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Queste istruzioni d’uso sono fornite per I'aspiratore FLAEM composto da un unita depressore modello P1611EM-20 oppure
P1611EM-30 e dagli accessori vaso di raccolta secreti modello ASP-2 e tubazioni modello A005.

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

INDICAZIONI D'USO

Trattamento delle patologie finalizzate all'aspirazione di fluidi corporei (saliva, secrezioni, fluidi post tracheotomia ecc.).

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

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

A GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

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

Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita del paziente per stabilire, in fase di prescrizione del dispositivo, se

il paziente sia in condizione di operare in autonomia oppure se il paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente
l'aspiratore, e la terapia debba essere eseguita da una persona responsabile.

AMBIENTE OPERATIVO

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

& AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI

« Nel caso in cui il vostro apparecchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato per delucidazioni.

- Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento, se necessario per
delucidazioni relative all'utilizzo e/preparazione igienica.

« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

A AVVERTENZE

« Per il corretto funzionamento e per prolungare la vita al dispositivo , attenersi scrupolosamente a quanto indicato dalle istruzioni
operative.

« Se I'imballo risultasse danneggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza.

« Il fabbricante, il venditore e I'importatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e prestazioni soltanto
se: a) I'apparecchio e impiegato in conformita alle istruzioni d'uso b) I'impianto elettrico dell'ambiente in cui I'apparecchio viene
utilizzato & a norma ed e conforme alle leggi vigenti.

« Il cavo di alimentazione 12V DC per presa accendisigari € dotato di fusibile di sicurezza ispezionabile nel caso di guasto.

« Nel caso I'aspiratore non venga utilizzato per un lungo periodo (6 mesi), &€ consigliabile togliere la batteria prima di riporlo.

- Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all'apertura del dispositivo. Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale
autorizzato FLAEM seguendo le informazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono
rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.

- Rischio soffocamento:

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

- Rischio strangolamento:
- Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell'utilizzo previsto, le stesse potrebbero causare pericolo di strangola-

mento, porre particolare attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste persone non sono in grado di
valutare correttamente i pericoli.
« Rischio incendio:

- Si vieta I'utilizzo di batterie diverse da quelle fornite con il dispositivo.

- Non esponete I'apparecchio a temperature diverse da quelle indicate nel capitolo” caratteristiche tecniche”

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

- Rischio folgorazione:

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

- Non effettuare nessuna operazione di preparazione igienica quando il dispositivo € in uso su un paziente.

- In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta supervisione di un
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adulto che abbia letto queste istruzioni d'uso.

-Tenete il cavo di alimentazione dell’alimentatore lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero
danneggiare l'isolamento del cavo di alimentazione.

- Tenete sempre I'alimentatore e il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

- Non immergete I'apparecchio nell'acqua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate I'apparec-
chio immerso nell'acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o
dal Vs. rivenditore di fiducia.

- Non lavate I'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da schizzi d'acqua o da altri liquidi.

- L' alimentatore fornito in dotazione é stato specificamente progettato per I'impiego con questo apparecchio. Non utilizzate mai
I'alimentatore con altri apparecchi o per impieghi diversi da quello previsto da queste istruzioni d'uso.

« Rischio inefficacia della terapia:

- Utilizzare solo accessori e ricambi originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano utilizzati ricambi o accessori non
originali.

- Il dispositivo non & idoneo all'utilizzo in ambienti MRI (Risonanza Magnetica per immagini)

- Accertarsi che i collegamenti e la chiusura del vaso di raccolta siano effettuati con cura onde evitare perdite di aspirazione.

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

« Rischio infezione:

- Si consiglia un uso personale degli accessori, vasi di raccolta e tubetti di collegamento per evitare rischi di infezione da contagio.

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

- Controllare la data di scadenza sulla confezione originale del comando manuale del flusso aspirato (15) o sull'etichetta riportata
sulla confezione dell'apparecchio e verificare l'integrita della confezione sterile, nel caso in cui la confezione non fosse integra
rivolgersi al centro di assistenza autorizzato Flaem o al vs. rivenditore di fiducia. FLAEM NUOVA declina qualsiasi responsabilita
di danni al paziente correlabili al deterioramento della suddetta confezione sterile dovuto a manipolazioni eseguite da terzi sul
confezionamento originale dell'intero apparecchio.

- Il filtro idrofobico/antivirale e antibatterico, in dotazione agli apparecchi Flaem & un dispositivo monouso, deve essere sostituito
ad ogni uso o in caso di saturazione del filtro stesso.

Controllare la data di scadenza sulla confezione originale del filtro o sull'etichetta riportata sulla confezione dell’Aspiratore .

- Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica.

- Non rovesciare il vaso mentre é collegato all'aspiratore in funzione, in quanto il liquido puo essere aspirato all'interno dell’aspi-
ratore e quindi danneggiare la pompa. Nel caso in cui cio avvenga spegnere immediatamente l'aspiratore e provvedere allo
svuotamento ed alle operazioni di pulizia del vaso (inviarlo ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM).

« Rischio lesioni:

- Non posizionare il dispositivo medico su una superficie di appoggio morbida come, ad esempio, un divano, un letto o una
tovaglia.

- Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

AVVERTENZE SUI RISCHI DI INTERFERENZA DURANTE L'UTILIZZO NEL CORSO DI INDAGINI
DIAGNOSTICHE

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica.
Relativamente ai requisiti EMC, i dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, si richiede
quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze
elettromagnetiche con altri dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni
wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Lapparecchio potrebbe essere suscettibile di
interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti. Per ulteriori informazioni
visitate il sito internet www.flaemnuova.it.

« Il dispositivo Medico non e idoneo allutilizzo in ambienti MRI (Risonanza Magnetica ad immagini).



CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

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

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO

Batteria scarica Ricaricare la batteria

Verificare il corretto inserimento del connettore della

Batteria non inserita correttamente X
batteria

L'apparecchio non

funziona - Cavo di alimentazione non inserito corret-
tamente nella presa dell'apparecchio o nella
presa di alimentazione
- Alimentatore guasto

Sostituire I'alimentatore

Coperchio del vaso di raccolta non inserito

Inserire correttamente il coperchio nel vaso di raccolta
correttamente nel vaso

Mancata aspirazione

Mancata aspirazione
causata da fuoriuscita Filtro intasato Sostituire il filtro
di fluidi

Togliere il coperchio dal vaso, smontare il dispositivo di
protezione ed estrarre il galleggiante. Eseguire quindi

le operazioni di pulizia come da paragrafo preparazione
igienica

Galleggiante bloccato Incrostazioni sul galleggiante

Chiudere completamente il regolatore e controllare la

Regolatore del vuoto tutto aperto
9 P potenza del vuoto

Filtro di protezione bloccato Sostituire il filtro

Verificare lo stato dei tubi, sostituirli se occlusi e connet-

Tubi di collegamento alfiltro e al dispositivo terli correttamente come da "SCHEMA DI COLLEGAMEN-

Potenza del vuoto scarsa L L .
occlusi, piegati o disconnessi

e/onulla TO" di queste istruzioni d'uso
Valvola di troppo pieno del coperchio del Sbloccare la valvola di troppo pieno, tenere in posizione
vaso chiusa o bloccata verticale il dispositivo

Portate I'apparecchio al vostro rivenditore di fiducia o ad

Pompa sporca o intasata o danneggiata . R
pasp 99 un centro di assistenza autorizzato FLAEM

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

SMALTIMENTO

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

Accessori (Vaso di raccolta secreti e tubazioni)
Gli accessori sono da smaltire come rifiuto generico previa un ciclo di sanificazione.

Packaging
A A

{*) Scatola prodotto %) Sacchetto imballo prodotto
PAP LDPE



COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI

Eventi gravi che si verificano in relazione a questo prodotto devono essere immediatamente comunicati al fabbricante o all'autorita
competente.

Un evento é considerato grave se causa o puo causare, direttamente o indirettamente, la morte o un imprevisto e grave peggiora-
mento dello stato di salute di una persona.

PAESE AUTORITA
Ministero della Salute

Italia via Giorgio Ribotta 5, IT - 00144 Roma.
e-mail: vigilance@sanita.it

SIMBOLOGIE PRESENTI SU DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE
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Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e
successivi aggiornamenti

Apparecchio di classe Il

Prima dell'utilizzo: Attenzione controllare le istruzioni
per l'uso

Acceso
“ON" . . -
Quando si spegne I'apparecchio, linterruttore
interrompe il funzionamento del compressore
Spento  solamente su una delle due fasi di alimentazione.
“OFF"

Polarita positiva

Polarita negativa

Numero modello

Limiti di temperatura

Limiti di pressione atmosferica

Codice lotto

Corrente continua

Presa per bassissima tensione di sicurezza 12VDC

Marchio di qualita

IP21

EIERCRERE

{

Numero di serie dell'apparecchio

Fabbricante

Parte applicata di tipo BF

Grado di protezione dell'involucro: IP21.

(Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori
a 12 mm. Protetto contro l'accesso con un dito; Pro-
tetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua).

Corrente alternata

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico

Limiti di umidita

Data di produzione

Identificatore univoco del dispositivo

Maggior depressione

Minor depressione




LE INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE

SOSTANZE.

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

CARATTERISTICHE TECNICHE ASPIRATORE

Modello P1611EM-20 P1611EM-30
Tensione 12v_—/—= 12V=—z=
14,4V; 14,4V;
Batteria interna in dotazione: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Autonomia batteria:

50 minuti circa

40 minuti circa

Dimensioni apparecchio:

36 (L) x 14 (P)x 27 (H) cm

36(L)x 14 (P)x 27 (H) cm

Peso: 2,5Kg 2,5Kg
Uso: 30 minuti ON/ 30 minuti OFF 30 minuti ON/ 30 minuti OFF
PARTI APPLICATE Eventuale cannula sterile che verra applicata al raccordo del COMANDO MANUALE DEL

Parti applicate di tipo BF sono:

FLUSSO ASPIRATO (15).

Aspirazione:

alto vuoto/alto flusso

alto vuoto/alto flusso

Livello vuoto regolabile:

da-0,10 a-0,80 bar (approx)
(classe di precisione 2,5)

da-0,10 a-0,85 bar (approx)
(classe di precisione 2,5)

Flusso aria Max:

20 |/min (approx)

30 |/min (approx)

Rumorosita (a 1 m)

63 dB (A) (approx)

62 dB (A) (approx)

Tempo di ricarica batteria

7 ore (minimo)

4 ore (minimo)

Temperatura ambiente per la ricarica

della batteria

da10°Ca35°C

da10°Ca35°C




CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio:

Temperatura dell'ambiente Tra 0°Ce +35°C
Umidita relativa dell'aria Trail 10% e il 95%
Pressione atmosferica Tra 69 KPa e 106 KPa

Condizioni di stoccaggio e trasporto:

Temperatura dell'ambiente Tra-5°C e +45°C
Umidita relativa dell'aria Trail 10% e il 95%
Pressione atmosferica Tra 69 KPa e 106 KPa
DURATA

Modello: 1611EM-20 e 1611EM-30
(Unita depressore)

Modello: ASP-2 e A005 (Accessori) La vita media prevista e di 1 anno

Vita utile 550 ore

DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

Informazioni sui

8) TUBO DI COLLEGAMENTO - @13x7,5mm L 280 mm

La dotazione dell’apparecchio comprende: Modello e
materiali
1) ASPIRATORE
2) INTERRUTTORE T TIEE0
3) VACUOMETRO
4) MANOPOLA DI REGOLAZIONE VUOTO P1611EM-30
5) PRESA ENTRATA ARIA
6) TUBO DI COLLEGAMENTO - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm
A005 Silicone

7)  FILTRO IDROFOBICO ANTIVIRALE/ ANTIBATTERICO (MONOUSO)  (dispositivo non fabbricato da FLAEM)

9) VASO DI RACCOLTA -con tappo completo

10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE

11) TAPPO DI CHIUSURA VASO

12) PRESA “VACUUM"VASO

13) PRESA “PATIENT”VASO

14) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO

ASP-2

Pollcarbonato

Polipropilene+ Silicone
Polipropilene + elasto-
meri termoplastici

15) COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO - (monouso)  (dispositivo non fabbricato da FLAEM)

16) CANNULA PER ASPIRATORE. (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO). La cannula non & in
dotazione e non & disponibile come ricambio al dispositivo medico. Le eventuali cannule da
utilizzare con i nostri aspiratori, devono essere di forma adattabile al raccordo del “COMANDO
MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO" in dotazione all'aspiratore.

17) VANO PORTA ACCESSORI

18) PRESA DI ALIMENTAZIONE ESTERNA

19) ALIMENTATORE MULTITENSIONE

20) CAVO ACCENDISIGARI

Nel caso di sostituzione del Nebulizzatore e accessori eseguite la medesima procedura.

NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione é presente un'etichetta identificativa, toglietela e apponetela negli appositi spazi a pagina 2.




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 de-
vono essere puliti seguendo rigorosamente le istruzioni indicate nel paragrafo “PULIZIA, SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE E
STERILIZZAZIONE". Si consiglia un uso personale degli accessori, dei vasi di raccolta e dei tubetti di collegamento per evitare
rischi di infezione da contagio.

1. Funzionamento con batteria interna:
1.1. L'apparecchio viene fornito con la batteria parzialmente carica ed & consigliabile eseguire la ricarica prima dell'utilizzo. Inserite
la batteria come indicato a pagina 1. Sganciare e sollevare e rimuovere il coperchio del vano batteria posto sul retro dell'apparec-
chio (dis.1,2,3); infilare la batteria inserendo correttamente il connettore in sede (dis.4,4a,); riposizionare e chiudere il coperchio del
vano batteria (dis.5,6). Procedere con la ricarica seguendo le istruzioni del punto 2.3.1.
1.2. Mettere in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (2).
1.3. Alla fine di ogni trattamento di aspirazione, portare sempre l'interruttore (2) in posizione 0 (anche a batteria scarica) per ri-
sparmiare I'autonomia della batteria. Se durante I'impiego il led rosso(1c) lampeggia e il cicalino suona, significa che I'autonomia
dell'apparecchio sta per terminare, in questa condizione rimettere I'apparecchio in carica appena possibile.

AATTENZIONE: controllare, almeno una volta al mese, lo stato della batteria onde evitare di trovarsi nella necessita di usare il di-
spositivo in emergenza e non avere il supporto della fonte interna di energia, si raccomanda di caricare la batteria almeno una volta
ogni 3 mesi.

.

1te cavo accendisigari da autoveicolo (12V DC), o con alimentatore multitensione:

I

2. Funzionamento e ricarica
2.1. Cavo accendisigari (12V DC) (20):
2.1.1. Collegare mediante il cavo accendisigari (20) la presa esterna (18) dell’apparecchio con la presa dell'accendisigari. Control-
lare lo stato di carica della batteria del veicolo o della barca prima dell'uso con il cavo accendisigari.
2.1.2. Mettere in funzione l'apparecchio azionando l'interruttore (2); l'operazione é visualizzata dall'accensione del led verde (1a).
L'apparecchio & previsto per un uso intermittente 30 min ON/30 min OFF.

2.2, Alimentatore multitensione (switching) (19).
2.2.1. Collegare il connettore dello stesso con la presa esterna (18) dell'apparecchio. Inserite il cavo di alimentazione nella 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. Nel
caso in cui la spina del cavo di alimentazione fosse diversa dalla presa di rete elettrica, rivolgersi al rivenditore o ad un centro di
assistenza autorizzato.
2.2.2. Ripetere le istruzioni del punto 2.1.2

2.3. Ricarica della batteria interna mediante cavo accendisigari da autoveicolo, o con alimentatore multitensione:
Controllare lo stato di carica della batteria del veicolo o della barca prima dell’'uso con il cavo accendisigari.
2.3.1. La ricarica della batteria si effettua lasciando collegato il cavo accendisigari o I'alimentatore multitensione (19) alla presa
esterna (18) dell'apparecchio. L'accensione del led verde (1a) e del led giallo (1b) indicano che la batteria interna & in fase di ricarica.
Tenere I'apparecchio in carica per 24 ore la prima volta; successivamente sono sufficienti 7 ore (minimo) per il modello P1611EM-20
e 4 ore (minimo) per il modello P1611EM-30.

FUNZIONI LED

EXTERNAL CHARGING  LOW LED VERDE (1a): quando & acceso indica la presenza dell'alimentazione esterna (12VDC), ovve-
POWER BATTERY ro, I'alimentatore switching & stato inserito nella presa (18) dell'apparecchio.
bl LED GIALLO (1b): quando € acceso indica che la batteria si sta caricando mentre quando & spen-
- g to, indica che la batteria e carica e pronta all'uso*.
b | Solo per il modello P1611EM-30: se il LED GIALLO (1b) lampeggia indica che la batteria non &
connessa e/o non & collegata correttamente al circuito
QOO )y
LED ROSSO (1c): lampeggiante e allarme acustico attivo, entrambi indicano che la batteria sta
per esaurire e deve essere ricaricata il prima possibile.
*IMPORTANTE: per ricaricare la batteria inserire la spinetta dell’alimentatore (12VDC) nella presa

1 a 1 b 1 C (18) dell'apparecchio.

ASOSTITUZIONE BATTERIA

Per sostituire la batteria, seguire le indicazioni di pagina 1. Sganciare, sollevare e rimuovere il coperchio del vano batteria posto sul
retro dell'apparecchio (dis.1,2,3); estrarre la batteria da sostituire e collocare la nuova inserendo correttamente il connettore in sede
(dis.4,4a); riposizionare e chiudere il coperchio del vano batteria (dis.5,6). Procedere poi con la ricarica seguendo le istruzioni del
punto 2.3.1.

La batteria esausta deve essere smaltita tramite gli appositi contenitori di raccolta, oppure rivolgendosi ad un qualsiasi centro di
smaltimento rifiuti adeguato.

Si vieta I'utilizzo di batterie diverse da quelle fornite con il dispositivo medico. In caso di necessita rivolgersi ad un centro di assistenza
autorizzato FLAEM.
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3. Istruzioni per I'operazione di aspirazione sul paziente:
3.1.Collegare gli accessori, facendo riferimento allo “SCHEMA DI COLLEGAMENTO” in copertina.

AATTENZIONE: 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 riuscisse a ferma-
re.

Seguire le indicazioni sotto riportate per il corretto assemblaggio del filtro:

IN/A

Scritta:
Lato aspiratore - Aspirator side

Lato da collegare alla presa

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

ENTRATA ARIA (INLET) (5) dell’aspiratore

3.2. Azionare l'apparecchio seguendo le indicazioni del funzionamento prescelto. Utilizzare sempre I'apparecchio su un piano
orizzontale; cio consentira il corretto funzionamento del dispositivo di protezione da ingresso di liquido nella pompa aspirante.
3.3. Per eseguire aspirazioni piti 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 antiorario minor valore di
depressione; detti valori sono leggibili sullo strumento “vacuometro” (3).

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

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

3.6. Scollegare i tubi di collegamento e se necessario chiudere le uscite “PATIENT” e “VACUUM” con i tappini 14a -14b. Durante
I'aspirazione posizionare i tappini 14a e 14b sulle ancore di fissaggio 14d e 14c.

3.7. Provvedere allo svuotamento ed alle operazioni di pulizia del vaso e dei tubi di collegamento.




PREPARAZIONE IGIENICA

Spegnete l'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 (8) dal vaso (9).
Staccare il filtro (7) dal vaso (9), scollegare il tubo (6) sia dal filtro (7) che dalla presa aria del dispositivo (5) prelevare il vaso dall'ap-
posito sostegno mantenendolo in posizione verticale e provvedere allo svuotamento (in casa nel WC, in ospedale nel contenitore
del materiale biologico) ed alle operazioni di pulizia del vaso, smontandolo come mostrato di seguito:

2. Estrarre il galleggiante (.10a)
dal dispositivo di protezione (.10)

10a

__Aob
9 1. Smontare il dispositivo di

protezione (.10) dal tappo di
chiusura vaso (.11)

Sanificazione

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

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

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

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

Disinfezione

La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo & da eseguire prima dell'utilizzo degli accessori ed é 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 disinfezio-

ne ed é reperibile in tutte le farmacie.

Procedura:

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

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

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

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

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

Sterilizzazione

La procedura di sterilizzazione descritta in questo paragrafo & efficace sui componenti sottoposti a tale trattamento solo se viene
rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono preventivamente sanificati, ed & convalidata in conformita
alla1SO 17665-1.

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

Procedura: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a barriera sterile conforme alla norma EN
11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore, assicurandosi di mantenere il vaso (9) in posizione verticale.
Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d’uso dell'apparecchiatura selezionando una temperatura di:
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(metodo A): 134°C e un tempo di 10 minuti primi.

