretien ou au nettoyage.

« Si votre dispositif ne fournit pas les performances escomptées, contacter le centre d'assistance agréé Flaem pour
obtenir des éclaircissements.

« Controler que les connexions et la fermeture du bocal sont réalisées correctement afin d'éviter les pertes d'aspiration.

« Ne pas renverser le bocal lorsqu'il est connecté a I'appareil en marche car le liquide peut étre aspiré a l'intérieur de
I'appareil et, par conséquent, endommager la pompe. Si c'était le cas, éteindre immédiatement l'aspirateur et procéder
a la vidange et aux opérations de nettoyage du bocal (I'envoyer dans un centre d'assistance agréé FLAEM).

« Lors de l'intervention du dispositif de protection (10), l'aspiration s'arréte ; éteindre l'appareil, vider le bocal (9) et

exécuter les opérations de nettoyage.

On conseille une utilisation personnelle des accessoires, des bocaux de récupération et des tubes de connexion pour

éviter les risques d'infection par contagion.

» La commande manuelle du débit aspiré (15) est un produit stérile a usage unique et doit étre remplacé aprés chaque
utilisation.

« Controler la date de péremption sur 'emballage d'origine de la commande manuelle du débit aspiré (15) et vérifier
le bon état de I'emballage stérile. Si 'emballage n'est pas en parfait état, contacter le centre d'assistance agréé Flaem
ou votre revendeur de confiance. FLAEM NUOVA décline toute responsabilité en cas de dommages provoqués au
patient, qui seraient liés a la détérioration de I'emballage stérile, due a des manipulations effectuées par un tiers sur le
conditionnement d'origine de tout l'appareil.

« ATTENTION: Le filtre (7) hydrophobe/antiviral et antibactérien fourni avec les aspirateurs Flaem doit obliga-
toirement étre remplacé a chaque changement de patient ou en cas de saturation du filtre. En cas d’utilisation
de l'aspirateur sur le méme patient, le remplacement du filtre, déclaré a patient unique, peut étre effectué au
maximum tous les DEUX MOIS ou si le filtre est saturé.

« Le temps nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de fonctionnement est de 2 heures environ.
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INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

Avant chaque utilisation, les accessoires doivent étre contrélés attentivement en s'assurant de I'absence de poussieres, d'in-
crustations, d'agrégats ou de toute substance liquide a l'intérieur du tuyau de connexion ou du bocal et de son bouchon de
fermeture. De plus, ceux-ci doivent étre nettoyés en respectant rigoureusement les instructions indiquées dans le paragraphe
"NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ET STERILISATION". On conseille une utilisation personnelle des accessoires, des
bocaux de recueil et des tubes de connexion pour éviter les risques d'infection par contagion.

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

1. Assembler les accessoires, en se référant au "SCHEMA DE CONNEXION" en couverture.
ATTENTION: le filtre est hydrophobe et en plus d'‘étre antibactérien/antiviral, il fonctionne également comme protection
secondaire et arréte les fluides qu'accidentellement le dispositif primaire de protection, présent dans le bouchon du bocal
de recueil, n‘arréterait pas.

Suivre les indications reportées ci-dessous pour un assemblage correct:

ECRIT:

IN/A
Lato aspiratore- Aspirator side

Co6té araccorder a la prise

VACUUM (12) du bocal de recueil Coté a raccorder a la prise

ENTREE D'AIR (INLET) (5) de l'aspirateur

2. Brancher correctement le cable d'alimentation (17) a une prise du réseau électrique correspondant a la tension de
I'appareil. A la fin de I'utilisation de I'appareil, extraire la fiche de la prise de courant ; celle-ci doit étre placée de facon
a faciliter la déconnexion du réseau électrique.

3. Mettre en marche l'appareil en activant l'interrupteur (2), en tenant compte que l'appareil est prévu pour une utilisation
continue sur une surface horizontale pour le bon fonctionnement du dispositif de protection (10) de I'entrée de liquide dans
la pompe aspirante et sans parois pour permettre le refroidissement du moteur.

4. Pour effectuer des aspirations de maniére plus confortable, configurer la valeur de dépression désirée (bar) grace au ré-
gulateur de vide (4). En tournant le bouton dans le sens horaire, on obtient une valeur plus importante de dépression et,
en tournant le bouton dans le sens antihoraire, une valeur moins importante de dépression ; ces valeurs sont lisibles sur
I'instrument «vacuometre» (3). Pour accélérer I'aspiration et simplifier les opérations de nettoyage, on conseille d'introduire
dans le bocal (16) environ 400 ml d’eau.

5. Poser le doigt sur l'orifice de la commande manuelle du débit aspiré (15) et en actionnant par impulsions, commencer l'opé-
ration d'aspiration sur le patient a travers la canule (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF).

6. Une fois I'application terminée, éteindre 'appareil.

7. Débrancher la fiche, puis vidangre et nettoyager le bocal ainsi que les tuyaux de connexion.
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NETTOYAGE

Eteindre l'appareil avant toute opération de nettoyage et débrancher le cable de réseau de la prise.

NETTOYAGE DE LAPPAREIL
Utiliser uniqguement un chiffon imbibé de détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun solvant).

BOCAL DE RECUPERATION ET TUYAUX DE CONNEXION

« Détacher la canule (16) (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF), la commande manuelle du débit aspiré (15) et le tuyau
(14) du bocal (9). Déconnecter les tuyaux (6/8) du bocal et du filtre (7), retirer le bocal de son support en le maintenant
en position verticale et procéder a la vidange (a la maison dans les WC, a I'hépital dans le conteneur de matiere
biologique) et aux opérations de nettoyage du bocal, en le démontant comme indiqué ci-dessous :

BOCAL STERILISABLE MODELE POUR PATIENT UNIQUE

1

-

1. Démonter le dispositif de protection (.10) du bouchon de fermeture bocal (.11)

11

o—U §
2. Retirer le flotteur (.10a) du dispositif de protection (.10)

45— 10a 45 ——10a

—10 — 10

3. Démonter le joint en silicone (.11a) du bouchon de fermeture bocal (.11)
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BOCAL STERILISABLE

ASSAINISSEMENT

Avant et aprés chaque utilisation, assainissez le bocal de récupération et les tuyaux de connexion en choisissant I'une des
méthodes décrites comme suit.

(méthode A): rincer chaque composant (6, 8, 9, 10, 10a, 11, 11a, 14) a I'eau chaude (environ 40°C) potable avec un
détergent vaisselle délicat (non abrasif) ou dans le lave-vaisselle a cycle a chaud

(méthode B) immerger chaque composant (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) dans une solution avec 50% d’eau et 50% de
vinaigre blanc. Enfin, rincez-les abondamment a l'eau chaude (environ 40%) potable.

(méthode C): faire bouillir chaque composant (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) dans I'eau pendant 10 minutes ; il est préfé-
rable d'utiliser de l'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépdts de calcaire.

Apres avoir désinfecté les accessoires, secouez-les énergiquement et disposez-les sur une serviette en papier ou es-
suyez-les au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, seche-cheveux).

DESINFECTION

Les accessoires a désinfecter sont (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe est a suivre avant I'utilisation des accessoires et est efficace sur

les composants soumis a ce traitement, si elle est respectée en tout point et seulement si les composants a traiter sont

désinfectés préalablement.

Le désinfectant a utiliser doit étre du type chloroxydant électrolytique (principe actif: hypochlorite de sodium), spéci-

figue pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution:

- Remplir un récipient dont les dimensions sont adaptées a contenir chaque composant a désinfecter avec une solution
a base d'eau potable et de désinfectant, en respectant les doses indiquées sur I'emballage du désinfectant.

- Immerger completement 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 'emballage du désin-
fectant et associée a la concentration choisie pour la préparation de la solution.

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiede.

- Aprés avoir désinfecté les accessoires, secouez-les énergiquement et disposez-les sur une serviette en papier ou es-
suyez-les au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, seche-cheveux).

- Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

STERILISATION

Les accessoires stérilisables sont (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

La procédure de stérilisation décrite dans ce paragraphe est efficace sur les composants soumis a ce traitement, si elle
est respectée en tout point et seulement si les composants a traiter sont préalablement désinfectés et elle est validée
conformément a la norme ISO 17665-1.

Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.

Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systéme ou emballage a barriére stérile conforme a la norme EN
11607. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur, en s'assurant de maintenir le bocal (9) en
position verticale.

Effectuer le cycle de stérilisation en respectant les instructions d'utilisation de I'appareillage et en sélectionnant une
température de :

- 134 °Cetune durée de 10 minutes pendant 50 fois maximum pour les TUYAUX EN SILICONE (6, 8, 14) ET LE JOINT (11a)
- 121 °Cet une durée de 15 minutes pendant 50 fois maximum pour le BOCAL EN POLYCARBONATE (9).

Conservation:
Aprés l'assainissement, la désinfection ou la stérilisation, réassembler le bocal et les tuyaux de connexion selon les
indications fournies dans le "SCHEMA DE CONNEXION".
Aprés chaque utilisation, ranger le dispositif médical avec ses accessoires dans un endroit sec, a I'abri de la
poussiére.
« La commande manuelle du débit aspiré (15) est un produit stérile a usage unique et doit étre remplacé aprés chaque
utilisation.
« ATTENTION : Le filtre (7) hydrophobe/antiviral et antibactérien fourni avec les aspirateurs Flaem doit obligatoirement
étre remplacé a chaque changement de patient ou en cas de saturation du filtre.
En cas d'utilisation de I'aspirateur sur le méme patient, le remplacement du filtre, déclaré a patient unique, peut étre
effectué au maximum tous les DEUX MOIS ou si le filtre est saturé.
Le filtre ne peut étre sanifié, désinfecté ou stérilisé.
Il est de toute facon conseillé d'assainir, désinfecter le dispositif et les accessoires fournis, sauf le filtre, toujours apres
chaque utilisation, que ce soit le méme patient ou un nouveau.
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MODELE POUR PATIENT UNIQUE

ASSAINISSEMENT

Avant et aprés chaque utilisation, assainissez le bocal de récupération et les tuyaux de connexion en choisissant I'une des
méthodes décrites comme suit.

(méthode A): rincer chaque composant (6, 8, 9, 10, 10a, 11, 11a, 14) a I'eau chaude (environ 40°C) potable avec un
détergent vaisselle délicat (non abrasif) ou dans le lave-vaisselle a cycle a chaud

(méthode B) immerger chaque composant (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) dans une solution avec 50% d’eau et 50% de
vinaigre blanc. Enfin, rincez-les abondamment a l'eau chaude (environ 40%) potable.

Réassembler le bocal et les tuyaux de connexion selon les indications fournies dans le «<SSCHEMA DE CONNEXIOND».
Aprés chaque utilisation, ranger le dispositif médical avec ses accessoires dans un endroit sec, a I'abri de la
poussiére.
« La commande manuelle du débit aspiré (15) est un produit stérile a usage unique et doit étre remplacé aprés chaque
utilisation.
« ATTENTION : Le filtre (7) hydrophobe/antiviral et antibactérien fourni avec les aspirateurs Flaem doit obligatoirement
étre remplacé a chaque changement de patient ou en cas de saturation du filtre.
En cas d'utilisation de I'aspirateur sur le méme patient, le remplacement du filtre, déclaré a patient unique, peut étre
effectué au maximum tous les DEUX MOIS ou si le filtre est saturé.
Le filtre ne peut étre sanifié, désinfecté ou stérilisé.
Il est de toute facon conseillé d'assainir, désinfecter le dispositif et les accessoires fournis, sauf le filtre, toujours aprées
chaque utilisation, que ce soit le méme patient ou un nouveau.

BOCAL STERILISABLE MODELE POUR PATIENT UNIQUE

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ACCESSOIRES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ACCESSOIRES

filtre antibactérien/antiviral hydrophobe (a patient unique) filtre antibactérien/antiviral hydrophobe (a usage unique)
- bocal de récupération en PC avec bouchon compl. - bocal de récupération en PS avec bouchon compl.
- tuyauensilicone @ 13x 7,5 mmL 370 mm - tuyauensilicone @ 13 x 7,5 mm L 250 mm
- tuyauensilicone @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - tuyauen PVC@ 10,5 x 9 mm avec racc. L 2000 mm
- tuyau ensilicone @ 13 x 7,5 mm L 80 mm - tuyau ensilicone @ 13x7,5mm L 40 mm
- commande manuelle du débit aspiré (a usage unique) - commande manuelle du débit aspiré (a usage unique)

CONTAMINATION MICROBIENNE

En présence de pathologies a risques d'infection et de contamination microbienne, on conseille un usage personnel des
accessoires, bocal de récupération et tuyaux de connexion (consulter votre médecin).

Interactions :

Les matériaux employés pour le contact avec les secrétions sont des polymeres thermoplastiques a stabilité élevée et
résistance chimique (PP, PC, SI). Il n'est donc pas possible d'exclure des interactions. C'est pourquoi, on conseille de: a)
Toujours éviter les contacts prolongés du liquide avec le bocal ou les tuyaux, assainirimmédiatement aprés I'emploi. b)
Si des situations anormales devaient se présenter, par ex., ramollissement ou fissuration des accessoires, il faut terminer
rapidement |'opération et procéder au remplacement du matériel utilisé. Contacter le centre d'assistance agréé, en spé-
cifiant les modalités d'emploi.

Les matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux biocompatibles qui respectent les réeglementations im-
pératives de la Directive 93/42 CE et mod. suiv., toutefois, il estimpossible d’exclure complétement des réactions
allergiques possibles.
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SUPPORT DE BOCAL

Par commodité d'utilisation, le support de bocal peut étre démonté et remonté sur le c6té (D ou G) que vous considérez
le plus adéquat, comme indiqué a la figure :

IDENTIFICATION DES PANNES

A l'aide d'un outil, décrocher le support de bocal du fond de I'appareil et
le faire tourner pour le dégager.

Le raccrocher, en procédant a I'opération inverse, sur le c6té sélectionné.
S'assurer que le support du bocal est correctement accroché au bas de
I'appareil. Ce systéme permet de relier jusqu'a deux supports de bocaux.

Avant toute opération, éteindre I'appareil et débrancher le cable de réseau de la prise.

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L'appareil ne fonctionne
pas

Cable d'alimentation pas correctement
branché dans la prise de I'appareil ou dans
la prise du réseau

- Introduire correctement le cable d'alimentation dans les
prises

Absence d'aspiration

Couvercle du bocal de recueil pas correcte-
ment placé sur le bocal

- Introduire correctement le couvercle du bocal de recueil

Joint du couvercle pas dans son logement

- Bien mettre le joint sur le couvercle

Absence d'aspiration
provoquée par la fuite de
liquides

Filtre encrassé

- Remplacer le filtre

Flotteur bloqué

Encrassements sur le flotteur

- Enlever le couvercle du bocal, démonter le dispositif de pro-
tection et retirer le flotteur. Nettoyer ensuite comme indiqué
dans le paragraphe "NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESIN-
FECTION ET STERILISATION"

Mauvaise ou absente
puissance du vide

Régulateur du vide ouvert

- Fermer complétement le régulateur et controler la puis-
sance du vide

Filtre de protection bloqué

- Remplacer le filtre

Tuyaux de connexion au filtre et au disposi-
tif bouchés, pliés ou détachés

- Vérifier I'état des tuyaux, les remplacer s'ils sont bouchés
et les raccorder correctement comme sur le "SCHEMA DE
CONNEXION" de ce manuel

Vanne de trop-plein du couvercle du bocal
fermée ou bloquée

- Débloquer la vanne de trop-plein, maintenir le dispositif en
position verticale

Pompe sale ou encrassée ou endommagée

- Apportez I'appareil chez votre revendeur de confiance ou
dans un centre d'assistance agréé FLAEM

Si, aprés les essais décrits ci-dessus, I'appareil ne fonctionne pas encore correctement, nous vous conseillons de vous adresser a votre
revendeur de confiance ou au centre d'assistance agréé FLAEM le plus proche.
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PIECES DE RECHANGE

Description ) Code
BOCAL DURABLE (STERILISABLE) avec tuyau et filtre ACO728P
BOCAL SINGLE PATIENT USE (A PATIENT UNIQUE) avec tuyaux et filtre ACO727P

ELIMINATION DE LAPPAREIL

Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole appliqué sur l'appareil indique que l'appareil a éliminer

est considéré comme un déchet et doit donc étre éliminé selon le “tri sélectif”. Par conséquent, |'utilisateur doit
mmm 'eMettre (ou faire remettre) le déchet concerné a un centre de tri sélectif prévu par les administrations locales

ou le remettre au revendeur lors de l'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. Le tri sélectif des déchets
et les opérations successives de traitement, récupération et élimination favorisent la production d'appareils avec des
matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et sur la santé, causés par une mauvaise gestion
des déchets.L'élimination abusive du produit de la part de I'utilisateur comporte I'application des éventuelles sanctions
administratives prévues par les lois de mise en oeuvre de la Dir. 2012/19/CE de I'Etat membre européen dans lequel le
produit est éliminé.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cet appareil a été concu pour satisfaire les critéres actuellement exigés pour la compatibilité électromagnétique (EN 60
601-1-2). Les dispositifs électro-médicaux requiérent une attention particuliere en phase d'installation et d'utilisation,
quantaux exigences CEM, on demande donc que ceux-ci soient installés et/ou utilisés selon les spécifications du Fabricant.
Risque d'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres dispositifs, en particulier avec d'autres dispositifs
d'analyse et de traitement. Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou portables RF (téléphones
portables ou connexions sans fil) pourraient interférer avec le fonctionnement des dispositifs électro-médicaux. Pour de
plus amples informations, visitez notre site internet www.flaemnuova.it.

L'Equipement médical pourrait étre susceptible d'interférence électromagnétique en présence d'autres dispositifs utilisés
pour des diagnostics ou des traitements spécifiques.

Flaem se réserve le droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles au produit sans aucun préavis.

SYMBOLES

Allumé "ON" Ll_orsqu'on éteint I'appareil,
l'interrupteur  interrompt
le fonctionnement du
compresseur  seulement
sur une des deux phases

Appareil de classe Il @ Numeéro de série de |'appareil

O_

Partie appliquée de type BF " Homologation TOV Eteint "OFF" dalimentation
Attention vérifier les Température ambiante c € Marquage médical CE réf. Dir. CEE 93/42 et
instructions pour ['utilisation minimale et maximale 0051 mises a jour successives

Pression
atmosphérique minimale et
maximale

A usage unique Année de construction

Humidité de I'air minimum

et maximum Fabricant

Courant alternatif

Danger : électrocution

Conséquence : Mort.

Ne pas utiliser 'appareil

pendant que vous prenez un bain ou une douche.

STERILE Stérilisation a oxyde d'éthylene Sans latex

@ ® @ =
) NES

Degré de protection du
boitier : IP21.
(Protégé contre les corps
IP21 solides de taille supérieure
a 12 mm. Protégé contre
I'accés avec un doigt ;
protégé contre la chute
verticale de gouttes d'eau).

Date de péremption

KA [ @R
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Pompe aspirante rotative a piston, équipée d'un protecteur thermique, sans lubrification.

Mod.

P1211EM/11 1

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentation/puissance :

230V ~50Hz 140 VA

230V ~50Hz210VA

230V ~50Hz 210 VA

Homologations :

Fusible :

1xT2A250V

1xT2A250V

1xT2A250V

Dimensions appareil :

32,5(L)x12(P)x 23,5 (H)cm

32,5(L)x12(P)x 23,5 (H) cm

32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm

Poids : 2,3kg 2,4 kg 24 kg
Niveau sonore (a 1Tm): 56 dB (A) (environ) 56 dB (A) (environ) 56 dB (A) (environ)
Usage: continu continu continu

Conforme a la Directive :

93/42 CEE ( € 0051

93/42 CEE ( € 0051

93/42 CEE ( € 0051

Performances:

haut vide / bas débit

haut vide / bas débit

haut vide / haut débit

Niveau vide réglable :

de -0,05 bar a -0,80 bar environ
(classe de précision 2,5)

de -0,05 bar a -0,86 bar environ
(classe de précision 2,5)

de -0,05 bar a -0,82 bar environ
(classe de précision 2,5)

Débit air Maxi :

11 I/min environ

13,5 I/min environ

20 I/min environ

Parties appliqées
Parties appliquées de type BF :

Toute canule stérile sera appliquée au raccord de la « COMMANDE MANUELLE DU DEBIT

ASPIRE ».

Condition de fonctionnement :

Conditions de conservation :

Pression atmosphérique

de fonctionnement/conservation :

Température min. 5 °C; max. 40 °C

Humidité de I'air min. 10 % ; max. 95 %

Température min. -5 °C; max. 45 °C

Humidité de I'air min. 10 % ; max. 95 %

min. 690 hPa ; max. 1060 hPa
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Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51- Mod. P1211EM/20 ]

Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen.
Het is van groot belang dat de zorgverlener of de persoon die getraind is voor het gebruik, en/of de patiént, de
informatie voor gebruik en onderhoud leest en begrijpt.

BEOOGD GEBRUIK

ASPIRA is een afzuiger voor chirurgisch medisch gebruik, die ingezet kan worden in structuren voor sanitaire
hulpverlening, zoals ziekenhuizen, bij de thuiszorg en voor de faryngeale afzuiging, voor de permanente tracheotomie.
Het apparaat genereert een negatieve druk (zuiging) waardoor de vloeistoffen via een wegwerpcanule, verbonden met
een opvangsysteem, kunnen worden afgezogen om vervolgens op gepaste wijze te worden verwijderd. Het gebruik van
dit apparaat moet door een arts worden voorgeschreven.

BESCHRIJVING PRODUCT

ASPIRA (1) is uitgerust met een vaculimregelaar (4), een vacuimmeter (3) en een beker (9) van 1000 ml of van 800 ml met
veiligheidsvoorziening (10) om te vermijden dat vloeistoffen in de zuigpomp terechtkomen. De veiligheidsvoorziening
onderbreekt de zuigflow met een ventiel dat bestuurd wordt door een drijvende cilinder in de sluitdop van de beker.
Het apparaat behoeft geen smering, is handig, gebruiksvriendelijk, betrouwbaar, duurzaam en geluidloos. ASPIRA
beschikt over de volgende FLAEM hulpstukken: Beker van 1000 ml of van 800 ml (9) met veiligheidsvoorziening (10),
verbindingsslangen (6/8/14), antibacteri€le /antivirale waterafstotende filter (7), manuele wegwerpbesturing van de
zuigflow (15).

N.B.: Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen van FLAEM, iedere aansprakelijkheid wordt
afgewezen als niet-originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt worden.

NOMENCLATUUR VAN HET APPARAAT

1) AFZUIGER 10) VEILIGHEIDSVOORZIENING

2) SCHAKELAAR 11) SLUITDOP BEKER

3) VACUUMMETER 12)“VACUUM” AANSLUITING BEKER

4) REGELKNOP VACUUM 13) “PATIENT” AANSLUITING BEKER

5) LUCHTINLAAT 14) VERBINDINGSSLANG

6) VERBINDINGSSLANG 15) MANUELE BESTURING VAN DE ZUIGFLOW

7) ANTIBACTERIELE/ANTIVIRALE 16) CANULE VOOR AFZUIGER (NIET BlJ HET HULPMIDDEL MEEGELE-
WATERAFSTOTENDE FILTER (VOOR EEN PATIENT) VERD). deze canule wordt niet meegeleverd en is niet beschikbaar als
8) VERBINDINGSSLANG vervangingsonderdeel van het medisch hulpmiddel. De eventueel
9) OPVANGBEKER met onze afzuigers te gebruiken canules moeten passen op de kop-
- STERILISEERBAAR MODEL ALS ALTERNATIEF peling van de “MANUELE BESTURING VAN DE ZUIGFLOW" die bij de
- MODEL VOOR EEN PATIENT afzuiger wordt geleverd.

17) VOEDINGSKABEL
/\ BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

De fabrikant treft alle nodige maatregelen om de hoogste kwaliteit en veiligheid te garanderen, maar net als voor elk
elektrisch apparaat moeten de fundamentele veiligheidsnormen in acht worden genomen om gevaarlijke situaties
voor personen of zaken te voorkomen.
Het medische hulpmiddel mag NIET gebruikt worden in de operatiekamer, voor drainage of thoraxdrainage, of
op transportmiddelen zoals ambulances of hulp ondersteunende voertuigen.
Het medische hulpmiddel is niet geschikt om gebruikt te worden in vertrekken waar MRI (Beeldvorming door middel
van Magnetische Resonantie) plaatsvindt.
Voor een correcte werking en lange levensduur van het apparaat moet men zich strikt houden aan de gebruik- en
onderhoudsinstructies.
De meegeleverde kabel is voorzien van een pakking die bescherming biedt tegen de indringing van vloeistoffen in de
inrichting. Maak deze pakking nooit los van de kabel.
De voedingskabel moet voor het eerste gebruik en vervolgens regelmatig worden gecontroleerd om na te gaan of
hij niet is beschadigd; bij schade de stekker niet in het stopcontact steken maar het product onmiddellijk naar een
geautoriseerd servicecentrum van FLAEM of naar uw dealer brengen.
In aanwezigheid van kinderen of hulpbehoevende personen moet het apparaat onder nauw toezicht van een volwas-
sene worden gebruikt, die deze handleiding aandachtig heeft gelezen.
Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen worden ingeslikt; houd het apparaat
dus buiten het bereik van kinderen.
De meegeleverde slangen en kabels dienen alleen voor het voorziene gebruik. Oneigenlijk gebruik kan gevaar ople-
veren zoals bv. verstikking. Let bijzonder goed op kinderen of hulpbehoevende personen aangezien deze vaak niet in
staat zijn de gevaren op correcte wijze te beoordelen.
Het afzuigapparaat is alleen bestemd voor het afzuigen van NIET ontvlambare vloeistoffen en is dus niet geschikt indien
ontvlambare anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of stikstofmonoxide aanwezig zijn.
« Zorg ervoor dat de voedingskabel steeds uit de buurt van hete oppervlakken wordt gehouden.
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« Houd hem uit de buurt van dieren (bv. knaagdieren) zodat deze de isolering van de voedingskabel niet kunnen be-

schadigen.

Neem de stekker niet vast met natte handen. Gebruik het apparaat niet in een vochtige omgeving (bv. terwijl u een

bad neemt of onder de douche staat). Dompel het apparaat niet in het water; indien dit per toeval gebeurt moet de

stekker onmiddellijk worden los getrokken. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst de

stekker los te trekken. Breng het onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar uw dealer.

Gebruik het apparaat alleen in omgevingen waar geen stof aanwezig is omdat de behandeling anders zou kunnen

mislukken.

De ombouw van het apparaat is niet beschermd tegen het binnendringen van vloeistoffen. Spoel het apparaat niet

onder stromend water of dompel het niet onder. Houd het uit de buurt van waterspetters en andere vloeistoffen.

Stel het apparaat niet bloot aan extreme temperaturen.

Plaats het apparaat niet in de nabijheid van warmtebronnen, in zonlicht of in te warme omgevingen.

Zorg ervoor dat de luchtspleten op beide zijden van het apparaat nooit verstopt zijn.

Zet het apparaat steeds op een onbuigzaam oppervlak waar geen obstakels aanwezig zijn om het in werking te stellen

Trek na gebruik steeds onmiddellijk de stekker los.

Het apparaat is voorzien van een zekering die gemakkelijk kan worden gecontroleerd bij een storing. Alvorens deze

controle uit te voeren, moet de stekker uit het stopcontact worden getrokken. Reparaties mogen alleen uitgevoerd

worden door personeel dat door FLAEM geautoriseerd is en dat de informatie volgt die gespecificeerd wordt in de

gereserveerde zone van de site www.flaem.it. Niet-geautoriseerde reparaties annuleren de garantie en kunnen een

gevaar voor de gebruiker vormen.

LET OP: Wijzig dit apparaat niet zonder goedkeuring van de fabrikant.

« De fabrikant, de verkoper en de importeur kunnen alleen verantwoordelijk worden gesteld voor de veiligheid,

betrouwbaarheid en prestaties indien: a) het apparaat wordt gebruikt conform de gebruiksinstructies b) de elektrische

installatie van het gebouw, waarin het apparaat wordt gebruikt, conform de van kracht zijnde normen is.

Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of eventuele onverwachte gebeurtenissen

mee te delen die verband houden met de werking en om zo nodig opheldering te vragen over het gebruik en/of het

onderhoud/de reiniging.

Als uw apparaat niet aan de prestaties voldoet, neem dan contact op met het geautoriseerde assistentiecentrum van

Flaem voor opheldering.

Zorg ervoor dat de aansluitingen en de sluiting van de beker zorgvuldig tot stand gebracht worden om verlies in de

afzuiging te vermijden.

Gooi de beker niet om terwijl deze op het werkende apparaat aangesloten is, omdat de vloeistof in het apparaat kan

worden aangezogen en de pomp kan beschadigen. Indien dit gebeurt, moet het afzuigapparaat onmiddellijk worden

uitgeschakeld en moet de beker worden geleegd en gereinigd (stuur het naar een geautoriseerd servicecentrum van

FLAEM)

Als de veiligheidsvoorziening (10) in werking treedt, stopt de afzuiging. Schakel het apparaat uit, leeg de beker (9) en

voer de reinigingswerkzaamheden uit.

Een persoonlijk gebruik van de hulpstukken, opvangbekers en verbindingsslangen is aanbevolen om gevaar voor

besmetting te vermijden.

De manuele besturing van de zuigflow (15) is een steriel wegwerpproduct en moet bijieder gebruik worden vervangen.

Controleer de vervaldatum op de originele verpakking van de manuele besturing van de zuigflow (15) en controleer

de intacte staat van de steriele verpakking, is de verpakking niet intact, wend u dan tot het geautoriseerde

assistentiecentrum van Flaem of tot uw vertrouwensverkoper. FLAEM NUOVA kan niet aansprakelijk worden gesteld

voor schade aan de patiént die verband houdt met de degradatie van de bovenvermelde steriele verpakking die te

wijten is aan hantering van de oorspronkelijke verpakking van het gehele apparaat door derden.

De waterafstotende/antivirale en antibacteriéle filter, waarmee de Flaem afzuigers zijn uitgerust, moet voor

elke nieuwe patiént worden vervangen. Vervang de filter ook indien die verzadigd is. Als de afzuiger steeds

voor dezelfde patiént wordt gebruikt, moet de filter ten minste iedere TWEE MAANDEN worden vervangen.

- Die tijd die nodig is om over te schakelen van de instandhoudingscondities op de bedrijfscondities bedraagt ongeveer
2 uren.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

V6or elk gebruik moeten de hulpstukken zorgvuldig worden gecontroleerd om te vermijden dat stof, afzettingen, klonters of
vloeistoffen in de verbindingsslangen of in de beker en de sluitdop aanwezig zijn. Ze moeten bovendien gereinigd worden
volgens de aanwijzingen die in de paragraaf "REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE EN STERILISATIE" staan. Een persoonlijk
gebruik van de hulpstukken, opvangbekers en verbindingsslangen is aanbevolen om gevaar voor besmetting te vermijden.

Instructies voor het gebruik van het afzuigapparaat op de patiént:

1.

Verbind de hulpstukken en raadpleeg hiervoor het "VERBINDINGSSCHEMA" op de omslag.

LET OP: de antibacteriéle en antivirale filter is tevens waterafstotend en dient dus ook als secundaire beveiliging om de
vloeistoffen tegen te houden die accidenteel niet door de primaire beveiliging, aanwezig in het deksel van de opvangbeker,
worden tegengehouden.