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

Conservazione:

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

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

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

« [l FILTRO IDROFOBICO ANTIVIRALE ANTIBATTERICO (7) € un prodotto monouso, deve essere sostituito ad ogni utilizzo.

VANO PORTA ACCESSORI
Il vano porta accessori (17) puo essere facilmente smontato per una pulizia piu accurata. Vedere la sequenza per lo smontaggio a pag.
1 nei disegni 8-9-10-11.

PORTAVASO

Per comodita d’uso il portavaso puo essere smontato e rimontato sul lato (DX o SX) che ritenete piu adeguato. Con I'utilizzo di un
utensile (dis.12) sganciare il portavaso dal fondo dell’apparecchio (dis.13) e ruotarlo in modo da disimpegnarlo (dis.14) Riagganciarlo,
procedendo con l'operazione inversa, sul lato scelto. Assicurarsi che il portavaso sia correttamente agganciato al fondo dell'apparec-
chio. Questo sistema permette di collegare fino a due portavaso. (dis.15)

Tabella metodi previsti / accessori paziente

q

6 8 9 10a 10b 1
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE DOMESTICO
Sanificazione
metodo A v v v v v v
metodo B v v v v v v
metodo C v v v v v v
Disinfezione
v v v v v v

MAX 300 VOLTE MAX 300 VOLTE MAX 300 VOLTE MAX 300 VOLTE MAX 300 VOLTE MAX 300 VOLTE
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO

Sterilizzazione

v v
metodoA | \AXSOVOLTE | MAX50VOLTE \ \ \ !

v v v v

metodo B \ \ MAX50VOLTE | MAXS50VOLTE | MAX50VOLTE | MAX 50 VOLTE

v:previsto \:non previsto
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These operating instructions are provided for the FLAEM aspirator consisting of a depressor unit model P1611EM-20 or
P1611EM-30 and the secretion collection vessel model ASP-2 and piping model A005 accessories.

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

INDICATIONS FOR USE

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

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

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

A TARGET GROUP OF PATIENTS

Adults, children of all ages. Before using the device, the user manual must be read carefully and an adult responsible for safety must
be present if the device is used by children of any age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental or sensory). Please refer
to medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular types of patients such as pregnant women, lactating
women, incapacitated persons or persons with limited physical capabilities. All this must take place under the guidance of medical
personnel.

Itis up to the medical personnel to assess the patient's condition and capabilities in order to determine, when prescribing the
device, whether the patient is able to operate the aspirator safely on their own or whether the therapy should be administered by a
responsible person.

OPERATING ENVIRONMENT

All devices can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpatient clinics, etc., or even at home.

& WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS

« Should your appliance fail to perform, please contact the authorised service centre for clarification.

- The manufacturer should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to operation and if necessary for
clarification of use and/or hygienic preparation.

« Please also refer to the case history of faults and their resolution.

A WARNINGS

« For correct operation and to prolong the life of the device, the operating instructions must be strictly followed.

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

«The manufacturer, the seller and the importer are only responsible for safety, reliability and performance if: a) the appliance is used
in accordance with the operating instructions, b) the electrical installation in the room where the appliance is used is in accordance
with the regulations and complies with the laws in force.

«The 12V DC power cable for cigarette lighter socket is equipped with a safety fuse that can be inspected in the event of a fault.

« If the aspirator is not used for a long period (6 months), it is advisable to remove the battery before storing it.

« Itis forbidden to access the device opening in any way. Repairs may only be carried out by authorised FLAEM personnel following
the information provided by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and may pose a danger to the user.

- Suffocation risk:

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

- Strangulation risk :

- Do not use the supplied pipes and cables outside of their intended use, they could cause a strangulation hazard, take special care

for children and people with special difficulties, often these people are not able to correctly assess the dangers.
« Fire risk:

- The use of batteries other than those supplied with the device is prohibited.

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

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

« Risk of electrocution:

- Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure of the appliance, the supplied
power supply unit, the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged, do not plug it in and immediately take
the product to an authorised service centre or your dealer.

- Do not carry out any hygienic preparation when the device is in use on a patient.

- In the presence of children and care-dependent persons, the appliance must be used under the close supervision of an adult who
has read these operating instructions.

- Keep the power cable of the power supply unit away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insu-
lation of the power cable.
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- Always keep the power supply unit and the power cable away from hot surfaces.

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

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

-The provided power supply unit is specifically designed for use with this appliance. Never use the power supply unit with other
appliances or for purposes other than those stipulated in these operating instructions.

« Risk of ineffectiveness of therapy:

- Only use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original parts or accessories are used.

- The device is not suitable for use in MRI (Magnetic Resonance Imaging) environments

- Ensure that the connections and closing of the collection vessel are carried out carefully to avoid aspiration leaks.

- With the intervention of the protection device (10) aspiration ceases, switch off the appliance, empty the vessel (9) and carry
out hygienic preparation.

- Risk of infection :

- Personal use of the accessories, collection vessels and connecting tubes is recommended to avoid risks of infection.

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

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

- The hydrophobic/antiviral and antibacterial filter supplied with Flaem equipment is a disposable device and must be replaced
after each use or if the filter becomes saturated.

Check the expiry date on the original filter packaging or on the label on the aspirator packaging.

- Follow hygienic preparation before each use.

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

« Risk of injury:
- Do not place the medical device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a tablecloth.
- Always operate it on a hard surface clear of any objects.

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS

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

- The Medical device is not suitable for use in MRI (Magnetic Resonance Imaging) environments.
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CASE HISTORY OF FAULTS AND THEIR RESOLUTION

Before performing any operation, switch off the appliance and unplug the mains cable from the socket.

PROBLEM

CAUSE

REMEDY

The device is not
working

Low battery

Recharge the battery

Battery not inserted correctly

Check the correct insertion of the battery connector

Power cable not correctly plugged into the
appliance socket or power socket
- Faulty power supply unit

Replace the power supply unit

No aspiration

Collection vessel lid not properly inserted in
the vessel

Insert the lid correctly into the collection vessel

Aspiration failure caused
by fluid spillage

Clogged filter

Replace the filter

Blocked float

Fouling on the float

Remove the lid from the vessel, dismantle the protective
device and remove the float. Then carry out cleaning
operations as per the paragraph on hygienic preparation

Low and/or no vacuum
power

Vacuum regulator all open

Close the regulator completely and check vacuum
power

Protection filter blocked

Replace the filter

Obstructed, kinked or disconnected filter and
device connection pipes

Check the condition of the pipes, replace them if they
are obstructed and connect them correctly as per the
'CONNECTION DIAGRAM' in these operating instructions

Vessel lid overflow valve closed or blocked

Unlock the overflow valve, hold the device upright

Dirty or obstructed or damaged pump

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

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

uova.it/it/info/assistenza

DISPOSAL
Aspiration unit

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

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

(or have it delivered) to the separate collection centres set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a
new appliance of an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and disposal operations promote
the production of equipment from recycled materials and limit the negative environmental and health effects caused by improper waste
management. Unauthorised disposal of the product by the user entails the application of the administrative sanctions provided for in the

laws transposing Directive 2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.

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

Packaging

/A"
%) Product box

PAP

N
(A

LDPE

Product packaging bag




NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS

Serious events occurring in connection with this product must be reported immediately to the manufacturer or the competent
authority.

An event is considered serious if it causes or may cause, directly or indirectly, death or an unforeseen serious deterioration in a
person's state of health.

COUNTRY AUTHORITY

Health Products Regulatory Authority
Ireland Kevin O’Malley House, Earlsfort Centre, Earlsfort Terrace, IE - Dublin 2
E-mail: devicesafety@hpra.ie

Medical Devices Unit Medicines Authority

Sir Temi Zammit Buildings, Malta Life Sciences Park
San Gwann SGN 3000

E-mail : devices.medicinesauthority@gov.mt

Malta

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

c E Medical CE marking ref. regulation 2017/745 EU and
0051

Serial number of the device
subsequent updates

Class Il device

Manufacturer

Before use: Caution check instructions for use Type BF applied part

%A{\;t’ched Wh itchi  th t th itch Protection rating of the envelope: IP21.

COrT?;reS;ASIng olggr:tior: Snuglr:iyt oiew(;lftctheﬂtovsg |P21 (Protected against solid bodies larger than 12 mm.
Switched Power phases. Protected against access with a finger; Protected
'OFF’ against vertically falling drops of water).

Positive polarity Alternating current

Negative polarity Attention

’\/
Model number [:IE:I See instructions for use

Temperature limits m Medical device

Atmospheric pressure limits Moisture limits

| Bas<H14+0—aO

Batch Code & Production date

Direct Current Unique device identifier

O—@-@ Socket for safety extra-low voltage 12VDC T Greater vacuum

Quality mark Less vacuum

—_— +
1




INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUB-
STANCES.

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

ASPIRATOR TECHNICAL SPECIFICATIONS

Model P1611EM-20 P1611EM-30
Voltage 12V=—z= 12V=—=
14.4V; 14.4V;
Internal battery included: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh
Battery autonomy: Approximately 50 minutes Approximately 40 minutes
Appliance dimensions: 36(L) x 14(D) x 27(H) cm 36(L) x 14(D) x 27(H) cm
Weight: 2.5kg 2.5kg
Usage: 30 minutes ON/ 30 minutes OFF 30 minutes ON/ 30 minutes OFF
APPLIED PARTS If necessary, a sterile cannula can be attached to the connection of the MANUAL
Type BF applied parts are: ASPIRATED FLOW CONTROL (15).
Aspiration: high vacuum/high flow high vacuum/high flow
e s o e -0.10 to -0.80 bar (approx.) -0.10 to -0.85 bar (approx.)
(accuracy class 2.5) (accuracy class 2.5)
Max. air flow: 20 I/min (approx) 30 I/min (approx)
Noise level (at 1 m) 63 dB (A) (approx) 62 dB (A) (approx)
Battery charging time 7 hours (minimum) 4 hours (minimum)
Amblgnt temperature for battery 10°C t0 35° C 10°C to 35° C
charging
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ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions:

Ambient temperature Between 0°C and +35°C
Relative air humidity Between 10% and 95%
Atmospheric pressure Between 69 KPa and 106 KPa

Storage and transport conditions:

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

Model: 1611EM-20 and 1611EM-30
(Vacuum unit)

Model: ASP-2 and A005 (Accessories) Average life expectancy is 1 year

Service life 550 hours

APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes:

Model

Information on
materials

1) ASPIRATOR

2) SWITCH

P1611EM-20

3) VACUUM GAUGE

4) VACUUM ADJUSTMENT KNOB

P1611EM-30

5) AIRINLET

6) CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 1300 mm

8) CONNECTION PIPE - @ 13x7.5mmL 280 mm

A005

Silicone

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

9) COLLECTION VESSEL -with complete cap

10) PROTECTIVE DEVICE

11) VESSEL CLOSURE CAP

12) VESSEL 'VACUUM' SOCKET

ASP-2

13) VESSEL 'PATIENT' SOCKET

14) LID PROTECTION CAPS

Polycarbonate

Polypropylene+ Silicone

Polypropylene + ther-
moplastic elastomers

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

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

17) ACCESSORY COMPARTMENT

18) EXTERNAL POWER SOCKET

19) MULTI-VOLTAGE POWER SUPPLY

20) CIGARETTE LIGHTER CABLE

replacing the Nebuliser and accessories, perform the same procedure.

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

Before each use, the accessories must be carefully inspected, making sure that there is no dust, encrustation, lumps or liquid
inside the connection pipe, the vessel and its cap. They must also be cleaned strictly in accordance with the instructions given
in the section 'CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION AND STERILISATION. Personal use of the accessories, collection ves-
sels and connecting tubes is recommended to avoid the risk of infection.

1. Internal battery operation:
1.1.The device is supplied with a partially charged battery and it is advisable to recharge it before use. Insert the battery as shown
on page 1. Unhook and lift up and remove the battery compartment cover at the rear of the unit (draw.1,2,3); insert the battery by
inserting the connector correctly into place (draw.4,4a,); replace and close the battery compartment cover (draw.5,6). Proceed with
recharging following the instructions in section 2.3.1.
1.2. Start up the appliance by actuating the switch (2).
1.3. At the end of each suction treatment, always set the switch (2) to position 0 (even when the battery is empty) to save battery
power. If, during use, the red LED(1¢) flashes and the buzzer sounds, this means that the appliance's autonomy is coming to an end;
in this condition, charge the appliance as soon as possible.

AWARNING: In order to avoid having to use the device in an emergency and not having the support of the internal power source,
it is recommended to charge the battery at least once every 3 months.

2. Operation and charging via vehicle cigarette lighter cable (12V DC), or with multi-voltage power supply:
2.1. Cigarette lighter cable (12V DC) (20):

2.1.1. Use the cigarette lighter cable (20) to connect the external socket (18) of the appliance with the cigarette lighter socket.
Check the charge status of the vehicle or boat battery before use with the cigarette lighter cable.

2.1.2. Start up the device by actuating the switch (2); operation is indicated by the green LED (1a) lighting up. The device is intend-
ed for intermittent use 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Multi-voltage (switching) power supply (19).
2.2.1. Connect the connector to the external socket (18) of the appliance. Plug the power cord into the mains socket correspond-
ing to the voltage of the appliance, at the end of the use of the appliance pull the plug out of the socket, it must be positioned so
that it is not difficult to disconnect from the mains. If the plug of the power cable is different from the mains socket, please contact
your dealer or authorised service centre.
2.2.2. Repeat the instructions from point 2.1.2

2.3. Recharging the internal battery by the vehicle cigarette lighter cable, or with multi-voltage power supply:
Check the charge status of the vehicle or boat battery before use with the cigarette lighter cable.
2.3.1. The battery is recharged by leaving the cigarette lighter cable or the multi-voltage power supply unit (19) connected to
the external socket (18) of the appliance. The lighting up of the green LED (1a) and the yellow LED (1b) indicates that the internal
battery is being recharged.
Charge the appliance for 24 hours the first time; thereafter, 7 hours (minimum) for model P1611EM-20 and 4 hours (minimum) for
model P1611EM-30 are sufficient.

LED FUNCTIONS
EXTERNAL CHARGING  LOW GREEN LED (1a): when lit it means there is an external power supply (12VDC), i.e., the switching
POWER power supply was plugged into the socket (18) of the appliance.
dad YELLOW LED (1b): when lit it means that the battery is charging, when off it means that the
- battery is charged and ready for use*.
b | Only for model P1611EM-30: if the YELLOW LED (1b) flashes, it indicates that the battery is not
connected and/or is not properly connected to the circuit
Q Q Q (see draw. 4, 4a, 4b).
RED LED (1c): flashing and acoustic alarm active, both indicating that the battery is running low

and must be recharged as soon as possible.
*IMPORTANT: To recharge the battery insert the plug of the power supply unit (12VDC) into the
1 a 1 b 1 C socket (18) of the appliance.

ABATTERY REPLACEMENT

To replace the battery, follow the instructions on page 1. Unhook, lift and remove the battery compartment cover at the rear of the ap-
pliance (draw.1,2,3); remove the battery to be replaced and place the new one, inserting the connector correctly into place (draw.4,4a);
fit and close the battery compartment cover (draw.5,6). Then proceed with recharging following the instructions in section 2.3.1.

The flat battery must be disposed of through the appropriate collection containers or by contacting a suitable waste disposal centre.
The use of batteries other than those supplied with the medical device is prohibited. If necessary, please contact an authorised FLAEM
service centre.
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3. Instructions for aspiration operation on the patient:
3.1.Connect the accessories, referring to the 'CONNECTION DIAGRAM' on the cover.

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

Follow the instructions below for the correct assembly of the filter:

IN/A Writing:

Lato aspiratore - Aspirator side

Lato da collegare alla presa - Side to be connect-
ed to the socket
VACUUM (12) del vaso di raccolta - VACUUM of

Lato da collegare alla presa - Side to be
the collection vessel

connected to the socket
ENTRATA ARIA (5) dell'aspiratore - AIR INLET
of the aspirator

3.2. Operate the appliance according to the indications of the selected operation. Always use the appliance on a horizontal plane;
this will allow the liquid ingress protection device in the aspiration pump to function properly.

3.3. For more comfortable aspiration, set the desired vacuum value (bar) using the vacuum regulator (4). Turning the knob clock-
wise gives a higher vacuum value and turning it counterclockwise gives a lower vacuum value; these values can be read on the
"vacuum gauge" (3).

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

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

3.6. Disconnect the connecting pipes and if necessary close the 'PATIENT' and 'VACUUM' outlets with plugs 14a -14b. During aspi-
ration, place caps 14a and 14b on fixing anchors 14d and 14c.

3.7. Empty and clean the vessel and connecting pipes.
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HYGIENIC PREPARATION

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

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

COLLECTION VESSEL AND CONNECTION PIPES

« Detach the cannula (16) (NOT INCLUDED WITH THE DEVICE), the manual aspirated flow control (15) and the tube (8) from the vessel
(9). Detach the filter (7) from the vessel (9), disconnect the pipe (6) from both the filter (7) and the air inlet of the device (5), take the
vessel from its stand in an upright position and empty it (at home in the toilet, in a hospital in the biological material container)
and clean the vessel, disassembling it as shown below:

2. Pull out the float (.10a)
from the protection device (.10)

10a

__Aob
9 1. Remove the protective device

(.10) from the vessel closure
cap (.11)

Sanitisation

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

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

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

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

Disinfection

The disinfection procedure described in this section is to be carried out before using the accessories and is only effective on the com-

ponents to be treated if every point is followed and only if the components to be treated are sanitised beforehand.

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

able in all pharmacies.

Procedure:

- Filla container of a suitable size to hold all the individual components to be disinfected with a solution of drinking water and disin-

fectant, observing the proportions indicated on the packaging of the disinfectant.

Completely immerse each individual component in the solution, taking care to avoid the formation of air bubbles in contact with

the components. Leave the components immersed for the period of time indicated on the disinfectant packaging, and associated

with the concentration chosen for the preparation of the solution.

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

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

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

Sterilisation

The sterilisation procedure described in this section is only effective on treated components if it is adhered to in all points and only if
the components to be treated are sanitised beforehand, and is validated in accordance with I1SO 17665-1.

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

Procedure: Package each individual component to be treated in sterile barrier system or packaging in accordance with EN
11607. Insert the packed components into the steam steriliser, making sure to keep the vessel (9) upright.

Perform the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the equipment by selecting a temperature of:
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(method A): 134°C and a time of 10 minutes first.

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

Storage:

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

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

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

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

ACCESSORY COMPARTMENT
The accessory compartment (17) can be easily removed for more thorough cleaning. See the disassembly sequence on page 1 in
drawings 8-9-10-11.

VESSEL HOLDER

For ease of use, the vessel holder can be disassembled and reassembled on the side (RIGHT or LEFT) considered most suitable. With
the use of a tool (draw.12) disengage the vessel holder from the bottom of the appliance (draw.13) and rotate it so that it disengages
(draw.14) Re-engage it, proceeding with the reverse operation, on the chosen side. Make sure that the vessel holder is properly hooked
to the bottom of the appliance. This system allows up to two vessel holders to be connected. (draw.15)

Table of planned methods / patient accessories

q

6 8 9 10a 10b 1
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME
Sanitisation
method A v v v v v v
method B v v v v v v
method C v v v v v v
Disinfection
v v v v v v

MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES
HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR HOSPITAL

Sterilisation
v v
method A | 11ax 50 TIMES MAX 50 TIMES ' \ \ \
v v v v

method B \ \ MAX50TIMES | MAXS0TIMES | MAX50TIMES | MAX 50 TIMES

v:planned \: not planned




Diese Bedienungsanleitung ist fiir das FLAEM Absauggerit, bestehend aus einer Depressoreinheit Modell P1611EM-20 oder
P1611EM-30 und dem Zubehor Sekretsammelbehélter Modell ASP-2 und Rohrleitung Modell A005, bestimmt.

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

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

A KONTRAINDIKATIONEN
Das Gerét darf NICHT in Operationssalen, zur Thoraxdrainage oder in Transportfahrzeugen wie Krankenwagen oder Rettungswagen
verwendet werden.

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN

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

A PATIENTENZIELGRUPPE

Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen. Vor der Verwendung des Gerats muss die Betriebsanleitung sorgféltig gelesen werden

und eine fiir die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerat fiir Kinder jeden Alters oder
Personen mit eingeschrénkten kérperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden soll. Das medizinisches
Personal ist daftir zustandig, die Verwendung des Gerats bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Muttern,
behinderten Personen oder Personen mit eingeschrankten korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen. All dies muss unter der Anleitung
von medizinischem Personal erfolgen.

Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Patienten / der Patientin zu beurteilen, um bei der
Verschreibung des Gerats zu entscheiden, ob der Patient / die Patientin in der Lage ist, das Absauggerét selbststandig sicher zu be-
dienen oder ob die Therapie von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte.

BETRIEBSUMGEBUNG

Alle Gerate kdnnen in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenh&usern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.

& HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN

« Sollte Ihr Gerét nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kunden-
dienststelle.

« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusammenhang mit dem Betrieb des
Geréts mitzuteilen, bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benutzung und der hygienischen Aufbereitung zu erhalten.

- Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und deren Behebung.

A WICHTIGE HINWEISE

Fur einen ordnungsgemaBen Betrieb und zur Verlangerung der Lebensdauer des Gerdts muss die Bedienungsanleitung genau
beachtet werden.
Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den Kundendienst.

Der Hersteller, der Verkaufer und der Importeur haften nur dann fiir Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung, wenn: a) das Gerat

in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung verwendet wird b) die Elektroinstallation in dem Raum, in dem das Gerit ver-
wendet wird, vorschriftsmafig ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

Das 12-V-Gleichstromkabel fiir die Zigarettenanziinderbuchse ist mit einer Sicherung ausgestattet, die im Falle eines Fehlers tiber-
prift werden kann.
Wenn das Absauggerét Gber einen langeren Zeitraum (6 Monate) nicht benutzt wird, ist es ratsam, die Batterie zu entfernen, bevor
er gelagert wird.

Es ist verboten, das Gerdt auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal unter Beach-
tung der vom Hersteller bereitgestellten Informationen durchgefiihrt werden. Unerlaubte Reparaturen fiihren zum Erléschen der
Garantie und kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.

Erstickungsgefahr:

- Einige Komponenten des Gerats sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Bewahren Sie das Gerat daher

auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Strangulationsgefahr:
- Benutzen Sie die mitgelieferten Schlduche und die Kabel nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie kénnen eine

Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die
Gefahren oft nicht richtig einschatzen kénnen.

Brandgefahr:

- Die Verwendung anderer als der mit dem Gerét gelieferten Batterien ist verboten.

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

- Das Absauggerat ist nur fir das Auffangen von NICHT entflammbaren Flissigkeiten bestimmt und nicht fiir die Verwendung in
Gegenwart von entflammbaren Andsthesiegemischen mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas geeignet.
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Stromschlaggefahr:

- Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelmaBigen Abstanden wahrend der Lebensdauer des Gerits die Un-
versehrtheit des Geratekorpers, des mitgelieferten Netzteils und des Netzkabels, um sicherzugehen, dass es nicht beschadigt
ist. Sollte es beschédigt sein, schliefen Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie das Gerat sofort zu einer autorisierten
Kundendienststelle oder lhrem Héandler.

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

- Bei Anwesenheit von Kindern und abhangigen Personen muss das Gerat unter enger Aufsicht eines Erwachsenen benutzt werden,
der diese Bedienungsanleitung gelesen hat.

- Halten Sie das Netzkabel des Netzteils von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels beschadigen
koénnten.

- Halten Sie das Netzteil und das Netzkabel immer von hei8en Oberflichen fern.

Tauchen Sie das Gerdt nicht in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. Das in Wasser
getauchte Gerdat weder herausnehmen noch beriihren, bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das
Geréat unverzuglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienststelle oder zu lhrem Héndler.

- Waschen Sie das Gerat nicht unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen und halten Sie es von Spritzern von Wasser oder
anderen Flussigkeiten fern.

- Das mitgelieferte Netzteil ist speziell fiir die Verwendung mit diesem Gerat konzipiert. Verwenden Sie das Netzteil niemals mit
anderen Geréaten oder fiir andere Zwecke als in dieser Bedienungsanleitung angegeben.

- Risiko der Unwirksamkeit der Therapie:

- Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen Zubehér- oder Ersatz-
teilen wird keine Haftung Gibernommen.

- Das Gerét ist nicht fur den Einsatz in MRT-Umgebungen (Magnetresonanztomographie) geeignet.

- Achten Sie darauf, dass die Anschlisse und das VerschlieBen des Sammelbehalters sorgfaltig ausgefiihrt werden, um Sauglecks
zu vermeiden.

- Durch Betatigung der Schutzvorrichtung (10) wird die Absaugung unterbrochen, das Gerat ausgeschaltet, der Behalter (9) ent-
leert und eine hygienische Aufbereitung durchgefihrt.

- Infektionsgefahr:

- Es wird empfohlen, das Zubehor, die Entnahmegefale und die Verbindungsschlduche selbst zu benutzen, um Infektionsrisiken
zu vermeiden.

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

- Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Originalverpackung der manuelle Ansaugflusskontrolle (15) oder auf dem Etikett auf
der Verpackung des Gerats und Uberprifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung; wenn die Verpackung nicht intakt ist,
wenden Sie sich bitte an lhr autorisiertes Flaem-Servicezentrum oder lhren Handler. FLAEM NUOVA lehnt jegliche Haftung fir
Schéden am Patienten ab, die auf eine Verschlechterung der oben genannten Sterilverpackung aufgrund von Manipulationen
Dritter an der Originalverpackung des gesamten Produkts zurtickzufiihren sind.

- Der hydrophobe/antivirale und antibakterielle Filter, der mit der Flaem-Ausriistung geliefert wird, ist ein Einweggerat und muss
nach jedem Gebrauch oder bei Sattigung des Filters ersetzt werden.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Originalverpackung des Filters oder auf dem Etikett auf der Verpackung des Absaug-
gerats.

- Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch.

- Kippen Sie der Behalter nicht, wiahrend es an das Absauggerét in Betrieb angeschlossen ist, da Flussigkeit in das Absauggerat
gesaugt werden und so die Pumpe beschadigen kann. Schalten Sie in diesem Fall das Absauggerét sofort aus und entleeren und
reinigen Sie den Behalter (schicken Sie ihn an eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle).

« Verletzungsgefahr:
- Stellen Sie das Medizinprodukt nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tischdecke.
- Betreiben Sie es immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTI-
SCHEN UNTERSUCHUNGEN

- Dieses Gerat ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an die elektromagnetische Vertréglichkeit erfillt. Was
die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedizinische Gerdte eine besondere Sorgfalt bei der Installation und
Verwendung und missen daher gemaB den Spezifikationen des Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr
maoglicher elektromagnetischer Interferenzen mit anderen Geréten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgeréte
(Mobiltelefone oder drahtlose Verbindungen) kdnnen den Betrieb elektromedizinischer Geréte stéren. Das Gerat kann in Gegenwart
anderer Geréte, die flr bestimmte Diagnosen oder Behandlungen verwendet werden, fiir elektromagnetische Stérungen anféllig
sein. Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.flaemnuova.it.

Das Medizinprodukt ist nicht fur die Verwendung in MRT-Umgebungen (Magnetresonanztomographie) geeignet.
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STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose, bevor Sie etwas tun.

PROBLEM URSACHE ABHILFE

Schwache Batterie Aufladen der Batterie

Batterie nicht richtig eingelegt Prifen Sie das korrekte Einsetzen des Batteriesteckers
Das Gerét funktioniert
nicht - Netzkabel nicht richtig in die Geratesteck-

dose oder Steckdose eingesteckt Ersetzen Sie das Netzteil

- Fehlerhaftes Netzteil

Deckel des Sammelbehélters nicht richtig in

Ausfall der Absaugung das Gefal3 eingesetzt

Setzen Sie den Deckel richtig in den Sammelbehdlter ein

Ausfall der Absaugung
durch Verschiitten von | Verstopfter Filter Den Filter austauschen
Flussigkeit

Nehmen Sie den Deckel vom Behélter ab, demontie-
ren Sie die Schutzvorrichtung und entfernen Sie den
Schwimmer. Fiihren Sie dann die Reinigungsarbeiten
gemal dem Abschnitt Hygienische Aufbereitung durch.

Blockierter Schwimmer | Verschmutzung des Schwimmers

Den Regler vollstandig schlieBen und die Unterdruck-

Vakuumregler ganz offen leistung prifen

Schutzfilter blockiert Den Filter austauschen

Uberpriifen Sie den Zustand der Schlduche, tauschen
Verstopfte, geknickte oder nicht angeschlos- | Sie sie aus, wenn sie verstopft sind, und schlieen Sie
sene Filter- und Gerédteanschlussleitungen sie gemal dem "ANSCHLUSSDIAGRAMM" in dieser Be-
dienungsanleitung korrekt an.

Geringe und/oder keine
Vakuumleistung

Uberlaufventil des Behélterdeckels geschlos- | Entriegeln Sie das Uberlaufventil, halten Sie das Gerdt
sen oder blockiert aufrecht

Verschmutzte, verstopfte oder beschadigte Bringen Sie das Gerat zu Ihrem Handler oder einer
Pumpe autorisierten FLAEM-Kundendienststelle

Wenn das Gerit nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht ordnungsgemég funktioniert,
empfehlen wir Ihnen, sich an Ihren Handler oder eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle in Ihrer Néhe zu wenden. Eine Liste
aller Kundendienststellen finden Sie unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ENTSORGUNG

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

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

Verpackung
1\, 1\
{*) Produktschachtel %) Verpackungsbeutel fiir Produkt
PAP LDPE
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MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE

Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Produkt sind unverziiglich dem Hersteller oder der zustandigen Be-

horde zu melden.

Ein Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer unvorhergesehenen, schwerwiegen-
den Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

LAND BEHORDE

Deutschland
E-mail: medizinprodukte@bfarm.de

Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn

Belgien

Bundesamt fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Pl. Victor Horta 40/10, 1060 Bruxelles
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

Osterreich Traisengasse 5, 1200 Wien

E-mail: medizinprodukte@basg.gv.at

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Gesundheitsministerium

Luxemburg 1 Rue Charles Darwin, 1433

E-mail : meddevices.vigilance@ms.etat.lu

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten gemaR Ver-
C € o051 ©rdnung (EU) 2017/745 und nachfolgenden Aktuali-
sierungen

Geréat der Klasse Il

Vor der Benutzung: Achtung! Die Bedienungsanlei-

tung lesen
Einge-
schaltet
'ON Beim Ausschalten des Gerats stoppt der Schalter
den Betrieb des Kompressors nur auf einer der 1P21
Aus beiden Stromphasen.
4OFF"

Positive Polaritat

Negative Polaritat

Modellnummer

Temperatu rgrenzen

Grenzen des atmospharischen Drucks

Chargennummer

| Bas<H14+0—a O

Kontinuierlicher Strom

©O—~@-@ Steckdose fiir Schutzkleinspannung 12VDC

Gutezeichen

— +
|
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Seriennummer des Geréts

Hersteller

Anwendungsteil vom Typ BF

Schutzart des Gehauses: IP21.

(Gegen Fremdkorper mit mehr als 12mm Durch-
messer geschiitzt. Gegen Beriihrung mit dem
Finger geschiitzt. Gegen senkrecht fallendes Tropf-
wasser geschiitzt).

Wechselstrom

Achtung

In der Bedienungsanleitung nachschlagen

Medizinprodukt

Grenzwerte fir die Luftfeuchtigkeit

Herstellungsdatum

Eindeutige Gerdtekennung

Starkere Depression

Weniger Depression




INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT
BESTIMMTEN STOFFEN.

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

TECHNISCHE MERKMALE DES ABSAUGGERATS

Modell P1611EM-20 P1611EM-30
Spannung 12V=—z= 12V=—=
14,4V; 14,4V;
mitgelieferte interne Batterie: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Autonomie der Batterie: 50 Minuten ca. 40 Minuten ca.

Abmessungen des Gerits: 36 (B) x 14 (T) x 27 (H) cm 36 (B) x 14 (T) x 27 (H) cm

Gewicht: 2,5kg 2,5 kg
Verwendung: 30 Minuten EIN/ 30 Minuten AUS 30 Minuten EIN/ 30 Minuten AUS
ANWENDUNGSTEILE Falls erforderlich, wird eine sterile Kandile an den Anschluss der MANUELLEN

ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind:

ANSAUGFLUSSKONTRO

LLE (15) angeschlossen.

Absaugung:

Hochvakuum/hoher Durchfluss

Hochvakuum/hoher Durchfluss

-0,10 bis -0,80 bar (ca.)
(Genauigkeitsklasse 2,5)

-0,10 bis -0,85 bar (ca.)

Einstellbares Vakuumniveau: (Genauigkeitsklasse 2,5)

Max. Luftdurchsatz:

ca. 20 I/min ca.301/min

Gerauschpegel (in 1 m Entfernung): ca.63dB (A) ca.62dB (A)

Batterie-Ladezeit 7 Stunden (Minimum) 4 Stunden (Minimum)

Umgel?ungstemperatur fiir die 10° C bis 35° C 10° C bis 35° C
Batterieladung
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen -0 °C und +35 °C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 95%
Atmospharischer Druck Zwischen 69 KPa und 106 KPa

Lager- und Transportbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen -5 °C und +45 °C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 95%
Atmospharischer Druck Zwischen 69 KPa und 106 KPa
DAUER

Modell: 1611EM-20 und 1611EM-30

(Depressoreinheit) Betriebsdauer 550 Stunden

Modell: ASP-2 und A005 (Zubehor) Die erwartete Lebenserwartung betragt 1 Jahr

AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN

Die Ausstattung des Gerats umfasst: Modell

Informationen zu den
Materialien

1)  ABSAUGGERAT
2) SCHALTER

8) ANSCHLUSSLEITUNG - @13x7,5mm L 280 mm

P1611EM-20
3) VACUOMETER
4) VAKUUM-EINSTELLKNOPF P1611EM-30
5) LUFTEINLASS
6) ANSCHLUSSLEITUNG-@ 13 x7,5mm L 1300 mm
A005 Silikon

7)  HYDROPHOBIALER ANTIVIRALER/ANTIBAKTERIALER FILTER (EINWEG) (Gerat nicht von FLAEM hergestellt)

9) SAMMELBEHALTER -mit vollstindiger Kappe
10) SCHUTZVORRICHTUNG

11) BEHALTERVERSCHLUSSKAPPE

12) BEHALTER "VAKUUM"-STECKDOSE
13) BEHALTER "PATIENT"-STECKDOSE
14) SCHUTZKAPPEN

ASP-2

Polycarbonat

Polypropylen+Silikon
Polypropylen + thermo-
plastische Elastomere

15) MANUELLE ANSAUGFLUSSKONTROLLE - (Einweg) (Gerat nicht von FLAEM hergestellt)

16) ABSAUGGERATKANULE. (NICHT MIT DEM GERAT GELIEFERT). Die Kandile wird nicht
mitgeliefert und ist nicht als Ersatz fiir das Medizinprodukt erhaltlich. Alle Kandilen, die mit
unseren Absauggeraten verwendet werden sollen, miissen so geformt sein, dass sie an den mit
dem Staubsauger gelieferten Anschluss "MANUELLE ANSAUGFLUSSKONTROLLE" angepasst
werden kdnnen.

17) GERAUMIGES STAUFACH FUR DAS ZUBEHOR

18) EXTERNE STECKDOSE

19) MULTISPANNUNGS-NETZTEIL

20) ZIGARETTENANZUNDERKABEL

WICHTIGER HINWEIS: Auf der Verpackung befindet sich ein Kennzeichnungsetikett, das Sie bitte abnehmen und an den dafiir vor-
gesehenen Stellen (siehe Seite 2) anbringen. Fiihren Sie bei Austausch des Verneblers und des Zubehors das gleiche Verfahren aus.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch muss das Zubehor sorgfiltig liberpriift werden, um sicherzustellen, dass sich kein Staub, keine Verkrus-
tungen, keine Klumpen und keine Fliissigkeit im Inneren des Anschlussstutzens, des Behilters und seiner Verschlusskappe
befinden. AuBerdem miissen sie streng nach den Anweisungen im Abschnitt "REINIGUNG, SANITATSMITTEL, DESINFEKTION
UND STERILISIERUNG" gereinigt werden. Es wird empfohlen, das Zubehér, die EntnahmegeféaBe und die Verbindungsschlau-
che selbst zu benutzen, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

1. Interner Batteriebetrieb:
1.1. Das Geréat wird mit einer teilweise aufgeladenen Batterie geliefert, den Sie vor der Verwendung aufladen sollten. Legen Sie die
Batterie wie auf Seite 1 gezeigt ein. Die Batteriefachabdeckung auf der Riickseite des Gerdts aushaken, anheben und abnehmen
(Dis.1,2,3); die Batterie einlegen, indem Sie den Stecker richtig einstecken (Dis.4,4a,); die Batteriefachabdeckung wieder einsetzen
und schlieBen (Dis.5,6). Fahren Sie mit dem Wiederaufladen gemafl den Anweisungen in Abschnitt 2.3.1 fort.
1.2. Nehmen Sie das Gerat durch Betatigen des Schalters (2) in Betrieb.
1.3. Stellen Sie am Ende jeder Absaugung den Schalter (2) immer auf Position 0 (auch bei schwacher Batterie), um die Batterie zu
schonen. Wenn wéhrend der Benutzung die rote LED(1¢) blinkt und der Summer ertént, bedeutet dies, dass die Autonomie der
Leuchte zu Ende geht; laden Sie die Leuchte in diesem Fall so schnell wie méglich wieder auf.

AWARNUNG: Um zu vermeiden, dass das Gerédt in einem Notfall ohne die Unterstiitzung der internen Stromquelle verwendet
werden muss, wird empfohlen, die Batterie mindestens einmal alle 3 Monate aufzuladen.

2. Betrieb und Aufladen iiber Zigarettenanziinderkabel (12V DC) oder mit Multispannungsnetzteil:
2.1. Kabel fiir den Zigarettenanziinder (12V DC) (20):

2.1.1. Verbinden Sie mit dem Zigarettenanziinderkabel (20) die Auensteckdose (18) des Gerats mit der Zigarettenanziinderbuch-
se. Prifen Sie den Ladezustand der Fahrzeug- oder Bootsbatterie, bevor Sie das Zigarettenanziinderkabel verwenden.

2.1.2. Nehmen Sie das Gerat durch Betéatigen des Schalters (2) in Betrieb; dies wird durch das Aufleuchten der griinen LED (1a)
angezeigt. Das Gerdt ist fuir den intermittierenden Betrieb 30 min ON/30 min OFF vorgesehen.

2.2. Multispannungs-Netzteil (Schaltnetzteil) (19).
2.2.1. Verbinden Sie seinen Stecker mit der externen Buchse (18) des Geréts. Stecken Sie das Netzkabel in die Steckdose, die der
Spannung des Gerats entspricht, und ziehen Sie den Stecker nach Beendigung der Nutzung des Gerats aus der Steckdose; er muss
so positioniert werden, dass er sich nicht schwer vom Netz trennen lasst. Wenn der Stecker des Netzkabels nicht mit der Netzsteck-
dose Ubereinstimmt, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle.
2.2.2, Wiederholen Sie die Anweisungen von Abschnitt 2.1.2

2.3. Aufladen der internen Batterie iiber das Zigarettenanziinderkabel des Fahrzeugs oder mit einem Multispannungsnetz-
teil:

Prifen Sie den Ladezustand der Fahrzeug- oder Bootsbatterie, bevor Sie das Zigarettenanziinderkabel verwenden.
2.3.1. Die Batterie wird aufgeladen, indem das Zigarettenanziinderkabel oder das Multispannungs-Netzteil (19) an der Au3en-
steckdose (18) des Gerdts angeschlossen bleibt. Das Aufleuchten der griinen LED (1a) und der gelben LED (1b) zeigt an, dass die
interne Batterie wieder aufgeladen wird.
Laden Sie das Gerat beim ersten Mal 24 Stunden lang auf; danach sind 7 Stunden (Minimum) fir das Modell P1611EM-20 und 4
Stunden (Minimum) fiir das Modell P1611EM-30 ausreichend.

LED-FUNKTIONEN
EXTERNAL CHARGING  LOW GRUNE LED (1a): zeigt bei Aufleuchten das Vorhandensein der externen Stromversorgung

POWER (12VDC) an, d.h. das Schaltnetzteil wurde in die Buchse (18) des Gerédtes eingesteckt.
dad GELBE LED (1b): Wenn sie leuchtet, zeigt sie an, dass die Batterie geladen wird, wenn sie aus ist,
- zeigt sie an, dass die Batterie geladen und einsatzbereit ist*.

b | Nur fiir das Modell P1611EM-30: Wenn die GELBE LED (1b) blinkt, bedeutet dies, dass die Batte-

rie nicht angeschlossen ist und/oder nicht richtig mit dem Stromkreis verbunden ist.
Q Q Q (siehe Zeich. 4, 4a, 4b).

ROTE LED (1c): blinkt und akustischer Alarm ist aktiv, beides zeigt an, dass die Batterie schwach
l ist und so schnell wie méglich aufgeladen werden muss.

*WICHTIG: Zum Aufladen der Batterie stecken Sie den Stecker des Netzteils (12VDC) in die Buchse
(18) des Geréts.