Volg onderstaande instructies voor een correcte assemblage:

IN/A TEKST:

\ Lato aspiratore- Aspirator side

Zijde voor aansluiting op het stopcon-
tact VACUUM (12) van de opvangbe-
ker

Zijde voor aansluiting op het stopcontact
LUCHTINGANG (INLET) (5) van de afzuiger

Steek de voedingskabel (17) in een elektrisch netstopcontact dat overeenkomt met de spanning van het apparaat en
trek de stekker na afloop van het gebruik van het apparaat uit het stopcontact. Dit stopcontact moet zo geplaatst zijn
dat het niet moeilijk is de afsluiting van het elektriciteitsnet tot stand te brengen.

Stel het apparaat in werking via de schakelaar (2). Verlies hierbij niet uit het oog dat het apparaat is ontworpen voor continu
gebruik op een horizontaal oppervlak, voorwaarde voor een correcte werking van de veiligheidsvoorziening (10) die zal ver-
mijden dat vloeistof in de zuigpomp terecht komt. Zet het apparaat op een geschikte afstand van de muur om een gepaste
motorkoeling toe te staan.

Om de afzuiging te vereenvoudigen kan de gewenste vaculimwaarde (bar) via de vacuiimregelaar (4) worden ingesteld.
Door de knop met de wijzers van de klok mee te draaien, wordt de vaculimwaarde groter, door hem tegen de wijzers van de
klok in te draaien wordt de vaculimwaarde kleiner; deze waarden kunnen op de “vaculimmeter” (3) worden afgelezen. Voor
een snellere afzuiging en een gemakkelijkere reiniging wordt aangeraden ongeveer 400 ml water in de beker (16) te doen.
Zet een vinger op de opening van de manuele besturing van de zuigflow (15) en activeer met pulsen om de afzuiging op de
patiént via de canule te starten (NIET BIJ HET HULPMIDDEL MEEGELEVERD).

Schakel na de behandeling het apparaat uit.

Verwijder de stekker en leeg en reinig de beker en de verbindingsslangen.
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REINIGING

Schakel het apparaat uit véoér iedere reinigingsbeurt en trek de netkabel uit het stopcontact.

REINIGING VAN HET APPARAAT
Gebruik alleen een doek, bevochtigd met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet schurend en zonder solventen).

OPVANGBEKER EN VERBINDINGSSLANGEN

« Ontkoppel de canule (16) (NIET BIJ HET HULPMIDDEL MEEGELEVERD), de manuele besturing van de zuigflow (15) en
de slang (14) van de beker (9). Ontkoppel de slangen (6/8) zowel van de beker als van de filter (7). Neem de beker van
de steun en houdt hem verticaal. Gooi de inhoud vervolgens weg (in huis in de WC, in het ziekenhuis in de container
voor biologisch materiaal). Demonteer de beker om hem te reinigen, zoals hieronder wordt getoond:

STERILISEERBARE BEKER BEKER VOOR EEN PATIENT

11

—

1. Demonteer de veiligheidsvoorziening (10) van de sluitdop van de beker (11)

11 11

T

o—UU § 10—JD"

2.Verwijder de drijver (10a) van de veiligheidsvoorziening (10)

1+ —0a 45— 10a

—10 —10

3. Demonteer de siliconen pakking. (11a) van de sluitdop van de beker (11)
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STERILISEERBARE BEKER

ONTSMETTING

Pas een van de volgende werkwijzen toe om voor en na elk gebruik, de opvangbeker en verbindingsslangen te ontsmet-
ten.

(werkwijze A): spoel de afzonderlijke onderdelen (6, 8, 9, 10,10a, 11, 11a, 14) met warm leidingwater (circa 40°C) en
een delicaat reinigingsmiddel (niet schurend) of zet ze in de vaatwasmachine en voer een cyclus met warm water uit
(werkwijze B):dompel de afzonderlijke onderdelen (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) in een oplossing van 50% water en 50%
witte azijn. Spoel ze uiteindelijk overvloedig met warm leidingwater (circa 40°C).

(werkwijze C): kook de afzonderlijke onderdelen (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) 10 minuten in water; het gebruik van
gedemineraliseerd of gedistilleerd water verdient de voorkeur om kalkafzetting te vermijden.

Na de ontsmetting van de hulpstukken, het water er goed afschudden en ze op keukenpapier leggen. Ze kunnen ook
met warme lucht worden gedroogd (met een haardroger bij voorbeeld).

DESINFECTIE

De te desinfecteren hulpstukken zijn (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

De desinfectieprocedure, die in deze paragraaf beschreven wordt, moet uitgevoerd worden voordat de hulpstukken wor-

den gebruikt en is alleen efficiént als alle punten in acht worden genomen en eerst een ontsmetting uitgevoerd wordt.

Het te gebruiken desinfectans is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof: natriumhypochloriet), specifiek voor de

desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te desinfecteren onderdelen te bevatten - met een
oplossing op basis van leidingwater en een desinfectans en neem hierbij de verhouding in acht die op de verpakking
van het desinfectans staat.

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen luchtbellen op de onderdelen
worden gevormd. Op de verpakking van het desinfectans staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld moeten
blijven, afhankelijk van de concentratie die voor de bereiding van de oplossing gekozen is.

- Haal na het verstrijken van de correcte tijd de onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig met lauw leiding-
water.

- Na het desinfecteren van de hulpstukken, het water er goed afschudden en ze op keukenpapier leggen. Ze kunnen ook
met warme lucht worden gedroogd (met een haardroger bij voorbeeld).

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.

STERILISATIE

De te steriliseren hulpstukken zijn (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

De sterilisatieprocedure die in deze paragraaf beschreven wordt, is alleen efficiént indien alle punten in acht worden
genomen en eerst een ontsmetting van de onderdelen wordt uitgevoerd. Dit sterilisatieproces is in overeenstemming
met ISO 17665-1.

Apparatuur: Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele barriere, conform de norm EN
11607. Zet de verpakte onderdelen in de stoomsterilisator en zorg ervoor dat de beker (9) in verticale stand blijft.

Voer de sterilisatiecyclus uit en neem hierbij de gebruiksinstructies van de apparatuur in acht. Kies de temperatuur:

- 134°C en 10 minuten, maximum 50 maal voor de SILICONE SLANGEN (6,8,14) en de PAKKING (11a)

- 121°Cen 15 minuten, maximum 50 maal voor de BEKER VAN POLYCARBONAAT (9).

Bewaring:
Na de ontsmetting, de desinfectie of de sterilisatie moeten de beker en de verbindingsslangen opnieuw worden
geassembleerd. Volg hiervoor de aanwijzingen op die verstrekt worden in het "VERBINDINGSSCHEMA"
Na afloop van ieder gebruik moet het medische hulpmiddel compleet met accessoires opgeborgen worden op
een droge plaats die bescherming tegen stof biedt.
« Demanuele besturing van de zuigflow (15) is een steriel wegwerpproduct en moet bijieder gebruik worden vervangen.
« LET OP: De waterafstotende/antivirale en antibacteriéle filter (7), waarmee de Flaem afzuigers zijn uitgerust, moet voor
elke nieuwe patiént worden vervangen. Vervang de filter ook indien die verzadigd is.
Als de afzuiger steeds voor dezelfde patiént wordt gebruikt, moet de vervanging van de filter, die bedoeld is voor
gebruik op één patiént, tenminste iedere TWEE MAANDEN plaatsvinden. Vervang de filter ook indien die verzadigd is.
De filter kan niet worden gesaneerd, ontsmet of gesteriliseerd.
Het is in ieder geval stek aanbevolen om het toestel en de hulpstukken die erbij zitten, met uitzondering van de filter,
na ieder gebruik altijd te ontsmetten en te desinfecteren, ongeacht of het om dezelfde patiént of om een nieuwe
patiént gaat.
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BEKER VOOR EEN PATIENT

ONTSMETTING

Pas een van de volgende werkwijzen toe om voor en na elk gebruik, de opvangbeker en verbindingsslangen te ontsmet-
ten.

(werkwijze A): spoel de afzonderlijke onderdelen (6, 8, 9, 10,10a, 11, 11a, 14) met warm leidingwater (circa 40°C) en
een delicaat reinigingsmiddel (niet schurend) of zet ze in de vaatwasmachine en voer een cyclus met warm water uit
(werkwijze B):dompel de afzonderlijke onderdelen (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) in een oplossing van 50% water en 50%
witte azijn. Spoel ze uiteindelijk overvloedig met warm leidingwater (circa 40°C).

Na de ontsmetting van de hulpstukken, het water er goed afschudden en ze op keukenpapier leggen. Ze kunnen ook
met warme lucht worden gedroogd (met een haardroger bij voorbeeld).

Moeten de beker en de verbindingsslangen opnieuw worden geassembleerd. Volg hiervoor de aanwijzingen op die
verstrekt worden in het “VERBINDINGSSCHEMA”

Na afloop van ieder gebruik moet het medische hulpmiddel compleet met accessoires opgeborgen worden op
een droge plaats die bescherming tegen stof biedt.

« Demanuele besturing van de zuigflow (15) is een steriel wegwerpproduct en moet bijieder gebruik worden vervangen.
« LET OP: De waterafstotende/antivirale en antibacteriéle filter (7), waarmee de Flaem afzuigers zijn uitgerust, moet voor
elke nieuwe patiént worden vervangen. Vervang de filter ook indien die verzadigd is.
Als de afzuiger steeds voor dezelfde patiént wordt gebruikt, moet de vervanging van de filter, die bedoeld is voor
gebruik op één patiént, tenminste iedere TWEE MAANDEN plaatsvinden. Vervang de filter ook indien die verzadigd is.
De filter kan niet worden gesaneerd, ontsmet of gesteriliseerd.
Het is in ieder geval stek aanbevolen om het toestel en de hulpstukken die erbij zitten, met uitzondering van de filter,
na ieder gebruik altijd te ontsmetten en te desinfecteren, ongeacht of het om dezelfde patiént of om een nieuwe
patiént gaat.

STERILISEERBARE BEKER BEKER VOOR EEN PATIENT

TECHNISCHE KENMERKEN HULPSTUKKEN TECHNISCHE KENMERKEN HULPSTUKKEN
antibacteriéle/antivirale waterafstotende filter (voor één patiént) antibacteriéle/antivirale waterafstotende wegwerpfilter

- opvangbeker van PC met sluitdop - opvangbeker van PS met sluitdop
- siliconeslang@ 13 x 7,5 mm L 370 mm - siliconeslang @13 x 7,5 mm L 250 mm
- siliconeslang@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - PVCslang @ 10,5 x 9 mm met aansl L 2000 mm
- siliconeslang@ 13 x 7,5 mm L 80 mm - silicone slang @ 13 x 7,5 mm L 40 mm
- manuele besturing van de zuigflow (wegwerp) - manuele besturing van de zuigflow (wegwerp)

MICROBISCHE BESMETTING
Bij aandoeningen waarbij gevaar dreigt voor infecties en microbische besmetting wordt een persoonlijk gebruik
van de hulpstukken, opvangbeker en verbindingsslangen aanbevolen (raadpleeg uw arts).

Interacties:

De materialen die in contact komen met de secreties zijn thermoplastische polymeren met hoge stabiliteit en
chemische bestendigheid (PP, PC, SI). Het is hoe dan ook niet mogelijk interacties uit te sluiten. Daarom wordt
het volgende aangeraden: a) Vermijd steeds langdurig contact van de vloeistof met de beker of slangen, ontsmet
onmiddellijk na het gebruik. b) In geval van afwijkingen zoals bv. het verweken of barsten van de hulpstukken,
de behandeling snel beéindigen en het gebruikte materiaal vervangen. Neem contact op met het geautoriseerd
servicecentrum onder vermelding van de gebruikswijze.

De materialen gebruikt in de apparaat zijn biocompatibele materialen die voldoen aan de voorschriften
van de EG-Richtlijn 93/42 en daaropvolgende wijzigingen. Het is evenwel niet mogelijk alle mogelijke al-
lergische reacties volledig uit te sluiten.
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BEKERSTEUN

Voor het gemak is het mogelijk de bekersteun te demonteren en op de andere zijde (rechts of links) te monteren,
zoals aangeduid wordt op de afbeelding.

volgorde uit te voeren.

— ten.

STORINGEN OPSPOREN

Verwijder de bekersteun met behulp van een gereedschap van de bo-
dem van het apparaat en draai hem zodat hij los komt.
Bevestig hem op de andere zijde door de handelingen in omgekeerde

Zorg ervoor dat de bekersteun correct op de bodem van het apparaat is
bevestigd. Bij dit systeem is het mogelijk twee bekersteunen aan te slui-

Alvorens een interventie uit te voeren, moet men het apparaat uitzetten en de stekker van de stroomkabel uit het stopcontact halen.

STORING

OORZAAK

OPLOSSING

Het apparaat werkt niet

Voedingskabel niet correct in het stopcon-
tact van het apparaat of in het stopcontact
van de netvoeding ingebracht

- Breng de voedingskabel correct in de stopcontac-
ten

Geen afzuiging

Deksel van de opvangbeker niet correct op
de beker aangebracht

- Plaats het deksel correct op de opvangbeker

Pakking van het deksel niet in zijn zitting

- Plaats de pakking correct op het deksel

Geen aanzuiging door vloeistof-
fen die naar buiten komen

Filter verstopt

- Vervang de filter

Drijver geblokkeerd

Afzettingen op de drijver

- Verwijder het deksel van de beker, demonteer de
veiligheidsvoorziening en haal de drijver eruit. Voer
vervolgens de reiniging uit zoals beschreven in de
paragraaf "REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE
EN STERILISATIE"

Weinig en/of geen vaculimver-
mogen

Vaculimregelaar volledig geopend

- Sluit de regelaar volledig en controleer het vacuiim-
vermogen

Beschermfilter geblokkeerd

- Vervang de filter

Verbindingsslangen naar de filter en naar de
voorziening vernauwd, geplooid of losge-
koppeld

- Controleer de staat van de leidingen, vervang ze in-
dien ze vernauwd zijn en sluit de correct aan volgens
het "VERBINDINGSSCHEMA" van deze handleiding

Overloopklep van het deksel van de beker
gesloten of geblokkeerd

-Deblokkeer de overloopklep, houd de voorziening
in verticale stand

Pomp vuil of verstopt of beschadigd

- Breng het apparaat naar uw dealer of naar een ge-
autoriseerd servicecentrum van FLAEM

Als het toestel nog steeds niet correct werkt na controle van de bovenstaande condities, raden wij u aan om zich te wenden tot uw
dealer of naar het dichtstbijzijnde geautoriseerde servicecentrum van FLAEM.
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RESERVEONDERDELEN

Beschrijving Code
DUURZAME BEKER (STERILISEERBAAR) compleet met slangen en filter ACO728P
BEKER VOOR GEBRUIK OP EEN PATIENT) compleet met slangen en filter ACO727P

VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT

In overeenstemming met de richtlijn 2012/19/EG is een symbool op het apparaat aanwezig dat aangeeft dat het
E afgedankte apparaat wordt beschouwd als afval en dus als "gescheiden afval" moet worden ingezameld. Daarom

moet de gebruiker het afgedankte apparaat in een inzamelingscentrum voor gescheiden afval, ingesteld door de
plaatselijke overheid, inleveren (of laten inleveren). Hij kan het apparaat ook inleveren bij de dealer bij aankoop
van een nieuw apparaat. De gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende behandeling, recycling en verwerking,
begunstigt het vervaardigen van apparatuur met gerecycleerd materiaal en beperkt negatieve gevolgen voor het milieu
en de gezondheid die veroorzaakt worden door een ondeskundig beheer van de afvalproducten. De illegale verkoop
van het product door de gebruiker gaat om toepassing van een administratieve sancties voorzien door de wet voor de
uitvoering van Dir. 2012/19 / EG van het Europees lidstaat waar het product wordt verwijderd.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit (EN 60 601-1-2).
De medische elektrische apparaten vereisen bij de installatie en het gebruik speciale aandacht wat de EMC betreft.
Het is dus noodzakelijk dat ze worden geinstalleerd en gebruikt volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Gevaar
voor mogelijke elektromagnetische interferentie met andere apparaten, in het bijzonder met andere analyse- en
behandelingsapparatuur. Mobiele of draagbare radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of draadloze
verbindingen) kunnen interfereren met de werking van medische elektrische apparaten. Surf naar onze website www.
flaemnuova.it. voor verdere informatie.

Het Medische Hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie als andere apparaten aanwezig zijn
die gebruikt worden voor specifieke diagnoses of behandelingen.

Flaem behoudst zich het recht voor zonder voorafgaande kennisgeving technische en functionele wijzigingen op het
product aan te brengen.

SYMBOLEN

Beschermingsgraad van de
omhulling: IP21.
(Beschermd tegen vaste
lichamen groter dan 12 mm.
Vervaldatum IP21 Bescherm?j tegen toegang
met een vinger; Beschermd
tegen verticaal vallende
waterdruppels).

I:I Apparaat klasse Il @ Serienummer van het apparaat | Aan“ON" élesS?ﬁ;lfeﬁgaraztn\év:rrg:elgﬁ
de schakelaar slechts op
< een van de twee voedings-
W Toegepast deel type BF TOV homologatie O Uit "OFF” Zaos;sprcégs(\)/:erkmg van de
. - . EG-markering medische hulpmiddelen
Let op, controleer de gebruiksin- Minimum en maximum X
@ structies ’ﬂ/ omgevingstemperatuur c € 0051 CSEZT;R;'(?EEG 93/42 en daaropvolgende
Minimum en maximum :
® Wegwerpproduct _@_ atmosferische druk &I Bouwjaar
AN Wisselstroom tﬁcr?]’;\;?r%h;;?heid minimaal u Fabrikant
Gevaar: elektrische schokken
Ethyleenoxidesterilisatie Zonder latex g:\l;?llj?lfﬁe?ggga raat niet
onder de douche of in het bad
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TECHNISCHE KENMERKEN

Smeervrije roterende zuigpomp met zuiger en thermische beveiliging.

Mod.

P1211EM/11 1

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Voeding/vermogen:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Homologaties:

Zekering:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Afmetingen van het
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 2,4Kg 2,4 Kg
Geluid (op 1 m): 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.)
Gebruik: Continu Continu Continu

Conform de Richtlijn:

93/42 EEG C € 0051

93/42 EEG C € 0051

93/42 EEG C € 0051

Prestaties:

hoog vacuiim/lage flow

hoog vacuiim / lage flow

hoog vacuiim/hoge flow

Regelbaar vacuiimniveau

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

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

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

Max. luchtdebiet:

11 I/min approx

13,5 I/min approx

20 |/min approx

Toegepaste delen
De toegepaste BF-delen zijn:

Eventuele steriele canule die toegepast wordt op de koppeling van de “"MANUELE

BESTURING VAN DE ZUIGFLOW".

Bedrijfsvoorwaarden:

Houdbaarheidsvoorwaarden:

Atmosferische druk
voor bedrijf/bewaring:

Temperatuur; min.

5°C; max. 40°C

Luchtvochtigheid min. 10%; max. 95%

Temperatuur min. -5°C; max. 45°C

Luchtvochtigheid min. 10%; max. 95%

min. 690 hPa; max.

1060 hPa
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Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51- Mod. P1211EM/20 ]

Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fir Ihr Vertrauen.
Es ist sehr wichtig, dass das medizinische Fachpersonal oder die fiir die Verwendung geschulte Person und/oder der
Patient die Informationen zu Gebrauch und Wartung lesen und verstehen.

ZWECK DES GERATES

ASPIRA ist ein Ansauggerat fiir medizinische und chirurgische Zwecke zur Verwendung in Strukturen mit medizinischer
Versorgung, wie z.B. Krankenhdusern, in der Heimtherapie, fiir die pharyngeale Absaugung, fiir die permanente
Tracheotomie. Das Gerat bewirkt einen Unterdruck (Absaugung), durch den die Flissigkeiten mit einer Einweg-Kaniile
abgesaugt werden, die an einen Sammelbehdlter angeschlossen ist, der die Sekrete wiederum fir die entsprechende
Entsorgung auffangt. Das Gerat darf nur auf arztliche Verschreibung verwendet werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

ASPIRA (1) ist mit einem Unterdruckregler (4), Vakuummessgerat (3) und Sekretbehalter (9) zu 1000 ml oder 800 ml mit
Schutzvorrichtung (10) am Flussigkeitseinfluss in die Absaugpumpe, die den Absaugfluss (iber ein Ventil unterbricht, das von
einem Schwimmazylinder im Verschlussdeckel des Gefa3es selbst gesteuert wird, ausgestattet. Das Gerat ist schmierungsfrei,
handlich, anwendungsfreundlich, zuverlassig, widerstandsfahig und gerduscharm. ASPIRA ist mit dem folgenden FLAEM-
Zubehor ausgestattet: Sekretbehalter zu 1000 ml oder 80 ml (9) mit Schutzvorrichtung (10), Anschlussschlduche (6/8/14),
hydrophober Einweg-Bakterien-/Virenfilter (7), manueller Einweg-Sekretflussregler (15).

HINWEIS: Nur originales Zubehor und Originalersatzteile von FLAEM verwenden; bei Verwendung von nicht
originalem Zubehor und nicht originalen Ersatzteilen iibernimmt FLAEM keine Verantwortung.

BEZEICHNUNGEN DER GERATEBAUTEILE

1) ABSAUGGERAT 10) SCHUTZVORRICHTUNG

2) SCHALTER 11) BEHALTERDECKEL

3) VAKUUMMESSGERAT 12) “VACUUM” - BEHALTERANSCHLUSS

4) VAKUUMREGLER 13) “PATIENT” - BEHALTERANSCHLUSS

5) LUFTEINTRITTANSCHLUSS 14) ANSCHLUSSSCHLAUCH

6) ANSCHLUSSSCHLAUCH 15) MANUELLER SEKRETFLUSSREGLER

7) HYDROPHOBER (EINWEG-) BAKTERIEN-/ 16) KANULE FUR ABSAUGGERAT (NICHT IM LIEFERUMFANG DES GERATS
HYDROPHOBER (FUR EINEN PATIENTEN) ENTHALTEN). Diese Kaniile ist nicht im Lieferumfang enthalten und
8) ANSCHLUSSSCHLAUCH nicht als Ersatz fur das Medizinprodukt erhaltlich. Alle mit unseren

9) SEKRETSAMMELBEHALTER Absauggeraten verwendeten Kanulilen miissen eine Form haben, die
- ALTERNATIVES STERILISIERBARES MODELL an den Anschluss des mit dem Absauggerat gelieferten , MANUELLEN
- MODELL FUR EINEN PATIENTEN SEKRETFLUSSREGLERS” angepasst werden kann.

17) NETZKABEL
/A WICHTIGE HINWEISE

Der Hersteller ist darum bemdiht, dass seine Produkte qualitativ hochwertig und sicher sind. Trotzdem muissen - wie bei
jedem Elektrogerat - alle grundlegenden Sicherheitsbestimmungen beachtet werden, um Gefahren fiir Personen und
Gegenstande zu vermeiden.

- Die medizinische Vorrichtung darf NICHT im Operationssaal, fiir Drainagen oder Thoraxdrainagen oder auf

Transportmitteln wie Krankenwagen oder Rettungsfahrzeugen verwendet werden.

- Das Medizingerat ist nicht fiir die Verwendung in MRI-Umgebungen (Magnetresonanz-Bildgebung) geeignet.

« Fiir den korrekten Betrieb und eine lange Lebensdauer des Gerdtes die Betriebs- und Wartungsanweisung strikt
einhalten.

- Das mitgelieferte Kabel hat eine Dichtung zum Schutz gegen das Eindringen von Flussigkeiten ins Gerat. Diese
Dichtung nicht vom Kabel trennen.

« Vor der Erstinbetriebnahme und regelmalig wahrend der gesamten Lebensdauer des Produktes das Netzkabel auf

Schaden priifen; sollte dieses beschadigt sein, stecken Sie den Stecker nicht in die Steckdose und bringen Sie das Gerat

unverziglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienstzentrum oder zum Handler Ihres Vertrauens.

Kinder und pflegebediirftige Personen diirfen das Gerat nur unter strenger Aufsicht eines Erwachsenen verwenden,

der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

- Einige Gerateteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie das Gerat daher aul3er-
halb der Reichweite von Kindern auf.

- Verwenden Sie die mitgelieferten Schlauche und Kabel nur zweckgemaf, denn es besteht Erwiirgungsgefahr. Beson-
ders muss auf Kinder und behinderte Personen geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig einschatzen
kdnnen.

- Das Absauggerat ist ausschlie3lich nur zum Absaugen von NICHT entflammbaren Fliissigkeiten vorgesehen und nicht

fur den Einsatz mit Betdaubungsmittel geeignet, das sich in Verbindung mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas entziinden
kann.

Halten Sie das Netzkabel immer von warmen Oberflachen fern.
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Halten Sie das Netzkabel von Tieren (wie Nagetieren) fern, da diese die Netzkabelisolierung beschadigen kénnten.

Fassen Sie niemals den Netzstecker mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht in feuchter Umgebung (z.B.

beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker

aus der Steckdose. Das in das Wasser gefallene Gerat weder herausnehmen noch anfassen, ohne davor den Stecker aus
der Steckdose gezogen zu haben. Bringen Sie das Gerat unverziglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienst-
zentrum oder zum Handler Ihres Vertrauens.

Verwenden Sie das Gerat nur in staubfreier Umgebung, da andernfalls die Therapie beeintrachtigt werden konnte.

- Das Gerdtegehduse ist nicht wasserdicht. Reinigen Sie das Gerat nicht unter flieBendem Wasser oder indem Sie es in

Wasser eintauchen und halten Sie es vor spritzendem Wasser oder Flissigkeiten generell fern.

Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

Halten Sie das Gerat von Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder Uiberhitzter Umgebung fern.

Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerétes.

- Nehmen Sie das Gerat immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache in Betrieb.

« Ziehen Sie sofort nach Gebrauch den Stecker.

- Das Gerat ist mit einer Sicherung versehen, die bei Defekt problemlos kontrolliert werden kann. Vor diesem Eingriff
immer den Netzstecker aus der Steckdose ziehen. Reparaturen diirfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal
ausgefiihrt werden, das die spezifischen Informationen im reservierten Bereich der Internetseite www.flaem.it
beachtet. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Garantieverfall und kdnnen gefahrlich fir den Benutzer sein.

ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am Gerit vor.

« Hersteller, Handler und Importeur sind fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen des Gerdtes nur dann haftbar,
wenn a) das Gerat gemalR den Gebrauchsanweisungen verwendet wird, b) die elektrische Anlage, an die das Gerat
angeschlossen wird, normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse in Bezug auf den Betrieb
mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum Gebrauch und/oder zur Wartung/Reinigung zu geben.

+ Sollte das Gerat die Leistungen nicht einhalten, zur Klarung die von FLAEM autorisierte Kundendienststelle
kontaktieren.

« Sicherstellen, dass der Sekretbehalter einwandfrei angeschlossen und geschlossen ist, um beim Absaugen das
Austreten von Flissigkeit zu vermeiden.

+ Drehen Sie niemals den Behalter wahrend des Geratebetriebs um, da die Fliissigkeit ins Gerateinnere angesaugt und
dadurch die Pumpe beschadigt werden kann. Sollte dies vorkommen, schalten Sie sofort das Gerdt ab und leeren und
reinigen Sie den Behalter. (Senden Sie das Gerat an ein autorisiertes Kundendienstzentrum von FLAEM).

« Bei Auslosung der Schutzvorrichtung (10) wird der Absaugvorgang unterbrochen; schalten Sie den Behalter (9) aus
und leeren und reinigen Sie diesen.

- Es wird empfohlen, die Zubehorteile, Sekretsammelbehalter und Anschlussschlauche nur fir den personlichen
Gebrauch zu verwenden, um Infektionsrisiken durch Ansteckung zu vermeiden.

- Die manuelle Steuerung des Sekretflussreglers (15) ist ein steriles Einwegprodukt und muss bei jedem Gebrauch
ausgetauscht werden.

- Das Verfalldatum auf der Originalverpackung der manuellen Steuerung des Sekretflussreglers (15) und die
Unversehrtheit der sterilen Verpackung Uberpriifen; sollte die Verpackung nicht unversehrt sein, die von FLAEM
autorisierte Kundendienststelle oder lhren Vertrauenshandler kontaktieren. FLAEM NUOVA Ubernimmt keine Haftung
fur Patientenschaden, die auf Defekte an der oben genannten sterilen Verpackung infolge von Eingriffen an der
Originalverpackung des Gerats durch Dritte verursacht wurden.

» Das Verfalldatum auf der Originalverpackung der Kaniile und die Unversehrtheit der sterilen Verpackung
iliberpriifen; sollte die Verpackung nicht unversehrt sein, die von FLAEM autorisierte Kundendienststelle
oder lhren Vertrauenshandler kontaktieren. FLAEM NUOVA iibernimmt keine Haftung fiir Patientenschaden,
die auf Defekte an der genannten sterilen Verpackung infolge von Eingriffen an der Originalverpackung des
Gerats durch Dritte verursacht wurden.

- Die notwendige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den Betriebsbedingungen liberzugehen, betragt

ungefahr 2 Stunden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jeder Verwendung missen die Zubehorteile sorgfaltig kontrolliert und gepriift werden, dass sich weder Staub, Ver-
krustungen, Klimpchen oder fllssige Stoffe im Anschlussschlauch, Sekretbehdlter oder am Behdlterdeckel befinden.
Uberdies miissen bei der Reinigung strikt die Anweisungen im Abschnitt“REINIGUNG, ENTKEIMUNG, DESINFEKTION UND
STERILISIERUNG” befolgt werden. Es wird empfohlen, die Zubehorteile, Sekretsammelbehalter und Anschlussschlduche
nur fir den personlichen Gebrauch zu verwenden, um Infektionsrisiken durch Ansteckung zu vermeiden.

Anweisungen fiir das Absaugen am Patienten:

1. SchlieBen Sie die Zubehorteile wie im “SCHALTPLAN” auf der ersten Seite gezeigt an.
ACHTUNG: Der Filter ist nicht nur antibakteriell und antiviral, sondern auch hydrophob, wirkt als sekundarer Schutz
und halt Flissigkeiten fern, die die primare Schutzvorrichtung am Deckel des Sekretsammelbehilters versehentlich
durchgelassen hat.

Befolgen Sie die hier gegebenen Anweisungen fiir die einwandfreie Montage:

IN/A AUFSCHRIFT :

Lato aspiratore- Aspirator side

Seite, die mit dem
VACUUM-Anschluss (12) des Sekretsam-
melbehalters verbunden wird.

\,/ Seite, die mit dem
- LUFTEINTRITT (INLET)-Anschluss (5)
des Absauggerates verbunden wird.

2. Das Versorgungskabel (17) in eine der Spannung des Gerats entsprechende Stromnetzdose einstecken; nach Ge-
brauch des Gerats den Stecker aus der Stromnetzdose ziehen. Diese muss so positioniert sein, dass die Stromzufuhr
vom Stromnetz problemlos unterbrochen werden kann.

3. Schalten Sie das Gerat mit dem Schalter (2) ein, und beachten Sie, dass das Gerat fir kontinuierlichen Gebrauch auf
eine horizontale Flache gestellt werden muss, damit die Schutzvorrichtung (10) am Flissigkeitseinfluss in die Absaug-
pumpe einwandfrei funktionieren kann und auch keine Wand dazwischen sein darf, damit der Motor richtig gekihlt
werden kann.

4. Fir bequemeres Absaugen stellen Sie den gewtlinschten Unterdruckwert (bar) mit dem Vakuumregler (4) ein. Durch
Drehen des Drehknopfes im Uhrzeigersinn wird der Unterdruckwert erh6ht und durch Drehen gegen den Uhrzeiger-
sinn dieser reduziert; diese Werte kdnnen am “Vakuummessgerat” abgelesen werden (3). Um das Absaugen zu be-
schleunigen und zu vereinfachen wird empfohlen, in den Behélter (16) ca. 400 ml Wasser zu fllen.