ABATTERIEWECHSEL

Befolgen Sie zum Auswechseln der Batterie die Anweisungen auf Seite 1. Die Batteriefachabdeckung auf der Riickseite des Gerats
aushaken, anheben und abnehmen (Zeich.1,2,3); die zu ersetzende Batterie herausnehmen und die neue einlegen, dabei den Stecker
richtig einstecken (Zeich.4,4a); die Batteriefachabdeckung wieder einsetzen und schlieBen (Zeich.5,6). Fahren Sie dann mit dem Wie-
deraufladen gemaf den Anweisungen in Abschnitt 2.3.1 fort.

Die Altbatterie muss Uber die entsprechenden Sammelbehélter oder bei einer geeigneten Entsorgungsstelle entsorgt werden.

Die Verwendung von anderen als den mit dem Medizinprodukt gelieferten Batterien ist verboten. Wenden Sie sich bei Bedarf an eine
autorisierte FLAEM-Kundendienststelle.
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3. Anweisungen fiir den Absaugvorgang am Patienten:
3.1.SchlieBen Sie das Zubeh&r gemél dem "ANSCHLUSSDIAGRAMM" auf dem Deckel an.
AACHTUNG: Der Filter ist hydrophob und wirkt nicht nur antibakteriell/antiviral, sondern auch als Sekundérschutz und halt
Flussigkeiten auf, die die primére Schutzvorrichtung im Deckel des Sammelbehélters versehentlich nicht aufhélt.
Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen fiir den korrekten Zusammenbau des Filters:

Geschrieben:
Absauggeratseite - Aspirator side

IN/A

Seite, die an die Steckdose angeschlossen wird
VACUUM (12) des Sammelbehélters Seite, die an die Steckdose angeschlossen

wird LUFEINLAUF (5) des Absauggeréts

3.2. Bedienen Sie das Gerat entsprechend den Angaben der gewahlten Funktion. Verwenden Sie das Gerat immer auf einer ho-
rizontalen Ebene, damit die Schutzvorrichtung gegen das Eindringen von Flissigkeiten in die Ansaugpumpe ordnungsgemaf
funktionieren kann.

3.3. Fir ein komfortableres Saugen stellen Sie den gewiinschten Vakuumwert (bar) mit dem Vakuumregler (4) ein. Drehen Sie
den Knopf im Uhrzeigersinn, um einen hoheren Vakuumwert zu erhalten, und gegen den Uhrzeigersinn, um einen niedrigeren
Vakuumwert zu erhalten; diese Werte konnen Sie auf dem "Vakuummeter" (3) ablesen.

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

3.5. Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie das Gerat aus.

3.6. Trennen Sie die Anschlussschldauche ab und verschlieen Sie ggf. die Ausgdange "PATIENT" und "VACUUM" mit den Stopfen 14a
-14b. Wéhrend des Absaugens werden die Stopfen 14a und 14b auf die Anker 14d und 14c aufgesetzt.

3.7. Entleeren und reinigen Sie den Behalter und die Anschlussleitungen.
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HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

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

REINIGUNG DES GERATS

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Lésungsmittel jeg-

licher Art).

SAMMELBEHALTER UND ANSCHLUSSLEITUNGEN

«  Lbdsen Sie die Kaniile (16) (NICHT MIT DEM GERAT GELIEFERT), den manuellen Saugstromregler (15) und den Schlauch (8) vom Be-
hélter (9). Nehmen Sie den Filter (7) vom Behalter (9) ab, trennen Sie den Schlauch (6) sowohl vom Filter (7) als auch vom Lufteinlass
des Gerits (5), nehmen Sie den Behalter in aufrechter Position von seinem Stander und entleeren Sie ihn (zu Hause in der Toilette, in
einem Krankenhaus im Behalter fiir biologisches Material) und reinigen Sie den Behalter, indem Sie ihn wie unten gezeigt zerlegen:

2. Ziehen Sie den Schwimmer (.10a)
aus der Schutzeinrichtung (.10)

10a

/
10b

9 o /
1. Entfernen Sie die

Schutzvorrichtung (.10) von der
Behalterverschlusskappe (.11)

Reinigung

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

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

(Methode B): Weichen Sie die einzelnen Komponenten in einer Losung aus 50 % Wasser und 50 % weif3em Essig ein. Spulen Sie sie
anschlieBend griindlich mit warmem (ca. 40°C) Trinkwasser ab.

(Methode C): Die einzelnen Bestandteile 10 Minuten lang in Wasser kochen; demineralisiertes oder destilliertes Wasser ist vorzuzie-
hen, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

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

Desinfektion

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

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

werden.

Das zu verwendende Desinfektionsmittel muss ein elektrolytisches Chlorid (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das speziell fir die Des-

infektion bestimmt und in jeder Apotheke erhiltlich ist.

Verfahren:

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

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

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

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

- Entsorgen Sie die Losung gemal3 den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Sterilisation

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

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

Fuhren Sie den Sterilisationszyklus gemaf3 der Bedienungsanleitung des Gerats durch, indem Sie zunéchst eine Temperatur von:
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(Methode A): 134°C und einer Dauer von 10 Minuten.

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

Aufbewahrung:

Nach der Hygienisierung, Desinfektion oder Sterilisation den Behalter und die Verbindungsleitungen gemaf den Anweisungen im
"ANSCHLUSSBILD" wieder zusammenbauen.

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

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

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

STAUFACH FUR DAS ZUBEHOR
Das Staufach fiir das Zubehor (17) kann fiir eine griindlichere Reinigung leicht herausgenommen werden. Siehe Demontagereihen-
folge auf Seite 1 in den Zeichnungen 8-9-10-11.

BEHALTERHALTER

Um den Gebrauch zu erleichtern, kann der Behélterhalter auf der Seite (RECHTS oder LINKS), die Sie fiir am besten geeignet halten,
auseinander- und wieder zusammengebaut werden. Losen Sie mit Hilfe eines Werkzeugs (dis.12) den Behélterhalter von der Unter-
seite des Gerats (dis.13) und drehen Sie ihn, um ihn zu 16sen (dis.14) Setzen Sie ihn auf der gewdhlten Seite in umgekehrter Reihen-
folge wieder ein. Vergewissern Sie sich, dass der Behélterhalter richtig an der Unterseite des Geréts eingehédngt ist. Bei diesem System
konnen bis zu zwei Behdlterhaltern angeschlossen werden. (dis.15)

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor

q

6 8 9 10a 10b 1
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
Reinigung
Methode A v v v v v v
Methode B v v v v v v
Methode C v v v v v v
Desinfektion
v v v v v v

MAX. 300 MAL MAX. 300 MAL MAX. 300 MAL MAX. 300 MAL MAX. 300 MAL MAX. 300 MAL
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN

Sterilisation
v v
Methode A | 5y 50 MAL MAX. 50 MAL \ \ \ \
v v v v
Methode B \ \ MAX. 50 MAL MAX. 50 MAL MAX. 50 MAL MAX. 50 MAL

v:vorgesehen \: nicht vorgesehen




Ce mode d'emploi concerne l'aspirateur FLAEM composé d'une unité de dépression modéle P1611EM-20 ou P1611EM-30 et
des accessoires récipient de collecte des sécrétions modéle ASP-2 et tuyaux modéle A005.

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

INDICATIONS POUR L'UTILISATION

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

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

UTILISATEURS VISES

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

A GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Adultes, enfants de tous ages. Avant toute utilisation, le dispositif exige que le mode d'emploi soit lu attentivement et qu'un adulte
responsable de la sécurité soit présent si l'appareil doit étre utilisé par des enfants de tout age ou des personnes aux capacités
limitées (par exemple, physiques, mentales ou sensorielles). Se référer au personnel médical pour I'évaluation de I'utilisation de
I'appareil sur des types particuliers de patients tels que les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les personnes handicapées ou
les personnes aux capacités physiques limitées. Tout cela doit se faire sous la supervision du personnel médical.

Il appartient au personnel médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du dispositif,
si le patient est capable d'utiliser I'aspirateur en toute sécurité par lui-méme ou si le traitement doit étre effectué par une personne
responsable.

ENVIRONNEMENT OPERATIONNEL
Tous les dispositifs peuvent étre utilisés dans les établissements de soins de santé, tels que les hopitaux, les cliniques externes, etc.,
ou méme a domicile.

& AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS

- Si votre appareil ne fonctionne pas, contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions.

« Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problemes et/ou des événements inattendus liés au fonctionnement et, si néces-
saire, pour obtenir des précisions sur l'utilisation et/ou la préparation hygiénique.

- Faire également référence a I'historique des pannes et de leur résolution.

A MISES EN GARDE

Pour un fonctionnement correct et pour prolonger la durée de vie du dispositif, les instructions d'utilisation doivent étre strictement
respectées.

Si l'emballage est endommagé ou ouvert, contacter le revendeur ou le centre d'assistance.

Le fabricant, le vendeur et I'importateur ne sont responsables de la sécurité, de la fiabilité et des performances que si: a) l'appareil
est utilisé conformément au mode d'emploi b) I'installation électrique de I'environnement dans lequel I'appareil est utilisé est
conforme a la réglementation et respecte les lois en vigueur.

Le cable d'alimentation 12V DC pour l'allume-cigare est équipé d'un fusible de sécurité qui peut étre inspecté en cas de défaillance.
Si l'aspirateur n'est pas utilisé pendant une longue période (6 mois), il est conseillé de retirer la batterie avant de le ranger.

Il est interdit d'accéder a I'ouverture du dispositif. Les réparations ne peuvent étre effectuées que par le personnel autorisé FLAEM
en suivant les informations fournies par le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un
danger pour l'utilisateur.

Risque de suffocation :

- Certains composants de I'appareil sont suffisamment petits pour étre avalés par des enfants, garder donc l'appareil hors de

portée des enfants.

Risque de strangulation :

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

Risque d'incendie :

- L'utilisation de batteries autres que celles fournies avec le dispositif est interdite.

- Ne pas exposer l'appareil a des températures autres que celles indiquées dans le chapitre « caractéristiques techniques »

- Laspirateur est uniquement destiné a recueillir des fluides NON inflammables et ne convient pas a une utilisation en présence d'un
mélange anesthésique inflammable avec l'air, I'oxygéne ou le protoxyde d'azote.

Risque d'électrocution :

- Avant la premiére utilisation, et périodiquement pendant la durée de vie du produit, vérifier I'intégrité de la structure de l'appa-
reil, de I'alimentateur fourni et du cordon d'alimentation pour s'assurer qu'il ne soit pas endommagé ; s'il est endommagé, ne
pas le brancher et apporter immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé ou a votre revendeur.
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- Ne pas effectuer de préparation hygiénique lorsque le dispositif est utilisé sur un patient.

- En présence d'enfants et de personnes dépendantes, |'appareil doit étre utilisé sous la surveillance étroite d'un adulte ayant pris
connaissance du présent mode d'emploi.

- Tenir le cable d'alimentation de I'alimentateur a I'écart des animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers pourraient en-
dommager l'isolation du cable d'alimentation.

- Garder toujours l'alimentateur et le cable d'alimentation a I'écart des surfaces chaudes.

- Ne pas immerger I'appareil dans I'eau ; si cela se produit, débrancher immédiatement la prise. Ne pas retirer et ne pas toucher
I'appareil lorsqu'il estimmergé dans I'eau, débrancher d’abord la prise. Lapporter immédiatement a un centre d'assistance agréé
FLAEM ou a votre revendeur de confiance.

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

- L'alimentateur fourni est spécialement congu pour étre utilisé avec cet appareil. Ne jamais utiliser I'alimentateur avec d'autres
appareils ou a d'autres fins que celles stipulées dans ce mode d'emploi.

« Risque d'inefficacité du traitement :

- N'utiliser que des accessoires ou des piéces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des pieces ou
des accessoires non d'origine sont utilisés.

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

- Veiller a ce que les raccordements et la fermeture du récipient de collecte soient effectués avec soin afin d'éviter les fuites d'as-
piration.

- Avec l'intervention du dispositif de protection (10) l'aspiration s'arréte, éteindre l'appareil, vider le récipient (9) et procéder a la
préparation hygiénique.

- Risque d'infection :

- L'utilisation personnelle des accessoires, des récipients de collecte et des tubes de raccordement est recommandée pour éviter
les risques d'infection.

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

- Vérifier la date de péremption sur I'emballage d'origine de la commande manuelle du débit aspiré (15) ou sur I'étiquette de
I'emballage de I'appareil et vérifier I'intégrité de I'emballage stérile. Si l'emballage n'est pas intact, contactez le centre d'assistance
agréé Flaem ou votre revendeur de confiance. FLAEM NUOVA décline toute responsabilité en cas de dommages au patient liés a
la détérioration de I'emballage stérile susmentionné en raison de manipulations effectuées par des tiers sur I'emballage d'origine
de I'ensemble de l'appareil.

- Le filtre hydrophobe/antiviral et antibactérien fourni avec les appareils Flaem est un dispositif jetable et doit étre remplacé apres
chaque utilisation ou si le filtre est saturé.

Vérifier la date de péremption sur I'emballage d'origine du filtre ou sur I'étiquette de I'emballage de I'aspirateur.

- Suivre les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation.

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

- Risque de blessure :
- Ne pas placer le dispositif sur une surface de support souple comme un canapé, un lit ou une nappe.
- L'utiliser toujours sur une surface dure et sans obstacles.

AVERTISSEMENTS SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES IN-
VESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES

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

« Le dispositif médical ne peut pas étre utilisé dans les environnements IRM (Imagerie par Résonance Magnétique).
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CAS D'ANOMALIES ET LEUR RESOLUTION

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

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L'appareil ne fonctionne
pas

Batterie déchargée

Recharger la batterie

La batterie n'est pas insérée correctement

Vérifier I'insertion correcte du connecteur de la batterie

- Le cable d'alimentation n'est pas correcte-
ment branché dans la prise de I'appareil ou
dans la prise d'alimentation

- Alimentateur en panne

Remplacer I'alimentateur

Défaut d'aspiration

Le couvercle du récipient de collecte n'est
pas correctement inséré dans le récipient

Insérer correctement le couvercle dans le récipient de
collecte

Défaillance de l'aspi-
ration causée par un
déversement de fluides

Filtre bouché

Remplacer le filtre

Flotteur bloqué

Encrassement du flotteur

Retirer le couvercle du récipient, démonter le dispositif
de protection et retirer le flotteur. Effectuer ensuite les
opérations de nettoyage conformément au paragraphe
relatif a la préparation hygiénique

Puissance de vide faible
et/ou nulle

Régulateur de vide tout ouvert

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

Filtre de protection bloqué

Remplacer le filtre

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

Vérifier |'état des tuyaux, les remplacer s'ils sont obstrués
et les raccorder correctement selon le « SCHEMA DE
RACCORDEMENT » de ce mode d'emploi

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

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

Pompe encrassée, bouchée ou endommagée

Confiez I'appareil a votre revendeur ou a un centre de
service FLAEM agréé

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

ELIMINATION
Uunité aspirateur

Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que I'équipement a mettre au rebut (a
I'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et doit donc faire I'objet d'une « collecte séparée ». L'utilisateur doit donc
déposer (ou faire déposer) ces déchets dans les centres de collecte sélective mis en place par les autorités locales, ou les remettre
au détaillant lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les opérations ultérieures de
traitement, de valorisation et d'élimination favorisent la production d'équipements a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs
sur I'environnement et la santé causés par une mauvaise gestion des déchets. L'élimination non autorisée du produit par I'utilisateur
entraine |'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de la Directive 2012/19/CE de I'Etat membre
ou du pays dans lequel le produit est éliminé.

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

Emballage

N\
%) Boite du produit

PAP

N
o

LDPE
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NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES

Les événements graves survenant en rapport avec ce produit doivent étre signalés immédiatement au fabricant ou a l'autorité

compétente.

Un événement est considéré comme grave s'il provoque ou peut provoquer, directement ou indirectement, la mort ou une détério-

ration grave et imprévue de |'état de santé d'une personne.

PAYS AUTORITE

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
France 143-147 boulevard Anatole France, FR - 93285 Saint Denis Cedex
E-mail: medicaldevicesvigilance@ansm.sante.fr

AFMPS - Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Belgique Pl. Victor Horta 40/10, 1060 Bruxelles
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

Ministére de la Santé

Luxembourg 1 Rue Charles Darwin, 1433
E-mail : meddevices.vigilance@ms.etat.lu

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR LEMBALLAGE

c E Marquage CE médical réf. réeglement 2017/745 UE et
0051 mises a jour ultérieures

Appareil de classe Il

Avant |'utilisation : Attention, vérifier le mode d’emploi

Allumé «

ON» Lors de l'arrét de I'appareil, l'interrupteur arréte

le fonctionnement du compresseur sur une seule
Eteint«  des deux phases de I'alimentation.

OFF »

Polarité positive

Polarité négative

Numéro de modele

Limites de température

Limites de la pression atmosphérique

Code du lot

| Bas<H14+0—aO

Courant continu

©—~@—@ Prise pour trés basse tension de sécurité 12VDC

Marque de qualité
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1

Numéro de série de I'appareil

Fabricant

Piece appliquée de type BF

Degré de protection du boitier : IP21.

(Protégé contre les corps solides de plus de 12
mm. Protégé contre I'accés avec un doigt ; Protégé
contre les gouttes d'eau tombant verticalement).

Courant alternatif

Attention

Voir le mode d'emploi

Dispositif médical

Limites d'humidité

Date de production

Identifiant unique du dispositif

Dépression accrue

Moins de dépression




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

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LASPIRATEUR

Modéle P1611EM-20 P1611EM-30
Tension 12Vv=—z= 12V=—=
14,4V; 14,4V ;
Batterie interne fournie : 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh
Autonomie de la batterie : Environ 50 minutes Environ 40 minutes
Dimensions de l'appareil : 36 (L) x 14 (P) x 27 (H) cm 36 (L) x 14 (P) x 27 (H) cm
Poids : 2,5Kg 2,5Kg
Utilisation : 30 minutes ON/ 30 minutes OFF 30 minutes ON/ 30 minutes OFF
PIECES APPLIQUEES Si nécessaire, une canule stérile est fixée au raccord de la COMMANDE MANUELLE DU
Les piéces appliquées de type BF sont les : DEBIT ASPIRE (15).
Aspiration : vide élevé/débit élevé vide élevé/débit élevé
Niveau de vide réglable : de-0,10 a-0,80 bar (environ) de -0,10 a-0,85 bar (environ)
9 : (classe de précision 2.5) (classe de précision 2.5)
Débit d'air max. : 20 I/min (environ) 30 I/min (environ)
Niveau sonore (a 1 m) 63 dB (A) (environ) 62 dB (A) (environ)
Temps de recharge de la batterie 7 heures (minimum) 4 heures (minimum)
Temperatur.e ambiante pour la recharge de 10°C435°C de 10°Ca35°C
de la batterie
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CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement :

Température ambiante Entre -0 °C et +35°C
Humidité relative de I'air Entre 10 et 95 %
Pression atmosphérique Entre 69 KPa et 106 KPa

Conditions de stockage et de transport :

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

Modeéle : 1611EM-20 et 1611EM-30
(Unité de dépression)

Modele : ASP-2 et A005 (Accessoires) La durée de vie moyenne prévue est de 1 an

Durée de vie 550 heures

INFORMATIONS SUR LAPPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION

L'équipement comprend : Modele Infm:n.\atlons surles
matériaux

1)  ASPIRATEUR

2) INTERRUPTEUR P1611EM-20

3) VACUOMETRE

4) BOUTON DE REGLAGE DU VIDE il hld ey

5)  PRISE D’ENTREE D'AIR

6) TUYAU DE RACCORDEMENT-@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm
A005 Silicone

8) TUYAU DE RACCORDEMENT- @13 x7,5mm L 280 mm

7)  FILTRE HYDROPHOBE ANTIVIRAL/ ANTIBACTERIEN (USAGE UNIQUE) (dispositif non fabriqué par FLAEM)

9) RECIPIENT DE COLLECTE - avec bouchon complet Polycarbonate

10) DISPOSITIF DE PROTECTION Polypropyléne+ Silicone

11) BOUCHON DE FERMETURE DU RECIPIENT Polypropyléne + élasto-
ASP-2 meres thermoplastiques

12) PRISE « VACUUM » DU RECIPIENT

13) PRISE « PATIENT » DU RECIPIENT

14) BOUCHONS DE PROTECTION DU COUVERCLE

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

16) CANULE POUR ASPIRATEUR. (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF). La canule n'est pas fournie
et n'est pas disponible en remplacement du dispositif médical. Les canules a utiliser avec nos
aspirateurs doivent avoir une forme adaptable au raccord de la « COMMANDE MANUELLE DU
DEBIT ASPIRE » fournie avec |'aspirateur.