5. Driicken Sie mit dem Finger auf das Loch der manuellen Absaugflusssteuerung (15) und betatigen Sie diese impuls-
weise, um mit der Kaniile (NICHT IM LIEFERUMFANG DES GERATS ENTHALTEN) den Absaugvorgang am Patienten zu
beginnen.

6. Schalten Sie am Ende des Absaugvorganges das Gerat aus.

7. Ziehen Sie danach den Stecker ab, leeren Sie das Gerat und reinigen Sie den Sekretbehalter und die Anschlussschlau-
che.
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REINIGUNG

Das Gerat vor jeder Reinigung abschalten und das Netzkabel aus der Steckdose ziehen.

REINIGUNG DES GERATES
Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und I6sungsmittelfreiem) Reinigungsmittel befeuchtetes

Tuch.

SEKRETSAMMELBEHALTER UND ANSCHLUSSCHLAUCHE

- Die Kaniile (16) (NICHT IM LIEFERUMFANG DES GERATS ENTHALTEN), den manuellen Sekretflussregler (15) und den
Schlauch (14) vom Behalter (9) abnehmen. Trennen Sie die Schlduche (6/8) sowohl vom Behalter als auch vom Filter (7).
Nehmen Sie den Behalter von seiner Halterung, indem Sie diesen senkrecht halten, und leeren Sie diesen (zu Hause in
der Toilette, im Krankenhaus in dem entsprechenden Gefaf3 fiir biologische Materialien). Montieren Sie den Behalter
wie hier gezeigt ab und reinigen Sie diesen:

STERISIERBARER BEHALTER BEHALTER FUR EINEN PATIENTEN

11

—

1. Nehmen Sie die Schutzvorrichtung (10) vom Behélterdeckel (11) ab.

1

11

—

o—_U § o—UJ ¥

2. Nehmen Sie das Schwimmelement (10a) von der Schutzvorrichtung (10) ab.

4 ——10a 4= ——0a

—10 —10

3. Nehmen Sie die Silikondichtung (11a) vom Behélterdeckel (11) ab.

=
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STERISIERBARER BEHALTER

ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie vor und nach jeder Verwendung den Sekretsammelbehélter und die Anschliissschldauche nach einer der
hier beschriebenen Methoden.

(Methode A): Waschen Sie die einzelnen Gerateteile (6,8,9,10,10a,11,11a,14) mit warmem Trinkwasser (ca. 40°C) und
mildem (nicht scheuerndem) Spulmittel oder in der Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus .

(Methode B): Tauchen Sie die einzelnen Gerateteile (6,8,9,10,10a,11,11a,14) in eine Losung aus 50% Wasser und 50%
weien Essig. Danach spiilen Sie diese griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40°C) nach.

(Methode C): Kochen Sie die einzelnen Gerateteile (6,8,9,10,10a,11,11a,14) in Wasser fiir 10 Minuten; es ist empfeh-
lenswert, entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kraftig und legen Sie diese auf eine Papierserviette oder trocknen
Sie diese mit einem Heif3luftstrahl (z.B mit einem Fon).

DESINFEKTION

Die Zubehorteile (6,8,9,10,10a,11,11a,14) kdnnen desinfiziert werden.

Die in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektion muss vor Verwendung der Zubehorteile vorgenommen werden und

ist bei den desinfizierten Gerateteilen wirksam, wenn diese Vorgangsweise genau befolgt und die zu behandelnden Teile

davor entkeimt werden.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlorit),

das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Vorgangsweise:

- Fullen Sie ein entsprechend grof3es GefaB, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerateteile passen, mit einer Lo-
sung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten
Mengenangaben beachtet werden missen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerdteteil zur Génze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftbla-
sen an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Gerateteile - entsprechend der gewahlten Losungsmittelkonzentration
- so lange eingetaucht, wie auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spilen Sie diese griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.

- Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie diese kréftig und legen Sie sie auf eine Papierserviette
oder trocknen Sie diese mit einem Heif3luftstrahl (z.B mit einem Fon).

- Entsorgen Sie die Losung gemaB den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

STERILISATION

Die Zubehorteile (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) kdonnen desinfiziert werden.

Diein diesem Abschnitt beschriebene Sterilisation ist bei den sterilisierten Gerateteilen wirksam, wenn die Vorgangsweise
befolgt, die zu behandelnden Teile davor entkeimt werden und das Verfahren selbst in Einklang mit 1ISO 17665-1 validiert
wurde.

Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR Norm EN 13060.

Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerdteteil mit sterilem Barriere-System oder -Verpackung gemaf3
Norm EN 11607. Legen Sie die verpackten Gerdteteile in den Dampfsterilisator und vergewissern Sie sich, dass der
Sekretsammelbehalter (9) senkrecht steht.

Sterilisieren Sie gemaR den Gebrauchsanweisungen des Gerates und wahlen Sie eine der folgenden Temperaturen aus:
- 134°C 10 Minuten lang, maximal 50 Mal fiir die SILIKONSCHLAUCHE (6,8,14) und die DICHTUNG (11a).

- 121°C 15 Minuten lang, maximal 50 Mal fiir den POLYCARBONATBEHALTER (9).

Aufbewahrung:

Montieren Sie nach der Entkeimung, Desinfektion oder Sterilisierung den Behélter und die Anschlussschlauche wieder,

wie im “SCHALTPLAN" beschrieben ist.

Am Ende jeder Verwendung das medizinische Gerat mit dem Zubehdr an einem trockenen und staubgeschiitzten

Ort aufbewahren.

- Die manuelle Steuerung des Sekretflussreglers (15) ist ein steriles Einwegprodukt und muss bei jedem Gebrauch
ausgetauscht werden.

« ACHTUNG: Der hydrophobe/ antivirale und antibakterielle Filter (7), der mit dem Absauggerat von Flaem geliefert
wird, muss unbedingt bei jedem Patientenwechsel oder im Falle der Sattigung des Filters selbst ersetzt werden.
Im Falle der Verwendung der Saugvorrichtung am selben Patienten , sollte der Austausch des fiir einen Patienten
bestimmten Filters maximal alle ZWEI MONATE durchgefiihrt werden, oder falls Sattigung des Filters selbst vorliegt.
Der Filter kann nicht desinfiziert oder sterilisiert werden.
Es gehort zu den guten Gewohnheiten, die Vorrichtung und das Zubehor mit Ausnahme des Filters nach jeder
Verwendung immer zu sterilisieren, und zwar sowohl beim selben Patienten als auch bei zwei verschiedenen.
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BEHALTER FUR EINEN PATIENTEN

ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie vor und nach jeder Verwendung den Sekretsammelbehélter und die Anschliissschldauche nach einer der
hier beschriebenen Methoden.

(Methode A): Waschen Sie die einzelnen Gerateteile (6,8,9,10,10a,11,11a,14) mit warmem Trinkwasser (ca. 40°C) und
mildem (nicht scheuerndem) Spulmittel oder in der Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus .

(Methode B): Tauchen Sie die einzelnen Gerateteile (6,8,9,10,10a,11,11a,14) in eine Losung aus 50% Wasser und 50%
weien Essig. Danach spiilen Sie diese griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40°C) nach.

Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kraftig und legen Sie diese auf eine Papierserviette oder trocknen
Sie diese mit einem HeiBluftstrahl (z.B mit einem F&n). Montieren Sie nach der Entkeimung den Behélter und die An-
schlussschlauche wieder, wie im “SCHALTPLAN" beschrieben ist.

Am Ende jeder Verwendung das medizinische Gerat mit dem Zubehor an einem trockenen und staubgeschiitzten
Ort aufbewahren.

- Die manuelle Steuerung des Sekretflussreglers (15) ist ein steriles Einwegprodukt und muss bei jedem Gebrauch
ausgetauscht werden.

« ACHTUNG: Der hydrophobe/ antivirale und antibakterielle Filter (7), der mit dem Absauggerdt von Flaem geliefert
wird, muss unbedingt bei jedem Patientenwechsel oder im Falle der Sattigung des Filters selbst ersetzt werden.
Im Falle der Verwendung der Saugvorrichtung am selben Patienten , sollte der Austausch des fiir einen Patienten
bestimmten Filters maximal alle ZWEI MONATE durchgefiihrt werden, oder falls Sattigung des Filters selbst vorliegt.
Der Filter kann nicht desinfiziert oder sterilisiert werden.
Es gehort zu den guten Gewohnheiten, die Vorrichtung und das Zubehor mit Ausnahme des Filters nach jeder
Verwendung immer zu sterilisieren, und zwar sowohl beim selben Patienten als auch bei zwei verschiedenen.

STERISIERBARER BEHALTER BEHALTER FUR EINEN PATIENTEN

TECHNISCHE MERKMALE DER ZUBEHORTEILE TECHNISCHE MERKMALE DER ZUBEHORTEILE

Hydrophober Bakterien-/Virenfilter flir einen Patienten Hydrophober Einweg-Bakterien-/Virenfilter
- Sekretsammelbehalter aus PC mit Deckel - Sekretsammelbehalter aus PC mit Deckel
- Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 370 mm - Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 250 mm
- Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - PVC-Schlauch PVC @ 10,5 x 9 mm L 2000 mm
- Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 80 mm - Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 40 mm
- Manueller (Einweg-) Sekretflussregler - Manueller (Einweg-) Sekretflussregler

MIKROBIELLE KONTAMINATION

Bei Pathologien mit mikrobieller Infektions- und Kontaminationsgefahr wird empfohlen, die Zubehorteile, den Sekret-
sammelbehalter und die Anschlussschlauche nur fiir persénlichen Gebrauch zu verwenden (Konsultieren Sie dazu lhren
Hausarzt).

Wechselwirkungen:

Als Materialien, die mit den Sekreten in Beriihrung kommen, werden thermoplastische Polymere mit hoher chemischer
Stabilitat und Widerstandsfahigkeit verwendet (PP, PC, SI). Wechselwirkungen kénnen aber nicht ausgeschlossen wer-
den. Daher wird Folgendes empfohlen: a) Immer langen Kontakt der Fliissigkeit mit dem Behalter oder den Schldauchen
vermeiden und sofort nach Verwendung entkeimen. b) Sollten ungewdéhnliche Situationen auftreten, wie z.B. Erwei-
chung oder Risse an den Zubehorteilen, sofort den Vorgang unterbrechen und die verwendeten Teile auswechseln. Kon-
taktieren Sie das autorisierte Kundendienstzentrum und erklaren Sie, wie das Gerat eingesetzt wurde.

Die bei Gerat verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den zwingenden Vorschriften der
Richtlinie 93/42 EG und folgende Anderungen, allerdings konnen mégliche allergische Reaktionen nicht voll-
kommen ausgeschlossen werden.
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BEHALTERHALTERUNG

Fir einen praktischen Einsatz kann die Behélterhalterung abmontiert und auf der Seite

(RECHTS oder LINKS), die Sie fir praktischer erachten, wie in der Abbildung gezeigt ist:

neu montiert werden

Mit einem Werkzeug die Behdlterhalterung vom Gerateboden I6sen
und zum Abnehmen drehen.

Umgekehrt vorgehen und die Behdlterhalterung an der gewlinschten
Seite wieder einhaken.

| Vergewissern Sie sich, dass die Behalterhalterung richtig am Gerate-
— | — boden eingehakt ist. So kdnnen auch zwei Behalterhalterung ange-
] | schlossen werden.

LOKALISIERUNG DER STORUNGEN

Vor jedem Eingriff das Gerat ausschalten und das Netzkabel aus der Steckdose entfernen.

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerat funktioniert
nicht

Das Netzkabel ist nicht korrekt in den Stecker am
Gerat oder in denjenigen fiir die Netzversorgung
des Geréts eingefiihrt worden

- Das Netzkabel korrekt in die Steckdosen einflihren

Mangelnde Ansaugung

Der Deckel des Sammelbehalters ist nicht
korrekt auf den Behdlter gesetzt worden

- Den Deckel korrekt auf den Sammelbehalter setzen

Die Dichtung des Deckels ist nicht am richtigen Ort

- Die Dichtung korrekt am Deckel befestigen

Mangelnde wegen des
Austretens von Flissigkeit
verursachte Absaugung

Der Filter ist verstopft

- Den Filter auswechseln

Der Schwimmer ist
blockiert

Verkrustungen am Schwimmer

- Den Deckel vom Sammelbehélter entfernen, die Schutzabde-
ckung abmontieren und den Schwimmer herausziehen Dann die
Reinigungsarbeiten ausfiihren, wie es im Abschnitt "REINIGUNG,
ENTKEIMUNG DESINFEKTION und STERILISATION" beschrieben ist

Vakuumleistung schwach
und/oder nicht vorhanden

Der Vakuumregler ist ganz gedffnet

- Den Regler ganz schlieBen und die Vakuumleistung kontrollieren

Schutzfilter blockiert

- Den Filter auswechseln

Die Verbindungsschlauche zum Filter und zur
Vorrichtung sind verstopft, umgeknickt oder
nicht angeschlossen

- Den Zustand der Schlduche priifen, sie auswechseln,
wenn sie verstopft sind, und sie korrekt anschlief3en, wie es
auf dem "ANSCHLUSSSCHEMA" im vorliegenden Handbuch
gezeigt ist

Das Uberstrémventil am Deckel des Behilters
ist verschlossen oder blockiert

- Das Uberstrémventil entblockieren und die Vorrichtung
waagrecht halten

Die Pumpe ist schmutzig, verstopft oder be-
schadigt

- Das Gerat zum Wiederverkaufer oder in ein von FLAEM
autorisiertes Kundendienstzentrum bringen

Wenn nach der Priifung all der oben beschriebenen Bedingungen das Gerat dennoch nicht korrekt funktionieren sollte, raten wir
Ihnen, sich an den Wiederverkdufer oder an das am Nachsten liegende, von FLAEM autorisierte Kundendienstzentrum zu wenden.
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ERSATZTEILE

Beschreibung_ Code
DURABLE BEHALTER (STERILISIERBARER) mit Schlauchen und Filter ACO728P
SINGLE PATIENT USE BEHALTER (FUR EINEN PATIENTEN) mit Schlduchen und ACO727P
Filter

ENTSORG UNG DES APPARATS:
Entsprechend der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das Symbol auf dem Geréat an, dass das Altgerdt im getrennten
E Abfall entsorgt werden muss. Deswegen muss der Verbraucher das Altgerat an die von den lokalen Verwaltungen
zur Verfligung gestellten Riickgabe- und Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder das Altgerat beim
B Kaufeines neuen gleichwertigen Gerates an den Verkdufer zurlickgeben. Die getrennte Sammlung des Altgerates
und seine Weiterbehandlung, Wiedergewinnung und Entsorgung férdert die Produktion von Gerdten aus recyceltem
Material und verhindert negative Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch die falsche Behandlung
des Altgerats verursacht werden konnen. Die vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher
kann die Verhdngung von in den Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von
Seiten des Mitgliedsstaats, in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fiir die elektromagnetische Vertraglichkeit aktuell geltenden erforderlichen
Kriterien (EN 60 601-1-2) zu erfillen. Bei der Montage und Verwendung von elektromedizinischen Geraten muss
mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Daher miissen solche Gerdte im Hinblick auf die EMV gemal3 den
Spezifikationen des Herstellers montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen elektromagnetischen
Interferenzen mit anderen Geraten, vor allem solchen, die zur Analyse und Behandlung dienen. Funkgerate und mobile
oder tragbare RF-Telekommunikationsgerdte (Mobiltelefone oder Wireless-Anschliisse) konnten den Betrieb der
elektromedizinischen Gerate storen. Fiir weitere Informationen besuchen Sie die Homepage www.flaemnuova.it.

Das Medizingerat kdnnte, wenn andere Vorrichtungen fiir spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden sind,
elektromagnetische Interferenzen erfahren.

Flaem behilt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung technische und den Betrieb betreffende Anderungen am Produkt
vorzunehmen.

SYMBOLE
. Wenn das Gerat
Gerat Klasse |l @ Seriennummer des Gerates | 'I'-Z(ljn’\%?schaltet ausgeschaltet wird,
unterbricht der
Schalter den Betrieb
( . Ausqeschaltet  9€s Verdichters nur
Anmontiertes Niederfrequenzteil | |.£ TUV-Genehmigung ”OFI?” an einer der beiden
Stromversorgungsphasen.

CE-Kennzeichnung fiir medizinische Produkte

Achtung! Die Gebrauchsanwei- Minimale und maximale c € 0051 gemaB Richtlinie EWG 93/42 und folgende

Gefahr: Stromschlag.

. : Folge: Tod.
Latexrei -“ Das Gerét nicht
beim Baden oder Duschen verwenden.

H Etylenoxid-Sterilisierung

sung lesen. ’H/ Umgebungstemperatur Aktualisierungen
. Minimaler und maximaler .
Einwegprodukt _@_ atlrnIC)sphérliJscher Dxrluck M Baujahr
Minimale und maximale
Wechselstrom Luftfeuchtigkeit u Hersteller

Schutzgrad des Gehauses:
IP21.

(Geschutzt gegen Festkorper,
die gréBer sind als 12 mm.
Geschutzt gegen den
Zugang mit einem Finger;
geschitzt gegen senkrecht
fallende Wassertropfen).

Ablaufdatum 1P21

0 [ 1 @R[
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TECHNISCHE MERKMALE

Schmierungsfreie Kolben-Absaugdrehpumpe mit Warmeschutzvorrichtung.

Mod. P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/201
ft'f°"‘"e’5°’9““9/ 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
eistung

Zulassungen:

Sicherung:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Abmessungen des Gerats:

32,5(L)x12(P)x 23,5 (H)cm

32,5(L)x12(P)x 23,5 (H) cm

32,5(L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm

Gewicht:

2,3Kg

2,4Kg

2,4Kg

Gerduschpegel (bei 1Tm
Abstand):

56 dB (A) etwa

56 dB (A) etwa

56 dB (A) etwa

Gebrauch:

Kontinuierlich

Kontinuierlich

Kontinuierlich

Stimmt mit der Richtlinie:

93/42 CEE ( € 0051

93/42 CEE ( € 0051

93/42 CEE ( € 0051

Leistungen:

hohes Vakuum / geringer
Fluss

hohes Vakuum / geringer
Fluss

hohes Vakuum / hoher Fluss

Einstellbare Vakuumstufe:

von -0,05 bis -0,80 bar etwa
(Genauigkeitsklasse 2,5)

von -0,05 bis -0,86 bar etwa
(Genauigkeitsklasse 2,5)

von -0,05 bis -0,82 bar etwa
(Genauigkeitsklasse 2,5)

Max. Luftfluss:

11 I/min etwa

13,5 I/min etwa

20 I/min etwa

Anmontierte teile
Folgende angebrachte Teile
sind Niederfrequenzteile:

Mdogliche sterile Kanlile, die auf den Anschluss des,MANUELLEN SEKRETFLUSSREGLERS”

angebracht wird.

Betriebsbedingungen:

Aufbewahrungsbedingungen:

Betriebs-/
Aufbewahrungsluftdruck:

Min. Temperatur 5°C; max. Temp. 40°C
Min. Luftfeuchtigkeit 10%; max. Luftf. 95%

Min. Temperatur -5 °C; max. Temp. 45 °C
Min. Luftfeuchtigkeit 10%; max. Luftf. 95%

min. 690 hPa; max. 1060 hPa
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Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51- Mod. P1211EM/20 ]

Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto.
Es muy importante que el personal sanitario o la persona encargada del uso y/o el paciente lean y comprendan
la informacién para el uso y el mantenimiento.

USO PREVISTO

ASPIRA es un aspirador para uso médico y quirirgico que puede utilizarse en estructuras de asistencia sanitaria como
hospitales, en la terapia domiciliaria, para aspiracion faringea, para la traqueotomia permanente. El dispositivo genera
una depresion (aspiracion) que permite extraer los fluidos mediante una canula desechable conectada a un recipiente de
recogida que los atrapa para poder luego eliminarlos correctamente. Su uso debe estar prescrito por un médico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

ASPIRA (1) cuenta con regulador del nivel de depresién (4), vacuémetro (3) y vaso (9) de 1000 ml o de 800 ml con dispositivo
de proteccion (10) contra la entrada de fluidos en la bomba de aspiracion, que interrumpe el flujo de aspiracién mediante
una valvula accionada por un cilindro flotante que se encuentra dentro del tapén de cierre del vaso mismo. No requiere
lubricacion, es manejable, facil de usar, fiable, resistente y silencioso. ASPIRA cuenta con los siguientes accesorios FLAEM:
Vaso de 1000 ml o de 800 ml (9) con dispositivo de proteccién (10), tubos de conexién (6/8/14), filtro antibacteriano/
antivirico hidréfugo (7), mando manual desechable del flujo aspirado (15).

NOTA: Utilice solo accesorios y recambios originales FLAEM, se declina cualquier responsabilidad en caso de que
se utilicen recambios o accesorios no originales.

NOMENCLATURA DEL APARATO

1) ASPIRADOR 10) DISPOSITIVO DE PROTECCION
2) INTERRUPTOR 11) TAPON DE CIERRE DEL VASO
3) VACUOMETRO 12) TOMA “VACUUM" DEL VASO
4) REGULADOR DE VACIO 13) TOMA “PATIENT” DEL VASO
5) TOMA DE ENTRADA DEL AIRE 14) TUBO DE CONEXION
6) TUBO DE CONEXION 15) MANDO MANUAL DEL FLUJO ASPIRADO
7) FILTRO ANTIBACTERIANO/ANTIVIRICO 16) CANULA PARA ASPIRADOR (NO SUMINISTRADA CON
HIDROFUGO (MONOPACIENTE) EL PRODUCTO). Dicha canula no se suministra con el
8) TUBO DE CONEXION aparato ni se encuentra disponible como repuesto para el
9) VASO DE RECOGIDA producto sanitario. Las canulas que se utilicen con nuestros
- MODELO QUE SE PUEDE ESTERILIZAR COMO ALTERNATIVA aspiradores deberan tener una forma adaptable al racor del
- MODELO MONOPACIENTE «MANDO MANUAL DEL FLUJO ASPIRADO» suministrado
con el aspirador.
17) CABLE DE ALIMENTACION

/\ ADVERTENCIAS IMPORTANTES

El fabricante hace todo lo que esta a su alcance para garantizar a cada uno de sus productos la mas alta calidad y
seguridad; sin embargo, como para cualquier aparato eléctrico, es necesario respetar algunas normas fundamentales
de seguridad, para evitar situaciones de riesgo a personas y objetos.
El producto sanitario NO se debe utilizar en el quir6fano, para el drenaje o para el drenaje toracico o en medios
de transporte como ambulancias o medios de emergencia.
El producto sanitario no es adecuado para utilizarlo en ambientes MRI (Resonancia Magnética por imagenes).
Para el funcionamiento correcto y para prolongar la vida util del dispositivo, siga paso a paso las instrucciones de uso
y mantenimiento.
El cable suministrado esta provisto de junta de proteccién contra la penetracién de liquidos en el dispositivo. No
separe esta junta del cable.
En presencia de nifios y de personas no autosuficientes, el equipo debe usarse bajo la estricta supervision de un adulto que
haya leido este manual.
Mantenga el equipo fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus componentes son tan pequefos que estos po-
drian tragérselos.
No use los tubos ni los cables suministrados con fines diferentes del previsto, y preste atencion especial en presencia de
ninos y personas con dificultades particulares, que no puedan evaluar adecuadamente los riesgos, puesto que dichos com-
ponentes representan un riesgo de estrangulacion.
El aspirador estd pensado exclusivamente para la recogida de liquidos NO inflamables, y no debe usarse en presencia de
mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o con protoxido de nitrégeno.
Mantenga siempre alejado el cable de alimentacion de superficies calientes.
Mantenga alejado el cable de alimentacién de los animales (como roedores), puesto que podrian estropear el aislamiento
de este.
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« No manipule el enchufe con las manos mojadas. No use el equipo en lugares himedos (por ejemplo mientras se toma un

bafio o una ducha). No sumerja el equipo en el agua; si esto llegara a ocurrir, desenchufelo de inmediato. No extraiga ni to-

que el equipo sumergido en el agua; antes de cualquier cosa, desenchufelo. LIévelo de inmediato a un centro de asistencia
autorizado FLAEM o a su revendedor de confianza.

Utilice el equipo solo en lugares libres de polvo; de lo contrario puede comprometerse la terapia.

- La envolvente del equipo no esta protegida contra la penetracion de liquidos. No lave el equipo bajo el grifo ni sumergién-
dolo, y protéjalo contra salpicaduras de agua u otros liquidos.

+ No exponga el equipo a temperaturas extremas.

« No ponga el equipo cerca de fuentes de calor, ni expuesto a la luz del sol, ni en lugares demasiado calientes.

No obstruya las ranuras de ventilacion de los dos costados del equipo.

« Hagalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y libre de obstaculos.

Desconecte siempre el enchufe inmediatamente después del uso.

- El equipo cuenta con un fusible de seguridad que puede revisarse facilmente en caso de fallo. Antes de revisarlo,
desenchufe el equipo. Las reparaciones deben efectuarse Unicamente por personal autorizado FLAEM, siguiendo las
informaciones especificadas en el area reservada del sito www.flaem.it. Cualquier reparacién no autorizada anula la
garantia y puede representar un peligro para el usuario.

ATENCION: No modifique este aparato sin la autorizacion del fabricante.

- Elfabricante, el vendedory el importador se consideran responsables por la seguridad, fiabilidad y prestaciones unica-

mente si: a) el equipo se ha utilizado en conformidad con las instrucciones de uso; b) la instalacion eléctrica del lugar

en el que se utiliza el equipo cumple los requisitos contemplados por las leyes vigentes.

El fabricante debera ser contactado para comunicar problemas y/o eventos inesperados relativos al funcionamiento y

si es necesario, para proporcionar aclaraciones relativas al uso y/o mantenimiento/limpieza.

- Si su dispositivo no respetara las prestaciones, péngase en contacto con el centro de asistencia autorizado Flaem para

recibir aclaraciones.

Cerciérese de que las conexiones y el cierre del vaso se realicen con cuidado para evitar pérdidas de aspiracion.

No voltee el vaso mientras esté conectado al equipo en funcionamiento, puesto que el liquido podria ser aspirado al

interior del equipo y estropear la bomba. Si esto ocurre, apague de inmediato el aspirador y disponga el vaciado y las

operaciones de limpieza del vaso (envielo a un centro de asistencia autorizado FLAEM).

Al activarse el dispositivo de proteccién (10) la aspiracién se interrumpe; apague el equipo, vacie el vaso (9) y realice las

operaciones de limpieza.

« Se recomienda dar un uso estrictamente individual a los accesorios, a los vasos de recogida y a los tubos de conexion,
para evitar riesgos de infeccion por contagio.

« El mando manual del flujo aspirado (15) es un producto estéril desechable y debe sustituirse con cada utilizacion.

Controle la fecha de caducidad en el envase original del mando manual del flujo aspirado (15) y controle la integridad

del envase estéril, en el caso en que el envase no estuviera en buenas condiciones, dirijase al centro de asistencia

autorizado Flaem o a su distribuidor de confianza. FLAEM NUOVA declina toda responsabilidad por dafos al paciente
que puedan derivar del deterioro de dicho envase estéril debido a manipulaciones efectuadas por terceros del
embalaje original del equipo entero.

El filtro hidrofébico/antiviral y antibactérico, suministrado con los aspiradores Flaem, se debe sustituir obliga-

toriamente cada vez que cambia el paciente o en caso de saturaciéon del mismo filtro. En caso de uso del aspi-

rador en el mismo paciente, la sustitucion del filtro, declarado Monopaciente, se puede realizar como maximo
cada DOS MESES o en caso de saturacion del mismo filtro.

« El tiempo necesario para pasar de las condiciones de conservacion a las de ejercicio, es de aproximadamente 2 horas.
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INSTRUCCIONES PARA EL USO

Antes de cualquier uso, los accesorios deben revisarse atentamente para cerciorarse de que no presenten polvo, incrus-
taciones, grumos o sustancias liquidas tanto dentro del tubo de conexién como en el vaso y en el respectivo tapén de
cierre. Limpie estos accesorios siguiendo al pie de la letra las instrucciones del apartado “LIMPIEZA, HIGIENIZACION,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION” Se recomienda dar un uso estrictamente individual a los accesorios, a los vasos de
recogiday a los tubos de conexidn, para evitar riesgos de infeccion por contagio

Instrucciones para el uso del aspirador en el paciente:

1. Conecte los accesorios presentado atencion al “‘ESQUEMA DE CONEXION” de la portada.
ATENCION: el filtro es hidréfugo y ademas de ser antibacteriano/antivirico, actiia como proteccion secundaria y blo-
quea los fluidos que el dispositivo primario de protecciéon, que esta en la tapa del vaso de recogida, deja pasar acci-
dentalmente.Siga las instrucciones abajo expuestas para el ensamblaje correcto:

IN/A ESCRITA:

\ Lato aspiratore- Aspirator side

Lado para conectar a latoma
VACUUM (12) del vaso de recogida

Lado para conectar a latoma
ENTRADA DEL AIRE (INLET) (5) del aspira-
dor

2. Conecte el cable de alimentacién (17) a una toma de red eléctrica correspondiente con la tensién del aparato, al final
del uso del aparato desconecte el enchufe de la toma de corriente; el mismo se debe colocar de manera que no sea
dificil realizar la desconexion de la red eléctrica.

3. Ponga el equipo en funcionamiento accionando el interruptor (2), teniendo en cuenta que el aparato estad pensado
para un uso continuo sobre una superficie llana para el funcionamiento correcto del dispositivo de proteccién (10)
contra la entrada de liquido en la bomba de aspiracién, y alejado de las paredes para permitir el enfriamiento adecua-
do del motor.

4. Para efectuar aspiraciones mas confortables, configure el valor de depresién deseado (bar) mediante el regulador
de vacio (4). Al girar el regulador en el sentido de las agujas del reloj, se obtiene un valor mas alto de depresién, y al
girarlo en el sentido contrario, el valor de depresién disminuye; estos valores pueden leerse en el “vacuémetro” (3).
Para agilizar la aspiraciéon y simplificar las operaciones de limpieza, se recomienda introducir en el vaso (16) unos 400
ml de agua.

5. Apoye el dedo sobre el agujero del mando manual del flujo aspirado (15) y, acciondndolo por impulsos, dé inicio a la
operacion de aspiracién en el paciente mediante la canula (NO SUMINISTRADA CON EL PRODUCTO).

6. Una vez finalizada la aplicacion, apague el equipo.

7. Desenchufe el equipo y disponga el vaciado y las operaciones de limpieza del vaso y de los tubos de conexion.
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LIMPIEZA

Apague el aparato y desenchufelo antes de llevar a cabo cualquier operacién de limpieza.

LIMPIEZA DEL APARATO
Utilice solo un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y libre de todo tipo de disolventes).

VASO DE RECOGIDA Y TUBOS DE CONEXION

« Desconecte la canula (16) (NO SUMINISTRADA CON EL PRODUCTO), el mando manual del flujo aspirado (15) y el tubo
(14) del vaso (9). Desconecte los tubos (6/8) tanto del vaso como del filtro (7), quite el vaso de su soporte mantenién-
dolo en posicién vertical, y realice el vaciado (si es en casa, por el inodoro; si es en el hospital, en el contenedor del
material biolégico) y las operaciones de limpieza del vaso, desmontdndolo como se ilustra a continuacién:

VASO ESTERILIZABLE VASO MONOPACIENTE

—

1. Desmonte el dispositivo de proteccion (10) del tapdn de cierre del vaso (11).

11 11

o—=uU § 10—JD‘

2. Extraiga el flotador (10a) del dispositivo de proteccion (10).

3 10a 14— 0a
10 ——10

3. Desmonte la junta de silicona (11a) del tapon de cierre del vaso (11)
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VASO ESTERILIZABLE

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice el vaso de recogida y los tubos de conexién eligiendo uno de los métodos que
se describen a continuacion.

(método A): aclare todos y cada uno de los componentes (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) con agua caliente (a unos 40 °C)
potable con detergente delicado para platos (no abrasivo) o en el lavavajillas con ciclo de lavado caliente.

(método B): sumerja todos y cada uno de los componentes (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) en una solucién de 50% de
aguay 50% de vinagre blanco. Por ultimo aclarelos con abundante agua caliente (a unos 40 °C) potable.

(método C): hierva todos y cada uno de los componentes (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) en agua durante 10 minutos; es
preferible utilizar agua desmineralizada o destilada para evitar que se formen depdsitos de cal.

Después de higienizar los accesorios, saclidalos enérgicamente y coléquelos sobre un mantel de papel, o séquelos con
un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de pelo).

DESINFECCION

Los accesorios que deben desinfectarse son (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14).

El procedimiento de desinfeccion descrito en este apartado debe llevarse a cabo antes de utilizar los accesorios y surte

efecto en los componentes sometidos a dicho tratamiento solo si se respeta al pie de la letra y si los componentes que se

han de tratar se han higienizado previamente.

Debe utilizarse un cloro-oxidante electrolitico como desinfectante (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para

la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucidn:

- Llene un recipiente de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes individuales que se han de des-
infectar, con una solucién de agua potable y de desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del
desinfectante.

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencion a evitar la formacion de burbujas de aire en
contacto con los componentes. Deje los componentes sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del
desinfectante, y asociado a la concentracién seleccionada para la preparacién de la solucién.

- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable templada.

- Después de higienizar los accesorios, sacudalos enérgicamente y coléquelos sobre un mantel de papel, o séquelos con
un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de pelo).

- Elimine la solucion siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del desinfectante.

ESTERILIZACION

Los accesorios que deben esterilizarse son (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14).

El procedimiento de esterilizacion descrito en este apartado surte efecto en los componentes sometidos a dicho

tratamiento solo si se sigue al pie de la letra y si los componentes que se han de tratar se higienizan previamente, y

cumple con la norma ISO 17665-1.

Aparatos: Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresiéon conforme a la norma EN 13060.

Ejecucién: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o embalaje con barrera estéril

conforme a la norma EN 11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador a vapor, asegurandose de que

el vaso (9) permanezca en posicion vertical.

Realice el ciclo de esterilizacion respetando las instrucciones de uso del equipo seleccionando una temperatura de:

- 134 °Cy un tiempo inicial de 10 minutos por un maximo de 50 veces para los TUBOS DE SILICONA (6, 8, 14) y la JUNTA
(11a)

- 121 °Cy un tiempo inicial de 15 minutos un maximo de 50 veces para el VASO DE POLICARBONATO (9).

Conservacion:

Tras la higienizacion, la desinfeccion o la esterilizacion, vuelva a ensamblar el vaso y los tubos de conexidn siguiendo las

instrucciones proporcionadas en el “ESQUEMA DE CONEXION”.

Al final de cada uso guarde el producto sanitario con sus accesorios en un lugar seco y protegido del polvo.

« El'mando manual del flujo aspirado (15) es un producto estéril desechable y debe sustituirse con cada utilizacién.

. ATENCION: El filtro (7) hidréfugo/antiviral y antibacteriano, suministrado con los aspiradores Flaem, se debe sustituir
obligatoriamente cada vez que cambia el paciente o en caso de saturacidon del mismo filtro.
En caso de uso del aspirador en el mismo paciente, la sustitucion del filtro, declarado Monopaciente, se puede realizar
como maximo cada DOS MESES o en caso de saturacién del mismo filtro.
El filtro no se puede sanear, desinfectar, o esterilizar.
De todas formas es una buena costumbre higienizar y desinfectar el dispositivo y los accesorios que lo acompanan,
excluido el filtro, siempre después de cada uso, tanto si el paciente es el mismo como si es un nuevo paciente.
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VASO MONOPACIENTE

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice el vaso de recogida y los tubos de conexién eligiendo uno de los métodos que
se describen a continuacion.

(método A): aclare todos y cada uno de los componentes (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) con agua caliente (a unos 40 °C)
potable con detergente delicado para platos (no abrasivo) o en el lavavajillas con ciclo de lavado caliente.

(método B): sumerja todos y cada uno de los componentes (6, 8, 9, 10, 10a, 11, 11a, 14) en una solucién de 50% de
aguay 50% de vinagre blanco. Por ultimo aclarelos con abundante agua caliente (a unos 40 °C) potable.

Después de higienizar los accesorios, sacidalos enérgicamente y coléquelos sobre un mantel de papel, o séquelos con
un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de pelo), vuelva a ensamblar el vaso y los tubos de conexién
siguiendo las instrucciones proporcionadas en el “ESQUEMA DE CONEXION”.

Al final de cada uso guarde el producto sanitario con sus accesorios en un lugar seco y protegido del polvo.

« El'mando manual del flujo aspirado (15) es un producto estéril desechable y debe sustituirse con cada utilizacién.

- ATENCION: El filtro (7) hidréfugo/antiviral y antibacteriano, suministrado con los aspiradores Flaem, se debe sustituir
obligatoriamente cada vez que cambia el paciente o en caso de saturacion del mismo filtro.
En caso de uso del aspirador en el mismo paciente, la sustitucion del filtro, declarado Monopaciente, se puede realizar
como maximo cada DOS MESES o en caso de saturaciéon del mismo filtro.
El filtro no se puede sanear, desinfectar, o esterilizar.
De todas formas es una buena costumbre higienizar y desinfectar el dispositivo y los accesorios que lo acompanan,
excluido el filtro, siempre después de cada uso, tanto si el paciente es el mismo como si es un nuevo paciente.

VASO ESTERILIZABLE VASO MONOPACIENTE

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ACCESORIOS CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ACCESORIOS

filtro antibacteriano/antivirico hidréfugo (para un solo paciente) filtro antibacteriano/antivirico hidréfugo (desechable)
- vaso de recogida de PC con tapdn compl. - vaso de recogida de PS con tapdn compl.
- tubodesilicona@ 13 x7,5mmL370 mm - tubo de silicona@ 13 x 7,5 mm L 250 mm
- tubodesilicona@ 13 x7,5mm L 1300 mm - tubodePVC®@ 10,5 x9 mm con empalme L 2000 mm
- tubo desilicona@ 13 x7,5mm L 80 mm - tubo de silicona@ 13 x 7,5 mm L 40 mm
- mando manual del flujo aspirado (desechable) - mando manual del flujo aspirado (desechable)

CONTAMINACION MICROBIANA

En presencia de patologias con riesgo de infeccién y contaminaciéon microbiana, se recomienda dar un uso estrictamente
individual a los accesorios, al vaso de recogida y a los tubos de conexién (consulte con su médico).

Interacciones:

Los materiales empleados para el contacto con las secreciones son polimeros termoplasticos con alta estabilidad y re-
sistencia quimica (PP, PC, SI). Sin embargo no pueden descartarse del todo posibles interacciones. Por este motivo se
recomienda: a) Evitar siempre contactos prolongados del liquido con el vaso o los tubos, e higienizarlos de inmediato
tras el uso. b) Si se presentan situaciones anémalas, por ejemplo, ablandamientos o agrietamientos de los accesorios,
termine rdpidamente la operacion y sustituya los materiales empleados. Péngase en contacto con el centro de asistencia
autorizado especificando las modalidades de uso.

Los materiales usados en el apparato son materiales biocompatibles y respetan las reglamentaciones obligato-
rias de la Directiva 93/42 CE y sucesivas modificaciones, sin embargo no es posible excluir completamente reac-
ciones alérgicas.
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PORTAVASO

Para un uso mas cémodo, el portavaso se puede desmontar y volver a montar al lado que se considere mas adecuado
(derecho o izquierdo), segun se ilustra en la figura:

lado elegido.

LOCALIZACION DE AVERIAS

Desenganche el portavaso del fondo del equipo con una herramienta
y hagalo girar para desbloquearlo.
Vuelva a engancharlo, realizando el procedimiento contrario, en el

Asegurese que el portavaso esté correctamente enganchado en el
fondo del equipo. Este sistema permite conectar hasta dos portavasos.

Antes de llevar a cabo cualquier operacién, apague el equipo y desconéctelo de la toma de corriente.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El equipo no funciona

El cable de alimentacion no esta conectado
correctamente en la toma del equipo o en
latoma de red

- Conecte bien el cable de alimentacién en las to-
mas

No hay aspiracién

La tapa del vaso de recogida no esta bien
puesta en el vaso

- Ponga bien la tapa en el vaso de recogida

La junta de la tapa no esta bien puesta

- Ponga bien la junta en la tapa

La aspiracion no se produce debido
ala salida de fluidos

Filtro obstruido

- Cambie el filtro

Flotador bloqueado

Incrustaciones en el flotador

- Quite la tapa del vaso, desmonte el dispositivo de
proteccion y extraiga el flotador. Realice entonces
las operaciones de limpieza segun se indica en el
apartado "LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFEC-
CION Y ESTERILIZACION"

Potencia del vacio insuficiente o
ausente

Regulador de vacio totalmente abierto

- Cierre por completo el regulador y controle la po-
tencia del vacio

Filtro de proteccion bloqueado

- Cambie el filtro

Tubos de conexion al filtro y al dispositivo
obstruidos, plegados o desconectados

- Revise el estado de los tubos, cdmbielos si estan
obstruidos y conéctelos correctamente segun el
"ESQUEMA DE CONEXION" de este manual

Valvula de sobreflujo de la tapa del vaso ce-
rrada o bloqueada

- Desbloquee la valvula de sobreflujo y ponga el
dispositivo en posicion vertical

Bomba sucia, obstruida o dafada

- Lleve el equipo a un centro de asistencia autoriza-
do FLAEM o a su revendedor de confianza

Si, después de haber constatado las condiciones arriba expuestas, el equipo sigue sin funcionar correctamente, le recomendamos
dirigirse a su revendedor de confianza o al centro de asistencia autorizado FLAEM més cercano.
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REPUESTOS

Descripcion Codigo
VASO DURABLE (ESTERILIZABLE) con tubos y filtro ACO728P
VASO SINGLE PATIENT USE (MONOPACIENTE) con tubos y filtro ACO727P

ELIMINACION DEL EQUIPO
E De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo sefala que el aparato que se va

a eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva” Por consiguiente, el

usuario debera entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva autorizados por la

administracion local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida selectiva
del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacién y eliminacién, propician la produccién de equipos
con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud provocados por
un posible manejo inadecuado del desecho. La eliminacién abusiva del producto de parte del usuario comporta la
aplicacién de eventuales sanciones administrativas previstas por las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE
del estado miembro europeo en el que el producto es eliminado.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética (EN 60
601-1-2). Los equipos electromédicos requieren una atencién especial en las fases de instalacion y uso, de conformidad
con los requisitos EMC, por lo que es necesario instalarlos y/o utilizarlos siguiendo las instrucciones del fabricante.
Riesgo de potenciales interferencias electromagnéticas con otros dispositivos, sobre todo con otros equipos de analisis
y tratamiento. Los aparatos de radio y telecomunicaciones méviles o portatiles RF (teléfonos méviles o conexiones
inalambricas) podrian interferir con el funcionamiento de los equipos electromédicos. Para mayor informacion, visite
la web www.flaemnuova.it. El aparato médico puede ser susceptible de interferencia electromagnética en presencia de
otros dispositivos utilizados para diagndsticos o tratamientos especificos.

Flaem se reserva el derecho a aportar modificaciones técnicas y funcionales al producto sin necesidad de previo aviso.

SIMBOLOGIA

Cuando se apaga el
Encendido “ON” equipo, el interruptor
suspende el
funcionamiento del
compresor solamente en

Equipo de clase I @ Numero de serie del aparato

O_

Pieza aplicada de tipo BF Homologacion TOV Apagado “OFF” una de las dos fases de
alimentacion.

Atencion: revise las Temperatura ambiente c € Marcado CE producto sanitario ref. Dir. CEE

instrucciones para el uso minima y maxima 0051 93/42 y sucesivas modificaciones

Presion atmosférica minima

y maxima Ao de fabricacion

Desechable

Humedad del aire minima'y

1 1 @R

Corriente alterna maxima Fabricante
Peligro: descarga eléctrica.
p— Esterilizacion por oxido de Sin latex Consecuencia: Muerte.

Nunca utilice el equipo
mientras toma un bafo o una ducha.

etileno

@ ® @ =~
2] N

Grado de proteccién de la
envoltura: IP21.

(Protegido contra cuerpos
sélidos de dimensiones
Fecha de caducidad IP21 superioresa 12 mm. Prote-
gido contra el acceso con
un dedo. Protegido contra
la caida vertical de gotas de
agua.)

i
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Bomba de aspiracion rotatoria de piston, con protector térmico; no requiere lubricacion.

Mod.

P1211EM/11 1 P1211EM/13.51 P1211EM/201

Alimentacion/potencia

230V ~50Hz 140 VA 230V ~50Hz210VA 230V ~50Hz 210 VA

Homologaciones:

Fusible:

1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V

Dimensiones del aparato:

32,5(L)x12(P)x23,5(H)cm [32,5(L)x 12 (P) x 23,5 (H) cm | 32,5 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm

Peso: 2,3kg 2,4 kg 24 kg

Ruido (a 1 m): 56 dB (A) aprox. 56 dB (A) aprox. 56 dB (A) aprox.
Uso: Continuo Continuo Continuo

En conformidad con la c E c E c €
directiva: 93/42 CEE 0051 93/42 CEE 0051 93/42 CEE 0051
Prestaciones: alto vacio / bajo flujo alto vacio / bajo flujo alto vacio / alto flujo

Nivel de vacio regulable:

de -0,05 a-0,80 bares aprox. | de -0,05 a -0,86 bares aprox. | de -0,05 a -0,82 bares aprox
(clase de precision 2,5) (clase de precision 2,5) (clase de precision 2,5)

Flujo de aire max.:

11 I/min. aprox. 13,5 I/min. aprox. 20 |/min. aprox.

Piezas aplicadas

Piezas aplicadas de tipo BF:

Cénula estéril que se montara en el racor del <MANDO MANUAL DEL FLUJO ASPIRADO».

Parametros de trabajo:

Temperatura min. 5 °C; max. 40°C
Humedad del aire min. 10%; max. 95%

Parametros de conservacion: Temperatura: min. -5 °C; max. 45°C

Presion atmosférica
de trabajo/conservacion:

Humedad del aire min. 10%; max. 95%

min. 690 hPa; max. 1060 hPa
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Mopa. P1211EM/11 |- Mopa. P1211EM/13.51 - Moa. P1211EM/20 |

Mbl pagibl coBepLueHHOW Bamu nokynke n 6narogapvm Bac 3a gosepue.
BaxHo, UTOObI MeanepcoHan, 06yyYeHHbIN NepCoHan U/Unm NauueHT NPOYIN 1N NOHANN PYKOBOACTBO
Mo 3KCNyaTauum 1 TeXHMYECKOMY 006CTY>KUBAHMIO LIAHHOTO 060pPYyAOBaHMA.

NPEAHA3SHAYEHUE

"ASPIRA" - 370 acnmpatop OnA MeAULMHCKOrOo XMPYPrMyeckoro WCMofb30BaHUA B MeAUUMHCKUX YupexaeHUsX,
Hanpuwmep, B 6oan|/|u,ax, a TaKXe anAa AOMaLIJHeVI Tepanunu, npep,Ha3HaquHb||7| AnAa oTcacblBaHMA U3 MMOTKK, B TOM Yn1cCne,
[NA NepMaHeHTHON TpaxeocToMumu. [Mprnbop co3paeTt BakyyM (Ha BCACcbiBaHMUM), KOTOPbIA MO3BOAAET yAaNATb XULKOCTb
yepes 0fHOPa30BYIO TPYOKY, MOACOEAMHEHHYIO K eMKOCTY AJ/1A cOopa OTCacbiBAa€MOW KMAKOCTA, YTOObI BNOCNEACTBUN
LOJKHbIM 06pa3om ee nepepaboTatb. Nprbop AONIKEH MCMOJIb30BaTbCA TONIbKO MO Ha3HAYeHMIo Bpaya.

OMUCAHUE NPOAYKTA

Mpubop "ASPIRA" (1) ocHalLeH perynaTopom YpoBHsA BakyyMma (4), BakyymmeTpoMm (3) n emkocTbio (9) Ha 1000 unmn 800 mn ¢
3aWmMTHbIM ycTponcTeoM (10), KOTopoe NPenATCTBYET NOMNafaHNIo XXUAKOCTel BO BCACbIBAOLMIA HACOC, TaK Kak BCAaCbIBaeMbIl
NMOTOK MepeKpblBAETCA KamaHOM, KOTOPbI NPUBOAMTCA B AENCTBME UWIMHAPUYECKMM TMOMIABKOM, pa3MELLeHHOM B
Kpbllwke emkocTu. Mprbop He TpebyeT cMasblBaHWA, NPOCTON B YMPABAEHUM U UCMOMb30BaHNMW, HAAEXHbIN, CTONKMA K
BHeLHUM BO3encTBrAM 1 6ecuymHbIi. Mpubop "ASPIRA" ocHalleH cnefylowmmy JONONHUTEIbHBIMU NPUHAANEXHOCTAMMA
npoussofcTBa FLAEM: Emkoctb Ha 1000 mnm 800 mn (9) ¢ 3aWmTHbIM ycTpoicTBOM (10), cCoeanHUTENbHbIE WnaHrn (6/8/14),
rMBPOoPOOHbIN aHTNOAKTEPUANbHbIA/MPOTUBOBUPYCHDIN GUAbTP (7), 0BHOPa30BbIV PYUYHO PEryATOP OTCaCbiBAa@MOro NOTOKa
(15). IAPUMEYAHUE. cnonb3oBaTb UCKAIOUNTENIbHO OpUrMHanbHble 3anyactv, KomnaHua FLAEM He HecET HuUKakom
OTBETCTBEHHOCT MPU NCNO/Ib30BaHNM 3anyacTeil Win He OpUrMHanbHbIX KOMMIEKTYIOLMX.

COCTABHbIE YACTU NMPUBOPA
1) ACTIVIPATOP

3ALLMTHOE YCTPOMCTBO

) 10)
2) BbIKJIIOYATESb 11) KPbILUKA [1/19 3AKPbITUA EMKOCTH
3) BAKYYMMETP 12) MATPYBOK "BAKYYM" HA EMKOCTW
4) PETYJIATOP BAKYYMA 13) MATPYBOK "MALMEHT" HA EMKOCTH
5) BIYCKHOW BO3YLLHbIM NMATPYBOK g
6) COEAVHUTENBHbIN LLAHT 14) COELIIHWTEIIbHBIVI LLTAHT
7) OUIIBTP AHTVBAKTEPVIATbHBI/ 15) PYYHOW PEMYSIATOP OTCACBIBAEMOTO MOTOKA
NPOTVBOBMPYCHbIV 16) TPYBKA ACMPATOPA (HE BXOAWT B KOMIMMEKT MOCTAB-
rMAPO®OBHbIV (719 OAHOIO NALIMEHTA) KW MPUBOPA). 3Ta TpybKa He BXOAWUT B KOMMJIEKT MOCTABKY, A
8) COEAVHUTENbHbIN LUNAHT 3 TaK»e B CMUCOK 3anyactelnt MeanumMHCKoro npnbopa. Boamox-
9) EMKOCTb )11 CBOPA OTCACBIBAEMOW XXUAKOCTU Hbie Tpy6KM Ans NCNonb30BaHMA C HAWMMM acnnpaTopamm
- AJIbTEPHATVBHAA MOJEJIb CTEPUTTU3ALINN LOJMKHbI MeTb GOopMy, NOAXOAALLYIO As COeANHUTENbHbIX
- MOAEJIb iN1A OAHOTO NALIMEHTA naTpy6KoB «PYYHOTO PEMY/IATOPA OTCACBIBAEMOTO MOTO-

KA» B KOMNNeKTe K acnvpaTopy.
17) TOKOMNOABOAALN KABEJTb

A BAXKHbIE MPEAYMNMPEXAEHUSA

Mpov3BoanTenb npunaraeT BCe HeoOXoAuMble YCUAUA, 4YTOObl €ro m3genva Oblnn BbICOKOKAYeCTBEHHbIMU 1
HaAeXHbIMW, OIHAKO NpY 0OpaLLeHMM C IOObIM SNEKTPUYECKUM NPUHopPOoM HeobxXxoanMO BCeraa coboaaTb OCHOBHbIE
npasuia TeEXHNKN 6€30MacHOCTH, BO n3bexaHne CUTyaLuin, KoTopble MOTryT NPefCcTaBaATb ONAcHOCTb ANA Nogen nnm
MMyLLeCTBa.

« [laHHbI MeguLMHCKMA npu6op HE pgonkeH 6biTb MCMNONb30BaH B OnepalioHHOM 3aJie 1A ApPeHa)ka unv
APeHNPOoBaHNA NONOCTUN FPYAHON KNEeTKN NN Ha TaKNX TPAHCMOPTHbIX CpeACcTBaX KaK KapeTa CKOpoil nomoLuu
WU SKCTPEHHbIEe CYXKObl.

+ OTO MeAULMHCKOE 06opyLOBaHVE HE MOAXOANT AN1A UCMOMb30BaHMA Npu nposeaeHun MPT (MarHUTHO-pe3oHaHCHas
ToMorpadus).

« [ina npaBunbHOro GyHKUMOHUPOBaHUA Nprbopa 1 ANA NPOAJIEHNA ero CPoKa Ciy»Kbbl CTPOro NpuaepKMBaiTeCh
NpaBwuJl, yKa3aHHbIX B MHCTPYKLUMUKN MO SKCMlyaTaLuy 1 TEXHUYECKOMY OOCYKMBaHMIO.

« [MocTaBnsAemblii Kabesib OCHALLEH 3aLMTHOWN MPOKAAKON MPOTUB NMPOHUKHOBEHWA »KULKOCTEN B YCTPOMNCTBO. He
oTAenAnTe 3Ty NPOKNaaKy oT Kabens.

« Mepen nepBbIM MCMONb30BaHNEM, a TaKXe MepUOMYECcK/ Ha MPOTAKEHUN CPoKa CiyXObl Nprubopa nposepsAnTe
TOKOMOABOAALMN Kabesib, YTOObl YAOCTOBEPUTLCA, UTO OH HE MOBPEXKAEH; €C/IM Kabenb OKaXXeTcs, NOBPEXAeH, He
BCTaBNAWTE BUIKY B PO3€TKY U HEMEeANEHHO OTHecuTe Npubop B aBTOPM30BAHHBIA CEPBUCHBIN LEHTP KOMMaHUM
«FLAEM» nnun K Bawemy JoBepeHHOMY NpoJaBLyy.

+ B npucytcTBumn geteit n nnu c orpaHMYeHHbIMU BO3MOXKHOCTAMM NPUOOP AOMKEH NCMNOJIb30BATLCA MO BHMATENbHbIM
HabniogeHneM B3pOCsIoro, NpoYnTaBLUEero JaHHOEe PyKOBOACTBO.

- HekoTopble fetanu faHHOro npubopa sSBASIOTCA HACTOMbKO MESKUMK, YTO UX MOTYT MPOrNIOTUTb AETW; NMo3ToMy
XpaHuTe Npnbop B HeLOCTYNMHOM AJIA AeTell MecTe.

+ He ncnonb3yiite npunaraemble K npnbopy WiaHrm 1 Kabeny He No HazHauyeHro, OHU MOTYT NPeLCTaBNATb ONacHOCTb

=
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YAYLWEHUA; C 0COOEHHbIM BHYMaHWEM CeauTe 3a LETbMU 1 3a ILLAMU C OFPaHNYEHHbBIMU BO3MOXKHOCTSIMU - OHM YacTo

6bIBAIOT HE B COCTOAHMUM MPABUSIbHO OLEHNTb CTEMEHb OMACHOCTH.

AcnvpaTtop npefHa3HayeH ucknoumnTenbHo gnsa coopa HEBOCTIITAMEHAKOLLNXCA xngkocten, OH He NoaxoauT ans

MCNONb30BaHMA NP HaIMUMKM BOCNIaMEHAIOLLENCA aHeCcTe3mpytoLLelri CMecu € BO34yXOM, C KNCTOPOAOM UMM 3aKMCbIo

asoTa.

« Cnegute, Yytobbl TOKOMOABOAALLMI Kabenb BCcerga HaXoAUNCA BOaneKe oT ropsaunx NOBEPXHOCTEN.

+ XpaHuTe TOKONoABOAALNIA Kabenlb B MeCTe, HEAOCTYMHOM A >KUBOTHbIX (HAaNpUMep, FPbI3yHOB), UHAYeE 3TN XNBOTHbIE
MOTYT NOBPEANUTb N30/IALIMI0 TOKOMOABOAALLEro Kabens.

« He npukacaiitecb K BUSIke MOKpPbIMW pykamu. He ncnonb3yite nprubop B MOMELLEHUAX C BbICOKON BIAXXHOCTbIO
(HanpumMep, BO BpeMs NpremMa BaHHbI Unu gylua). He norpy»aite nprubop B BOAY; €C/v 3TO MPOM30LLI0, HEMEASIEHHO
W3BNIEKNTE BUIKY M3 po3eTKu. He npukacantecb K npnbopy, MorpyeHHOMy B BOZY, Y HEe U3BNIEKalTe ero; BHayane
oTcoeAnHWTe BUIIKY. HemegneHHo oTHecrTe Nprbop B aBTOPU3OBaHHbIV CEPBUCHbIN LeHTP KomnaHum «FLAEM» unm K
BallemMy JOBEPEHHOMY MPOAABLIY.

+ Nicnonb3yiiTe Nprbop TONbKO B OUMLLEHHBIX OT MblIN NOMELLEHUAX, B MPOTVBHOM Cilyyae MpoLecc eYeHna MoXeT
ObITb HapyLLUEH.

« Kopnyc npubopa He ABnAetcA ruapousonauMoHHbIM. He MmoriTe npubop nop NpPOTOYHOM BOJOW U He
norpy»aiTe ero B BoAy; 3alMLLaiTe ero oT nonagaHusa BogAHbIX OPbI3r 1 OT APYruX XUAKOCTEN.

+ He nogepraiite nprbop BO3LENCTBMNIO SKCTPEMasIbHbIX TEMNepaTyp.

« He pa3mewarite nprubop BOAU3M WUCTOYHUKOB Temaa, Nof MNPAMbIMA COSIHEYHBIMM JiyYamMy WAW B CILLIKOM
MKapPKMX MOMeLLeHMAX.

« Hukorga He 3aKpblBaiiTe BEHTUNALMOHHbIE LLeNK, KOTOpble pacronoXeHbl No o6erm cTopoHam npubopa.

« Bkntouaiite Nnprnbop, TONbKO KOrga OH CTOUT Ha TBEPAOW 1 POBHOW MOBEPXHOCTY.

Bcerga cpasy e nocsie ncnosib30BaHUA N3BNieKarTe BUITKY U3 PO3ETKN.

+ Mprbop OCHaLLEH 3aLUTHBIM MIAaBKUM NPefoXpaHUTeIeM, COCTOAHME KOTOPOTO SIerKO MOXHO MPOBEPUTb, B Cllyyae
BO3HUKHOBEHUs Henonagku. Mepep BbiNoNHEHWEM JaHHOV onepaLy U3BJIEKMTE BUJIKY 13 PO3eTKM. PEMOHT fomkeH
BbINOMHATHCA TONBKO YNOMHOMOYEHHbIM MEPCOHANIOM B COOTBETCTBUN C MHbGOPMaLen, NpefCTaBNeHHON B IMYHOM
KabuHeTe Ha canite www.flaem.it. HecaHKLMOHPOBaHHbIE PEMOHTHbIE OMepPaLy aHHYIMPYIOT FAaPaHTUIO U MOTYT
npeacTaBATb ONAaCHOCTb AN1A NONb30BaTeNA.

BHVUMAHUE! He BHOCHTe N3MeHeHUA B flaHHbIN Npu6op 6e3 paspelueHns NpousBoguTens.

- MpouzeoguTens, MpopaseL n IMnopTep HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HALEXHOCTb U SKCMJTyaTaLMOHHbIe
KauyectBa 0bOOpynOBaHMA TONbKO ec/in: a) Mpubop WCMONb3yeTcs COMMACHO VIHCTPYKLUMU MO MpUMEHeHuio b)
3/1eKTPONpPOBOAKa B MOMELLEHWM, FAe NCMOMb3yeTcA Npubop, COOTBETCTBYET HOPMaM 1 YAOBIIETBOPAET TPeboBaHNAM
[encTByloLLero 3aKkoHoJaTeNnbCTBa.

« Heobxonnmo ceszatbcsA ¢ [pounssogmTenem B ciyyae npobsiem U/unm HeoXXnaaHHbIX CUTYaLMIA, CBA3AHHbIX C paboTon
npubopa, a TakKe eciv 3TO HeobXoAMMO ANA Pa3bACHEHWU KacaTeNbHO WCMOMb30BaHUA W/WAN TEXHUYECKOrO
06CNyXMBaHNA/OUYNCTKN.

« BTomcnyuae, ecniv Balle yCTpOCTBO He COGJIOAAET SKCMyaTaLMOHHbIX NOKa3aTesien,06paTnTbCA B YNOSTHOMOYEHHbI
cepBUCHbIN LieHTp Flaem gna nonyuyeHmna pazbacHeHUN.

+ Y6eauTtecb, YTO KpblllKa eMKOCTU MJIIOTHO 3aKpbiTa, a COeAVHEHWA BbIMOJIHEHbI aKKypaTHO, YTOObl He [OMYCTUTb
CHWKeHNA 3G DEKTUBHOCTM acnvpaLni.

+ He nepeBopaumBaiite eMKOCTb, KOr4a OHa NMoAK/oUeHa K AelcTByoLemMy Nprbopy, Tak Kak »KULKOCTb MOXET NOMacTb
BHYTPb Npubopa 1 NoBpepuTb Hacoc. Eciv 3To npousoluno, HemMeneHHO BbIK/OYKTE acnupaTop, OnycTolwunTe 1
BbIMONHUTE YNCTKY EMKOCTI (OTNpaBMB ee B aBTOPM30BaHHbIN CePBUCHBIN LeHTp "FLAEM").

« Mpwn cpabaTbiBaHMY 3alMTHOrO ycTporcTaa (10) acnmpauma NnpepbiBaeTcA; BbIK/OYMTE MPUOOP, OMYCTOLNTE EMKOCTb

(9) n BbINONHWTE ONEepaL My NO OUUCTKE.

PekomeHayeTcA MCNOMb30BaTh /1A KaX<Aoro naLlmeHTa OTAeNbHble ONOIHUTESNIbHbIE MPUHAANEXHOCTM, EMKOCTU ANA

c60pa oTcacbiBaEMOW KNAKOCTU 1 COeAVHUTENBHbIE LWAAHTY, YTOObI N36eXaTb pUCKa 3aparkeHus.

+ PyuHoli perynatop otcacbiBaeMoro noToka (15) ABnAeTca CTepuibHbIM OLHOPa30BbIM NMPOAYKTOM, Y €ro HeoOXoAMMO
3aMeHATb NPU Ka>KAOM MCMOJIb30BaHUMN.