17) COMPARTIMENT PORTE-ACCESSOIRES

18) PRISE D’ALIMENTATION EXTERNE

19) ALIMENTATEUR MULTI-TENSION

20) CABLE ALLUME-CIGARE

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

Avant chaque utilisation, les accessoires doivent étre soigneusement inspectés, en s'assurant qu'il n'y ait pas de poussiére,
d'incrustation, de gr ou de liquide a l'intérieur du tuyau de raccordement, du récipient et de son bouchon de fer-
meture. lIs doivent également étre nettoyés en respectant scrupuleusement les instructions données au paragraphe « NET-
TOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ET STERILISATION ». L'utilisation personnelle des accessoires, des récipients de
collecte et des tubes de raccordement est recommandée pour éviter les risques d'infection.

1. Fonctionnement avec batterie interne :
1.1. Lappareil est fourni avec une batterie partiellement chargée et il est conseillé de la recharger avant de I'utiliser. Insérer la bat-
terie comme indiqué a la page 1. Décrocher, soulever et retirer le couvercle du compartiment de la batterie a I'arriére de I'appareil
(des. 1,2,3) ; insérer la batterie en mettant le connecteur correctement en place (des. 4,4a,) ; remettre en place et fermer le couvercle
du compartiment de la batterie (des. 5,6). Procéder a la recharge en suivant les instructions du point 2.3.1.
1.2. Mettre |'appareil en marche en actionnant l'interrupteur (2).
1.3. A la fin de chaque traitement d'aspiration, mettre toujours l'interrupteur (2) en position 0 (méme si la batterie est déchargée)
pour économiser la batterie. Si, pendant I'utilisation, la LED rouge(1c) clignote et le buzzer retentit, cela signifie que I'autonomie
de I'appareil arrive a son terme ; dans ce cas, remettre I'appareil en charge dés que possible.

AATTENTION : vérifier I'état de la batterie au moins une fois par mois afin d'éviter d'avoir a utiliser le dispositif en cas d'urgence et
de ne pas avoir le support de la source d'énergie interne, il est recommandé de charger la batterie au moins une fois tous les 3 mois.

2. Fonctionnement et chargement via le cable allume-cigare du véhicule (12V DC), ou avec un alimentateur multi-tension :
2.1. Cable allume-cigare (12V DC) (20) :

2.1.1. Utiliser le cable allume-cigare (20) pour connecter la prise externe (18) de l'appareil a la prise allume-cigare. Vérifier 'état de
charge de la batterie du véhicule ou du bateau avant d'utiliser le cable allume-cigare.

2.1.2. Mettre |'appareil en marche en actionnant l'interrupteur (2), ce qui est indiqué par I'allumage de la LED verte (1a). Lappareil
est prévu pour une utilisation intermittente 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Alimentateur multi-tension (switching/commutation) (19).
2.2.1. Connecter son connecteur a la prise externe (18) de l'appareil. Brancher le cordon d'alimentation dans la prise de courant
correspondant a la tension de I'appareil, a la fin de |'utilisation de I'appareil retirer la fiche de la prise, elle doit étre placée de ma-
niére a ce qu'il ne soit pas difficile de la déconnecter du réseau. Si la fiche du cable d'alimentation est différente de celle de la prise
de courant, contacter le revendeur ou un centre d'assistance agréé.
2.2.2. Répéter les instructions du point 2.1.2

2.3. Recharge de la batterie interne via le cable allume-cigare du véhicule (12V DC), ou avec un alimentateur multi-tension :
Vérifier I'état de charge de la batterie du véhicule ou du bateau avant d'utiliser le cable allume-cigare.
2.3.1. La batterie est rechargée en laissant le cable de I'allume-cigare ou I'alimentateur multi-tension (19) branché sur la prise
externe (18) de l'appareil. Lallumage de la LED verte (1a) et de la LED jaune (1b) indique que la batterie interne est en cours de
recharge.
Charger I'appareil pendant 24 heures la premieére fois ; ensuite, 7 heures (minimum) pour le modéle P1611EM-20 et 4 heures (mi-
nimum) pour le modéle P1611EM-30 suffisent.

FONCTIONS DES LED
EXTERNAL CHARGING  LOW LED VERTE (1a) : lorsqu'elle est allumée indique la présence de I'alimentation externe (12VDC),
POWER BATTERY c'est-a-dire que l'alimentateur de commutation a été branché dans la prise (18) de I'appareil.
bl LED JAUNE (1b) : lorsqu'elle est allumée, elle indique que la batterie est en cours de chargement ;
- g lorsqu'elle est éteinte, elle indique que la batterie est chargée et préte a I'emploi*.
Uniq t pour le modéle P1611EM-30 : si la LED JAUNE (1b) clignote, cela indique que la

b |
batterie n'est pas connectée et/ou qu'elle n'est pas correctement connectée au circuit
(voir des. 4, 4a, 4b).

LED ROUGE (1c) : clignote et |'alarme sonore est active, ce qui indique que la batterie est faible
et doit étre rechargée dés que possible.
*IMPORTANT : pour recharger la batterie, insérer la fiche de I'alimentateur (12VDC) dans la prise

1 a 1 b 1 C (18) de I'appareil.

A REMPLACEMENT DE LA BATTERIE

Pour remplacer la batterie, suivre les instructions de la page 1. Décrocher, soulever et retirer le couvercle du compartiment de la bat-
terie a I'arriére de l'appareil (des. 1,2,3) ; extraire la batterie a remplacer et placer la neuve en mettant le connecteur correctement en
place (des. 4,4a) ; remettre en place et fermer le couvercle du compartiment de la batterie (des. 5,6). Procéder ensuite a la recharge en
suivant les instructions du point 2.3.1.

La batterie usagée doit étre éliminée via les conteneurs de collecte appropriés ou en contactant tout centre de traitement des déchets
adéquat.

L'utilisation de batteries autres que celles fournies avec le dispositif est interdite. Si nécessaire, contacter un centre d'assistance agréé
FLAEM.
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3. Instructions pour I'opération d’aspiration sur le patient :
3.1.Connecter les accessoires en se référant au « SCHEMA DE RACCORDEMENT » sur la couverture.

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

Suivre les instructions ci-dessous pour assembler correctement le filtre :

IN/A

Inscription :
Coté aspirateur - Aspirator side

Coté a connecter a la prise

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

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

3.2. Faire fonctionner I'appareil selon les indications du fonctionnement sélectionné. L'appareil doit toujours étre utilisé sur un
plan horizontal, ce qui permet au dispositif de protection contre les infiltrations de liquide de la pompe d'aspiration de fonctionner
correctement.

3.3. Pour une aspiration plus confortable, configurer la valeur de dépression souhaitée (bar) a I'aide du régulateur de vide (4). Tour-
ner le bouton dans le sens horaire pour augmenter la valeur de dépression et tourner-le dans le sens antihoraire pour diminuer la
valeur de dépression ; ces valeurs peuvent étre lues sur le « vacuometre » (3).

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

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

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

3.7. Vider et nettoyer le récipient et les tuyaux de raccordement.

14a
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PREPARATION HYGIENIQUE

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

NETTOYAGE DE L'APPAREIL

Utiliser uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et exempt de solvants de toute nature).

RECIPIENT DE COLLECTE ET TUYAUX DE RACCORDEMENT

« Détacher la canule (16) (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF), la commande manuelle du débit aspiré (15) et le tube (8) du récipient (9).
Détacher le filtre (7) du récipient (9), déconnecter le tuyau (6) du filtre (7) et de I'entrée d'air du dispositif (5), enlever le récipient
de son support en position verticale et le vider (a la maison dans les toilettes, a I'hépital dans le conteneur de matériel biologique)
et nettoyer le récipient en le démontant comme indiqué ci-dessous :

2. Extraire le flotteur (.10a)
du dispositif de protection (.10)

10a

__Aob
9 1. Retirer le dispositif de protection

(.10) du bouchon de fermeture
du récipient (.11)

Assainissement

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

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

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

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

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

Désinfection

La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe doit étre effectuée avant d'utiliser les accessoires et n'est efficace sur les

composants a traiter que si elle est respectée en tous points et que si les composants a traiter sont préalablement désinfectés.

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

etil est disponible dans toutes les pharmacies.

Procédure :

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

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

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

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

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

Stérilisation

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

Procédure : Emballer chaque composant a traiter dans un systéme ou emballage a barriére stérile conforme a la norme EN 11607.
Insérer les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur, en veillant a ce que le récipient (9) reste en position verticale.
Effectuer le cycle de stérilisation conformément au mode d'emploi de I'équipement en sélectionnant une température de :
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(méthode A) : 134 °C et un temps de 10 minutes d'abord.

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

Conservation :

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

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

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

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

COMPARTIMENT PORTE-ACCESSOIRES
Le compartiment porte-accessoires (17) peut étre facilement retiré pour un nettoyage plus approfondi. Voir la séquence de démon-
tage a la page 1 dans les dessins 8-9-10-11.

PORTE-RECIPIENT

Pour faciliter I'utilisation, le porte-récipient peut étre démonté et remonté du c6té (DROIT ou GAUCHE) que I'on juge le plus approprié.
A l'aide d'un outil (des.12), dégager le porte-récipient du fond de I'appareil (des. 13) et le faire tourner pour le dégager (des.14). Le
refixer, en procédant a l'inverse, du coté choisi. Veiller a ce que le porte-récipient soit correctement accroché a la base de I'appareil. Ce
systeme permet de connecter jusqu'a deux porte-récipient. (des.15)

Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient

q

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

méthode A v v v v v v

méthode B v v v v v v

méthode C v v v v v v
Désinfection

v v v v v v

MAX 300 FOIS MAX 300 FOIS MAX 300 FOIS MAX 300 FOIS MAX 300 FOIS MAX 300 FOIS
PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER

Stérilisation
) v v
méthodeA | \\\x soFoIs MAX 50 FOIS \ \ \ !
] v v v v
méthode B \ \ MAX 50 FOIS MAX 50 FOIS MAX 50 FOIS MAX 50 FOIS

v:iprévu \:pasprévu




El presente manual de instrucciones esta destinado al aspirador FLAEM compuesto por una unidad depresora modelo
P1611EM-20 o P1611EM-30y los accesorios, recipiente de recoleccion de secrecion modelo ASP-2 y conductos modelo A005.

USO PREVISTO
Dispositivo médico, aspirador para uso médico y quirdrgico, para aspiracion de fluidos corporales, aspiracion faringea y
traqueotomia permanente. Su uso debe ser prescrito por un médico.

INDICACIONES DE USO

Tratamiento de patologias dirigidas a la aspiracion de fluidos corporales (saliva, secreciones, fluidos postraqueotomia, etc.).

A CONTRAINDICACIONES
El dispositivo NO debe utilizarse en quiréfanos, para drenajes o drenajes toracico ni en vehiculos de transporte como ambulancias o
vehiculos de emergencia.

USUARIOS PREVISTOS

Los dispositivos estan destinados a ser utilizados por personal médico o sanitario legalmente autorizado (médicos, enfermeros,
terapeutas, etc.). El dispositivo puede ser utilizado directamente por el paciente para uso doméstico, pero bajo la supervision de
personal médico.

A GRUPO DE DESTINATARIO PACIENTES

Adultos, nifos de todas las edades. Antes de su uso, el aparato requiere que se lea atentamente el manual de instrucciones y que
esté presente un adulto responsable de la seguridad si el aparato va a ser utilizado por nifios de cualquier edad o personas con ca-
pacidades limitadas (por ejemplo, fisicas, mentales o sensoriales). Consulte al personal médico para evaluar el uso del dispositivo en
determinados tipos de pacientes, como mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, personas incapacitadas o personas
con capacidades fisicas limitadas. Todo ello debe realizarse bajo la supervision de personal médico.

Corresponde al personal médico evaluar el estado y las capacidades del paciente para determinar, a la hora de prescribir el aparato,
si el paciente es capaz de manejar el aspirador de forma segura por si mismo o si la terapia debe ser llevada a cabo por una persona

responsable.

ENTORNO OPERATIVO

Todos los dispositivos puede utilizarse en centros sanitarios, como hospitales, ambulatorios, etc., o incluso en casa.

& ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO

« En caso de que su aparato no funcione correctamente, péngase en contacto con el servicio técnico autorizado para que le aclaren
cualquier duda.

- Se debe contactar con el fabricante para notificar problemas y/o imprevistos relacionados con el funcionamiento y, si es necesario,
para obtener aclaraciones sobre el uso y/o la preparacion higiénica.

« Consulte también el historial de fallos y su resolucion.

A ADVERTENCIAS

« Para un funcionamiento correcto y para prolongar la vida util del aparato, deben respetarse estrictamente las instrucciones de uso.

« Si el embalaje esta danado o abierto, pédngase en contacto con el distribuidor o el centro de servicio.

« El fabricante, el vendedor y el importador solo son responsables de la seguridad, fiabilidad y rendimiento si: a) el aparato se utiliza
de acuerdo con las instrucciones de uso b) la instalacion eléctrica de la habitacion en la que se utiliza el aparato es conforme a la
normativa y cumple la legislacion vigente.

« El cable de alimentacién de 12V CC para la toma del encendedor est4 equipado con un fusible de seguridad que puede inspeccio-
narse en caso de averia.

« Si el aspirador no se utiliza durante un periodo prolongado (6 meses), es aconsejable extraer la bateria antes de guardarlo.

« Esta prohibido acceder de cualquier forma a la abertura del dispositivo. Las reparaciones solo podran ser efectuadas por personal
autorizado de FLAEM siguiendo la informacién facilitada por el fabricante. Las reparaciones no autorizadas invalidan la garantia y
pueden suponer un peligro para el usuario.

- Riesgo de asfixia:

- Algunos componentes del aparato son lo suficientemente pequefos como para ser ingeridos por los nifios, por lo que debe
mantener el aparato fuera del alcance de los nifios.

- Riesgo de estrangulamiento:

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

- Riesgo de incendio:

- Se prohibe el uso de pilas distintas de las suministradas con el aparato.

- No exponga el aparato a temperaturas distintas de las indicadas en el capitulo "especificaciones técnicas".

- El aspirador sélo esta destinado a la recogida de fluidos NO inflamables, no apto para su uso en presencia de mezcla anestésica
inflamable con aire, o con oxigeno u éxido nitroso.

- Riesgo de electrocucién:

- Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida util del producto, compruebe la integridad de la estructura del aparato,
del alimentador de serie y del cable de alimentacion para asegurarse de que no presenta dafos; si esta dafado, no lo enchufe y
lleve inmediatamente el producto a un centro de asistencia autorizado o a su distribuidor.
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- No realice ninguna preparacién higiénica cuando el aparato esté en uso en un paciente.

- En presencia de nifios y personas dependientes, el aparato debe utilizarse bajo la estrecha supervision de un adulto que haya leido
este manual de instrucciones.

- Mantenga el cable de alimentacion del alimentador alejado de animales (por ejemplo, roedores), ya que podrian dafar el
aislamiento del cable.

- Mantenga siempre el alimentador y el cable de alimentacion alejado de superficies calientes.

- No sumerja el aparato en agua; en tal caso, desenchufelo inmediatamente. No saque ni toque el aparato mientras esté sumergido
en agua, desenchufelo primero. LIévelo inmediatamente a un centro de servicio autorizado FLAEM o a su distribuidor.

- No lave el aparato bajo el grifo ni por inmersién y manténgalo alejado de salpicaduras de agua u otros liquidos.

- La fuente de alimentacion suministrada esta disefiada especificamente para su uso con este dispositivo. No utilice nunca la fuente
de alimentacién con otros equipos o para fines distintos de los estipulados en este manual de instrucciones.

« Riesgo de ineficacia de la terapia:

- Utilice Unicamente accesorios o piezas de recambio originales Flaem, no se aceptara ninguna responsabilidad si se utilizan
piezas o accesorios no originales.

- El dispositivo no es adecuado para su uso en entornos de resonancia magnética (MRI).

- Asegurese de que las conexiones y el cierre del recipiente de aspiracion se realizan con cuidado para evitar fugas de aspiracion.

- Cuando el dispositivo de proteccion (10) se dispara, la aspiracion se detiene, apague el aparato, vacie el recipiente (9) y realice la
preparacién higiénica.

- Riesgo de infeccién:

- Se recomienda el uso personal de los accesorios, recipientes de recogida y tubos de conexion para evitar riesgos de infeccion.

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

- Compruebe la fecha de caducidad en el embalaje original del control manual del flujo de aspiracion (15) o en la etiqueta del
embalaje del dispositivo y compruebe la integridad del embalaje estéril; si el embalaje no esta intacto, péngase en contacto con
su centro de servicio autorizado Flaem o con su distribuidor. FLAEM NUOVA declina cualquier responsabilidad por dafos al
paciente relacionados con el deterioro del mencionado envase estéril debido a manipulaciones realizadas por terceros sobre el
envase original de todo el dispositivo.

- El filtro hidréfobo/antivirico y antibacteriano suministrado con el equipo Flaem es un dispositivo desechable y debe sustituirse
después de cada uso o si el filtro se satura.

Compruebe la fecha de caducidad en el embalaje original del filtro o en la etiqueta del embalaje del aspirador.

- Seguir una preparacion higiénica antes de cada uso.

- No vuelque el recipiente mientras esté conectado al aspirador en funcionamiento, ya que el liquido puede ser aspirado por el
aspirador y dafar asi la bomba. Si esto ocurre, apague inmediatamente el aspirador, vacie y limpie el recipiente (envielo a un
centro de servicio autorizado FLAEM).

- Riesgo de lesiones:
- No coloque el dispositivo médico sobre una superficie de apoyo blanda, como un sofd, una cama o un mantel.
- Utilicelo siempre sobre una superficie dura y libre de obstaculos.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN INVESTIGA-
CIONES DIAGNOSTICAS

- Este dispositivo esta disefado para cumplir los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética. En lo que respecta a los
requisitos CEM, los dispositivos electromédicos requieren un cuidado especial a la hora de instalarse y utilizarse, por lo que deben
instalarse y/o utilizarse de acuerdo con las especificaciones del fabricante. Riesgo de posibles interferencias electromagnéticas con
otros dispositivos. Los dispositivos méviles o portétiles de radiofrecuencia y telecomunicaciones (teléfonos mdviles o conexiones
inalambricas) pueden interferir en el funcionamiento de los dispositivos electromédicos. El dispositivo puede ser susceptible de
sufrir interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos utilizados para diagnésticos o tratamientos especificos.
Para més informacion, visite www.flaemnuova.it.

- El dispositivo médico no es adecuado para su uso en entornos de resonancia magnética (MRI).
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CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION

Antes de realizar cualquier operacion, apague el aparato y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de

corriente.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El aparato no funciona

Bateria baja

Recarga de la bateria

Bateria mal colocada

Compruebe la correcta insercion del conector de la
bateria

- El cable de alimentacion no esté correcta-
mente enchufado a la toma del aparatoo a la
toma de corriente

- Fuente de alimentacion defectuosa

Sustituya la fuente de alimentaciéon

Fallo de aspiracion

Tapa del recipiente de recolecciéon mal colo-
cada en el recipiente

Introduzca correctamente la tapa en el recipiente
colector

Fallo de aspiracién por
derrame de liquido

Filtro obstruido

Sustituya el filtro

Flotador bloqueado

Suciedad en el flotador

Retire la tapa del recipiente, desmonte el dispositivo de
proteccion y retire el flotador. A continuacion, realizar las
operaciones de limpieza segun el apartado preparacion
higiénica

Potencia de vacio baja
y/o nula

Regulador de vacio todo abierto

Cierre completamente el regulador y compruebe la
potencia de vacio

Filtro de proteccién bloqueado

Sustituya el filtro

Tuberias de conexién de filtros y dispositivos
obstruidas, dobladas o desconectadas.

Compruebe el estado de los tubos, sustittyalos si estan
obstruidos y conéctelos correctamente segun el "ES-
QUEMA DE CONEXION" de este manual de instrucciones

Valvula de rebose de la tapa del recipiente
cerrado o bloqueado

Desbloquea la vélvula de rebose, mantenga el aparato
en posicion vertical

Bomba sucia, obstruida o danada

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

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

ELIMINACION
Unidad aspiradora

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

eliminacion favorecen la produccion de equipos a partir de materiales reciclados y limitan los efectos negativos para el medio ambiente y la
salud causados por una gestion inadecuada de los residuos. La eliminacién no autorizada del producto por parte del usuario conlleva la
aplicacion de las sanciones administrativas previstas en las leyes de transposicién de la Directiva 2012/19/CE del estado miembro o
pais en el que se elimine el producto.

Accesorios (Recipiente de recoleccién de secreciones y tuberias)
Deben eliminarse los accesorios como residuos generales tras un ciclo de higienizacién.

Embalaje

N\
%) Bolsa de embalaje del producto

LDPE

1\
) Cajade productos
PAP
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NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES
Los sucesos graves relacionados con este producto deben comunicarse inmediatamente al fabricante o a la autoridad competente.

Un suceso se considera grave si causa o puede causar, directa o indirectamente, la muerte o un deterioro grave e imprevisto del
estado de salud de una persona.