« MNpoBepuTb AaTy rogHOCTY OPUTMHANIBHOW YNAaKOBKWU PYYHOrO PerynsaTopa oTcacbiBaemMoro noTtoka (15) 1 uenoctHoCcTb
CTEPUNBbHOWN YNAKOBKK; B TOM CJlyyae, eC/in YrakoBKa He Lienas, 06paTuTbCA B YNOTHOMOYEHHDbIN CEPBUCHBIV LIEHTP
Flaem vnu k ceoemy guctpubbiotopy. Komnanua «FLAEM NUOVA» cHumaeT ¢ ce6a BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTD 3a Bpe[,
HaHEeCeHHbIN MaLMeHTy, eC/in 3TO CBA3aHO C MOBPEeXAEHNEM YNOMAHYTON Bbille CTEPUIbHOWN YNAKOBKM B pe3ysbTate
06pallieHNs TPETbUX UL, C OPUIMHANIbHOW YNaKoBKOW BCcero npubopa.

- BogooTTanknsBalowumii/npoTMBOBNPYCHbINI N aHTUGaKTepuanbHbill GUAbTP, BXOAALWMIA B OCHalleHue ¢
acnupatopamu Flaem gonxeH 6biTb B 06A3aTe/IbHOM NOpsAfKe 3aMeHEH ANA KaX[oro HOBOro nauveHTa unm
B Cllyvae HacbiweHua ¢punbrpa. NMpu ncnonbsoBaHUM acnvpaTtopa A4S OAHOrO NauveHTa, 3ameHa GpUNbTpa,
3asBneHHOro Kak MoHonauLueHT, MoXeT 6biTb BbiMOJIHEHa He pexe, yem Kaxkabie IBA MECALIA unu B cnyvae
HacblWweHna ¢unbTpa.

« Bpems, Heobxoanmoe ans nepexofa 13 yCIoBUiA XpaHeH A B pabourie ycoBurA - OKOJO 2 YacoB.
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MHCTPYKLU UK NO UCNOJIb3OBAHUIO

Mepen KaxAbIM NCMONIb30BaHMEM HEOOXOAMMO BHMMATENIbHO OCMATPMBaTb AOMNOSIHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTH, YTOODI
y6ennTbca B OTCYTCTBUM MbUIN, HAKUMW, PA3SINYHbBIX CFYCTKOB WIIN XKUAKOCTEN BHYTPY COEAUHUTENBHbIX LUTAHFOB, EMKO-
CTV M KPbILLKW OT eMKOCTU. Kpome Toro, OHM JOMXKHbI ObITb OUKLLEHBI B CTPOFOM COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMU, KOTOpble
ZaHbl B naparpade “YNCTKA, OBE33APAXVBAHUE, DE3UHOEKLWA N CTEPUNTU3ALINA". PekomeHayeTca nCnonb3oBaTb
O1A KaXXJoro nauMeHTa OTAesbHble OMONIHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTMW, EMKOCTY AN1A c60opa 0TCacbiBaeMOW XNLKOCTN 1
coeAuHUTENbHbIE WNaHMK, YTOObI N36eXaTb PUCKa 3apaKkeHus.

UHcTpyKUMA No npoBeAeHUIO acnypaym y nayueHTa:

1. MopcoenuHWTe SONONHUTENbHbIE NpUHagnexHocTy, cnepya “CXEME MOAKIKOYEHWA', pacnonoxeHHO Ha 06noXKe.
BHUMAHWE: dpunbtp sBnaetca rugpodobHbIM, M NOMUMO CBOETO aHTMOAKTEpUanbHOro/MpoTUBOBMPYCHOTO NpefHa3Ha-
YEHUA UCTMOJHAET TaKXkKe BTOPUYHYIO 3aLLUTHY0 GYHKLMIO, OCTaHaBAMBaA XMUAKOCTY, KOTOPbIE MO KaKON-NMOG0 NpuunHe He
6bl/IM OCTAHOB/IEHBI OCHOBHBIM 3aLLMTHBIM YCTPOWCTBOM, PAaCcMONIOXKEHHbIM B KPbILLKE EMKOCTU 1A cOopa »KULKOCTH.

CJ'IeAyi/'ITe YKa3aHuAM, KOTOpbie AaHbl HNXKe, AnA ﬂpaBIlIanOﬁl CGOPKIII:

IN/A HAOMNCb:

Lato aspiratore- Aspirator side

CropoHa ana coegnHeHna co BINYCKHbIM
BO3OYLLIHbIM MATPYBKOM (INLET) (5) Ha
acnupatope

CTopoHa ana coefmHeHus ¢ naTpy6kom «BA-
KYYM» (12) Ha emkocTu ana cbopa BcacblBae-
MO XXUAKOCTN

2. Nopkniountb Kabenb anekTponutaHna (17) K ceTeBOI po3eTKe C HanNpsXXeHWeM, yKa3aHHbIM Ha Nprbope, No 3aBeplue-
HMW MCNONb30BaHNA NprMbopa N3BneYb WTenceNb 13 po3eTKu. Po3eTka AomKkHa ObiTb pacnonoxeHa Takum obpasom,
YTO6bI MPMOOP MOXKHO ObIIO NIErKO OTKIOUYNTD OT INEKTPUUECKON CETU.

3. BkntounTe nprbop, HaxkaB KHOMKY BbikftoyaTens (2). He 3abbiBaiite, uto npubop npeaHasHayeH A1 HENpPepPbIBHOrO
MCMONb30BaHWA; OH AOMKEH pacrnonaraTbCAa Ha FOPM30OHTaNIbHOWM NMOBEPXHOCTH, YTOObI 0becneunTb NpaBUIbHYO pa-
60Ty 3aWmTHOroO ycTporcTBa (10), KoTopoe NpenATCTBYET NOMafaHMIo XKNAKOCT BO BCACbIBaKOLWMIA HACOC, @ TakKe He
JOJIXKEH pacnosaratbCs y CTEH, YTOObI He 3aTPYAHATb NPOLECC OXNAaXKAEHWA ABUraTeN .

4. Ytobbl acnunpauna 6bi1a 6onee KOMGOPTHON, YCTAHOBUTE XKenaeMoe 3HaUeHUe pa3pexeHHOCTH Bo3gyxa (B 6apax),
NCNONb3yA PerynaTop ypoBHA BakyyMma (4). [py noBOpOTe PyKOATKM MO YaCOBOW CTPENKe Pa3pexeHHOCTb YBennym-
BaeTCA, NPM NOBOPOTE PYKOATKM MPOTMB YAaCOBOW CTPENKM - YMEHbLUAETCA; CaMX 3HAaYeHUA MOXXHO MOCMOTPETb Ha
BaKkyyMmmeTpe (3). YTo6bl yCKOpUTb acnmpaLymio U ynpoCcTUTb MPOLECC OUYNCTKN, PEKOMEHAYETCA BAUTb B eMKOCTb (16)
okono 400 mn BOAbI.

5. MNomecTnTe Naney Ha OTBEPCTUE, MEIOLLLeeCA Ha PYYHOM perynatope oTcacbiBaeMoro notoka (15), u, gencreys B M-
NyNbCHOM peXume, MPUCTYNuTe K acnupaunn yepes Tpyoky (HE BXOAUT B KOMMJEKT MOCTABKIW MPUBOPA).

6. o oKOHYaHMM NCNONb30BaHMA BbIKNOUMTE NPUOOP.

7. 13BnekunTe BUIKY 13 PO3ETKU, OMYCTOLLUMTE EMKOCTb M NPOBeAWTE onepauum No YNCTKe EMKOCTUA 1 COeQVHUTESIbHDBIX LLUNaH-
roB.
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OYUCTKA

Mepepn Hayanom Nilo6oI onepaLym Mo YNCTKE BbIKMIOUKTE MPUGOP 1 M3BAEKNTE BUSTKY TOKOMOABOAALLErO Kabens 13 po3eTku.

YUCTKA NMPUBOPA

Mcnonb3yiTe TONbKO BNAaXHY0 TKaHb C aHTUOaKTepuanbHbIM MOKLLMM CPeiCTBOM (OHO He JONIXKHO ObITb abpa3nBHbIM 11

He [JO/MKHO coflep»KaTb pacTBOpUTENEN TI0OOro NPONCXOXKAEHMSA).

EMKOCTb 11 CEOPA OTCACbIBAEMOW XXNAKOCTU N COEQUHUTEJIbHBIE LWIAHIU

« OtcoepnHute TpyoKy (16) (HE BXOOUT B KOMIJEKT NMOCTABKW TMPUBOPA) MomecTnTe nanew Ha oTBepcTue,
MMeroLLeecs Ha PYYHOM perynatope oTcacbiBaeMoro notoka (15), n, AecTBYA B MMMYNbCHOM PeXUME, NPUCTynuTe
K acnvpauumn yepes Tpybky (HE BXOOWUT B KOMIMJEKT MOCTABKW/ MPUBOPA)., pyuHOIl perynatop BCacbiBa€Moro
notoka (15) v wnaHr (14) ot emkocT (9). OTcoegmHUTe WnaHru (6/8) ot emkocT 1 oT dunbTpa (7); yaepKmBasa eMKoCTb
B BEPTUKANbHOM MOJIOKEHMNM, CHAMUTE ee CO CrneLmanbHOro aepxaTtens, BbiienTe cogepxrnmoe (qoma - B yHUTa3, B

6oanmue -B KOHTEVIHep C 6ronornyecKnum MaTepI/laﬂOM) M BbIMOJIHNTE YNCTKY EMKOCTN, pa3o6paB €e Ha COCTaBHble
4acTu, Kak NOKa3aHOo fanee:

CTEPWIU3YEMbI COCYL, cocyf AiNA OAHOIO NMALMEHTA

1

-

1. OTcoegnHuTe 3aWmTHOE YCTPOMCTBO (10) OT KpbIwKKM emMKocTu (11)

1

o—U §
2. i3BnekuTte nonnasok (10a) u3 3awutHoro yctponctaa (10)

45——0a 45— 10a

10 —10

3. N3BneknTe cMnnKoHOBbIN ynnoTHUTeNb (11a) u3 KpblwKkn emkocTn (11)
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CTEPUNIU3YEMbIV COCY],

OBE33APAXUBAHUE

[lo 1 nocne KaxJoro UCMosib30BaHUA BbINONHANTe 0b6e33aparkuBaHne eMKOCTM 1A cbopa 0TCacbiBAaeMON XUAKOCTA U Coe-
AVHUTENbHbIX WAAHIOB, Cflefya OQHOMY M3 OMMUCAHHbIX HUXKEe METOA0B.

(meTop A): cnonocHuTe B pa3obpaHHOM Buae getanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B ropsaven npecHol Boge (okono 40°C)
C MATKMM (He abpasnBHbIM) CPEACTBOM AJA MbITbA NOCYAbl MMOG0 B NOCYLOMOEYHOW MALUMHE, YCTAHOBKB LMK C ropAYen
BOJI0M

(meTop B): norpy3ute B pazobpaHHoMm Buae fetanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B pactsop 13 Boabl (50%) 1 CTONOBOrO
yKcyca (50%). 3aTem ononocHuTe geTanu JOCTaTOUYHbIM KOTIMYEeCTBOM ropsven (okono 40°C) npecHo Boabl.

(meTop C): npokunAatute getanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B TeueHre 10 MMHYT B BOAe; NPEAMNOUYTUTENbHEE CMOMb30-
BaTb EMUHEPANIM30BaHHYI0 UV QUCTUNANPOBAHHYIO BOAY, UTOObI N36exaTb 06pa3oBaHKA N3BECTKOBbIX OTIOMKEHWA.
Mocne Toro, Kak AOMONIHUTESIbHbIE MPUHAANEXHOCTU OyayT 06e33apaxkeHbl, SHEPrMYHO BCTPAXHUTE UX U 3aTeM aKKypaTHO
pasmecTuTe Ha bymaxkHou candeTke NMbO MNPOCYLLUTE UX FOPSAYMM BO3LYXOM (Hanpumep, C MOMOLLbio deHa)

Ae3nHdekuynn

Akceccyapsbl ana gesuHdekuum (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

Mpouepypa gesvHbeKLUn, onMcaHHaa B 3TOM Naparpade, fOMKHa BbINOHATLCA 0 UCNONb30BaHMA akceccyapoB 1 b dek-
TUBHa [/1 KOMMOHEHTOB, NMOABEPraloWMXCS TAKO 00PpabOTKe, TOSIbKO €C/N OHa COOJI0AAETCA BO BCEX €€ TOUKAX U TOSNbKO
B CNlyyae, ecnim obpabaTbiBaeMble KOMMNOHEHTbI NPefBaPUTENbHO Ae3UHOULMPYIOTCA.

Je3vHdurumpyiowwee cpeiCTBO AOMKHO ObiTb INEKTPONUTUYECKUM (aKTUBHbIV NPUHLMMN: TUMTOXNOPUT HAaTPUA), 0COBEHHO fAe-
3UHOGULUMPOBAHHBIM 1 AOCTYMHbIM BO BCEX anTeKax.

UcnonHeHwue:

- 3anonHNTe KOHTENHEP C pa3mepami, NOAXOAALMMI ANs TOro, YTOObl COAep»KaTb BCE OTAESIbHbIE KOMMOHEHTbI AJ1A Ae€3WH-
dekunm pacTBOpOM NMUTbEBOW BOAbI U Ae3VHPULMPYIOLLEro CPEeACTBa, YUNUTbIBadA NPOMNOPLMY, YKa3aHHbIe Ha YNakoBKe
camoro fie3nHbuumpyoLLero cpesicTsa.

- MonHOCTbIO NOrpy3uTe KaXAbli OTAENbHbIV KOMIOHEHT B PAaCcTBOP, CTapanch 13beratb 06pasoBaHUA My3blPbKOB BO3AYyXa B
KOHTaKTe C KoMnoHeHTaMu. OCcTaBbTe KOMMOHEHTbI MOrPYKEeHHbIMU B TEYEeHWe Neprofia BPeMeHN, YKa3aHHOTO B YNaKoBKe
ANnA ge3vHPeKLnn, U CBsi3aHbl C KOHLEHTPaLWen, BbIOpaHHON /1A NPUroTOBJIEHNA pacTBOPa.

- BocctaHoBUTE Ae3HGMUMPOBAHHbIE KOMMOHEHTbI 1 TLLATeNIbHO MPOMOITE X TeMNNON NUTbEBOI BOLON.

- Mocne fe3nHpeKUMmM akceccyapoB SHEPTMYHO BCTPAXHUTE KX, HALEHbTE HAa GYMaXKHOEe NosoTEHLEe U, HA06OPOT, BbICYLLUN-
Te UX CTpyel ropayero Bosgyxa (Hanpumep, GeHom).

- YTUnu3mpyiite pacTBOp B COOTBETCTBUN C YKa3aHUAMY NPOV3BOANTENA Ae3MHOULMPYIOLLEero cpeacTsa.

CTEPUNN3ALNA

[lononHuTenbHble NPUHaANIEXKHOCTUN, KOTOPble NoABepratTca ctepunmusaunn (6,8,9,10,10a,11,11a,14)

Mpouenypa cTepunmsauuy, onvucaHHas B JaHHOM naparpade, sBnAetcA 3¢PEKTVBHON, TONbKO eCnn OHa NPOBOAUTCA
C TOYHbIM CObMIOAEHNEM BCEX YKa3aHWUN U ecny CTepuvyemMble AeTany npeaBapuTenbHO 6binn obeszapakeHbl. JaHHanA
npoueaypa cooTBeTcTBYyeT cTaHgapty I1SO 17665-1.

O6opynoBaHue: MapoBoi aBTOKMAB C PpPAKLNOHUPOBAHHBIM BaKyyMOM 1 U30bITOUHbIM [aBfeHMEM, COOTBETCTBYIOLIMN
Hopme EN 13060.

BbinonHeHwue: MomecTnTe BCe AeTanu Mo OTAENbHOCTU B OMKCbI UMK B CTEPUIIbHYIO YMAKOBKY, COOTBETCTBYOLLYI0 HOpMe EN
11607. MNomecTnTe ynakoBaHHble AeTann B NMApOBON aBTOKNAB, Y6eaMBLUMCL, YTO eMKOCTb (9) NPOJOMIKAET HaXoaMTbCA B
BEPTUKANbHOM MOJSIOKEHWN.

BbinonHuTe UMKN CTepunm3aLmmn ¢ coboaeHNeM NHCTPYKLMIA MO MCMONb30BaHUIO 060pYLOBaHMA, BbIOpaB cnegyHoLlyio
Temneparypy:

- 134°C B TeueHme 10 MnHYT He 6onee 50 pa3s - ctepunusauma CUITMKOHOBDIX LLTAHIOB (6,8,14) N YNNOTHUTENA (11a)

- 121°C B TeueHue 15 MUHYT He 6onee 50 pa3 - ctepunusauua EMKOCTW U3 NMOJIMKAPBOHATA (9).

XpaHeHue:

Mocne obe33apaknBaHuaA, fe3nHPEeKLMN U CTeEPUIN3aLUM BHOBb NMOACOEAVHNTE COEAUHUTENbHbIE WAHTN K eMKOCTH,

cnepys ykasaHuam, Kotopble gaHbl B “CXEME MNMOAKJTKOYEHWA".

Mo 3aBeplueHUN KaXKAOro NCNosib30BaHUsA Pa3MecTUTb MeAULMHCKII Npnbopa C KOMMIEKTYIOWMUM B CYXOM 1 He

NbIIbHOM MecTe.

« PyuHol perynatop otcacbiBaeMoro noToka (15) ABnAeTca cTepusibHbIM OfHOPa30BbIM MPOAYKTOM, 1 ero HeobXoAMMO
3aMeHATb NP KaXAoM 1CMNOIb30BaHNN.

« BHMMAHWE! BopooTTanK1BaoLWmMii/NpoTMBOBUPYCHBIN 1 aHTMOAKTepranbHbIn GunbTp (7), BXOAAWMIA B OCHaLleHMWe C
acnmpatopamu Flaem pgomxeH 6biTb B 00A3aTeNIbHOM MopALKe 3aMeHEH AN1A KaXK[oro HOBOMO MauueHTa nan B criyyae
HacblweHnsa GunbTpa.

Mpwn ncnonb3oBaHWK acnpaTopa Af1A OAHOrO NaureHTa, 3ameHa GunbTpa, 3aABNEHHONO Kak MoHOMNaUMeHT, MOXeT ObITb
BbINONHEHa He pexe, Yem Kaxable [1IBA MECALLA nnu B cnyyae HacblweHua dpunstpa.

OunbTP He MOXeET ObITb Ae3nHPULMPOBAH, 06e33apaXkeH UK CTePUN30BaH.

B ntobom cnyvae cnegyet npoBoauTb Ae3nHbeKLMI0 YyCTPONCTBA 1 KOMMNEKTYIOWNX, 33 UCKtoueHnem OunbTpa, nocne
KaXX[oro npMMeHeHus, Kak ecsiv yCTPONCTBO MCMOMb3yeTCa AA OAHOMo NauMeHTa, Tak U NpU CMeHe nauueHTa.
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cocyn ona ogHoro nAUMEHTA

OBE33APAKUBAHUE

[lo 1 nocne KaxJoro UCMosib30BaHUA BbINONHANTe 0b6e33aparkuBaHne eMKOCTM 1A cbopa 0TCacbiBAaeMON XUAKOCTA U Coe-
OVHWTENbHbIX LWAHTOB, Clelys O4HOMY 13 OMMCAHHBIX H/Xe MEeTOL0B.

(meTop A): cnonocHuTe B pa3obpaHHOM Buae getanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B ropsaven npecHol Boge (okono 40°C)
C MATKMM (He abpasnBHbIM) CPEACTBOM AJA MbITbA NOCYAbl MMOG0 B NOCYLOMOEYHOW MALUMHE, YCTAHOBKB LMK C ropAYen
BOJI0M

(meTop B): norpy3ute B pazobpaHHoMm Buae fetanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B pactsop 13 Boabl (50%) 1 CTONOBOrO
yKcyca (50%). 3aTem ononocHuTe geTanu JOCTaTOUYHbIM KOTIMYEeCTBOM ropsven (okono 40°C) npecHo Boabl.

Mocne Toro, Kak JOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTM ByayT 06e33apakeHbl, SHEPIMYHO BCTPAXHUTE UX U 3aTEM aKKypaTHO

pa3mecTuTe Ha ByMaxxHOW candeTke NMHO NPOCyLITE UX FOPAYMM BO3AYXOM (Hanpumep, C nomMoLbio GeHa).

U1 YN CTEPUNM3aLMM BHOBb MOACOEANHNTE COEAUHUTENbHbIE LWWAAHTU K EMKOCTU, CNeaya yKa3aHWAM, KOTopble iaHbl B

“CXEME NOOKJTIOYEHIA".

Mo 3aBeplueHUN KaXKAOro NCNoJib30BaHNA Pa3smMecTUTb MeAULMHCKUI Npuéopa C KOMMIEKTYIOLWUM B CYXOM N He

NbJIbHOM MecTe.

+ PyuHoI perynatop otcacbiBaemoro notoka (15) ABnseTca cTepuiibHbIM OHOPA30BbIM MPOAYKTOM, U ero Heobxoanmo
3aMeHATb NP KaXKgOM MUCMONb30BaHNN.

« BHMMAHWE! BopooTTanknBaloLmin/npoTMBOBUPYCHBIN 1 aHTMOaKTepranbHbI Gunbtp (7), BXOAAWMA B OCHALLeHMWe C
acnupatopamm Flaem pgomxeH 6biTb B 06s3aTefIbHOM NOPAAKe 3aMeHEH AN Ka)KAoro HOBOro NauueHTa unu B cjlydae
HacblLWeHWA punbTpa.

Mpwv ncnonb3oBaHUK acnvpaTopa AN OAHOrO NauyeHTa, 3ameHa GUNbTPa, 3aABNEHHONO Kak MOHOMaLUMEHT, MOXeT ObITb
BbIMOJSIHEHA He pexe, Yem Kaxgble [IBA MECALIA nnu B cnyyae HacoblweHus dunstpa.

OunbTp He MOXeET ObITb Ae3MHPULMPOBaH, 06e33apakeH UK CTEPUIN30BAH.

B niobom cnyuae cnegyet npoBoAauTb Ae3nHGEKLMIO YCTPONCTBA Y KOMMIEKTYIOLWKX, 3a UcKtoueHnem Ounbtpa, nocne
KaX[oro NpuMeHeHus, Kak ecsiv YCTPONCTBO MCMOMb3YyeTCA ANA OAHOMO NauMeHTa, Tak U NpU CMeHe nawuueHTa.

CTEPUWIN3YEMbIU COCYA cocypg anda ogHoro nAUMEHTA
TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKWU AOONONHUTENbHbIX | TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
HPI/IHA.EIHE)KHOCTEI/I )J,OHOHHI/ITEJ'IbeIX I1PI/IHA.£|,J'IE)KHOCTEI/I
aHTI/I6aKTepI/IaI'IbeII/I/FlpOTVIBOBI/IpyCHbIVI rnapodoO6HbIN rnapodoOHbI OAHOPA30BbIN aHTVOAKTEPUATbHDII/
0[HOPa30BbI GUNLTP MPOTUBOBUPYCHbIA GUALTP

- eMKOCTb Ans cbopa 0TCcacbiBaeMON KNAKOCTM U3 MONMKapOOoHaTa | -  eMKOCTb Ay cbopa OTCaCbIBAEMON XMAKOCTY U3 MOAMCTUPONA
C KPbILLKOM C KPbILLIKOI

- CWIMKOHOBbIN LWaHr @ 13 x 7,5 mm, anviHa 370 mm - CWIMKOHOBBIV WNaHr @ 13 X 7,5 Mm, AnnHa 250 Mm

- CUNUKOHOBBIN WnaHr @ 13 x 7,5 mm, gnnHa 1300 mm - Tpybka n3 MBX @ 10,5 x 9 Mm c nepexogHmkom L 2000 mm

- CWINKOHOBBIN WaHr @ 13 x 7,5 mm, giniHa 80 mm - CWIMKOHOBBIV WNaHr @ 13 X 7,5 MM, AnnHa 40 mm

- PYYHOW perynatop oTcacbiBaeMoro noToka (0HOpPa30BbIl) | - PYYHOWN PerynaTop oTcacbiBaeMOro NoToka

(ogHOpPa30BbIN)

MUMUKPOBHOE 3APAXKEHUE

IMpy HaNMUKMM NATONOTN C PUCKOM MUKPOBHOTO 3apaxkeHNA PEKOMEHIYETCA MMETb JOMOSTHUTENbHbIE MPUHAASIEXHOCTY, EMKOCTb
ana cbopa MKMOKOCTU U COeIUHUTENbHDIE LWNAHTV JIMYHOTO NMONb30BaHMUA (MPOKOHCYNLTUPYATECH C COBCTBEHHBIM BPAYOM).
B3sammopeiicTBue:

MaTepuanbl, KOTOpble KOHTAaKTUPYIOT C BblAENEHUAMM, ABNAOTCA TEPMOMNIACTUYECKUMM MOIMMePaMy MOBbILLEHHON CTa-
6UnbHOCTY U XuMmnueckon conpoTusnsaemoct (PP, PC, Sl). Tem He MeHee, HeNb3A UCKIOUNTb UX B3aMOAencTBIme. MNosTomy
pekoMeHpayeTcsa: a) Bcerga nsberatb AUTENbHOrO KOHTaKTa XUOKOCTY C eMKOCTbIO U LUNaHramu, MPOBOANTb UX obe33apa-
XVMBaHMWe cpasy e nocsie Mcnosib3oBaHusa. b) NMpu aHOManbHbIX CUTYaLMAX, HANPUMeP, NPU Pa3MArYeHn U 06pasoBaHN
TPELVH Ha AOMOJSTHUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTAX, ObICTPO 3aBepLUNTb ONepaLuio 1 3aMeHUTb NCMONb30BaHHbIE MaTepUaJIbl.
CBAXXUTECb C aBTOPVI30BAHHBIM CEPBUCHbBIM LIEHTPOM, YTOObI YTOUHWUTb MOPAAOK NCMONb30BaHNA.

Matepmanbi, ncnonb3oBaHHble B [JaHHbIli Npu6op., ABAAIOTCA GMOCOBMECTUMbIMU N OTBEYAIOT AECTBYIOLNM
Tpe6oBaHnam [Jupektusbl 93/42 CE n nocnepywowym nonpaBKaM, OfHAKO HEBO3MOXHO MOJNIHOCTbIO MCKAIOUNTb
annepruyeckue peakuynm.
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AEPXATEJIb EMKOCTU

Ons ynobcTBa MCNonb3oBaHUA AepKaTeslb EMKOCTM MOXET ObITb YCTAaHOBJIEH Ha GOKOBOW MOBEPXHOCTM (CMpaBa Ui cleBa)
WY CHAT B 3aBUCMOCTY OT TOTO, UTO Bbl CYMTaeTe 6osiee MOAXOAALLMM (CM. PUCYHOK):

Ncnonb3ya ocTpbIfl MHCTPYMEHT, OTAENUTE fep)KaTeslb eMKOCTU OT
OHuVLa npubopa 1 NoBepHUTe fepKaTeslb, UTOObl ero CHATb.

BbinonHas peicTBMsA B 06paTHOM NopsAgKe, 3aKpenuTe fepaTenb
€MKOCTW Ha BbIGPAHHOI CTOPOHE.

Yb6eputech, UTo fepKaTenb eMKOCTV MPaBUIIbHO 3aKpensieH Ha AH-
| _— we npubopa. Takaa cuctema MO3BONAET yCTaHaBNMBaTb A0 ABYX
JepaTenein eMKoCTV OfHOBPEMEHHO.

OBHAPYXEHUE MOJIOMOK

MNepen Hauyanom 6O onepauun BbIKOYMUTE NPUOOP 1 N3BNEKMTE BUIIKY TOKOMOABOAALLEro Kabens 13 po3eTku.

MPOBJIEMA

MPUYNHA

PELUEHUE

Mpnbop He paboTaet

TokonogBoaAwWwMin Kabenb He BCTaBleH
LOMKHbIM 06pa3om B pasbem npribopa unu
B PO3ETKY 3NEeKTPUYECKOl CeTu

- BctaBWTb fOMKHBIM 06pa3om TOKOMOABOAALLMNIA Kabenb
B COOTBETCTBYOLLME Pa3beMbl

HexsaTka acnupauum

Kpblwka emMKocTn ans c6opa XKMUAKOCTU He
BCTaBJiEHa JO/MKHbIM 06pa3oM B eMKOCTb

- MNpaBuUnbHO BCTaBUTb KPbIWKY B €MKOCTb fns cb6opa
KUAKOCTY

YnnotHuteno KPbIWKW HE Ha mecTe

- nOI'IpaBI/ITb OOJKHbIM o6pa30M YNNOTHUTEND Ha KPbILl-
Ke

HexBaTka acnupauuu Bcnega-
CTBME YTEUKUN XNAKOCTN

QunbTp 3acopeH

- 3aMeHUTb GUNLTP

MonnaBok 3a6noKMpoBaH

Hakunb Ha nonnaBke

- CHATb KPbIWKY €eMKOCTW, OTCOeAUHWTb 3alUTHOe
YCTPOWCTBO ¥ BbIHYTb MOMIABOK. BbINOMAHUTL UMCTKY B
COOTBETCTBMM C MHCTPyKumamu naparpada "YNCTKA,
OBE33APAMKWMBAHWE, OE3VHOEKUMA W CTEPUIU3A-
uma®

HepocTtaTtouHasa n/unm otcyT-
CTBYeT MOLLHOCTb BaKyyMa

Perynatop ypoBHA BakyymMa MOSHOCTbIO
OTKPbIT

- MonNHOCTbIO 3aKPbITb PErynATop ¥ MNPOBEPUTH MOLL-
HOCTb BaKyyMma

3aLWmnTHbIA GunbTp 6NoKNpoBaH

- 3aMeHUTb PUNbLTP

CoefuHUTENbHbIE WAHTY K GUIBLTPY Wiu
K YCTPOWCTBY 3aKymopeHbl, COTHyTbl WK
OTCOe[MHEHDI

- MNpoBepuTb COCTOAHME LWINAHIOB, 3aMEHUTb, €C/IN 3aKy-
MOpeHbI, 1 NPaBUIbHO MOACOEANHNUTD, ClefyA YKa3aHu-
AM, KoTopble AaHbl B “CXEME MOAKJTIOYEHNA"

KnanaH nepenonHeHNA KpPbIWKA EMKOCTM
3aKpbIT nnn 6J'IOKVIpOBaH

- Pa36}'IOKVIpOBaTb KranaH nepenonHeHnA KpbIWKK®, aep-
XaTb yCTpOVICTBO B BEPTUKANIbHOM NONOXKEHUN

Hacoc 3arpsizHeH, 3a6uT, unu noBpexaeH

- OTHecuTe Npubop K Ballemy [AOBEPEHHOMY MponaBLy
W B aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHDIN LieHTp FLAEM

Ecnun nocne npoBepKm BblleonyCaHHbIX YCNOBUIA MeoTCA NpobniemMbl B paboTe nprbopa, pekomeHayeM 06paTUTbCA K BalleMy AoBe-
peHHOMy npoaaBLy Vv B GnvKanlumii aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHDIN LieHTp FLAEM.

61




3ANYACTH

HazBaHue Kop
JNONTOBEYHbIN COCYA (CTEPUNIA3YEMbBIN) B kOMMneKTe ¢ Tpy6Kamu 1 GUALTPOM ACO728P
COCyQ OOHOPA30BbIV (4/19 OQHOTO MALIMEHTA) B KOMMneKTe ¢ Tpy6KOM 1 GUnbTpom ACQO727P

YTUIN3IALNA NMPUBOPA

B cootBeTcTBMU C AnpekTusoii 2012/19/CE ycnoBHbI 3HaK, HAHECEHHbIN Ha 060pyAOBaHMe, yKa3biBaeT Ha TO, UTO

nogsexawmn yTunmsauum npnubop NpuHaaneXxnT K TON KaTeropun OTXOA0B, KOTopble TpebytoT “crnelmanbHom

ytunusaumn”. Nostomy nonb3oBatesib 0b6A3aH caaTbh (MM Nepefatb yYepe3 TPeTbUX NUL) AaHHbIN Nprnbop B

ueHTp anddepeHLMpPoBaHHOIO cbopa OTXOLOB, OPraHM30BaHHbIA MECTHbIMU BRacTAMK, NMb6O nepepaTtb ero
npogasLy Npw NMOKyMNKe HOBOIO aHaforMyHoro o6opyposaHus. uddepeHumpoBaHHbI CO6Op OTXOLOB U NocneayoLme
onepaumu no o6paboTke, BTOPUYHOMY NCMONb30BaHUIO 1 NepepaboTke cnocobCTBYIOT BbINYCKYy HOBOro ob6opyaoBaHuA
13 nepepaboTaHHbIX MaTepurasoB U YMEHbLUAIOT HeraTBHOE BO3[ENCTBME Ha OKPY»KaloLyl cpefy M Ha 340pOBbe,
BbI3BAHHOE HeMnpaBWibHbIM OOpaLleHremM C oTxogamu. HesakoHHaa yTunmsauus NpofyKta Monb3oBaTeNeM MOXET
npuBecT K aAgMUHUCTPATMBHBIM WTpadam,npefyCMOTPEHHbIX 3akOHaMK MOMoXeHuA AaupeakTvebl 2012/19 / EC
EBponelickoro rocygapcTBa-uneHa Uiy CTpaHbl, B KOTOPOU NPOAyKT yaanAaThb.

NIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

JaHHbI Nprbop 6bin pa3paboTaH C yYeTOM aKTyasnbHblX TPeOOBaHUI MO NEKTPOMArHUTHoW coBmecTmoctn (EN
60 601-1-2). dnekTpUYeckoe MeguLUMHCKOe 06OpyAOBaHE B COOTBETCTBUM C TPeOOBaHUAMK MO 3NEKTPOMArHUTHOMN
COBMECTUMOCTHU TpebyeT 0COOEHHOrO BHUMAHMSA NPY YCTAaHOBKE 1 UCMOMb30BaHMM, TakuM 06pa3om Heo6XoaMMO, YToObI
OHO YCTaHaB/IMBANOCh U/UAN NCMONb30BaNOCh CONAcHO yKa3aHNAM NPon3BoamnTena. PUCK BO3MOXHbIX 3/1eKTPOMAarHUTHbIX
nomex Npuw B3auMoZenNCTBUU C APYrMMK YCTPOMCTBAMU, B YAaCTHOCTW, C YCTPOMCTBAMW ANA NMPOBEAEHNA aHann30B 1
pasnuuHbIx onepauuin. MobunbHble Uy NOPTaTUBHbIE PALVO- U TETEKOMMYHMKALMOHHbIE YCTPOMNCTBA, paboTatowwme Ha
pagroyactoTax (MobunbHble TenedoHbl Uy 6ecnpoBOAHbIE COEANHEHWSA), MOTYT CO34aBaTb NOMeX/ GYHKLMOHNPOBAHMIO
3NeKTPUYECKOro MeMLMHCKOro obopyaoBaHua. Ana fononHutensHomn nHdopmaumm nocetute cant www.faemnuova.it.
MeanumHCKoe YCTPOCTBO MOXET ObITb BOCMPUUMUMBO K SIEKTPOMArHUTHbIM NOMeXam B MPUCYTCTBUM APYTUX YCTPONCTB,
NCNonb3yeMblX A1A onpefeneHHon ANarHOCTUKN WU NeYeHns.

KomnaHua "Flaem" octaBnAet 3a coboil npaBo BHOCUTb TEXHUYECKME U GYHKLUMOHaNbHbIE N3MEHEeHNA B NMPOAyKT 6e3
npeaBapuTeNIbHOro yBeJOMIIEHUA.

YCJZIOBHbIE OBO3HAYEHUA

[sN]

“ON” [pu BbIKNIOYEHNM

BknioueHo
nprbopa BbIKMouaTesb

Mpnbop knacca ll CepuiiHbI HoMep nprbopa

BHumaHme! Mposepbte
VIHCTPYKLMIO MO SKCMTyaTaLmum

OpHopasoBbli

! ¥ [

[TepemeHHbIN TOK

STERILE m

Crepunu3sauus 3TUIEHOKCMAOM

Cpok rogHoCTn

)

P21

Temnepatypa cpefpbl
MUHUManbHasa n
MaKcumarnbHas

ATmMochepHOe faBneHune
MVHUMasbHOE 1
MaKcUMasbHoe

BnaxHoctb BO3yXa
MVHMaJIbHaA
N MaKCMaJibHaA

He cogepxut natekca

CreneHb 3aWwunTbl KOpnyca:
IP21.

(3awmweHo ot TBEPAbIX
npegmeTos, pasmep
KOTOpPbIX NpeBblluaeT 12 Mm.
3alMueHo oT nonagaHua
nanbLes; 3allnLLeHo OT
BEpPTMKaNbHOIo NageHuna
Kanesnb Bofbl).
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npepbiBaeT
N GYHKLMOHMPOBaHMe
- CepTudmkauma TUV BbikntoyeHo TONbKO OfIHOW U3 ABYX (a3
Mcnonb3yeman getanb Tuna BF . 150 10079-1 “OFF" T doMpeCCape,

Mapkuposka CE gna meguumHcKoro
obopyposaHus, cm. inp. CEE 93/42 n ee
nocnepyioLine N3meHeHUs

log npounssoacTBa

Mpown3ssogutens

OnacHoCTb: NopaxeH1e NeKTPIYECKUM TOKOM.
Mocnencrana: Cmeptb.

He ncnonb3yiite npuéop

BO BPeMA Np1ema BaHHbI UAN fylia



CPOKTOAHOCTHU

POTaLMOHHbBIM NOPLLIHEBOW BCACbIBAKOLLMIA HACOC C TEPMO3aLLUTON, He TPeOYoLWMNiA CMa3blBaHNA.

Moag.

P1211EM/11 1

P1211EM/13.51

P1211EM/201

MutaHune / MOWHOCTDb:

230B ~ 50Ty 140 BA

230B~50Tu 210 BA

230B~50Ty 210 BA

Ceptudukauyum:

MnaBkun
npefoxpaHuTenb:

1xT2A 2508

1xT2A250B

1xT2A 2508

Pasmepbl npubopa:

32,5 (anwvHa) x 12 (rny6buHa) x
23,5 (BbicoTa) c™M

32,5 (anuHa) x 12 (rny6buHa) x
23,5 (BbicoTa) CM

32,5 (anuHa) x 12 (rny6buHa) x
23,5 (BbicOoTa) CM

Macca:

2,3 Kr

2,4 Kkr

2,4 Kr

YpoBeHb Wwyma (Ha
paccroaHum 1 m):

56 ob (A) (npubnusnTenbHo)

56 ab (A) (NpnbnM3nTenbHO)

56 ob (A) (npubnusnTenbHo)

JKcnnyaTtauyua: HenpepbiBHOE HenpepbiBHOE HenpepbiBHOE
CooTBeTcTBYET
p,lnpeK'rMBe:y 93/42 ESC C € 0051 93/42 E3C C € 0051 93/42 E3C C € 0051

SKcnnyaTaynoHHble
KayecTBa:

BbICOKMI yPOBEHb BaKyyma /
HU3KMI NOTOK

BbICOKMI YPOBEHb BaKyyma /
HU3KUI NOTOK

BbICOK/I YPOBEHb BaKyyma /
BbICOKMI MOTOK

Perynupyembiii ypoBeHb
BaKyyma:

oK. oT-0,05 10 -0,80 6ap
(kmacc TouHocCTH 2,5)

o1-0,05 10 -0,86 6ap (Npnban3NT.)
(kmacc TouHoCTH 2,5)

01-0,05 10 -0,82 6ap (Npnbam3nT.
(knacc TouHocTH 2,5)

MNMoTok Bo3ayxa makc.:

11 n/muH (Npnbnn3nT.)

13,5 n/MuUH (Npr6an3uT.)

20 n/MuH (Npr6aN3UT.)

Ucnonbsyembie getann
Wcnonb3yemble fetanu
Tna BF:

Bo3moXkHan cTepunibHana TpyOKa, KOTopas JOMKHa NOACOEANHATLCA K COeAUHUTENbHOMY
natpyoky «PYYHOIO PETYTATOPA OTCACBIBAEMOTIO MNMOTOKA®.

YcnoBusa paboTbl:

YcnosuA XPaHeHUA:

ATMochepHoe faBneHune
npu paboTe/XpaHeHUN:

Temnepatypa MnHumanbHasa 5°C; makcnmanbHasa 40°C
BnakHocTb BO3gyxa MuHUManbHasA 10%; makcMmanbHasa 95%

Temnepatypa MnHUManbHas -5°C; makcumanbHas 45°C
BnaxHocTb Bo3gyxa muHMmanbHaa 10%; makcumanbHasa 95%

MUHUManbHoe 690 rlla; makcumanbHoe 1060 rlla
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Mod.P1211EM/11 | - Mod. P1211EM/13.51 - Mod. P1211EM/20 |

Dziekujemy za zakup naszego urzadzenia i okazane nam zaufanie.
Pracownicy stuzby zdrowia lub osoby przeszkolone w zakresie stosowania i/lub pacjent powinni przeczytac ze
zrozumieniem informacje dotyczace obstugi i konserwacji.

PRZEZNACZENIE

ASPIRA jest aspiratorem do uzytku medycznego i chirurgicznego, wykorzystywanym do aspiracji wydzieliny gardtowej
i do tracheotomii statej w placéwkach stuzby zdrowia takich jak szpitale oraz w terapii domowej. Dzigki generowanemu
podcisnieniu (ssaniu) urzadzenie umozliwia usuniecie ptynéw do zewnetrznego naczynia przez podtgczonag rurke
jednorazowego uzytku. Jego stosowanie odbywa sie z zalecenia lekarza.

OPIS PRODUKTU

ASPIRA (1) wyposazony jest w regulator poziomu podcisnienia (4), prézniomierz (3) i pojemnik (9) o pojemnosci 1000
ml lub 800 ml z urzadzeniem zabezpieczajacym (10) przed wejsciem ptynéw do pompy ssacej, ktére przerywa przeptyw
ssania za pomocg zaworu sterowanego przez cylinder hydrauliczny umieszczony w pokrywie zamykajacej pojemnika.
Urzadzenie nie wymaga smarowania, jest poreczne, tatwe w obstudze, niezawodne, wytrzymate i ciche. ASPIRA
dostarczany jest z nastepujacymi akcesoriami FLAEM: Pojemnikiem o pojemnosci 1000 ml lub 800 ml (9) z urzadzeniem
zabezpieczajagcym (10), przewodami taczacymi (6/8/14), filtrem antybakteryjm/antywirusowym hydrofobowym (7),
elementem recznego sterowania przeptywem ssania (15).

PAMIETAJ: Nalezy uzywa¢ wylacznie oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych, FLAEM nie ponosimy zadnej
odpowiedzialnosci, jesli uzywane sa nieoryginalne czesci zamienne lub akcesoria.

NOMENKLATURA URZADZENIA

1) ASPIRATOR 10) ZABEZPIECZENIE

2) WYLACZNIK 11) KOREK NACZYNIA

3) PROZNIOMIERZ 12) WLOT ,VACUUM"” NACZYNIA

4) POKRETLO DO REGULACJI PROZNI 13) WLOT ,PATIENT” NACZYNIA

5) WLOT POWIETRZA 14) PRZEWOD POLACZENIOWY

6) PRZEWOD POt ACZENIOWY 15) RECZNY ELEMENT STEROWANIA ZASYSANYM STRUMIENIEM
7) FILTR ANTYBAKTERYJNY/ANTYWIRUSOWY 16) RURKA DO ASPIRATORA (NIE STANOWI CZESCI WYPOSAZENIA
HYDROFOBOWY (DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO)  WYROBU). Kaniula nie stanowi czesci wyposazenia i nie jest

8) PRZEWOD POt ACZENIOWY dostepna jako cze$¢ zamienna wyrobu medycznego. Ewentualne
9) NACZYNIE ZBIORCZE kaniule do zastosowania z naszymi aspiratorami powinny

- ALTERNATYWNIE MODEL DO STERYLIZACJI miec ksztatt, ktéry mozna dopasowac do ztagczki,ELEMENTU

- MODEL DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO RECZNEGO STEROWANIA STRUMIENIEM SSANIA” na wyposazeniu

aspiratora.
17) PRZEWOD ZASILAJACY

/A WAZNE OSTRZEZENIA

Producent dotozyt wszelkich staran, aby zapewni¢ najwyzsza jakos¢ i poziom bezpieczenstwa kazdego oferowanego
produktu. Nalezy jednak pamieta¢, ze aby unikng¢ zagrozen dla oséb lub mienia, podczas obstugi kazdego urzadzenia
elektrycznego nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad bezpieczenstwa.

« Wyrobu medycznego NIE nalezy stosowac¢ na sali operacyjnej, do drenazu i do drenowania klatki piersiowej

lub w Srodkach transportu, takich jak karetki pogotowia lub pojazdy ratunkowe.

Wyréb medyczny nie nadaje sie do uzytku w srodowiskach MRI (obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego).

Celem zapewnienia prawidtowego dziatania i dtugiej zywotnosci eksploatacyjnej urzadzenia nalezy scisle przestrzegac

zasad okreslonych w instrukcji obstugi i konserwaciji.

Kabel z wyposazenia jest wyposazony w uszczelke do ochrony przed wnikaniem cieczy do urzadzenia. Nie oddziela¢

tej uszczelki od kabla.

Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie zywotnosci produktu nalezy sprawdzac przewdd zasilajacy i upewnié

sie, ze nie ulegt on uszkodzeniu; jesli zostat on uszkodzony, nie nalezy wktada¢ wtyczki do gniazda i natychmiastowo

dostarczy¢ urzadzenie do autoryzowanego serwisu FLAEM lub zaufanego dystrybutora.

W obecnosci dzieci lub oséb niesamodzielnych, urzadzenie musi znajdowac sie pod $cistym nadzorem osoby dorostej,
ktéra zapoznata sie z niniejsza instrukgja.

Niektore elementy urzadzenia charakteryzuja sie bardzo matym rozmiarem, co stwarza ryzyko potkniecia ich przez dzieci,
nalezy zatem przechowywac je w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac¢ przewodoéw i kabli nieodpowiednich do ich przeznaczenia, poniewaz mogtyby one spowodowac¢ zagrozenie
uduszeniem; nalezy zwréci¢ szczegélng uwage na dzieci oraz osoby niesamodzielne, nie bedace w stanie wiasciwie ocenic
ryzyka.

Aspirator przeznaczony jest wytgcznie do gromadzenia ptynéw NIEPALNYCH i nie nadaje sie do stosowania w obecnosci
mieszanin znieczulajacych, ulegajacych spalaniu w obecnosci powietrza, tlenu oraz tlenku azotu.

Nalezy uwaza¢, aby przewdd zasilajgcy znajdowat sie z dala od goracych powierzchni.
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Przewdd zasilajacy musi znajdowac sie z dala od zwierzat (np. gryzoni), ktére mogtyby uszkodzic¢ jego izolacje.

Nie dotyka¢ wtyczki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac urzadzenia w wilgotnych srodowiskach (np. podczas kapieli
lub pod prysznicem). Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie; jesli to jednak nastgpi, nalezy bezzwtocznie odtaczy¢
wtyczke. Nie nalezy wyjmowac ani dotykac urzadzenia zanurzonego w wodzie; nalezy uprzednio odfaczy¢ wtyczke.
Nalezy natychmiastowo dostarczyc¢ je do autoryzowanego serwisu FLAEM lub zaufanego dystrybutora.

Nalezy uzywac urzadzenie jedynie w miejscach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie moze to wptywac niekorzystnie na
terapie.

« Obudowa urzadzenia nie jest chroniona przed przedostawaniem sie cieczy. Nie my¢ urzadzenia pod biezacg woda ani
poprzez zanurzenie i chroni¢ je przed opryskaniem wodg lub innymi ptynami.

Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie ekstremalnych temperatur.

Nie umieszczac urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, bezposredniego promieniowania stonecznego lub w otoczeniu o zbyt
wysokiej temperaturze.

Nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach urzadzenia.

Nalezy zawsze zapewni¢ dziatanie urzadzenia na twardej powierzchni pozbawionej przeszkdd.

Nalezy zawsze odfgczy¢ przewdd zasilania natychmiast po uzyciu.

Urzadzenie jest wyposazone w bezpiecznik, ktéry moze byc¢ fatwo kontrolowany w przypadku awarii. Przed
wykonaniem niniejszej operacji wyjac¢ wtyczke z gniazdka. Naprawy powinny by¢ przeprowadzane wytacznie przez
upowazniony personel FLAEM, zgodnie z informacjami dostarczonymi w strefie zastrzezonej witryny www.flaem.
it. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powodujg wygasniecie waznosci gwarancji i moga stanowi¢ zrédto
zagrozenia dla uzytkownika.

UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadza¢ zadnych zmian do urzadzenia.

Producent, sprzedawca i importer sg odpowiedzialni za bezpieczeristwo, niezawodnos¢ i parametry robocze
wytacznie w sytuacji, gdy: a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z instrukcja obstugi; b) instalacja elektryczna w
pomieszczeniu eksploatacji urzadzenia jest odpowiednia i spetnia wymogi obowiazujacych przepisow.

Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi. Jesli to konieczne,
skontaktowac sie z nim réwniez w celu uzyskania wyjasnien zwigzanych z uzyciem i/lub konserwacja/czyszczeniem.
W przypadku, gdy wyrdb nie spetnia osiagéw, skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym Flaem w celu
uzyskania wyjasnien.

Upewnic sie, ze potaczenia i zamkniecie pojemnika sa wykonane z zachowaniem ostroznosci, w celu unikniecia utraty
ssania.

Nie przechyla¢ pojemnika podczas gdy jest podtaczony do dziatajgcego urzadzenia, poniewaz ciecz moze by¢ zasysana
do wnetrza urzadzenia, co moze spowodowac uszkodzenie pompy. W takim przypadku nalezy bezzwtocznie wytaczy¢

Dzieki interwencji urzadzenia zabezpieczajacego (10) ssanie sie zatrzymuje; nalezy wytaczy¢ urzadzenie, oproznic
pojemnik (9) i przeprowadzic¢ operacje czyszczenia.

Aby zapobiec zakazeniom, zaleca sie indywidualne stosowanie akcesoriéw, naczyn zbiorczych i przewodoéw
pofaczeniowych.

Element recznego sterowania zasysanym strumieniem (15) jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku i musi
by¢ wymieniany przy kazdym uzyciu.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci podana na oryginalnym opakowaniu elementu recznego sterowania zasysanym
strumieniem (15) i upewni¢ sie, ze opakowanie jest sterylne i nie ulegto uszkodzeniu. Jesli opakowanie zostato
naruszone, skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym Flaem lub z zaufanym sprzedawcg. FLAEM
NUOVA nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody poniesione przez pacjenta zwigzane z naruszeniem danego sterylnego
opakowania, spowodowanym przez dziatania oséb trzecich, obejmujace oryginalne opakowanie catego urzadzenia.
Filtr hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktory jest czescia wyposazenia aspiratorow firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymienic po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra. W przypadku
stosowania aspiratora u tego samego pacjenta przeznaczony dla niego filtr mozna wymienia¢ maksymalnie co
DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.

- Czas wymagany na przejscie ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okoto 2 godziny.
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INSTRUKCJA OBStLUGI

Przed kazdym uzyciem, akcesoria muszg zosta¢ doktadnie sprawdzone, upewniajac sie czy nie jest obecny pyt,
zanieczyszczenia, skrzepy lub substancje ciekte wewnatrz rury taczacej, zaréwno pojemnika jak i odpowiedniej pokrywy
zamykajacej. Ponadto muszg by¢ one czyszczone stosujac sie $cisle do instrukcji zawartych w paragrafie "OCZYSZCZANIE,
DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA". Zaleca sie osobiste korzystanie z akcesoridow, pojemnikéw zbiorczych oraz przewodéw
taczacych, aby uniknac ryzyka zakazenia.

Instrukcje dotyczace operacji aspiracji u pacjenta:

1.

Podtaczy¢ akcesoria, odnoszac sie do "SCHEMATU POtACZEN" obecnego na oktadce.

UWAGA: w urzadzeniu wystepuije filtr hydrofobowy, ktéry oprécz spetniania roli antybakteryjnej/przeciwwirusowej stuzy
rowniez jako wtérna ochrona, zatrzymujac ptyny w przypadku ich ewentualnego przepuszczenia przez podstawowe
urzadzenie zabezpieczajace, znajdujace sie w pokrywie pojemnika zbiorczego.

W celu prawidlowego montazu postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Strona podtaczenia do gniazda
PROZNIOWEGO (12) pojemnika zbiorczego

Napis:

IN
/A trona ssaca - Aspirator side

Strona podtaczenia do gniazda
WLOTU POWIETRZA (INLET) (5) aspiratora

Wtozy¢ przewdd zasilajacy (17) do gniazda elektrycznego, ktére odpowiada napieciu urzadzenia. Po zakorczeniu
uzytkowania z urzadzenia wyciggna¢ wtyczke z gniazda wtyczkowego. Gniazdo musi znajdowac sie w miejscu za-
pewniajgcym sprawne odtaczenie urzadzenia od sieci elektrycznej.

Wiaczy¢ urzadzenie naciskajac przycisk (2), majac na uwadze, iz urzadzenie jest przeznaczone do pracy ciaggtej na
ptaszczyznie poziomej, w celu zapewnienia prawidtowego dziatania urzadzenia zabezpieczajacego (10) przed przedo-
staniem sie cieczy do pompy ssacej oraz w odpowiedniej odlegtosci od $cian, w celu umozliwienia odpowiedniego
chtodzenia silnika.

W celu zapewnienia komfortu aspiracji nalezy ustawi¢ zadang wartos¢ podcisnienia (bar) przy pomocy regulatora
prézni (4). Poprzez obracanie pokretta w prawg strone mozliwe jest otrzymanie wyzszej wartosci podcisnienia, nato-
miast w wyniku obrotu w lewo zapewnione jest otrzymanie nizszej wartosci podcisnienia; niniejsze wartosci moga
by¢ odczytywane na prézniomierzu (3). W celu przyspieszenia aspiracji i utatwienia operacji czyszczenia, zalecane jest
wprowadzenie do pojemnika (16) ok. 400 ml wody.

Umiesci¢ palec na otworze manualnego regulatora przeptywu ssania (15) i napedzajac go impulsowo rozpocza¢ ope-
racje aspiracji pacjenta poprzez kaniule (NIE STANOWI CZESCI WYPOSAZENIA WYROBU).

Po zakonczeniu aplikacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie.

Odtaczy¢ wtyczke i przystapi¢ do oprdznienia oraz do operacji czyszczenia pojemnika i przewodoéw faczacych.
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CZYSZCZENIE
Przed rozpoczeciem czyszczenia wylaczy¢ urzadzenie i wyciaggnac kabel sieciowy z gniazda wtyczkowego.
CZYSZCZENIE URZADZENIA
Uzywac tylko wilgotnej sciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie tracym, bez dodatku jakichkolwiek roz-
puszczalnikow).
NACZYNIE ZBIORCZE | PRZEWODY POLACZENIOWE
- Odtaczy¢ kaniule (16) (NIE STANOWI CZESCI WYPOSAZENIA WYROBU), manualny regulator przeptywu ssania (15) i
przewod (14) pojemnika (9). Odiaczy¢ przewody (6/8) od naczynia i od filtra (7), wyjac naczynie z uchwytu, trzymajac
je w pozycji pionowej, i oprézni¢ zawartos¢ (w domu do muszli klozetowej, w szpitalu do zbiornika na odpady biolo-
giczne). Nastepnie wyczysci¢ naczynie, wyjmujac jego czesci w sposéb przedstawiony ponize;j:
NACZYNIE DO STERYLIZACJI NACZYNIE DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO
11

-

1. Odinstalowa¢ urzadzenie zabezpieczajgce (.10) od pokrywy zamykajacej pojemnika (.11)

11

10— j,

2. Wyjac cylinder hydrauliczny (.10a) z urzadzenia zabezpieczajacego (.10)

2S——10a 4+ S——0a

— 10 —10

3. Wyjac silikonowa uszczelke (11a) z pokrywy zamykajacej pojemnika (.11)

——ﬂ
I

="
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NACZYNIE DO STERYLIZACJI

OCZYSZCZANIE

Przed oraz po kazdym uzyciu oczysci¢ pojemnik zbiorczy i przewody taczace, wybierajac jedng z metod, jak opisano
ponizej.

(metoda A): optukac poszczegdlne komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) ciepta, pitng woda (0k.40°C) z dodatkiem
delikatnego ptynu do mycia naczyn (niesciernego) lub w zmywarce, ustawiajac ciepty cykl zmywania.

(metoda B): zanurzy¢ poszczegdélne komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) w roztworze sporzagdzonym z 50% wody
i 50% biatego octu. Na koniec sptukac je doktadnie ciepta, pitng woda (40°C).

(metoda C): wygotowac poszczegdlne komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) w wodzie przez 10 minut; zalecane jest
uzywanie wody demineralizowanej lub destylowanej, w celu unikniecia odktadania sie osadéw wapiennych.

Po wykonanym oczyszczeniu akcesoridéw otrzepac je energicznym ruchem i umiesci¢ je na papierowym reczniku, lub
alternatywnie osuszy¢ je strumieniem gorgcego powietrza (na przyktad przy uzyciu suszarki do wtosow).

DEZYNFEKCJA

Do akcesoriéow podlegajacych dezynfekgji naleza (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

Procedura dezynfekgcji opisana w niniejszym paragrafie musi by¢ wykonana przed uzytkowaniem akcesoriéw i jest uwa-

zana za skuteczna odnosnie poddanym jej komponentom tylko w przypadku, gdy przestrzegane sg wszystkie jej punkty

i jedynie w przypadku, gdy dezynfekowane komponenty zostang uprzednio oczyszczone.

Uzyty srodek dezynfekujacy musi mie¢ charakter elektrolitycznego chloru utleniajacego (sktadnik aktywny: podchloryn

sodu), przeznaczonego do dezynfekgji i jest on dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie:

- Wypehic¢ pojemnik o wielkosci odpowiedniej do pomieszczenia wszystkich, poszczegdlnych komponentéw przezna-
czonych do dezynfekcji roztworem na bazie wody pitnej oraz srodka dezynfekujgcego, przygotowanym zgodnie z
proporcjami okreslonymi na opakowaniu niniejszego srodka dezynfekujacego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy komponent w roztworze, zwracajac uwage, aby unikna¢ tworzenia sie peche-
rzykdéw powietrza stykajacych sie z czesciami. Pozostawic czesci w stanie zanurzenia przez okres czasu okreslony na
opakowaniu srodka dezynfekujgcego, odpowiedni do stezenia przygotowanego roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane komponenty i doktadnie je optuka¢ w letniej, pitnej wodzie.

- Po wykonanej dezynfekgji akcesoridw otrzepac je energicznym ruchem i umiescic¢ je na papierowym reczniku, lub
alternatywnie osuszy¢ je strumieniem gorgcego powietrza (na przyktad przy uzyciu suszarki do wtosow).

- Usunac¢ roztwdr zgodnie z zaleceniami producenta $rodka dezynfekujacego.

STERYLIZACJA

Sterylizacji nalezy poddawa¢ nastepujace akcesoria: (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14).

Procedure sterylizacji opisang w niniejszym rozdziale mozna uznac za skuteczng, jesli zostanie przeprowadzona w
sposéb kompletny, jezeli dezynfekowane elementy zostang wczesniej odkazone oraz jesdli zostang spetnione wymogi
normy I1SO 17665-1.

Sprzet: Sterylizator parowy z préznia frakcjonowang i nadcisnieniem, zgodny z norma EN 13060.

Wykonanie: Zapakowac¢ kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w system lub w opakowanie z
bariera sterylng zgodnie znorma EN 11607. Wtozy¢ zapakowane komponenty do sterylizatora parowego, upewniajac sie,
ze naczynie (9) jest ustawione pionowo.

Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac temperature:

- 134°Ci czas 10 minut, maksymalnie 50 razy dla PRZEWODOW SILIKONOWYCH (6,8,14) i USZCZELKI (11a)

- 121°Ci czas 15 minut przez maksymalnie 50 razy dla POJEMNIKA Z POLIWEGLANU (9).

Przechowywanie:
Po oczyszczeniu, dezynfekgji lub sterylizacji zamontowac pojemnik i przewody taczace zgodnie z instrukcjami zawartymi
w punkcie "SCHEMAT POLACZEN".
Pod koniec kazdego uzycia przechowywa¢ wyréb medyczny wraz z akcesoriami w suchym miejscu i chronionym
przed kurzem.
+ Element recznego sterowania zasysanym strumieniem (15) jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku i musi
by¢ wymieniany przy kazdym uzyciu.
«  UWAGA: Filtr (7) hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktory jest czescig wyposazenia aspiratoréw firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymienic po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra.
W przypadku stosowania aspiratora u tego samego pacjenta, przeznaczony dla niego filtr mozna wymieniac
maksymalnie co DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.
Filtra nie nalezy czysci¢, dezynfekowac ani sterylizowac.
Niezaleznie od tego, czy urzadzenie jest stosowane u tego samego pacjenta, czy u réznych pacjentéw, zaleca sie jego
odkazanie i dezynfekowanie wraz z akcesoriami (z wyjatkiem filtra) po kazdym uzyciu.
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NACZYNIE DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO

OCZYSZCZANIE

Przed oraz po kazdym uzyciu oczysci¢ pojemnik zbiorczy i przewody taczace, wybierajac jedng z metod, jak opisano
ponizej.

(metoda A): optukac poszczegdlne komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) ciepta, pitng woda (0k.40°C) z dodatkiem
delikatnego ptynu do mycia naczyn (niesciernego) lub w zmywarce, ustawiajac ciepty cykl zmywania.

(metoda B): zanurzy¢ poszczegélne komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) w roztworze sporzadzonym z 50% wody
i 50% biatego octu. Na koniec sptukac¢ je doktadnie cieptg, pitng woda (40°C).

Po wykonanym oczyszczeniu akcesoridow otrzepac je energicznym ruchem i umiesci¢ je na papierowym reczniku, lub
alternatywnie osuszy¢ je strumieniem goracego powietrza (na przyktad przy uzyciu suszarki do wtoséw).
Zamontowa¢ pojemnik i przewody taczace zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie ,SCHEMAT POLACZEN",
Pod koniec kazdego uzycia przechowywa¢ wyréb medyczny wraz z akcesoriami w suchym miejscu i chronionym
przed kurzem.
« Element recznego sterowania zasysanym strumieniem (15) jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku i musi
by¢ wymieniany przy kazdym uzyciu.
- UWAGA: Filtr (7) hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktory jest czescig wyposazenia aspiratoréw firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymienic po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra.
W przypadku stosowania aspiratora u tego samego pacjenta, przeznaczony dla niego filtr mozna wymieniac
maksymalnie co DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.
Filtra nie nalezy czysci¢, dezynfekowac ani sterylizowac.
Niezaleznie od tego, czy urzadzenie jest stosowane u tego samego pacjenta, czy u réznych pacjentéw, zaleca sie jego
odkazanie i dezynfekowanie wraz z akcesoriami (z wyjatkiem filtra) po kazdym uzyciu.