PAIS AUTORIDAD

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Espana C/ Campezo 1, Edificio 8, ES - 28022 Madrid

E-mail: psvigilancia@aemps.es

SIMBOLOGIAS EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE

C€ o

a1 +0—a O

-
o
-4

Marcado CE médico ref. reglamento 2017/745 UE y
actualizaciones posteriores

Dispositivo de clase |l

Antes de usar: Precaucion comprobar las instrucciones
de uso

Conecta-

do"ON Al desconectar la unidad, el interruptor detiene el
funcionamiento del compresor solo en una de las

Apagado dos fases de alimentacion.

"OFF"

Polaridad positiva

Polaridad negativa

Numero de modelo

Limites de temperatura

Limites de presion atmosférica

Codigo del lote

Corriente continua

Enchufe de seguridad de muy baja tensién 12VDC

Marca de calidad
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Numero de serie del dispositivo

Fabricante

Pieza aplicada tipo BF

Grado de proteccion del envoltorio: IP21.
(Protegido contra cuerpos sélidos mayores de 12
mm. Protegido contra el acceso con un dedo; Prote-
gido contra la caida vertical de gotas de agua).

Corriente alterna

Atencion

Consulte las instrucciones de uso

Productos sanitarios

Limites de humedad

Fecha de produccion

Identificador Unico del dispositivo

Mayor depresién

Menos depresion




INFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMI-

NADAS SUSTANCIAS.

« Interacciones: Los materiales utilizados para el contacto con las secreciones son polimeros termoplasticos de gran estabilidad y
resistencia quimica (PP, PC, SI). Sin embargo, no pueden excluirse las interacciones. Por lo tanto, se recomienda: a) Evitar siempre
el contacto prolongado del liquido con recipientes o tubos, higienizar inmediatamente después del uso. b) Si se producen
situaciones anormales, por ejemplo, reblandecimiento o agrietamiento de los accesorios, interrumpir rapidamente la operacién y
sustituir los materiales utilizados. Péngase en contacto con el centro de servicio autorizado especificando el método de uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL ASPIRADOR

Modelo P1611EM-20 P1611EM-30
Tension 12V=—= 12V=—=
14,4V; 14,4V;
Bateria interna incluida: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Autonomia de la bateria:

50 minutos aprox.

40 minutos aprox.

Dimensiones del dispositivo:

36 (largo) x 14 (ancho) x 27 (alto) cm

36 (largo) x 14 (ancho) x 27 (alto) cm

Peso:

2,5kg

2,5 kg

Uso:

30 minutos ON/ 30 minutos OFF

30 minutos ON/ 30 minutos OFF

PIEZAS APLICADAS
Las piezas aplicadas de tipo BF son:

Si es necesario, se acopla una canula estéri

lala conexion del CONTROL MANUAL DEL

FLUJO DE ASPIRACION (15).

Aspiracion:

alto vacio/alto caudal

alto vacio/alto caudal

Nivel de vacio ajustable:

-0,10 a-0,80 bar (aprox.)
(clase de precisién 2,5)

-0,10 a-0,85 bar (aprox.)
(clase de precisién 2,5)

Caudal de aire max.

20 I/min aprox.

30 I/min aprox.

Nivel de ruido (a 1 m)

63 dB (A) aprox.

62 dB (A) aprox.

Tiempo de carga de la bateria

7 horas (minimo)

4 horas (minimo)

Temperatura ambiente para cargar la
bateria

de10°Ca35°C

de10°Ca35°C
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CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura ambiente Entre 0°Cy +35°C
Humedad relativa del aire Entre el 10%y el 95%
Presién atmosférica Entre 69 KPa y 106 KPa
Condiciones de almac iento y transporte:

Temperatura ambiente Entre -5°Cy +45°C
Humedad relativa del aire Entre el 10%y el 95%
Presion atmosférica Entre 69 KPa y 106 KPa
DURACION

Modelo: 1611EM-20y 1611EM-30
(Unidad depresora)

Modelo: ASP-2 'y A005 (Accesorios) El tiempo de vida util prevista es de 1 afio

Vida util 550 horas

INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES

El equipamiento incluye: Modelo

Informacion sobre los
materiales

1) ASPIRADOR
2) INTERRUPTOR

8) TUBO DE CONEXION - @ 13x7,5mmL 280 mm

P1611EM-20
3)  VACUOMETRO
4) MANLUA DE AJUSTE DEL VACIO BECHIENM30
5)  ENTRADA DE AIRE
6) TUBO DE CONEXION -@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm
A005 Silicona

7)  FILTRO HIDROFOBICO ANTIVIRAL/ ANTIBACTERIANO (USO UNICO) (dispositivo no fabricado por FLAEM)

9) RECIPIENTE DE RECOLECCION -con tapa completa
10) DISPOSITIVO DE PROTECCION

11) TAPA DE CIERRE DEL RECIPIENTE

12) TOMA DE "VACUUM" RECIPIENTE
13) TOMA "PATIENT" RECIPIENTE
14) TAPAS DE PROTECCION

ASP-2

Policarbonato

Polipropileno+ Silicona
Polipropileno + elas-
témeros termoplasticos

15) CONTROL MANUAL DEL FLUJO DE ASPIRACION - (desechable) (dispositivo no fabricado por FLAEM)

16) CANULA PARA EL ASPIRADOR. (NO SUMINISTRADO CON EL APARATO). La canula no se
suministra ni estd disponible como recambio del producto sanitario. Las canulas que se utilicen
con nuestros aspiradores deben tener una forma adaptable a la conexion de "CONTROL MANUAL
DEL FLUJO DE ASPIRACION" suministrada con el aspirador.

17) COMPARTIMENTO PORTA ACCESORIOS

18) TOMA DE CORRIENTE EXTERNA

19) ALIMENTADOR MULTITENSION

20) CABLE ATOMA DE MECHERO

Para sustituir el nebulizador y los accesorios, siga el mismo procedimiento.

NOTA IMPORTANTE: Hay una etiqueta de identificacion en el embalaje, retirela y péguela en los espacios previstos en la pagina 2.
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INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, los accesorios deben inspeccionarse cuidadosamente, asegurandose de que no haya polvo, incrustaciones,
grumos o liquido en el interior del tubo de conexiodn, el recipiente y su tapa. También deben limpiarse siguiendo estrictamente
las instrucciones que figuran en la seccién "LIMPIEZA, SANEAMIENTO, DESINFECCION Y ESTERILIZACION". Se recomienda el
uso personal de los accesorios, recipientes de recoleccion y tubos de conexion para evitar el riesgo de infecciéon.

1. Funcionamiento con bateria interna:
1.1. El aparato se suministra con una bateria parcialmente cargada y es aconsejable recargarla antes de utilizarlo. Inserte la bateria
como se indica en la pagina 1. Desenganche, levante y retire la tapa del compartimento de la pila situada en la parte posterior del
aparato (imag.1,2,3); introduzca la pila insertando correctamente el conector en su sitio (imag.4,4a,); vuelva a colocar y cerrar la
tapa del compartimento de la pila (imag.5,6). Proceda a la recarga siguiendo las instrucciones del apartado 2.3.1.
1.2. Ponga en marcha el aparato accionando el interruptor (2).
1.3. Al final de cada tratamiento de aspiracion, coloque siempre el interruptor (2) en la posicién 0 (incluso cuando la bateria esté
agotada) para ahorrar bateria. Si, durante la utilizacién, el LED rojo (1¢) parpadea y suena el zumbador, significa que la autonomia
del dispositivo esta llegando a su fin; en estas condiciones, vuelva a cargarlo lo antes posible.

AADVERTENCIA: verifique el estado de la bateria al menos una vez al mes para evitar tener que usar el dispositivo en caso de
emergencia y no tener el apoyo de la fuente de energia interna, se recomienda cargar la bateria al menos una vez cada 3 meses.

2.Funcionamiento y carga a través del cable del encendedor del vehiculo (12 V CC), o con fuente de alimentacién multivoltaje:
2.1. Cable del encendedor (12 V CC) (20):

2.1.1. Utilice el cable a toma de mechero (20) para conectar la toma exterior (18) del aparato con la toma de mechero. Compruebe
el estado de carga de la bateria del vehiculo o de la embarcacién antes de utilizar el cable del encendedor.

2.1.2. Ponga en marcha el aparato accionando el interruptor (2); esto se indica mediante el encendido del LED verde (1a). El apara-
to estd previsto para un uso intermitente 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Fuente de alimentacion multitensién (conmutada) (19).
2.2.1. Conecta su conector con la toma externa (18) del aparato. Inserte el cable de alimentacién en el enchufe correspondiente
al voltaje del aparato, al final de usar el aparato retire el enchufe del enchufe, el mismo debe colocarse de tal manera que no sea
dificil desconectarlo de la red eléctrica. Si el enchufe del cable de alimentacion es diferente al de la toma de corriente, pongase en
contacto con su distribuidor o con un centro de servicio autorizado.
2.2.2. Repita las instrucciones del punto 2.1.2

2.3. Recarga de la bateria interna mediante el cable del encendedor del vehiculo o con una fuente de alimentacién multivol-
taje:
Compruebe el estado de carga de la bateria del vehiculo o de la embarcacion antes de utilizar el cable del encendedor.
2.3.1. La bateria se recarga dejando el cable del encendedor o el alimentador multivoltaje (19) conectado a la toma exterior (18)
del aparato. El encendido del LED verde (1a) y del LED amarillo (1b) indica que la bateria interna se esta recargando.
Cargue el dispositivo durante 24 horas la primera vez; después, son suficientes 7 horas (minimo) para el modelo P1611EM-20y 4
horas (minimo) para el modelo P1611EM-30.

FUNCIONES DE LOS LEDS
EXTERNAL CHARGING  LOW LED VERDE (1a): cuando esta encendido indica la presencia de la fuente de alimentacion externa
POWER BATTERY (12VDQ), es decir, la fuente de alimentacién conmutada se ha enchufado en la toma (18) del
e aparato.
- /g LED AMARILLO (1b): cuando esta encendido, indica que la bateria se esta cargando, cuando esta
apagado, indica que la bateria esta cargada y lista para su uso*.

estd conectada y/o no estd correctamente conectada al circuito.
(verimag. 4, 4a, 4b).
‘ l LED ROJO (1c): parpadea y alarma acustica activa, ambas indican que la bateria se esta agotando

ﬁ
Q Q Q Solo para el modelo P1611EM-30: si el LED AMARILLO (1b) parpadea, indica que la bateria no

y debe recargarse lo antes posible.
*IMPORTANTE: para recargar la bateria, inserte el enchufe de la fuente de alimentacion (12VDC)

1 a 1 b 1 C en latoma (18) de la unidad.

ASUSTITUCION DE LA BATERIA

Para sustituir la bateria, siga las instrucciones de la pagina 1. Desenganche, levante y retire la tapa del compartimento de las pilas
situada en la parte trasera del aparato (imag.1,2,3); retire la pila a sustituir y coloque la nueva, insertando correctamente el conector
en su lugar (imag.4,4a); vuelva a colocar y cerrar la tapa del compartimento de las pilas (imag.5,6). A continuacion, proceda a la recarga
siguiendo las instrucciones del apartado 2.3.1.

La bateria gastada debe eliminarse a través de los contenedores de recogida adecuados o poniéndose en contacto con cualquier
centro de eliminacién de residuos adecuado.

Se prohibe el uso de pilas distintas de las suministradas con el producto sanitario. En caso necesario, dirijase a un centro de servicio
autorizado FLAEM.
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3. Instrucciones para la operacion de aspiracion en el paciente:
3.1.Conecte los accesorios consultando el "ESQUEMA DE CONEXION" de la cubierta.
AATENCION: el filtro es hidréfobo y, ademas de ser antibacteriano/antivirico, también actia como proteccién secundaria y
detiene los fluidos que el dispositivo de proteccidn primaria de la tapa del recipiente colector no consigue detener accidentalmente.
Siga las siguientes instrucciones para el correcto montaje del filtro:

Texto:
Lado del aspirador - Aspirator side

IN/A

Lado a conectar a la toma

VACUUM (12) del recipiente de recoleccion Lado a conectar a la toma

ENTRADA DE AIRE (INLET) (5) del aspirador

3.2. Haga funcionar el aparato segun las indicaciones de la operacién seleccionada. Utilice siempre el aparato en un plano hori-
zontal; esto permitird que el dispositivo de proteccién contra la entrada de liquidos de la bomba de aspiracion funcione correct-
amente.

3.3. Para una aspiracién mas cémoda, ajuste el valor de vacio deseado (bar) utilizando el regulador de vacio (4). Girando el botén
en el sentido de las agujas del reloj se obtiene un valor de vacio mas alto y girdndolo en sentido contrario se obtiene un valor de
vacio mas bajo; estos valores pueden leerse en el "vacuémetro" (3).

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

3.5. Cuando termine la aplicacion, apague el dispositivo.

3.6. Desconecte los tubos de conexidn y, si es necesario, cierre las salidas 'PATIENT' y 'VACUUM' con los tapones 14a -14b. Durante
la aspiracion, coloque las tapas 14ay 14b en los anclajes de fijaxion14d y 14c.

3.7.Vacie y limpie el recipiente y las tuberias de conexion.
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PREPARACION HIGIENICA

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

LIMPIEZA DEL APARATO

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

RECIPIENTE DE RECOLECCION Y TUBOS DE CONEXION

«  Separe la canula (16) (NO INCLUIDA EN EL DISPOSITIVO), el control manual del flujo de aspiracion (15) y el tubo (8) del recipiente
(9). Separe el filtro (7) del recipiente (9), desconecte el tubo (6) tanto del filtro (7) como de la entrada de aire del dispositivo (5),
tome el recipiente de su soporte en posicion vertical y vacielo (en casa en el inodoro, en un hospital en el contenedor de material
bioldgico) y limpie el recipiente, desmontandolo como se muestra a continuacién:

2. Saque el flotador (.10a)
del dispositivo de proteccién (.10)

10a

__Aob
9 1. Retire el dispositivo de proteccion

(.10) de la tapa de cierre del
recipiente (.11)

Higienizacién

Antes y después de cada uso, desinfecte el recipiente colector y los tubos de conexién eligiendo uno de los métodos que se describen
a continuacion.

(método A): enjuagar los componentes individuales en agua caliente (aprox. 40°C) potable con detergente lavavajillas suave (no
abrasivo) o en un lavavajillas en ciclo caliente.

(método B): remojar los componentes individuales en una solucién de 50% de agua y 50% de vinagre blanco. Por tltimo, aclarelos
bien con agua potable caliente (unos 40°C).

(método C): hervir los componentes individuales en agua durante 10 minutos; es preferible utilizar agua desmineralizada o destilada
para evitar los depésitos de cal.

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

Desinfeccion

El procedimiento de desinfeccion descrito en esta seccidon debe llevarse a cabo antes de utilizar los accesorios y sélo es eficaz en los

componentes a tratar si se respeta en todos sus puntos y sélo si los componentes a tratar se higienizan previamente.

El desinfectante a utilizar debe ser del tipo cloruro electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para la desinfeccién,

disponible en todas las farmacias.

Procedimiento:

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

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

- Recuperar los componentes desinfectados y enjuagarlos a fondo con agua potable tibia.

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

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

Esterilizacion

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

Equipamiento: Esterilizador de vapor con vacio fraccionado y sobrepresién conforme a la norma EN 13060.

Procedimiento: Envasar cada componente individual a tratar en un sistema de barrera estéril o en un envase conforme a la norma EN
11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador de vapor, asegurandose de mantener el tarro (9) en posicién vertical.
Realice el ciclo de esterilizacion de acuerdo con las instrucciones de uso del equipo seleccionando en primer lugar una temperatura de:
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(método A): 134°Cy un tiempo de 10 minutos primero.

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

Conservacion:

Después de higienizar, desinfectar o esterilizar, vuelva a montar el recipiente y las tuberias de conexién siguiendo las instrucciones del
"ESQUEMA DE CONEXION".

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

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

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

COMPARTIMENTO PORTA ACCESORIOS
El compartimento de accesorios (17) puede extraerse facilmente para una limpieza mas a fondo. Véase la secuencia de desmontaje en
la pagina 1 en las imagenes 8-9-10-11.

PORTARECIPIENTE

Para facilitar su uso, el soporte para ollas puede desmontarse y volverse a montar en el lado (DER. 0 1ZQ.) que considere mas adecuado.
Con la ayuda de una herramienta (imag.12) desenganche el soporte de la olla de la parte inferior de la unidad (imag.13) y girelo para
que se desenganche (imag.14) Vuelva a engancharlo, procediendo con la operacién inversa, en el lado elegido. Asegurese de que el
portarecipiente esta bien enganchado en la parte inferior de la unidad. Este sistema permite conectar hasta dos portarecipientes.
(imag.15)

Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes

1

6 8 9 10a 10b 1
PREPARACION HIGIENICA EN EL ENTORNO DOMESTICO

Higienizacién

método A v v v v v v

Método B v v v v v v

Método C v v v v v v
Desinfeccién

v v v v v v

MAX.300VECES | MAX.300VECES | MAX.300VECES | MAX.300VECES | MAX.300VECES | MAX.300VECES
PREPARACION HIGIENICA EN UN ENTORNO CLINICO U HOSPITALARIO

Esterilizacién

) v v
métodoA |\ ix SOVECES | MAX.50VECES \ \ \ \
Método B \ \ v v v v

MAX. 50 VECES MAX. 50 VECES MAX. 50 VECES MAX. 50 VECES

Vi previsto \:no previsto




Autég ot 08nyiec xprion¢ mapéxovrat yia tov avappopntiipa FLAEM mov amoteleitat amé pia povada GUNMESTH HOVTEAOU
P1611EM-20 1y P1611EM-30 kat amé ta e§aptijpata Soxeiov GUNNOYIG EKKPioewV, HovTENo ASP-2 Kat CWANVWOELG HOVTEAOU
A005.

MPOBAENOMENH XPHXZH
laTpOTEXVONOYIKO TTPOIdVY, AVAPPOPNTHPAG YIA LATPIKI) KAl XEPOUPYIKH XPON, Yia avappd@®non CWHATIKWY UYPWY, GAPUYYIKN
avappo@enon Kat HOVIUN Tpaxelotopia. H xprion Tou mpémel va cuvtayoypageital amd ylatpo.

ENAEIZEIX XPHZHZ

DpovTida TaBoAoylwV TOU ATOCKOTIOVV GTNV avapPOPnon CWHATIKWY LYPWV (OAAIO, EKKPIOELS, LYPd HETA ATTO TPAXKEIOTOMI) KATL.).

AANTENAEIEEI!
H ouokeur] AEN mipémel va XpnOIUOTIOLETAL OE XEIPOUPYEIQ, YIa amooTpdyylon Tou Bwpaka 1) o€ oxfuata HETapopdg, dmwg acbevo-
@Opa i} OXAHATA EKTAKTNG AVAYKNG.

MPOBAEMNOMENOI XPHXZTEZ

O1 ouokevég TpoopifovTal yla Xprion armod VOUIUA e£0UC1080TNUEVO IATPIKO TTPOOWTTIKG/UYEIOVOUIKO TIPOOWTTIKO (YIATPOUE, VOONAEU-
TéC, OepameuTéc KAML). H ouokeun umopei va xpnotpomnoinBei ameuBeiag amd Tov acBeviy yia olkiakr xprion, ald umoé v kabodryn-
on 1aTPIKoL TTPOCWTTIKOU.

A OMAAA XTOXOX TQN AZOENQN

EvAAIKeG, matdid OAwV Twv NAKIWV. Mty armo Tn Xprion TG CUCKEUNG, PEMel va S1aBAceTe TPOOEKTIKA TO eyXElpiSlo xpriong Kat va
givat mapwv évag eviAikag umelBUVOG yia TNV acPAAELa, v N CUCKELH TIPOKELTAL va XpnolpomoinBei and maidid omolacdimote
NAIKIOG 1) ATOMA HE TTEPIOPIOUEVES IKAVOTNTEG (TT.X. CWUATIKES, TIVEUUATIKES 1} AloBNTNPIOKEC). Mapamounr o€ 1aTpIKS TPOCWTIKO Yia
Vv a§loAdynaon tng XPriong TNG CUCKEUNG O CUYKEKPIPEVOUC TUTTOUG aoBEVWY, OMwG £YKUES Yuvaikes, OnAd{ouoeg yuvaikeg, avikava
ATopa 1y AToUA E TIEPIOPIOHUEVES PUOIKEG IKAVOTNTEG. ONa AUTA TPETTEL va YivovTal UTTO TNV KaBodrynon 1atpikol TPOCWITIKOU.