NACZYNIE DO STERYLIZACJI NACZYNIE DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO
PARAMETRY TECHNICZNE AKCESORIOW PARAMETRY TECHNICZNE AKCESORIOW
- hydrofobowy antybakteryjny/antywirusowy filtr (do uzytku filtr antybakteryjny/antywirusowy hydrofobowy
indywidualnego) (Jednorazowego uzytku)
- naczynie zbiorcze z PC z korkiem w komplecie. - naczynie zbiorcze z PC z korkiem w komplecie.
- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 370 mm - przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 250 mm
- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - przewdéd zPVC @ 10,5 x 9 mm c/racc Dt. 2000 mm
- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Di. 80 mm - przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 40 mm
- element recznego sterowania przeptywem ssania - manualny regulator przeptywu ssania
(jednorazowego uzytku) (jednorazowego uzytku)

ZANIECZYSZCZENIE MIKROBIOLOGICZNE

W przypadku choréb powodujacych ryzyko zakazenia i zanieczyszczenia mikrobiologicznego, zaleca sie osobiste korzy-
stanie z akcesoriéw, pojemnika zbiorczego oraz przewodoéw faczacych (skonsultowac sie z lekarzem).

Interakcje:

Materiaty przeznaczone do kontaktu z wydzielinami sa termoplastycznymi polimerami o wysokiej stabilnosci i odpor-
nosci chemicznej (PP, PC, Sl). Nie mozna jednak wykluczy¢ interakgcji. W zwigzku z tym zaleca sie, aby: a) Zawsze unikac
dtugotrwatego kontaktu cieczy z pojemnikiem lub przewodami, oczyszczajac je natychmiast po uzyciu. b) W przypadku
stwierdzenia nietypowych sytuacji, np. zmiekczenia lub peknie¢ akcesoriéw, natychmiast zakoriczy¢ operacje i przysta-
pi¢ do wymiany uzywanych materiatéw. Skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym, okreslajac sposéb
wykorzystania.

Materialy uzyte w produkcie s materiatami biokompatybilnymi zgodnymi z obowigzujacymi wymaganiami dy-
rektywy 93/42 WE i p6zniejszymi zmianami, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji alergicznych.
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UCHWYT POJEMNIKA
Dla utatwienia uzytkowania uchwyt pojemnika moze zosta¢ odinstalowany i ponownie zainstalowany z prawej lub lewej

Przy uzyciu narzedzia odczepi¢ uchwyt pojemnika od dolnej czesci
urzadzenia i obréci¢ go w celu odtaczenia.

Ponownie zaczepi¢ uchwyt wykonujac czynnosci w odwrotnej kolejnosci,
na wybranej stronie.

Upewnic sie, ze uchwyt pojemnika jest prawidtowo podtgczony do dolnej
czesci urzadzenia. Niniejszy system umozliwia podtaczenie maksymalnie

WYKRYWANIE USTEREK

dwéch uchwytéw pojemnika.

Przed wykonaniem jakichkolwiek czynnosci, nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ przewdd zasilajacy od gniazda.

PROBLEM

PRZYCZYNA

SRODEK ZARADCZY

Urzadzenie nie dziata

Przewéd =zasilajacy jest nieprawidtowo
podfaczony do gniazda urzadzenia lub
gniazda zasilania

- Podtaczy¢ prawidtowo przewdd zasilajacy do gniazd

Brak aspiracji

Pokrywa pojemnika zbiorczego jest
nieprawidtowo wtozona do pojemnika

- Wiozy¢ prawidiowo pokrywe do pojemnika
zbiorczego

Uszczelka pokrywy w nieprawidtowym
potozeniu

- Umiesci¢ prawidtowo uszczelke na pokrywie

Brak aspiracji spowodowany
wyciekiem ptynéw

Zatkany filtr

- Wymienic¢ filtr

Zablokowany ptywak

Zanieczyszczenia na ptywaku

- Zdja¢ pokrywe z pojemnika, rozmontowac urzadzenie
zabezpieczajace i wyjac¢ ptywak. Wykonac czynnosci
czyszczenia, jak opisano w czesci "CZYSZCZENIE,
OCZYSZCZANIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA"

Moc prézni znikoma i/lub jej
brak

Regulator prézni catkowicie otwarty

- Zamknac catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc prézni

Zablokowany filtr ochronny

- Wymienic¢ filtr

Przewody taczace z filtrem lub =z
urzadzeniem zatkane, zgiete lub odtaczone

- Sprawdzi¢ stan przewoddéw, wymienic jesli zatkane
i prawidtowo je pofaczy¢, zgodnie ze "SCHEMATEM
POLACZEN" niniejszej instrukgji

Zawér przelewowy pokrywy pojemnika
zamkniety lub zablokowany

- Odblokowa¢ zawér przelewowy, trzymac urzadzenie
W pozycji pionowej

Brudna, zatkana lub uszkodzona pompa

- Dostarczy¢ urzadzenie do zaufanego dystrybutora
lub autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM

Jedli po sprawdzeniu powyzszych warunkéw, urzadzenie nadal dziata nieprawidtowo,
nalezy skontaktowac sie z najblizszym, zaufanym dystrybutorem lub autoryzowanym centrum serwisowym FLAEM.

70




CZESCI ZAMIENNE

Opis Kod
NACZYNIE TRWALE (DO STERYLIZACJI) w komplecie z rurkami i filtrem ACO728P
NACZYNIE SINGLE PATIENT USE (DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO) w komplecie ACO727P
z rurkami i filtrem

UTYLIZACJA URZADZENIA

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na urzadzeniu oznacza, ze urzadzenie przeznaczone
E do utylizacji jest uznawane za odpad i w zwigzku z tym musi by¢ poddane selektywnej zbiérce. Dlatego tez

uzytkownik musi dostarczy¢ (lub upowazni¢ do dostarczenia) wymieniony odpad do centréw zbiérki selektywnej,

uprawnionych przez lokalna administracje, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia
réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpaddéw i pdzniejsze operacje przetwarzania, odzysku i unieszkodliwiania
sprzyjaja produkcji urzadzen wykonanych z materiatéw pochodzacych z recyklingu i zmniejszaja negatywny wptyw na
Srodowisko oraz zdrowie, wywotany przez niewtasciwe postepowanie z odpadami. Nielegalne pozbycie sie produktu
przez uzytkownika moze skutkowac karami administracyjnymi przewidzianymi w przepisach rozporzadzenia dyrektywy
2012/19 / WE w europejskim panstwie cztonkowskim lub kraju, w ktérym produkt ma zosta¢ sprzedany.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Przedmiotowe urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EN 60 601-1-2). Podczas instalacji i obstugi sprzetu elektromedycznego wymagana jest szczegdlna
ostroznos¢ pod wzgledem wymogoéw EMC. W zwiazku z powyzszym instalacja i/lub obstuga powinna przebiega¢ zgodnie z
zasadami wskazanymi przez producenta. Wystepuje potencjalne ryzyko zaktdcen elektromagnetycznych z innymi urzgdzeniami,
zwiaszcza ze sprzetem wykorzystywanym do wykonywania analiz i zabiegéw. Przenosny i mobilny sprzet telekomunikacyjny
i wykorzystujacy czestotliwos¢ radiowa (telefony komoérkowe lub pofaczenia bezprzewodowe) moze zakiécac prace sprzetu
elektromedycznego. Dodatkowe informacje zamieszczono na stronie internetowej www.flaemnuova.it.

Wyréb medyczny moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych do diagnostyki
lub leczenia.

Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania w produkcie zmian technicznych i funkcjonalnych, bez obowiagzku
uprzedzenia.

SYMBOLE
. ) : » Gdy urzadzenie zostanie
Urzadzenie klasy Il @ Numer seryjny urzadzenia | Wiaczone,,ON wytaczone, wytacznik
przerywa dziatanie
‘ sprezarki wytacznie
Wykorzystana czes¢ typu BF ~ Homologacja TUV O Wylaczone ,OFF” (zjzlazijlg(rj\ir;ej z dwoch faz

Uwaga: sprawdzi¢ instrukcje

Minimalna i maksymalna Oznaczenie medyczne WE odn. Dyr. ENG
obstugi c € 0051

temperatura otoczenia 93/42 z kolejnymi zmianami

Minimalne i maksymalne

cisnienie atmosferyczne Rok produkgji

Jednorazowego uzytku

Producent

1 1 ®QBIE

Konsekwencje: Smierc.
Nie uzywac urzadzenia
podczas kapieli w wannie lub pod prysznicem

Sterylizacja z uzyciem tlenku

STERILE
etylenu

Nie zawiera lateksu

Wilgotno$¢ powietrza
Prad przemienny % minimalna
~ i maksymalna
Niebezpieczenstwo: porazenie pradem.
¢

Stopien ochrony obudowy:
IP21.

(Ochrona przed ciatami
statymi o wymiarach

Data waznosci IP21 powyzej 12’mm. Ochrona
przed dostepem palcem
do czesci niebezpiecznych.
Ochrona przed padajacymi
kroplami wody).

)
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DANE TECHNICZNE

Pompa aspiracyjna obrotowa ttokowa z zabezpieczeniem termicznym, bez koniecznosci smarowania.

Mod.

P1211EM/11 1

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Zasilanie/moc:

230V~ 50 Hz 140 VA

230V~50Hz210VA

230V~ 50Hz 210 VA

Homologacje:

Bezpiecznik: 1xT2A250V 1xT2A250V 1xT2A250V
Wymiary urzadzenia: 325(L)x12(P)x23,5(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: 2,3kg 2,4 kg 24 kg

Poziom hatasu (na 1 m)

56 dB (A) (w przyblizeniu)

56 dB (A) (w przyblizeniu)

56 dB (A) (w przyblizeniu)

Stosowanie: Ciggte Ciggte Ciggte
Zgodnos¢ z dyrektywa: 93/42EwG C € oos1 93/42ewG C € oos1 93/42EwG  C € oos1
Osiagi: wysoka proznia/niski przeptyw | wysoka préznia/niski przeptyw \wysoki poziom prézni/duzy strumien

Regulowany poziom
prozni:

0d-0,05 do-0,80 bar w przyblizeniu
(klasa dokfadnosci 2,5)

od-0,05 do-0,86 bar w przyblizeniu
(klasa dokfadnosci 2,5)

0d-0,05 do-0,82 bar w przyblizeniu
(klasa dokfadnosci 2,5)

Maks. strumien powietrza:

11 1/min w przyblizeniu

13,5 I/min w przyblizeniu

20 I/min w przyblizeniu

Wykorzystane czesciDo
zastosowanych czesci typu

BF naleza:

Ewentualna sterylna kaniula taczona ze ztaczka ,ELEMENTU RECZNEGO STEROWANIA

STRUMIENIEM SSANIA”.

Warunki robocze:

Warunki przechowywania:

Cisnienie atmosferyczne
pracy/przechowywania:

Temperatura: min. 5°C; maks. 40°C
Wilgotnos$¢ powietrza: min. 10%; maks. 95%

Temperatura: min. -5°C; maks. 45°C
Wilgotnos$¢ powietrza: min. 10%; maks. 95%

min.

690 hPa; maks. 1060 hPa
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Movt.P1211EM/11 |- Movt. P1211EM/13.51 - Movt. P1211EM/20 |

XalpOPAOTE yIa TNV Ayopd 0a¢ Kal 00¢ EUXAPIOTOUE YId TNV EUIMIOTOCUVN TTou Hag Seifate.
Eivat moAU onuavTiki n avayvwaon Kal n Katavonon amo MAeUpdg Tou aoBevolg fj/Kal TOU VOOOKOHOU TwV 0dnylwv
XPNoNG Kabwg Kal Twv TANPOPOoPIWY XPHong Kal cuVTHPNONG.

MPOOPIZMOZ XPHZHX

H ouokeun] ASPIRA gival évag XEIPOUpPYIKOG avappo@nTiEag MOV XPNOIUOTOLEITAl OTIG EYKATACOTACEI UYEIOVOUIKAG
mepiBaAPng dmw¢ voookopeia, otnv Kat' oikov Beparmeia Kat yla TN @apuyyik avappd@naon, yla HOvVIPN TPaxEIOToIa.
To oUoTNUa Mapdyel pia uTToTTiean (avapEOPNON) TTOU EMITPETTEL TNV £§AYWYH TWV UYPWV HECW OTPOMLYYAG ULAG XPNOoNG.
Tuvdéetal pe éva doxeio culoyng mou mayldevel Ta LYpPd HEXPL TNG TENIKY andppipry Touc. H xprion Tng Ba mpémnet va
ouvodeveTal amd cuvtayn ylatpou.

ANEPIFPA®H MPOIONTOX

H ouokeun ASPIRA (1) S1aBétel éva pubuiotr 0tdbpung Tng umomieong (4), kevouetpo (3) kat doxeio (9) Twv 1000 ml ) Twv 800 ml
pe ovotnua mpooTtaciag (10) el0édou uypwy otnv avtiia avappdenong, To omoio SIOKOTTEL TV por} avappoenong Slauéoou
BaABidag mou eAéyxeTal amod £va MAwTO KUAIVOPO oTnV Tamma KAEIoiaTtog Tou idlou Tou Soxeiou. Asv umdpxel avaykn Aimavong, eival
€UXPNOTN, amAr} oTn Xprion, a&ldmotn, avBekTikn Kal aBdpuPn. H cuokeur] ASPIRA S100éTel Ta mapakatw mapeAkopeva FLAEM:
Aekdvn twv 1000 ml | Twv 800 ml (9) pe ovotnua mpootaciag (10), cwAnveg ouvdeonc (6/8/14), udpdpofo avtiBaktnplako/
QVTIKO QIATPO (7), XELPOKIVNTO EVTOAEQ TN PONG avappdPnong piag xpriong (15).

IHMEIQZXH: Xpnotpomnoleite povo ta yviola a§ecovdp kat avrallaktikd FLAEM. H etaipgia amomotgitat kaOe
€uOUVN o€ MEPIMTWON XPONG HN YVAOIWV avTaAAAKTIKWYV Kat a§ecouvdp.

ONOMATOANOIIATHX 2XYZKEYHX

1) ANAPPOOHTHPAX 10) ZYZTHMA MPOXTAZIAZ

2) AIAKOMNTHZ 11) TAMNA KAEIZIMATOX AOXEIOY

3) KENOMETPO 12) YMIOAOXH “KENOY” AOXEIOY

‘5‘3 Qéggg;%"é‘&“z KENOY 13) YIIOAOXH “ASOENH" AOXEIOY

6) SOAHNAS SYNAESHS 14) ZOAHNAZ ZYNAEZHX

7) YAPOGOBO ANTIBAKTHPIAKO/ANTIKO 15) XEIPOKINHTOS EAEFXO3 ANAPPOOHIHS THS POHZ.
QIATPO (ATOMIKHE XPHEHE) 16) STPO®ITTA ANAPPOOHTHPA (AEN MAPEXETAI ME TH AIATAZH). O
8) SJOAHNAY SYNAESHY OwANViokog autdg Sev mapéxetal kal dev SlatiBeTal w¢ AVTAANAKTIKO
9) AOXEIO YAAOIHX yla tnv latpikn Sidtaén. Ot cwAnviokol Tou XpNOIUOTIOIOUVTAL PIE TOUG
- ENAAAAKTIKO AMOXTEIPQIIMO MONTEAO  avappo@nTAHPEC, TIPETTEL va £XOUV OXHUA TTOU TIpocapudletal otn

- MONTEAO ATOMIKHX XPHXHX oUvSeon Tou “XEIPOKINHTOY EAEFXOY ANAPPO®HEHE THE POHE" mou

TTAPEXETAL UE TOV AVAPPOPNTHPA.
17) KAAQAIO TPOOOAOZIAL

A\ THMANTIKEZ NPOEIAOMNOIHXEIZ

O KataokeuaoTG eKTeAEl KABe amapaitntn evépyela wote KABe mpoidv va Slabétel Tnv uPnAdTEPN TTOIOTNTA KAl
ao@alela. QoTdo0 OTWG Yia KABe NAEKTPIKO TTPOIdV, Oa mpémel mavta va akoAouBouvTtal ot Bactkoi Kavoviouoi yia Tnv
amoPuyn EMKIVOUVWY KATACTACEWV Yid avBpwTTouG 1] UNIKEC (nUIEC.

« H watpix ocuokeunl AEN mpémel va XPnOIHOTIOIEITE OTO XEIPOUPYEIO yld TNV AMOCTPAyyion, Tn Owpakiki

AMmoCTPAYYION I} O HETAPOPIKA pECa OMWG acOeVOPOpa 1} OXNHATA EKTAKTNG AVAYKNG.

« Hatpikn cuokeun dev gival KATAANAN yia xprion o€ mepiBdAiovta MRI (ATelkdvion payvnTIKOU GUVTOVIGHOU).

« Nla T owoTn Aettoupyia kat TV mapdtacn TNG {wWNG TNG CUCKEUNG, AKOAOUBROTE OXOAAOTIKA TIG 08nyieg Aeltoupyiag
Kal cuvTApPNONG.

« To kaAwd1o mou apéxetal ivat eEomAiopévo pe mapépfBuopa mpootaciag katd Tng dieioduong Twv vypwv otn didtaén.
Mnv Slaxwpilete auTtd To MapEUBUOHA amd To KaAwdlo.

« Mptv amd Tnv mMpwTn XPrion Kat meplodikd katd tn S1dpkela TG (WG ToU TTPOIOVTOC, ENEYETE TTPOOEKTIKA TO KAAWSLIO
TPOoPodooiag yia va BeBaiwbeite 6T1 dev undpyouv mpoBAfRuata.

« X & EPIMTWON ToU €xel UTTOOTEL {NUIA KNV To BAAeTe otV TTPIa AANA LETAPEPETE TN CUCKEUN O€ €va e€0VCLOOOTIUEVO
kévtpo e€unnpétnong tng FLAEM 1) o€ éumopo Tng EUmoToouvng 6aC.

+ Katd tnv mapoucia maidiwv rj dAwv atopwv mou O&v gival AUTAPKELG, N CUCKEUN TIPETTEL VA XPNOLMOTIOLETAL UTTO TN
otev emiBAePn evog evijAika o omroiog €xel S1afdoel auto To eyxelpidlo.

« Oplopéva e€apTriaTa TNG CUCKEUNG Eival APKETA UIKPA WOTE VA UITOPOUV va kKatamoBouv amd ta maidid. Katd ouvé-
TIEIO KPATHOTE TNV CUCKEUN HaKPLA amd ta matdid.

« MnV XpNOLUOTIOLEITE TOUG TTAPEAKOUEVOUS OWANVEG Kal KAAWSLA yla Xpron EKTOG TNG TPORAEMOMEVNG, AUTA UTTOPE( va
mpokaAéoouv kivduvo otpayyaliopoy, dwote 18laitepn mpoooxr o€ maldld Kal o€ dTtopa YE EIOIKEG AVAYKEG, ouxva
autoi ol dvBpwrol dev gival og B€on va EKTIUCOUV OWOTA TOUC KIVOUVOUC.

« O avappo@ntripag mpoopiletal amokAEIOTIKA yla TNV cUAoyR MH e0@AekTwv Lypwy, v gival KATAAANAOG yla Xprion

<
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2
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PE avaloOnTikd ebgAekta peiypata agépa 1 ofuyovo rj uro&eidio Tou alwTou.

Kpatriote mavta 1o kKahwdio Tpo@odoaoiac Hakpld amd BepUE EMPAVEIEC.

Kpatrjote mavta to kaAwdio Tpogodoaiag pakptd amd {wa (m.X. TPWKTIKA), o€ S1a@OopETIKN mepimTtwon autd ta {wa
pmTopel va mpokaAéoouv (npIEC 0TNV Povwon Tou KaAwdiou Tpogpodoaiag.

Mnv midvete To @I¢ PE PpeyUéva xépta. Mnv XpNnOILOTIOLEITAL TNV CUCKEUH O€ LUYPO TTEPIBANNOV (Yia TTapAdelypa eVw
KAVETE UImAvIo 1 0To vTouc) Mnv Bubilete Tnv cuokeur] oto vePod. Av culBei autd amoouvdéoTe Apeca To QIG. Mnv
Sokipdoete va Bydhete oUte va ayyilete Tn OUOKELN TToU €XEL BuBIoTEl 0TO VEPD, AMAG AQAIPEDTE TO PIG ATTO TNV TTA-
poxn PeLHATOC. METAPEPETE TN CUOKELN O€ éva e€oualodotnuévo kévtpo e€umnpétnong Tng FLAEM i o€ éumopo tng
EUMoTOOVVNG OAG.

XpPNOIUOTIOIEITE TN OUOKEUN O€ TIEPIBANOV KaBapo amd okovn S1aPopeTIkA pmopei va tebei o€ kivouvo n Beparmeia.
To mepifAnua NG ouokeurig Sev mpootatevel TNV dieicduon vypwv. Mnv MAEVETE TNV GUOKEUN KATW aTTO VEPO 1 UNV
TN BubBileTe 0€ AUTO KAL TTPOOTATEVOTE TNV amd TIVAYHATA VEPOU 1 AAAa uypd.

Mnv eKBETETE TNV OUOKEUN O€ EEAIPETIKA AKPAIEC OEPUOKPAOTIEC.

Mnv ToTOBETEITE TNV CUCKELN KOVTA O€ TTNYEC BEPUOTNTAC, OTO NAIOKO PWCE 1) o€ TIEPIBANNOV TTOAD Bepd.

Mnv @pAalete MOTE TOUC AEPAYWYOUC TTOU UTTAPXOUV KAl OTIG SUO TIAEUPEG TNG OUCKEUNG.

©¢éote TNV o€ Aeltoupyia mavta o€ oTtabepr Kal Xwpig eumddia em@davela.

AQaIPECTE TO PIG APEOWG PETA TNV XPNON.

H cuokeun eival epodlaopévn Pe pia ao@AlEla TTou emMBewpeite eUKoAa o€ mepimtwon (NUdc. Mpiwv amd avth TN
Sladikacia apaipéote To QI TPOPodoaiac. Ot ETIIOKEVEC TTIPETTEL VA EKTEAOUVTAL UOVO ATIO TO EEEIOIKEUUEVO TIPOCWTTIKO
FLAEM, akoAouBwvTtag Tig odnyieg mou avagépovtal oTnv amoKAEIOTIKA TIEPLoXN) TNG loTtooeAida www.flaem.it. Mn
e€ouolobotnuéveg emdlOPOWOEI AKUPWVOULV TNV €yyUNoN Kat urmopei va Bécouv o€ Kivduvo To XproTn.

MPOXOXH: Mnv TPOTTOMOLEITE TV TAPOVUGA CUCGKEUI XWPIG TNV E0VUGI080TNON TOU KATAGKEVACTH.

O Kataokevaotng, o MwAntrig kat o Elcaywyéag Bewpouvtal urrelBuvol yia TNV ac@dalela, a&lomoTia Kat TG emMOOOEIS
MOVO €AV: a) 0 eEOTTAIOUOC XPNOLLOTIOLETAL CUUPWVA UE TIG 0ONYIES XprionG B) TO NAEKTPIKSO cUCTN A TOU TTEPIBAANOVTOG
OTO OTT0{0 XPNOIUOTIOLEITAL N CUCKEUT) CUUHOPPWVETAL UE TOUG IOXVOVTEG VOUOUG.

Oa TIPETIEL VA ETTIKOIVWVEITE E TOV KATAOKELAOTH Yia TpoBAnpata r/kat ampoodoknTta cupfBdvta mou agopouv Tn
Aertoupyia r av XpelAleoTe ATOOAPNVIOELG OXETIKA PIE TN XPNAON 1/Kal TN ouvTpnon/kabaplouo.

Y € TIEPIMTWON TTOV N CUOKEUH 0ag SV MANPEL TIG TTPOSIAYPAPES, ETMKOIVWVHOTE UE TO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTAPLENG TNG
Flaem yia mepaitépw SIEVKPIVNOELC.

BeBawwbeite 0TI 01 CUVOEDEIG Kal TO KAEIOIO TOU SOXEIOU TTPAYUATOTTOIOUVTAL OXOAACTIKA YIA TNV OTTOQUYH ATIWAEIDV
avappoenong.

Mnv avamodoyupilete to doxeio dtav n cuokeun gival o€ Aettoupyia, ylati To vypod Umopei va avappo@nOsi péoa otn
OUOKEUN KAl VO KATAOTPEYPEL TNV avTAia. € TePIMTwon mou cuUPBEl KATI TETolo, OBROTE AUECWE TOV avappoPnTHPa
KOl TIPOXWPNOTE OTNV EKKEVWON Kal Tov KaBaplopd Tou doxeiou (oTeiNTe TO 0€ €va €0VCIOB0TNUEVO KEVTPO TEXVIKNG
unootipiéng FLAEM).

Katd tnv mapéufaon tou cuotipatog mpootaciag (10) n avappdenon OTAUATd, ATTEVEPYOTTOINOTE TNV CUOKEUN,
adelaote 1o Soxeio (9) kat ekTeENéoTe TI¢ Sladikaoieg kabBapiopou.

Mpoteivetal n TPOOWTIKA XPrion Twv e§apTNUATWY, TwV SoXEiwv CUANOYAC KAl TwV OCWANVWOEWV OUVOEONG Yla TNV
amo@uyn Twv KIvdUVWV HoAuvong amo tn petadoon.

O xelpokivnTog EAeyx0C TNG POoNG avappo@nong (15) ival éva amooTePpWUEVO TIPOTOV ATOMIKAG XPrioNG Kal TIPETTEL va
avtikabiotatal og KABe xpron.

EAéyxete TNV nuepounvia AENG otV apxIkr CUCKELAGCIA TOU XELPOKIVNTOU EAEyXOU TNG PONG avappopnong (15)
Kal BePaiwdeite yla TNV akePAIOTNTA TNG ATTOOTEIPWEVNG CUOKEVACIAC. Y€ TIEQIMTWON TTOU N cuoKevaoia Sev gival
aképain, anevbuvOeite 0To KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TNG Flaem 1) oTtov avtimpdowTmo eumotoolvng oag. H etaipia
FLAEM NUOVA 6ev gival urre0Buvn yla omoladnmote cwpatikr BAABN otov acBevi) mou a@opd TNV KATaoTpor TNG
ATTOOTEIPWEVNG CUOKEVATIAC EEAITIOC XEIPIOMWVY TTOU £YIVAV ATIO TPITOUC OTNV APXIKH CUOKELACIA TNG CUOKEUNG.

To udpogofo / avti-ukn kat avtiBaktnplakn @iktpo mov mapéxerai pe Flaem gionvevothp npémel va avrikara-
otaf&i avotnpa ya Kade véo acBevi, 1 av 1o v AOyw @QIATPO gival KOPEGHEVO. Z€ MEPITITWAT TTOVU O AVAPPO-
@NTRPag va xpnotpomoinOsi yia tov idio acOevn, To @piltpo yia Single-acOevn xprion mpémnet va avrikadiotarat
EVTOG HéyloTnG mpoBecpiag U0 PUNVWV R av To PIATPO gival KOPECHEVO.

+ O amatoUpEVoC Xpovog YeTaBaong amd Tig CUVORKEG CUVTHPNONG OTIC CUVONKEG AelTOVPYIaG Eival TTEPITOU 2 WPEG.
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OAHIIEXZ XPHZHX

Mpiv amé kabe xprion, ta e€aptripata Ba mPEmel va emMBewPOUVTAL TIPOCEKTIKA YO TNV ATTOQUYI TTAPOUSIAg OKOVNG, AAATWV 1
UYPWV OUCIWV OTO E0WTEPIKO TOU OUVOETIKOU OWARVA, TO00 0To SOXEI0 OO0 Kal 0TO avTioTtolyo mwua Soxeiou cuAoync. Emi-
TIAéov Ba TIPEMEL VA TTPAYMATOTIOLETAL OXOAAOTIKOG KABaPIoHOC e Bdon Tig unodeifelg mou umodeikviovTtal oTnV mapdypapo
“KAGAPIZMOZ, EZYTIANZH, ANOAYMANZH KAl ANOZTEIPQIH". Mpoteivetal n mpoowriKn Xprion Twv e§aptnudtwy, doxeio
OUNOYAC KAl TWV CWANVWOEWY CUVEEDNC YIO TNV ATTOQLYH HOAUVONG LETASOTIKWY ACDEVEIWV.

Odnyisg yia tnv diadikacia avappo¢pnong otov acBevi:

1. Zuvdéote ta e€aptripata, avatpéxovtag oto “XXEAIO ZYNAEXHZ" oto e€wpuAho.
MPOXOXH: to @iktpo eivat avtifaktnplakd / avTiko Kat emiong udpd@oo Kal xpnolueVEL wg Seutepelovoa TTPOCTATIA Yla
va oTapatd Ta uypd mou AavBaopuéva éxouv dlamepdcel améd To cuoTnua MPooTaaciag (10) mou UTTAPXEL 0TO KATW HEPOG TOU
TIWUATOG TOU SOXEIOU GUANOYHC.

Ako)louOnote Ti¢ UModEeigelg yia TNV 6woTH cuvapoAdynon:
IN/A

MAEYPA SYNAEXHX

MAgupd Mou cuvOEETE OTO ONEio avap-
pwenong (12) Tou mwpatog Tou Soxeiou
OUN\OYNC

—_—
EIZOAOY AEPA (AIR INLET) (5) Tou avappo-
entpa

2. TomoBetnote T0 NAEKTPIKO KaAwdio (17) o€ pia mpia Tou va avTIoTOIXEl OTNV TAON TNG CUOKEUNG, O0TO TENOG TNG
XPoNg TN¢ cuokeunc Pydite To Buopa amd v NAekTpikr mpila. Oa mpémnel va TomoOeTeiTal Ue TETOLo TPOTIO WOTE va
pNnv givat SUoKOAN n amocuvdeon amd To PV,

3. BAATE T OUOKEUN O€ AeIToUpYia EVEPYOTTIOLWVTAC TO SIAKOTTTN (2), £XOVTAC KATA VOU OTI N GUOKEUN TIPoopIfETal YIa CUVEXH XPrion,
TomnoBeteiote TN o€ opilovTio emimedo yia TV 0pOr| A&itoupyia Tou cuoTrpaTog MpooTtaoiac (10) yia amoguyn €l068ou LYPWV
0TV avINia avappo@nong Kal 08 armdoTaon Ao TOUG TOIXOUG WOTE VA EMTPETETAL O EMAPKNG EEAEPIOUOE TOU avappoPnTrPa.

4. Ta TNV eKTéNEON TTIO AVETWV AVaPPOPHoEWY pUBiocETe TNV emBuuNT TIUr urtortieong (bar) Slapéoou Tou emAoyéa PUBUIONG
apvnTIKAG Téoewg(4). Nupifovtag o S1akomTN mPOg Ta Se€IA avakTATal PeyOAUTEPN T UTIOTTIECNC KAl TIEPIOTPEPOVTAC APIOTE-
pbéotpo@a HIKPATEPN TIUR umtoTtieonG. Ot TILEG AUTEG gival EUPAVAG OTO PETPNTH apvnNTIKAG TECEWC (3). Na tnv emtd-xuvon tng
avappoenong Kat Twv Stadikaoiwy kabaplopov, mpoTteivetal n Tomobétnon miepimou 400 ml vepou oto doxeio cuNoyrig(16).

5. Bdte To SAKTUAG 0O OTNV OTTF TOU XEIPOKIVITOU ENEYXOU TNG ponG loaywynS (15) Kal vepyorolwvTag e AU, EeKIveioTe TNV
Sladikacia avappognong otov acBevr) Stapéoou Tng kdvoulag (AEN MAPEXETAI ME TH AIATAZH).