Eivat euBUvn Tou 1aTPIKOV TIPOCWTTIKOU VA A§LONOYEL TNV KATACTACH KAl TIG IKAVOTNTES TOU a0BevoUg TPOKEIéVou va KaBopioel, Katd
TN oUVTAYOoyPAPNON TNG CUOKELNG, €AV 0 AoBeVG gival o€ BEon va XEIPIOTEL TOV AVapPO@NTAPA LE ACPANELA UOVOG TOU 1| €AV N
Bepaneia mpémel va mpaypatomoindei and umevBuvo dtopo.

MEPIBAAAON AEITOYPFIAZ
‘ONa Ta TPOIGVTA UIMOPOUV va XpNnaolpomolinfolv Oe £YKATAOTACELG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG, TG vOooOoKouEia, EWTEPIKA LOTPEIa
KATT., } OKOWN KAl OTO OTTiTL.

& MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIOANEX AYZAEITOYPFIEZ

« Y& TIEPIMTWON TTOU N CUOKELN 00G SV AEITOUPYEI OWOTA, EMIKOIVWVAOTE e TO €0UCI0S0TNHEVO KEVTPO GEPPIS YIa SIEVKPIVIOELG.

« Oa TPETEL VA EMIKOIVWVEITE PE TOV KATACKEVAOTH YO VO ava@EPETE MPOBARHATA Kal/fy ampdBAENTA yeyovOTa OXETIKA HE TN AL~
Toupyia Kay, €4v ival amapaitnTo, yla SIEUKPIVICEIG OXETIKA PE TN XPrion Kal/f TNV mpoeTolpacia.

« Avatpé€te emiong 0To I0TOPIKO TwV BAAPBWV Kal TNG EMAVONG TOUC.

A MPOEIAONOIHZEIX

- Ma ™ owoTt Aettoupyia kat Ty mapdtacn tng Sidpkelag {wrig TNG CUCKEUNG, TIPETIEL va TNPOUVTAL AUOTNPA Ol 08nyieg AerToupyiag.

- Edv n ouokevaoia éxel umooTei {NUIA 1 £XEL AVOLXTEL, EMKOIVWVAOTE UE Tov Slavopéa i To KEvTpo oépPIG.

« O KOTAOKELAOTNG, 0 MWANTAG Kal 0 el0aywyéag BewpouvTal umevBuvoL yia TNV ao@dAela, TNV aflomoTia Kat Tig emOSoEI; HOvo
£(QOOOV: ) TO UNXAVNHA XPNOIHOTIOLETAL CUPPWVA HE TIC 08NYiEC XPrioNG, B) N NAEKTPIKY yKATAoTAoN OTO MEPIBAANOV OTO OTIoI0
XPNOIUOTIOIEITAL N CUOKEUH CUUHOPPWVETAL IE TOUG IOXUOVTEG VOUOUG.

« To kahwdio tpopodoaiag 12V DC yia umodoxn avamtpa gival eE0MMOUEVO PE aoPANELD TTOU PTopEi va eNeyxDei og TepimTwon
BAGBNG.

« Edv 0 nhektpikdg avappo@ntripag Sev XpnOIHOTOLEITAL YIa LEYANO XPOVIKO S1AoTNUa (6 MAVEG), CUVIOTATAL VO OQAIPECETE TNV UITa-
Tapia mpiv TNV amobnKeVOETE.

« AtayopeVEeTal N TPOORacn 0To AvVolypa TNG HovAdag ToU TTPOIGVTOG e OTTOIOVORTIOTE TPOTO. Ot EMOKEVEC UTOPOUV VA TIPAYHATO-
motnBouvv povo amod e§ouctodotnuévo mpoowmiko TnG FLAEM cUugwva pe TIG TANPOQOPIES TTOU TTAPEXOVTAL ATTO TOV KATACOKEUA-
oT}. Ot pn €€0uc1080TNUEVES EMMIOKEVEC AKUPWVOUV TNV £yyUnon Kat Umopei va Bécouv o€ kivouvo Tov Xprotn.

« Kivduvoc aoguéiac:

- Oplopéva e€apTrHATA TNG CUOKEUNG Eival APKETA UIKPA WOTE VA UImopouv va KatamoBouv amd ta maidid, yt' autd KpatioTe Tn
OUOKeLN pakpld amo maidid.

« Kivéuvoc otpayyaAiopou :
- MnV XPNOIHOTIOLEITE TIG CWANVWOELG CUVSEONC Kal Ta KAAWSIA EKTOG TNG TIPOPBAETOHEVNG XPHIONG TOUG, MMTOPEL va TIPOKAAETOUV
Kivouvo oTpayyaMopou, mpooé€Te 18laitepa Ta maudid Kal Ta dtopa e e181KEG SUOKOMIEG, ouxva Ta dtopa autd Sev gival o Béon
V0 EKTIMACOULV CWOTA TOUG KIVEUVOUG.
- Kivéuvoc mupkayidg:
- AmayopeUeTal n Xprion Ymataplwv SIa@opeTIKWY ammd AUTEG TTOU TIAPEXOVTAL HE TN GUOKEUN.
- Mnv eKOETETE TN CUOKEUN OE BEPUOKPATIES SIAPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU AVAPEPOVTAL OTO KEPAAALO KTEXVIKEG TIPOSIAYPAPES».
- 0 avappo@nTHPag mPoopileTal AMOKAEIOTIKA Yla T GUANOYH N EVMAEKTWY UYPWV, AKATAAANAWV yid Xprion Tapouasia avaiodnti-
KOU HEIYMATOG EUPAEKTOU pE aépa i e 0§uyovo 1 mpwTo&eidio Tou alwTou.
« Kivéuvoc nAektpomingiag:
- Mpiv amoé v mPWTN XProN Kal TAKTIKA Katd T Sidpkela TG {wi¢ Tou PoIOVTOG, EAEYXETE TNV AKEPALOTNTA TNG SOUAG TNG
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ouokeunic yla va BePaiwbeite ot Sev umdpyouv BAAREeC. Av StamotwOei 6TL éxel umooTei BAARN, pnv €l0dyeTe TV Tpila Kat PEPTe
QAUEOWE TO TIPOTOV O€ éva £0UCIOSOTNUEVO KEVTPO TEXVIKNAG UMTOOTHPIENG 1} OTO ONUEIO TWANONG TNG EUITIOTOOVUVNG 0AG.

- Mnv KAVETE Kapia TPOETOINATIA VYIEIVHAG OTAV N CUCKEUN XPNOIHOTIOLETAL OE A0BEVH.

- Napoucia maldwv Kal e§apTWHEVWY aTOUWY, N CUCKELH Ba TPETEL va Xpnaolpomoleital UTd TV auoTnen emiBAeyn evog evAAiKa
mou éxel SlaBAoel auTég TIC 0dnyieg xpriong.

- Kpatrjote 1o KaAwdio tpopodoaiag Tou Tpo®oddTn pakptd amo {wa (m.x. TpwKTIKA), StagopeTikd Ta {wa autd Ba pmopovoav va
mpoKaAéoouv {nuid ot pévwon Tou Kahwdiou Tpogodoaiag.

- Kpatdte mavta 1o KaAwdio 1po@odooiag Tou Tpo@odoTn HAKPLA amd KAUTEG EMOAVELEG.

- Mnv BuBilete Tn povada oe vepd, av ocupPei auto, Tpapnte apéowg to @ic. Mnv Byalete fj ayyilete Tn cuokeun evw givat Bubi-
opévn oto vepod, amoouvdéaTe Tnv mpwta and tnv mpila. Mnyaivete To apéowg og e§ouotodotnuévo kévipo oépPig tng FLAEM 1y
OTOV QVTITPOOWTO 0AG.

- Mnv AéVETE TN CUOKEUN KATW amd TPEXOUUEVO VEPO i LE EUPATTTION KAl TTPOOTATEYTE TNV amd MTOINEG vEPOU 1) ANa vypd.

- O 1poodOTNG TToU TTapEXeTal £XEl OXeSIAOTEL EISIKA Yla XPrioN HE AUTH Tn ouoKeur]. Mn XpNnOILOTIOLEITE TTOTE TOV TPOYOSATN HE
GM\EG OUOKEUEG 1) yla XPOEIC SIaQOPETIKEG Ao eKEIVEG TTOU TIPOBAEMOLV Ol TapoUoEeG 0dnyieg XPriong.

« Kivéuvoc avamotedeopatikotnTag e Bepansiag:

- Xpnolpomolegite povo yvrola e€apTripata kat avtarakTikd Flaem, kapia eubuvn Sev avalapBdvetal og mepintwon Xprnong un
yVAoIwv e€apTnUdTWV 1 agecoudp.

- H ouokeun Sev givatl kKatdANAN yla xprion o meptBaAovta payvnTikng Topoypagiag (MRI).

- BeBawwBeite 0TI 01 CUVOETEIC Kal TO KAEICIHO TOU SOXEIOU AVaPPOPNONG TTIPAYUATOTTOIOVVTAL TIPOCEKTIKA Yia TNV amouyn Slap-
POWV avappdPnonG.

- Me v mapépPacn tng Siataéng mpootaciag (10) n avappo®non otapatd, 6BAROTE Tn cuoKeur, adeldoTe To Soxeio (9) Kat exTe-
A\EOTE TIG EPYATIEC LYIEWVAG.

- Kivéuvoc uohuvonc :

- ZUVIOTATAL N TIPOCWTTIKH XProN TwV £€0PTNHATWY, TwV SOXEIWV GUANOYIAG Kal TWV CWARVWY CUVEEDNG YIa TV ATTOPUYH KIVEUVWV
HoAuvong.
O xelpokivnTog puBUIOTAG pong avappdenong (15) ival amooTelpwpévo TTPoidv Hiag xpriong Kat TIPEMEeL va avtikabiotatal Hetd
amnd Kabe xprion.

- ENéy€re TNV nuepopnvia ANEng otnv apxIKr CUCKELAGIA TOU XEIPOKIVNTOU XEIPIOHOU TNG porig TTou éxel avappo@nBei (15) i otnv
ETIKETA TTOU AVOAQEPETAL OTN CUOKELAOIA TNG CUOKEUNG Kal BeBAIWOEITE yla TNV AKEPAIOTNTA TNG ATTOOTEIPWHEVNG CUCKELATIAG,
o€ TEPIMTWON Tou n cuokevaocia Sev ival aképala, ameubuvOeite 0To €£0UGI080TNPEVO KEVTPO TEXVIKIAG UTTOOTAPIENG TNG
Flaem 1} oTov avtimpoowo ¢ epumotoolvng oac. H FLAEM NUOVA amomoleital omotaodrimote uBuvng yia BAAPeG otov aobe-
v Tou oxetiCovtal pe TNV Oopd TnG £V Adyw AmOCTEIPWHEVNG CUCKEVAGIAG TTOU OQEINETAL OE XEIPIOUOUG TPITWV OTNV APXIKN
OUOKELAOIa OAOKANPNG TNG CUOKEUNG.

-To uSpoPoPo/avTiikd Kat avTIBAKTNPIOKO PINTPO TToU TapéxeTal e Tov E0MMOpO Flaem gival GUOKEUR plag Xpriong Kat TTPETEL
va avTikabiotatal HeTd anmd KABe xprion 1} €Qv TO YIATPO KOPEOTEI.

EAéy€te TNV nuepopnvia AENG otnv apxikr) CUCKEUADIO TOU QIATPOU 1} OTNV ETIKETA TTOU AVAPEPETAL 0TI CUCKEUATIA TOU
avappoenTAipa.

- AKOAOUBNOTE TNV LYLEIVH TTPOETOIPATIA TTPIV aTT6 KABE Xprion.

- Mnv avamodoyupilete To doxeio evw €xel cUVSEDE e Tov avappo®nTr o€ AelToupyia, KaBWE To uypd pmopei va avappoenBei
OTO E0WTEPIKO TNG AVTAIAG Kal EMOPEVWE va TTIPOKAAETEL BAAPN 0TV avTAia. Xe mepImTwon mou autd cupPEi, oRNOTE apéowg T
avTAia Kal ¢POoVTIOTE yia To Adelaopa Kal Tig pyacieg kaBaplopou Tou Soxeiou (amooTeilete og éva €0UCIOS0TNUEVO KEVTPO
TEXVIKNG uTooTPIENG FLAEM).

- Kivéuvoc tpavpatiopou:

- Mnv TOTTOBETEITE TO 1ATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV OE HAAAKT EMPAVELR OTHPIENG OTIWG YIa TTAPASEIYHA €vag Kavamég, éva KpeRATin
éva tpameopdvTiNo.

- Na 1o xelpileote mavta o OKANPN EMPAVEIA XWPIG EPMOSIa.

MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKA METOYX KINAYNOYZ MAPEMBOAHZ KATA TH XPHZH ZE AlA-
FTNQXTIKEX EPEYNEXZ

« H ouokeun auth €xel HeAeTnOel WoTe va MANPoi TIG TPOUMOBECELG TTOU amaITOVVTAL YA TNV NAEKTPOUAYVNTIKA cupfBatotnta. Ocov
apopd TIG amaitiioelg HME, ot NAEKTPOIATPIKEG CUOKEVEG amaitolV I81aiTEPN TTPOCOXH KATA TNV £YKATAGTACH Kal T XPrion Toug Kal,
WG €K TOUTOV, amatteital va eykadiotavtal f/kal va XenoIHoTTolouvTal CUHPWVA HE TIC TTPOSIaypagEg Tou KataokeuaoTh. Kivéuvog
mMOAVWY NAEKTPOPAYVNTIKWV TTAPEUBOAWV HE ANNEG CUOKEVEG. KIVNTEG 1 pOopNTEG PASIOPWVIKEG Kal TNAETTIKOIVWVIAKEG OUOKEVES
RF (Kivntd TNAé@wva 1 aoVPHATEG CUVEETELG) EVOEXETAL VA ETNPEACOLV TN AEITOUPYIa TWV NAEKTPOTATPIKWY CUCKEVWV. H CUOKELR
UITOpEi va gival euaioBnTn o€ NAEKTPOUAYVNTIKEG TAPEUBOAEG TTAPOUGIa AANWY CUGKEVWV TIOU XPNOIUOTIOIOUVTAL VIO CUYKEKPIEVN
Siayvwon 1 Bepaneia. Na mePIocOTEPES TANPOPOPIES EMOKEPDEeiTE TNV IoTooEN IS0 www.flaemnuova.it.

- To 1aTpoTEXVOAOYIKO TIPOTOV Sev gival KATAANAO yia Xprion o€ mepIBANovTa payvnTikig Topoypagiag (MRI).
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IZTOPIKO MEPINTQXZEQN BAABQN KAI EMIAYZHZ TOYZ

Mpiv ekTeNéoETE OTOIASHTIOTE AEITOVPYIQ, ATIEVEQYOTIOIOTE TN CUCKEULH Kal amoouvd£oTe To KaAwdio amd Tnv
npica.

NMPOBAHMA AITIA ANTIMETQNIZH

XapnAn ymatapia Emavagdption tng pmatapiag

BeBaiwBeite yia T owotr el0aywyr} Tou cuvSETN TNG

H pnatapia Sev éxel tomobetnOei owotd —

H ouokeun Sev Aet-
Toupyei - To kaAwdio Tpopodoaiag Sev £xel cuVSEDE(

owoTd oTnV Mpila TNG CUOKEUNG i oTnv Mpila
Tpoodoaiag
- EAaTTwpatiké T1po@odoTiko

AVTIKATOOTAOTE TO TPOPOSOTIKO

To KamdKi Tou Soxeiou CUNNOYNG SeV €xeL

Arnotuxia avappognong TomoBeTnOei owoTd oTo Soxeio

TomoBEeTAOTE TO KATTAKI OWOTA 0To S0XEI0 CUANOYAG

Anotuyia avappdéenong . . . p
My Slappofic uypod Opaypévo pidtpo AVTIKATAOTAOTE TO QiATPO
AgpaipéoTe To Kamdki and 1o SoxEeio, amoouvappolo-
i - YNOTE TNV MPOCTATEVTIKY SIATAEN KAl APAIPEOTE TOV
gﬁg;]cpac wrihokap Bpwuid otov mwtrpa TAWTAPA. TN CUVEXELD, TIPAYHATOTTIOINOTE EPYATiES

KaBapIoHOU CUUPWVA UE TNV TTAPAYPAPO LYIEIVAG
TIPOETOINAOIAG

K\eioTe evieAw( Tov pubuIoTh Kat eENEyETE TNV 1OXV

PuBuioTrig kevol avorytdg KEVOU

Diktpo mpooTaciag WMAOKAPIOHEVO AVTIKATOOTAOTE TO QIATPO

EAéy&Te TV KATAoTACN TWV CWARVWY, OVTIKATAOTHOTE
TOUG €AV gival GPayUEVOL Kal CUVOEDTE TOUG OWOTA GU-
@wva pe 1o «AIATPAMMA ZYNAEXHX» 0TI mapoUoeg

TwArveg oUVEEONG 0TO PIATPO Kal 0Tn
XapnAn i/kat undevikn | Siatagn k\elopévol, SIMwpévol i amoouv-

10XUG KEVOU Sedepévol odnyiec Meroupyiac.
BaABida umepyeiliong Tou Kamakiol Tou ZekAeldwoTe T PaABida umepyeiliong, KPATHOTE TN
Soxeiou KAEIOTH 1) UTTAOKAPIOHEVN ouokeur opbia
Bpwikn i @paypévn 1 KATECTPAMMEVN Mnyaivete TN CUOKEUR OTOV AVTIMTPOOWTTO CaG 1 O
avtiia e§ouclodotnuévo kévtpo o€pPig tng FLAEM.

Edv, a@ol eAéyEeTe TIg oLVBIKEG TToL TTEPLYpAPOVTal TTAPATTAVW, N CUCKEUT EEAKONOUBET va NV AEITOUPYEi CWOTE, A CUVICTOUME
V0 ETTKOIVWVAOETE HE TOV EUITIOTO QVTITPOOWTIO 1 KE TO TTANCIECTEPO £§ouatodotnuévo kévTpo o€pPic Tng FLAEM. Mmopeite va
Bpeite évav katdhoyo dAwv Twv Kévtpwy EEurmpétnong otn SiebBuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

AIAGEZH

Movdda avappoontripa
SUppwva pe TNV odnyia 2012/19/EK, To cuPBoAO TAvw oTov eEOMAIGHO UTTOSEIKVUEL OTL O TIPOG amdpPIPn eEOMAIOHOG (EEatpoupEVWV
Twv e§apTnudTwV) Bewpeitat amdBANTO Kat IPETEL CUVETTWG VO UTTOKELTAL OF "XwPLoTH oMoy [a To Adyo autd, o xpriotng Ba mpémel
va anoppiel (1 va {ntroet va anoppipbei) oe kKévipa Slapopomoinpévng GUNOYIAG TIou £x0uv KaBOPIOEL Ol TOTTIKEG SIOIKNACELS 1 va
NV MapadWoel OTOV TWANTH OTAV AYOPACEL HIa VEX GUOKEUN avTioTolou TUTToU. H XwploTr GUNOYH amopptppdTtwy Kat ot SladoxIkég
epyaoieg eme€epyaociag, avaktnong Kai S1aBeong SileukoAbvouv TV Tapaywyr] eE0MAICHOU HE AVOKUKAWUEVA UAIKA Kat Tieplopilouv TIG
OPVNTIKEG EMITTWOELG OTO TIEPIBANNOV Kal TV LYEeia TTOU TTPOKAAEL omoladrmoTe akatdMnAn Slaxeipton Twv amoppidpdtwy. H mapdvopn
amopPIPN TOU TTPOIGVTOG ATT6 TOV XPHOTN CUVETIAYETAL TNV EQAPHOYH TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU TIPOBAETOVTAL ATTO TOUG VOHOUG
UETAPoPAg TnG odnyiag 2012/19/EK Tou KpdToug PEAOUG 1 TNG XWPAG oTnv omoia SlatiBetal To mpoidv.

E€aptriuata (Soxeio CUNOYNG EKKPIoEWV KAl OWANVWOELS)
Ta e€apTpaTa MPEMeL va amoppinTovTal wg YEVIKA amdBANTa HETA amd évav KUKAO amoAUpavong.

>uoKevaoia

/> N AN )
&) Koutimpoidvtog Q‘:) Todvta cuokeuaoiag MPoIdvVTog
PAP LDPE
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KOINOIMOIHZH ZOBAPQN XYMBANTQN
JoBapd MEPIOTATIKA TTOU CUMPAIVOUV OE OXEON E TO TTPOTIOV AUTO TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL AUECWG OTOV KATAOKEUAOTA 1) 0TNV
appodia apxn.
‘Eva oupBav Bswpeitat coBapd edv mpokalei 1y pmopei va mpokahéoel, apeoa iy épueca, Odvaro 1 ampofAentn cofapr emdeivwon
TNG KATAOTAONG TNG UYEiag evog atdpou.