6. Metd 1o Téhoc TN Sadikaciag avappdenong otov acBevr), oBACTE TNV CUOKEUN.

7. Amoouvééote 1o @Ig amd TN mipila, adeldoTe, kat akohouBog kaBapiote To Soxeio GUNOYNG XPNOLOTIOIWVTAS TIG SIAdIKATIEC Ka-
BaplopoL Tou doxeiou GUANOYNG KAl TV CWANVWOEWY OUVOEONG.
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KAOAPIZMOZ

ATIEVEPYOTIOIEITE TN CUCKEUN TIPIV Ao KAOe epyacia KaBapIoHoU Kal amocuvOEeTe TO NAEKTPIKO KaAwSIo amd tTnv mpila.

KAOAPIZMOXZ THX XYZKEYHZX

Xpnoipomotriote Povo éva uypo Tavi e avtiBaktnelako kabaploTiké (pn SlafpwTiko Kat xwpi¢ SlaAuTteg omolacdnmote

¢uvoNg).

AOXEIO TYANOTHZ KAI ZOAHNEZ XYNAEZHX

« Amocuvbéote Tn oTpd@lyya (16) (AEN MAPEXETAI ME TH AIATA=H), To Xelpokivnto éAeyxo TNG avappdenong pong
(15) kat To owAnva (14) amd 1o Soxeio (9). AmoouvS£oTe TOUG EVKAUTTOUG OWANVEC (6/8) Tdo0 amd To doxeio doo Kal
amno 1o PiAtpo (7), Bydite To Soxeio amod To €181KO UTTOOTAPLYHA SlIATNPWVTAC TO OE KATAKOPU@PN B€on Kal cuvexioTe
ME TNV ekkévwon (oto WC oTto oTriTl, 0TO VOOOKOUEID 0To So)xeio Tou BloAoyikoU UAIKoU) Kal TI¢ §pactnplotnTeC Tou
kaBapiopov Tou SoxEiou, ATTOCUVAPOAOYWVTAC TO OTIWGE PAIVETAL OTN CUVEXELQ:

ANOXTEIPQMENO AOXEIO AOXEIO ATOMIKHZ XPHZHZ

11

—

1. AmoouvappoloyroTte To cUoTNUA TpooTtaciag (10) amd to mwpa doxeiou cUANOYAG (11)

11

10— j,

2. ApalpéoTe Tov KIvnTo KUAIVSpo (10a) amod to cuoTnua mpootaciag (10)

425——0a 4 5——10a

—10 «—10

3. Apaipéote To MEPIPANUa ohikovng (11a) amo to mwua doxeiov cuMNoyNig(11)
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ANOZITEIPOMENO AOXEIO

E=YTIANZH

Mptv Kal YeTd amd Tnv Xprion, e§uyldvete 1o doxeio GUAOYNG KAl TOUG CWARVEG CUVOEONG EMAEYOVTAG [La Ao TIG HeBO-
Sou¢ mou TePLyPAPOVTAL TTIO KATW.

(n€B0d0¢g A): emAUvete Ta pepovwéva e€aptruata (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) pe (eoto mooipo vepd (40 ° C), pe éva
1TTLO ATTOPPUTTAVTIKO YId TA TATA (MN-AELAVTIKA) 1] 0TO TAUVTHPL0 TMATWVY HE (E0TO KUKAO VEPOU.

(néBobo¢ B): Bubilete pepovwpéva ta e€aptiuata (6, 8, 9, 10, 10a, 11, 11a, 14) oc éva SidAupa pe 50% vepod kat 50%
Aeuko €L TéNo¢, EemAUveTe Kahd pe (eoTtd mooipo vepd (nepimou 40 ° C) .

(néBodo¢ IN): Bpdaote pepovwpéva ta e€aptriuata (6, 8, 9,10, 10a, 11, 11a, 14) os vepd yia 10 Aentd. Eival mpoTipoTtepn
N XPrion amoVvICHEVOU VEPOU 1} ATOCTAYUEVOU VEPOU YIa TNV amouyn evanobeon acfeotiou (métpag).

Metd tnv e§uyiavon twv mapeAkopévwy avadevoate Ta duvatd Kal TOTOOETAOTE TA O€ PIA XAPTOTTETOETA 1 EVOANAKTIKA
ME Oepuod aépa (T1.X. UE TO TMOTOAAKI TWV HAAALWY).

AMOAYMANZH

Ta e€aptripata mou pmopouv va amoAupavBouy ival (6,8,9,10,10a,11,11a,14)

H Siadikacia amoAbpavong mou meplypa@eTal oTNV TTAPOUCaA TTAPAYPAPO TIPETTEL VA TIPAYHATOTTOLEITAL TIPLV ATTO TN XPrioNn

TwV e€apTNUATWV. Eival armoTEAEOUATIKY LOVO AV TNPEITAL 0€ OAA TA ONMEIN TNE KAl JE TNV TTPoUnTdBeon oTi OAa Ta e€ap-

TAMOTA TIPOG XPrON TIPONYOUHEVWG £XOLV §UYIAVOEL.

To amoAupavtikéd mou Ba mpémel va xpnotomolnBei eival To NAEKTPOAUTIKO YAwPOEEIOWTIKO (EVEPYO CUCTATIKO:UTTOXAW-

PIWOEG VATPIL0), €181KO yia TNV amoAUpavon Kat givat S1aBéaipo og OAa Ta QapuaKeia.

Ekté\eon:

- Tepiote éva Soxeio KataAnAou pey£Boug yia va HImopouV va XwpEoouv OAA TA ETMIUEPOUG €APTAATA TTOU TIPOKELTAI
va amoAupavBouv pe éva SidAupa vepou Kal ArmOAUPAVTIKOU, S1aTtnpwVTag TIG avaAoYieg TTou avagépovtal otn ou-
OKevuacia Tou {51ov Tou AMOAUHAVTIKOU.

- BubBioTe mM\ipw¢ 1o KABE e€aptnua oto SIANUUA, TTPOCEXOVTAC WOTE VA ATTOPELXOEi 0 OXNUATIONOS PUOONdWY aépa
IOV €pXETalL O€ MA@ UE Ta e€apTtrpata. ApnoTe ta e€aptrpata fubiopéva yia Tnv Xpovikr mepiodo mou umodelkvUE-
Tal €71{ TN CUOKELACIAC TOU ATTOAUAVTIKOU KAl TTOU OXETI(ETAL UE TN TTUKVOTNTA TTOU EMAEYETAL Y1 TNV TTOPACKEUH TOU
SlaAOpaToC.

- Agalpéote Ta e€aptrpata mou £xouv amolupavOei kat EEMAUVETE Ta KAAA pe xAlapd TTOOIHO VEPO.

- Metd 1o m\UoIpo Twv e€apTnuaTwy avadsvoate Ta Suvatd Kal TOTTOOETAOTE Ta O LA XOPTOTIETOETA 1) EVAANAKTIKA,
pe Ogpud aépa (m.x. L€ TO TMOTOAAKI TWV HAANWVY).

- Amoppiyte o S1dAUMA KATA TIG UTTOSEIEEIC TOU KATAOKEVAOTH TOU ATTOAUHIAVTIKOU.

AMOZXTEIPQZH

Ta aeooudp Tou pmopei va amootelpwOouv gival (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

H Swadikacia amooteipwong mou mepypd@eTal 0 AUTH TNV €vOTNTA &ival AMOTEAEOUATIKA yla €§apTApaATA TTOU

urtoaMovtal o€ TéTolou €idoug emeéepyacia HOVO av TnNEEiTal o€ OAEC TIC TTTUXEG TNG KAl LOVO €AV Ta e€aptrpata umod

ene€epyaoia e€uylaivovtal mpoAnmtikd. H Siadikacia anmooTteipwong eMKUPWVETAI CUM@WVA e To TpdTuTo ISO 17665-1.

E€omAiopdc: Amooteipwon atpoU Pe SlaxwpLoPEVO KEVO KAl UTIEPTTIECN KATA ToV Kavoviopd EN 13060.

Extéheon: ZuokeudoTe KABe éva e€apTnua mPo¢ enefepyaoia 0To cUOTNUA 1) CUCKEUAGCIA ATTOCTEIPWHEVOU PPAYHOU

olpPwva Pe To mpotumo EN 11607. Elodyete Ta GUOKELAOUEVA €EQPTAATA OTOV ATTOOTEIPWTH ATHOU, KPATWVTACG TO

Soxeio (9) og katakopuen Béon.

EkteNéoTe TOV KUKAO AmOOTEIPWONG TNPWVTAG TIG 0dNYiEG XPONG TNG CUOKEUNG emMAéyovTag Beppokpaaoia:

- 134°C kai Xpoviko Siaotnua 10 Aemtwv yia éva péyloto 50 gopwv yia toug XOQAHNEX ZIAIKONHZ (6,8,14) kat tnv
TZIMOYXA (11a)

- 121°Ckat éva Xpoviko didotnpa 15 Aentwv yia éva péytoto 50 opwv yia 1o MOAYANOPAKIKO AOXEIO (9).

Awatipnon:

Metd amd tnv €fuyiavon Kal TNV AmooTeipwon, €mavacuvapuoloynote To Soxeio Kal Toug CwAriveg ouvdeong

akolouBwvtag Tig urrodei&elg mou xopnyouvtal oto “XXEAIO TYNAEZHY",

Z1o0 TéAog KABe Xpriong amoOnKeVOTE TNV IATPIKI CUCKEUN HE Ta a§eooudp o€ Enpo Kat Kabapo xwpo.

« O xelpokivntog EAeyX0oC TNG PONG avappoenaong (15) eival éva amooTEIPWUEVO TIPOTOV ATOUIKNE XPrONG KAl TTPETTEL VA
avtikabiotatal og KABe xpron.

« [POZOXH:To udpdpofo/avtiiko kat avTiBakTnplakd @iltpo (7), To omoio Stabétouv ol avappoentéc Flaem, Oa mpénel
UTTOXPEWTIKA va avTtikabiotatal otnv mepimtwon alayri¢ Tou acbevolg f| o€ TTEPIMTwaOn KopeopoL Tou iGlou Tou
@iltpou.

Y& mepimtwon Xpriong Tou avappoentipa otov idlo acbevr], N avtikataotacn Tou QiAtpou, ou €xel ONAwOE( yla
£va Kal Povo aoBevr, umopei va ekteleital To apyotepo kdBe AYO MHNEX 1 o€ mepintwon KopeopoL Tou iSlou Tou
@iAtpou.

To @iltpo dev umopei va e€uylavOei, va amohupavOei | va amootelpwoei.

Qotdoo Kaho gival va e€uylaivete Kal va amolupaivete mavta tn Siataén kal ta aeoouvdp tou e€omAiopoU, pe e€aipeon
To QINTPO, PETA ammd KABE xprion, €ite pe Tov idlo aoBevi ite pe véo.

77



AOXEIO ATOMIKHZ XPHXHX

E=YTIANZH

Mptv Kal YeTd amd Tnv Xprion, e§uyldvete 1o doxeio GUAOYNG KAl TOUG CWARVEG CUVOEONG EMAEYOVTAG [La Ao TIG HeBO-
Sou¢ mou TePLyPAPOVTAL TTIO KATW.

(n€B0d0¢g A): emAUvete Ta pepovwéva e€aptruata (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) pe (eoto mooipo vepd (40 ° C), pe éva
1TTLO ATTOPPUTTAVTIKO YId TA TATA (MN-AELAVTIKA) 1] 0TO TAUVTHPL0 TMATWVY HE (E0TO KUKAO VEPOU.

(néBobo¢ B): Bubilete pepovwpéva ta e€aptiuata (6, 8, 9, 10, 10a, 11, 11a, 14) oc éva SidAuua pe 60% vepod kat 40%
Aeuko €L TéNo¢, EemAUveTe Kahd pe (eoTtd mooipo vepd (nepimou 40 ° C) .

Metd tnv e€uyiavon twv mapeAkouévwy avadevoate Ta duvatd Kal TOTOOETAOTE TA O€ LA XAPTOTTETOETA 1] EVOANAKTIKA

UE Bepud aépal (m.x. L€ TO TIIOTOAAKI TWV HAANWVY).

Emavacuvappoloynote 1o Soxeio kal Toug owAnveg ouvdeong akohouBwvtag TG umodeifelc mou xopnyouvtal 0TO

“YXEAIO ZYNAEZHZ"

Z1o0 TéAog KABe Xpriong amoOnKeVOTE TNV IATPIKN CUCKEUN HE Ta a§eooudp o€ Enpo Kat Kabapod xwpo.

« O xelpokivntog €AeyxXog NG porg avappoenaong (15) eival éva amooTeEIpwUEVO TIPOTOV ATOUIKNG XPONG KAl TTPETTEL VA
avtikaBiotatatl o€ kABe xprion.

« MPOZOXH:To udpdpofo/avtiiko kat avTiBakTnplakd @iltpo (7), To omoio Stabétouv ol avappopntéc Flaem, Oa mpénel
UTTOXPEWTIKA va avTtikabiotatal otnv mepimtwon alayrig Tou acbevolg f| o€ TEPIMTWOn KopeopoL Tou idlou Tou
@iltpou.

Y& MepinTwon Xprong Tou avappo@ntripea otov idlo acBevr), N avtikatdotaon Tou @iktpou, ou €xel SnAwOsi yia
£va Kal Povo aoBevr, umopei va ekteleital To apyotepo kdBe AYO MHNEX 1 o€ mepintwon KopeopoL Tou iSlou Tou
@iltpou.

To @iltpo dev umopei va e€uylavOei, va amohupavOei n va amootelpwoei.

Qotd00 Kaho gival va e€uylaivete Kal va amolupaivete mavta tn Stataén kal ta a&ecouvdp tou e€omAiopoy, pe e€aipeon
TO QINTPO, PETA amd KABE xprion, €ite pe Tov idlo aoBevi ite pe véo.

AMNOZTEIPQMENO AOXEIO AOXEIO ATOMIKHXZ XPHXZHX

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA AZEZOYAP TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA A=EXOYAP

- avTiBaktnplako/udpd@ofo avTikd QIATPO (ATOMIKAG XPrioNng) - vdpdPofo avtiBaktnElakd/avTikd PIATPO (Kiag Xpriong)
- doyxeio ouloyn ¢ PC c/oupn\. Tama - doyxeio ouloyr¢ PC pe otp./tama
- owAAvag olikovnG@ 13 x 7,5 mm L 370 mm - OWAAVAG okovNG D 13 x 7,5 mm L 250 mm
- owAjvag oIAkévne @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - owArvag amé PVC @ 10,5 x 9 mm k/cul. L 2000 mm
- owARvag ohikovng @ 13 x 7,5 mm L 80 mm - owAnvag oikovng @ 13 x 7,5 mm L 40 mm
- XELPOKIVNTOG ENEYXOG avappo@Nnang pong (Hiag xprione) - XEPOKIVNTOG EAeYXOG avappo@naong Porg (Hiag xpriong)

MIKPOBIAKH MOAYNZH

Y€ MEPIMTWOELG UE KivOuvo poAuvong amod peTadoTIKEG aoBEVELEC, ouvIoTATAL N TTPOOWTTIKA XPrion TwV e£0PTNUATWY, TOU
Soxeiou CUNOYNC KAl TwV EVKAUTTTWY CWARVWY oUVSEONC (CUPPBOUAEUTEITE TO YIaTPO 0AC).

AMnAemdpaosig:

Ta UAIKA TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAL KAl £PXOVTAL OE EMAPH UE TIG EKKPIOELC ival OepOTTAACTIKA TTOAUUEPT e LYNAK OTAOE-
potnTa Kat xnutkr avtiotaon (PP, PC, Sl). Aev pmopoupe va amokAgiocoupe aAnAemdpdoelc. Katd cuvémela mpoteivetat:
Q) N amoPUYH TIAPATETAUEVNG ETIAPNE TOU VYPOU L To OOXEIO I} TOUC CWANVEC, ATTOAUMAIVETAL APECWC UETA TN XPrioN. B)
J € TEPIMTWON TTOV LUPICTAVTAL AVWUAAEG KATAOTACELG, TI.X. MOAAKWHA i pAylopa Twv e€aptnudtwy, mpofeite ypriyopa
ME TNV avTikatdoTtaon Twv e€apTnudtwy autwv. Emkoivwvriote pe to €é€0uoiodoTNUEVO KEVTPO TEXVIKNC UTTOOTAPIENG
avaeépovTag Tov TPOTIo XPNong Twv e€apTNUATWV.

Ta UAIKA TTOU XPNGIMOMOLOUVTAl OTNV GUOKEUN gival UAIKA Blocupfatd Kal GUPHOoP@WVOVTAl HE TOUG SeopeUTL-
KOUG KavoviopoUg TG Odnyiag 93/42 EK Kal TWV METEMEITA TPOTTOMOLGEWY, MapOAa autd Sev gival uvatov va
AMOKAEICTOUV eVTEAWC MOAVEG AAAEPYIKEC AVTIOPATEIG.
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®OPEAZ (XYTKPATHPAX) AOXEIOY

Ma gukohia otnv Xprion o @opedc doxeiou GUNNOYNC PTopEi va amoouvappoloynBei kal va emavacuvappoloynOei (AE=.
'H APIZ.) émrou kpiveTal Mo KAatdAAnAa, S£0TE TNV €IKOVA:

|
\

[
L —

Me tnv xprion evog epyaleiov amocuvdéoTe Tov popéa Soxeiou amo To
KATW HEPOC TNG CUOKEUNG KAl TIEPIOTPEPTE TO WOTE VA ATTOCUVOEDEL.
Emavacuvdéote 1o, ouveyiCovtag pe tnv avtiotpoen Swadikacia, otnv

eMAgyUévN TTAEUPA.

Befalwbeite 011 0 @opéag doxeiou éxel amaykloTpwOei owotd and To
KATW PEPOC TNG CUOKEUNG. AUTH 1 CUOKEUN EMITPETEL TNV OUVOEDN PEXP!

I

ENTONIZMOZ TON BAABQN

Suo popéwv doxeiou.

MNP MPAyUOTOTMOIOETE OMOIASHTTOTE AEITOUPYIQ AMEVEPYOTTOIOTE TNV CUOKEUN Kal amocuvaéaTe To KaAwSIo SIKTvou amd v mpila.

NMPOBAHMA

AITIA

AYZH

H ouokeun dev Aertoupyei

To kahwdio Tpopodooiag Sev éxel eloayOei
OwoTdA otnV TPila TNG CUOKEVNG 1 oTNV TTPi-
Ca tpoodoaiag Siktuou

-Eloayete owotd to KaAwdio TpoPodoaciag oTig PIleS

‘EN\ewpn avappdenong

To kamdki Tou doxeiou cUNoYNG Sev €xel
eloayOei owoTd oTo Soxeio

- Elodyete owotd To Kamdaki 0To Soxeio CUNNOYIG

ToloUXa TOU KATTAKIOU EKTOG E5pAVOU

- TOKTOTTOIOTE OWOTA TNV TOIOUXA OTO KATIAKL

EMNewn avappoenong egat-
Tiag Tng e€660uL LypwV

BouAwpévo @iktpo

- Avtikatdotaon tou @iktpou

MmAOKapIoHEVOG TAWTAPAG

AMata oTov MAWTHPA

-A@palpéoTte To KATAKl amod 1o doxeio, amoouvappoloyn-
OT€ TO CUOTNUA TTPOOTACIAG KAl APAIPECTE TOV TTAWTPA.
3TNV OUVEXELD eKTEAEOTE TIG Sladikaoieg kaBaplopoL Katd
Tnv mapdypago "KAGAPIZMOZ, EZYTIANZH, AMOAY-
MANZH KAl ANOXTEIPQXH"

AvemapKng 1ox0G Kevou Kal/n
pN&evikn

PuBuiotnc kevol mMARPWE AvoIKTOG

-K\eiote mMA\fipwg Tov puBUIOTH Kat EAéyEaTe TNV LOXY TOU
KEVOU

MmAoKaplopévo QINTpO TpooTasiag

- Avtikatdotaon @iAtpou

ZWARVeC oLVEEONC PIATPOU KAl GUCTHUATOG
@PaypEéVol, SIMWPEVOL 1) ATTOCUVOEUEVOL

- EmPBeBaiwote TNV KATAOTACN TWV CWARVWY, AVTIKATA-
OTAOTE TOUG AV €ival GPAYUEVOL KAl CUVOECTE TOUG CWOTA
onwg oto "XXEAIO LYNAEXHZ" tou mapdvtog eyxelpidiouv

BaABida mApwong Tou Kamakiov doxeiou
KAELOTA 1} UMAOKAPIOHEVN

- Anepmokdpete tnv BaAPida mARpwoNng KpatHoTte o€
Katakdpuen Béon To cuoTNUA

AvThia akaBaptn 1 @paypévn 1 KATECTPAU-
pévn

- Meto@éEpeTe TNV OUOKEUR OTOV AVTIMIPOOWNO Oag A
o€ éva €60UCLOdOTNHEVO KEVTPO TEXVIKAC UTTOOTAPIENG
FLAEM

Av a@oU eNéyEeTe TIC TAPATTAVW CUVONKEC N cUOKeLT v SOUAEPEI CWOTA, 0AG TIPOTEIVOUIE VA AVATPEEETE OTOV
AVTIMTPOOWTTO GAG 1 OTO TTo KovTIvé e€ouaiodotnuévo kévipo FLAEM.
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ANTAAAAKTIKA

Mepiypaen Kwdikog
ANOEKTIKO AOXEIO (AMOZTEIPOMENO) pe cwARveg Kat @iNTpo ACO728P
AOXEIO I'A XPHZH ANO ENAN AZOENH (ATOMIKHX XPHZHZ) pe owArveg kai gixtpo ACO727P

ANMOPPIYHTHX XYIKEYHX
E TOpewva pe tnv Odnyia 2012/19/EK, To oupfolo emdvw 0tn GUOKELT UTTOSEIKVUEL OTL 0 EOTTAIOOC TTOU TIPOKELTA

va amopplgpBei, Bswpsital améppIPPa KAl TTPETEL CUVETIWG VA UTTOKEITAL OE «XWPELOTr CUA\oYI». Q¢ €k TOUTOU,

0 XpNotng Ba mpémel va mapadwoel () va mapaxwproel mpog mapddoaon) To v AOyo amdpplid oTa KEVTPA

AVOKUKAWONG CUUPWVA e Ta 60a UMTOSEIKVUOVTAL ATTO TNV TOTIKH auTtodloiknon, 1 va mapadwaoel oTov TwANTH
KOTA TNV ayopd HIAG VEAG CUCKEUNC TOU AVTIOTOLXOU TUTTOU. H XWwploTr) cUAOYH TwV amoppIppdTwy Kal ol emMakOAoUOEG
Aertoupyieg eme€epyaaiag, avaktnong kat 81d0gong, uvoouv TNV TTAPAYWYI TWV CUCKEVWY UE AVOKUKAWPEVA UAIKA KAl
MEIWVOULV TIG OPVNTIKEG EMIMTTWOELG OTO TTEPIBANOV Kal 0TNV Lyeia Tou mMpokaAolvTtal amd KAaBe kakr dlaxeipion twv
amofAnitwyv. H katayxpnotikr didBeon tou mPoidvTog amd Tov XPHOTN CUVETTAYETAL TNV EPAPUOYN TwV SIOKNTIKWV
KUpWoewV Tou TpoBAémovTal oTov VOUO TEPi HETaYOoPAc TNG odnyiag 2012/19 / EK tou KpdTtoug HEAOUG 1| TNG XWPOS
otnv omoia diatiBetal To MPoiov.

HAEKTPOMATINHTIKHZYMBATOTHTA

AuTd TO LATPIKO TIPOIOV €xEl OXeSIAOTEL YIa va TANPOI TIG TPEXOUOEG ATTAITAOELG YIA TNV NAEKTPOUAYVNTIKH cupfatéTtnTa
(EN 60 601-1-2). Ot NAEKTPIKEC OUCKEUEC ATTAITOUV EI0IKN PPOovVTIOA KATA TNV £YKATACTAON KAl TN XPrion, Katd ta
nipoamnattovpeva EMC étol wote va eykabiotavtal Kal / 1) va XpnoloTIolouvTal CUUPWVA UE TIG TTPOSIaYypaPES TOU
KOTAOKELAOTH). AUVNTIKOC KivOUVOC NAEKTPOUAYVNTIKWV TTAPEUROAWV UE AANA CUCTAUATA, CUYKEKPIPEVA E AN
ouoThata avaluong kal eme€epyaciac. Ta cuoTApata pAadlo Kal opNTWV TNAETKOWVWVIWY I KIVNTWV CUCKEUWV
(KivnTd TNAéQWVa 1 acVPUATEC CUVOETEIC) UTTOPEL VA ETTNPEACOUV TN AEITOUPYIA TWV LATPIKWY NAEKTPOVIKWV CUCKEUWV.
MNa meplocdtepeg MANPOYOpPIeC eMmoke@Oeite TNV IoTooeAida www.flaemnuova.it.

H 1aTpIKr) OUCKEUN UTTOPEL Va EMIPPETC O NAEKTPOUAYVNTIKEC MAPEUPBOAEC UTTO TNV MAPOUGCIa AANWY CUCKEVWY TTOU
XPNOLLOTIOoVVTAL YIa GUYKEKPLHEVN Stayvwon 1y Bepareia.

H etaipia Flaem diatnpei 1o Sikaiwpa TNG mPAYMATOTIOINONG TEXVIKWY KAl AEITOUPYIKWVY UETATPOTIWV GTO TTPOIOV XWPIC
Kapia mpogidomoinon.

2YMBOANOTIA
latpikod mpoidv katnyopiag I @ ﬁsl(p))_l_lgvktooqcaplepoc 1atptiou | E(\;ileyonomon Otav  amevepyomoleital
P ' n ouokeur), o OlaKOTTNG
OTAMATA TN AEITOUPYIA TOU
Egappooiua eaptriuora "I Motomoinon TUV Anevepyoroinan guunézzfﬁTp%voo%zgiigané
TOmou BF non "OFF" C PACEC TPOY G

Méylotn kat ENdxLoTn

Mpoooyn, eNéyEte Tig 0dnyieg Beppokpacia

c € 0057 |CTPIKO 0ika EK avag. Odnyia 93/42 EOK

! ¥ [

XPNOEIC TEPIBAANOVTOC, KOl LETETTEITA EVNUEPWOELG
Miag xprionc Méytotn kat e?\dxlorn Etoc mapaywync
OTHOOPAIPIKA TTiEDN.
EAdyiotn Kalt HEYIOTN
EvaA\aooopevo peupa vypacia agpa Kataokevaotng

Kivéuvoc: nhektpomngia

Yuvémela: @avatoc.

Mnv xpnotpomoleite T ouokeun eva €ioTe 010
Umavio 1 6T VTOUG

AmooTteipwon pe o&gidio Tou

STERILE ,
aiBuleviou

Xwpic Aate€

(2N NES

{
]

Babuog¢ mpootaciag tou
nepIPAuatoc: IP21.
(Mpootacia and oteped
IP21 owpata peyéBoug mavw amnod
* 12 mm.Mpootacia anod tnv
npoofaon pe éva SayxTulo.
Mpootacia amod Tnv KABeTn
TITWON OTAYOVWY VEPOU).

Hpepopnvia Anéng

)
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Meplotpe@oduevn avtiiag epBoAou avappopnong, Pe Beputki mpootaaia, Xwpig Aimavon.

Movr. P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/20 |
Tpowodoaia/ioxig 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
Eykpiosig:

Ac@ah&ia: 1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V

Al00TACELG TNG OUCKEVNG:

32,5(L)x12(P)x23,5(H) cm

32,5(L)x 12 (P)x23,5(H) cm

32,5(L)x12(P)x23,5(H) cm

Bapog: 2,3Kg 2,4Kg 2,4 Kg
©6pufog(oe 1 m): 56 dB (A) mepimou 56 dB (A) mepimou 56 dB (A) mepimou
Xpnon: JUVEXNG >uvexng Juvexng
ZupBatr pe Tv O8nyia: 93/42 0K C € o0s1 93/42e0Kk C € oos1 93/42e0Kk C € oos1
Anodoon: VPNAS Kevd / xapnAr pory | uPwnAO Kevo / xapnAi pory | uPnAol kKevol/uPNnAAG PONG
PuBpi{opevo emimedo amnd -0,05 £w¢ -0,80 bar mepimouv | am6 -0,05 éw¢ -0,86 bar mepimou | amd -0,05 éwg -0,82 bar mepimou
KEVOU: (ta&ivopnon akpifelac 2,5) (ta&ivounon akpifelac 2,5) (ta&ivopnon akpifelag 2,5)
Méyiotn pon aépa: 11 I/min mepimou 13,5 I/min mepimou 20 I/min mepimou
E(p:pp(;);lp&aezgagmg:;a ATOOTEIPWHEVOG CWANVIOKOC TToU epappoletal otn ouvdeon “XEIPOKINHTOY EAEMXOY
PAPHOOIHA EcAPTNH ANAPPOOHSZHS THX POH".

Tou Tumovu BF eivau:

JuvOnkeg Aettoupyiac: EAay. Beppokpaaia 5°C, max. 40°C

EAay. vypaoia aépa 10%, max. 95%
>uvOnkec dlatripnonc: ENay. Oeppokpaaia -5°C, max. 45°C

Atpoo@aipikn mieon Asitoupyiag/Satripnonc:

ENay. vypaoia aépa 10%, max. 95%

€Nay. 690 hPa, péy. 1060 hPa
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:

LAPPARECCHIO 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 & 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 é 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: I'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 Se”e Appurec‘:hio' Dife“o I'iS(OI’IfI’(lfO ________________________________________________________________________

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (timbro e firma)

EN> The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will be provided by the local
dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.

FR> Les conditions de garantie spécifiées ne sont valables qu'en Italie, pour les personnes qui résident en Italie. Dans tous les autres pays, la
garantie sera fournie par le revendeur local qui vous a vendu I'unité, conformément a la législation applicable.

NL> De hier bepaalde garantievoorwaarden gelden enkel in Italié en voor personen die in Itali€ wonen. In alle andere landen wordt de garantie
geleverd door de lokale verkoper die u de eenheid verkocht, in overeenstemming met de wetten die van toepassing zijn.

DE> Die hier angegebenen Garantiebedingungen gelten nur fiir in Italien anséssige Italiener. In allen anderen Landern wird die Garantie vom
ortlichen Handler, der die Einheit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen bereitgestellt.

ES> Los términos de garantia que aqui se especifican son validos solo en Italia, para residentes italianos. En todos los demas paises, la garantia la
proporcionara el distribuidor local que le vendié la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.

RU> Yka3zaHHble 30ecb FapaHTI/II?IHbIe ycnosuma Flel;ICTBI/ITeﬂbeI TONbKO B Utanum n onAa pesngeHTos Wtanunn. Bo Bcex APYyrux CTpaHax rapaHTnA
6yneT npenocrtaBieHa MeCTHbIM ANJIEPOM, KOTOprVI npofan Bam ychOI7ICTBO, B COOTBETCTBUN C p,eI7ICTByl0LLlI/IM 3aKOHO4aTeNbCTBOM.

PL> Okreslone tutaj warunki gwarancji sa wazne tylko we Wtoszech dla wioskich mieszkarncow. We wszystkich innych krajach gwarancja zostanie
udzielona przez lokalnego dystrybutora, ktéry sprzedat Paristwu urzadzenie, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

EL> Ot 6pol TnG eyyunong mou £xouv KaBoploTei e5w 1oXUoUV Hovo aTnv Italia yla Toug ItaloU¢ KaTtoikoug. Xe ONEC TIG ANEG XWPEC, N yyunon Ba
TapéxeTal amd Tov TomKO avTITPOOWITO TIOU 0aC £XEL TOUAOEL TN HovAda, SUUPWVA LE TOUG VOIOUG TTOU IGXUOULV.
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