XQPA APXH
EONIKOZ OPTANIZMOX ®APMAKQN
EAN\GSa Aew@. Meooyeiwv 284, Xalavdpt 155 62
E-mail: vigilancematerial@eof.gr
YMNOYPIEIO YTEIAZ AIOIKHZH
Kumpog FTwvia Mpodpopou 1 & Xeidwvog 17 - 1448 Nevkwoia

E-mail: cymda@mphs.moh.gov.cy

ZYMBOAOAOTIEZ XTH XYZKEYH H TH ZYZKEYAZIA

C€ o

o | Ba~H1r+0—0O

latpiki onpavon CE avag. kavoviopdg 2017/745 EE kat
UETAYEVEOTEPEG EVNUEPWOELS

Yuokeun katnyopiag Il

Mpw amé ) xprion: Mpoocoxn eAéyETe TG 0dnyieg
Xprong

Evepyo-

moinué-

vo «ON»  Katd v amevepyomoinon tng povadag, o Slakoé-
NG SIOKOTTEL TN AEITOUPYIA TOU OUPTIEDTH OF

Amevep- . pia povo amé Tig 0o PACEIC PEVUATOC.

yoroinué-

vo «OFF»

OeTIKN MOAIKOTNTA

ApVNTIKA TTOAKOTNTA

Ap1BudG povTtélou

‘Opta Beppokpaciag

‘Opla aTHOCPAIPLKAG THEONG

Kwdikog mapTidag

Juvexég pebpa

Ymodoxr yla ao@AAela EEAIPETIKA XAUNAARG TAONG
12VDC

2Aua moldtnTag
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TEIPLAKOG apIOUOC TNG CUOKEUNG

Kataokevaotg

TUmog epappoopévou pépoug BF

Babuog mpootaaciag tou mepiBAfparoc: IP21.
(MpooTtateveTal amod oTePEG CWHATA HEYOAUTEPQA
amnd 12 mm. Npootatevetal and Tnv mpdofacn pe
To SdyTuho- MpooTateveTal amod KABETEG OTAYOVES
VEPOU TIOU TIEPTOLV).

EvaA\acoopevo pevpa

MNpoocoxn

Aegite TIG 08nyieg Xpriong

latpikr cuokeun

‘Opla vypaoiag

Hpepopnvia mapaywyng

Movadikéd avayvwploTIKO CUOKEUNG

MeyaAUtepn KatdOApn

Mikpdtepn KatdOAn




NAHPO®OPIEZ XETIKA ME NMEPIOPIZXMOYZ H AXYMBATOTHTEZ ME OPIXMENEZX
OYZIEZ.

« AN\NAemSpaoelg: Ta UMKA TTou XpNnGOIMOTIOoUVTAL YIO TNV EMTAPH HE TIG EKKPIOELG €ival BEPUOTTAAOTIKA TOAUMEPT HE UPNAR OTaOE-
pdéTNTa Kat XNUIKA avtoxn (PP, PC, SI). Qot600, ot aAMAnAemSpdoelg Sev umopouv va amokAEIoTouV. Ma To Adyo auTté ouvioTdtat:
a) ATTOQUYETE TAVTA TNV TTAPATETAUEVN EMAPH TOU LYPOU HE SOXEIO 1) CWANVWOELS, ATOAUHAVETE AUECWE META TN XPrion. b) Z€
TEPIMTWON AVWHOAWY KATAGTACEWY, Y1 TTAPASEYUA PABSWOELS 1) pWYHES TWV EEAPTNUATWY, ONOKANPWAOTE YPryopa TNV Epyacia
KOl LEPIMVAOTE YIA TNV QVTIKATACTACN TWV UAIKWV TTOU XpNotomolouvTal. EmMkovwvAoTe pe 1o éouctoSoTtnuévo KévTpo oépfig,
SieukpviCovtag Tn pébodo xprionge.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA ANAPPOOHTHPA

Movtélo P1611EM-20 P1611EM-30
Taon 12V=—z= 12V=—=

14,4V 14,4V
NMepidapBdaveTal EOWTEPIKN pratapia: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/

2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Avtovopia pmatapiag: MNepimou 50 Aentd Mepimou 40 Aemtd
Al0GTAGEIG OUOKEVNG: 36 (L) x 14 (P) x 27 (H) cm 36 (L) x 14 (P) x 27 (H) cm
Bdpog: 2,5Kg 2,5Kg
Xpron: 30 Aemrtd ON/ 30 Aemrta OFF 30 Aerrtd ON/ 30 Aemta OFF

EQ®APMOXMENA EEAPTHMATA

Ta epappoapEva eEapTRyATa Pépn THMou Tuxov anmootelpwpévn BaABida mou Ba epappooTtei oto pakdp XEIPOKINHTOZ

XEIPIXZMOX THX POHX ANAPPOOHXHX (15).

BF eivau:
Avappopnon: uPnAS Kevd/uPnAn pory uPnAS Kevd/uPpnAn pory

. 5 . -0,10 éw¢ -0,80 bar (mepimouv) -0,10 éwc -0,85 bar (mepimouv)
PuBlopevo eminedo kevou: (kAdon akpifelag 2.5) (kAdon akpifelag 2.5)
Méyiotn pon aépa 20 |/min (mepimov) 30 I/min (mepimou)
Eninedo BopuBou (o€ 1 m) 63 dB (A) mepimou. 62 dB (A) (mepimou)
Xpovog popTIoNnG TNG pratapiag 7 WPEC (TouldyioTov) 4 WpeG (TouhayloTtov)
Ogppokpacia mepiBArAovTog yia tn 10° C éwc 35°C 10° C éwc 35°C

@OPTION THG prmatapiag
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MEPIBAAAONTIKEZ XYNOHKEZ

TuvOnkeg Aettovpyiag:

Oeppuokpacia mepIBANOVTOG Metagv -0°C kat +35°C
ZXETIKNA vypacia aépa Metagt 10% kat 95%
ATpoo@alpikn mieon Metav 69 KPa kat 106 KPa

TuvOnKeg amoOnRKEVONG KAl HETAPOPAG:

Oeppuokpacia mepIBANOVTOG Metag -5°C kat +45°C
YXETIKA vypaocia aépa Meta&l 10% kat 95%
ATpOC@AIPIKA TTiECH Metagv 69 KPa kat 106 KPa
AIAPKEIA

Movtélo: 1611EM-20 kau 1611EM-30 AdpKea Lwrc 550 Gpe

(Movada amoouprieonc) P ne pEG.

Movtélo: ASP-2 kat A005 (a&ecoudp) To avapevopevo mpoodokipo {wng ival 1 €Tog

MNAHPO®OPIEZ A TON EZOMNAIZMO KAI TA YAIKA

8) XOAHNAZ XYNAEXHX - @ 13x7,5mmL 280 mm

0 e§omMiopd¢ mephapBavet: MovTtélo ll;l;\:(gowoplaq ylata
1)  ANAPPOOHTHPAX
2) AIAKOMTHX P1611EM-20
3) KENTPOMETPO
4)  AABH PYOMIZHS KENOY P1611EM-30
5) TMAPOXH EIZOAQY AEPA
6) IOAHNAZ ZYNAEZHZ -@13x7,5mmL 1300 mm
A005 ZINKOVN

7)  YAPODOOBIKO ANTIIKO/ANTIBAKTHPIAIAKO QIATPO (MIAX XPHXHE) (S1érta€n mou Sev kataokeudletat armé v FLAEM)

9) AOXEIO YAAOIHX - pe MAPEG KATTAKL

10) AIATA=ZH MPOXTAZIAX

11) KAMAKI KAEIZIMATOX. AOXEIOY

ASP-2

12) NAPOXH AOXEIOY KENOY (“VACUUM")

13) NAPOXH AOXEIOY AZOENH (“PATIENT")

14) NOMATA NPOXTAZIAY KAMAKIOY

MoAvavBpakiko

MoAumpomuAévio +
ol\ikévn
MoAumpomuAévio + Bep-

UOTAQOTIKA ENACTOMEPT)

15) XEIPOKINHTOX EAEMXOX THX POHE ANAPPOOHZHS - (piag xpriong) (Siata&n mou dev kataokeudletat amd tnv FLAEM)

16) BAABIAA ANAPPOOHTHTPA. (AEN MAPEXETAI ME TH ZYZKEY'H). H BaABiSa Sev mapéxetat kat
Sev SlatiBetal wg avTAANAKTIKO OTO 1ATPOTEKVONOYIKO TIPOIGV. TUXOV CWANVWOELS TIPOG XPrioN HE
TOUG aVappo@NTAPES pag, Ba mpémel va £xouv pop@r KaTdAANAN yia 1o «XEIPOKINHTO XEIPIZMO
THX POHZ ANAPPOOHZHZ» mou mapéxetat padi pe T OUOKEUH.

17) ©EXH EZAPTHMATON

18) EZQTEPIKH NP1ZA PEYMATOX

19) TPOOOAOTIKO MOAAAMNAQN TAZEQN

20) KANQAIO ANAMTHPA

SHMANTIKH ZHMEIQZH: ¥Tn cuoKeuaoia UTTAPXEL ETIKETA aVayvwPLonG, AQalp€oTe TNV Kal TOMoBETAOTE TNV 0TI¢ O0EIG TTOU TTpO-
BAémovtal otn oehiba 2. Katd Tnv avTikatdoTaon Tou ve@eAoToINTr Kal Twv e€aptnudtwy, ekteNéoTe Tny idla Siadikaaia.
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OAHTIEZ XP'HZHZ
Mpwv andé kade xprion, Ta eaptipata Oa npénel va € pouvTal pue Mpoooxn Kat va e§ac@ali{ouvv TV amouvsia cKovng,
EMKAONOEWY, OBWAWV I} VYPWV OUCIWV TOGO OTO ECWTEPIKG TOU GWARVaA cUVEEaNG 600 Kal aTo Soxeio kal 6To avtioTolxo
Kamaki KAgioipatog. Emiong, 0a npénel va kaBapilovral akoAovBwvTag auotnpd Tig 08nyieg mou UTOSEIKVUEL N TAPAYPAPOG
«KAOAPIZMOX, EZYTIANZH, ATOAYMANZH KAI ANOXTEIPQXH». ZuvioTdtal n MPOCWMIKN XPRoN TwV e§apTNHATWY, TwV §o-
XEiwv GUANOYIG Kat TWV GWAIVWV CUVEEGNG Yia TV AITOPUYI) TOU KIvEUVou péAuvong.
1. AerToupyia EOWTEPIKNG prratapiag:
1.1. H ouoKeuH TTApEXETAL PE MEPIKWG QPOPTIOUEVN UIATAP{a KAl CUVICTATAL VA TNV EMAVAPOPTIOETE TPV armod Tn Xerion. TomoBet-
OTE TNV pnatapia 6mwg @aivetal otn oeAida 1. AMOOUVSEDTE KAl AVOONKWOTE KAl AQalPECTE TO KAAUMHA TNG BKNG PImaTapiwv oTo
miow péPog TN Hovadag (ox.1,2,3). TomoBeTroTe T pmatapia el0dyovtag To BUoUa cwoTdA oTn Béon Tou (0X.4,4a,). AVTIKATAOTAOTE
Kal KAEIOTE TO KAAVMPA TNG OAKNG Pmataptwy (0X.5,6). ZuvexioTte TNV emava@dpTion cUHPWVA HE TIG 08nyieg TnG evotntag 2.3.1.
1.2. ©¢0Te 0 AelTOUpYyia TN CUOKEUN EVEPYOTTOIWVTAG TO SIaKOTTN (2).
1.3. 210 Téh\0G KABe eme&epyaociag avappo®nong, eEpTe MAvta To SlakomT (2) oTn Béon 0 (akdUN Kal HE AMOYOPTIOHEVN Uma-
Tapia) yia va e€0IKOVOUNOETE auTovoia TNG pmatapiag. Av katd tn Sidpkela Tng xpriong n kOkkivn Avxvia (1c) avapoofrivel kat
0 BouPNTNG XTUTAEL, ONUAiVEL OTL N AUTOVOIa TNG CUOKEUNG Oa OTAUATACEL, OE QUTH TNV KatdoTtaon, 0éote Eavd tn cuoKeur o€
@OPTION TO CUVTOUOTEPO SuVATO.

a

A MPOZOXH: eAéyETe, TOUNGXIOTOV HIA 9OPA TO PRAVA, TNV KATACTAON TNG UITATAPING WOTE VA Amo@UYETE TNV avdykn Xprong tng
OUOKEUNG OE KATAOTAON £KTAKTNG AVAYKNG KAl VA UNV €XETE UTTOOTAPIEN ATTO TNV ECWTEPIKN TINYH EVEPYELQS, CUVIOTATAL N OPTION TNG
pmatapiag TOUAAXIOTOV pia Popd KABE 3 prvec.
2. Aertoupyia Kot @opTIon péow Kahwdiov avantipa (12V DC) i) pe TPOPOoSOTIKG MOANATAWY TAGEWV:
2.1. KaAwdio avamrtijpa (12V DC) (20):
2.1.1. Xpnotgomnojote 1o kaAwdio avamtrpa (20) yia va cuvdéoete Tnv e§wTepikr} umodoxn (18) TNG CUCKEUNC Ue TNV umodoxn
Tou avantripa. EAéyETe TNV Katdotacn @OpTIoNng TNG MIATapPIag Tou OXAKATOC 1) TOU OKAPOUG TIpIV amtd TN Xprion He To KaAwdio
TOUL avanthpa.
2.1.2. ©OéoTe 0€ AelTOUPYia TN CUOKELT EvEPyOTTOIWVTAG TO SLakATTN (2). H Aettoupyia mpoBaiietat améd tnv évapén tng mpdaoivng
Auxviag (1a). H ouokeun mpoopiletal yia Staheimouoa xprion 30 Aemta ON/30 Aemtd OFF.

2.2. Tpo@odoTik6 MOANATTAWV TACEWV (HETAYWYRG) (19).
2.2.1. Yuvdéote To Buopa Tou pe TV e§wTeptkr umodoxn (18) Tng ocuokeunc. Elodyete To kaAwdio Tpowodoaiag otnv mpila Tou
NAEKTPIKOU SIKTUOU TIOU AVTICTOLXE TNV TACN TNG CUOKELNG, OTO TENOG TNG XPHONG TNG CUOKEUNG BYAATE TO @I ammo tnv pila, Oa
TIPEMeL va TomoBetnBei pe TpOTO WOTE va NV gival SUoKOAN N amoouvdeon amd To NAeKTPIKS SikTuo. X epimTwon mou n mpila
Tou kaAwdiou Tpoodoaoiag givat Sla@opeTikr amod Tnv mPila Tou NAEKTPIKOL SikTVOU, ameuBuvOEeite 0To onueio MwANoNg 1y o€ éva
£€0UOI080TNEVO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTAPIENG.
2.2.2, EmavaldBete i odnyieg amd to onueio 2.1.2.

2.3. Emava@opTion ¢ ECWTEPIKNG Hmatapiag Hécw Tov KaAwdiou avanmtipa Tou OXAHATOG ) HE TapoXn peVHATOG TOAAA-

TAWV TAGEWV:

EAéy€Te TV KATAOTAON POPTIONG TNG UITATAPIAG TOU OXAHATOG 1 TOU OKAPOUG TIPLV armd T XPrRon He To KaAwdio Tou avamtrpa.
2.3.1. H emavagopTion tng pmatapiag yivetat agrivovtag To KaAWSI0 Tou avantripa fj To TPo@oSoTIKO TOAATAWY TAcewv (19)
ouvdedepévo otnv e§wtepikn mpila (18) TG ouokeunc. H évauon g mpdotvng Auxviag (1a) kat Tng Kitptvng Auxviag (1b) umodet-
KVUOUV OTI N E0WTEPLKNA pmatapia gival og Aaon eoOpTIoNG.
Al0TNPROTE TN CUOKEUH OE GOPTION YIA 24 WPEG TNV TTPWTN QOPA. ZTn CUVEXELD, Eival APKETEG 7 WPEG (EAGXIOTO) Yld TO HOVTENO
P1611EM-20 kat 4 wpeg (EAdx10To) yia To povtého P1611EM-30.

AEITOYPTIEZ LED

EXTERNAL CHARGING  LOW MPAZINH Avxvia LED (1a): 6tav gival avappévn, umoSeIKVOEL TV TIAPOUGia TOU EEWTEPIKOU TPO-
POWER BATTERY @odotikoU (12VDC), dnhadn, To TPoPoSoTIKO peTaywyrig ouvdédnke otnv umodoxr (18) Tng ou-
dd OKEUNG.

!| . /g KITPINH LED (1b): Otav givat avappévn, umodeikvuel 6Tt n umatapia goptiletal, 6tav ival ofin-
0T, UTOSEIKVUEL OTL N UImaTapia ivat GopTIoHEVN Kal £TOLUN yid xprion*.
Mévo yia to povtélo P1611EM-30: eav n KITPINH Auyvia LED (1b) avaBoofrivel, umodelkvuel
Q Q Q 611 n pnatapia dev eival cuvdedepévn r/kat Sev gival owoTd cuvSedepévn 6To KUKAWUAL.
(S¢eite Y. 4, 4a, 4b).

KvUouLV OTL N pmatapia eEaVTAEITalL Kal TIPETTEL VA EMAVAPOPTIOTEL TO CUVTONOTEPO SuvaTto.
*YHMANTIKO: Na va emavagopTiceTe TNV pnatapia TomobeTroTe To BUCHA TOU TPOPOSOTIKOU

1 a 1 b 1 C (12VDC) ot umooyr (18) T povadac.

I l KOKKINO LED (1c): avaBoorvel Kal 0 nXNTIKOG CUVAYEPHOG Eival EVEPYOE, Kal Ta U0 UTTOSEL-

AANTIKAT'AZTAZH MMATAPIAZ
A va QVTIKOTAOTHOETE TNV UIMATapia, aKOAOUBAOTE TIg 08nyieg otn oehida 1. ATOCUVOEDTE, AVAONKWOTE KAl AQAIPECTE TO KATIAKL TNG
B¢on¢ TG pmatapiag mou BpiockeTal 0To Mow YEPOG TNG CUOKEUNC (0X.1,2,3). AQAIPECTE TNV UIATAPIA TTPOG AVTIKATACTACH KAl TOTTO-
BOeTioTE TN Véa €10AYOVTAC OWOTA TO OUVEETN 0Tn B€on (ox.4,4a). TomoBetrioTe avd Kal KAEIOTE TO Kamdakl TnG B€ong Tng prmatapiag
(0X.5,6). ZTn OUVEXELQ, TIPOXWPNOTE OTNV EMAVAPOPTION CUPPWVA PE TIG 0dnyieg TNG evoTnTag 2.3.1.
H xpnotdomoinuévn pratapia mpémel va amoppinTetal péow Twv KATAANAwv Soxeiwv oUAOYNE 1) Héow OmoIoUSHTIOTE KATAANNAOU
kévtpou S1d0eong amoBARTwv.
ATrayopeVETAL N XPHON UITATAPIWY AANWV ATTO AUTEG TIOU TTAPEXOVTAL HE TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV. EAv gival amapaitnTo, emMKovw-
VAOTE pe éva e€ouctoSoTtnuévo kévtpo oépPig tng FLAEM.
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3. 08nyigc yia T AerToupyia avappo@nong ctov acBeviy:
3.1.2uvéote Ta aeooudp, avatpéxovtag oto «AIATPAMMA SYNAEZHZ» 010 KAAUPpA.
MPOZOXH: to piktpo gival uSPOPOR0 Kal EKTOG TOL 0TI eival avTIBaKTNPISIaKS/avTiiko, Spa Kal wg SeuTEpEVoVTA TPOoTATIa
Kal oTapatd Ta vypd mou katd AdBog n kupia Siatagn mTpooTaciag 0To KAmAK Tou Soxeiou GUANOYHG SEV UTTOPOUCE VA OTAMATAOEL.
AKOAOUBNOTE TIC TAPAKATW OSNYIEC YA T CWOTH GUVAPHOAGYN O Tou piltpou:
Emypaepn:

M\evpd avappopntripa -
Aspirator side

IN/A

M\evpd mou Ba cuvdebei otnv mpila
VACUUM (12) Tou oxeiou culoyig M\eupd mmou Ba cuvdedei oTnv Tpila

EIXOAOZX AEPA (INLET) (5) Tou avappo@ntripa

3.2. AEITOUPYNOTE TN CUCKELT CUPPWVA HE TIG EVOEIEELC TNG EMAEYHEVNG AEITOLPYIAC. XpNOILOTIOIEITE TAVTA TN CUOKELT O€ 0pL(0-
vTio eninmedo. Autd Ba emtpéPel Tn owoTr Asitoupyia Tng Stata&ng mpooTaciag £.068ou LyPoU GTNV AvTAia avapPdPNoNG.
3.3.T1a TNV EKTENEON TTLO AVETWV AVAPPOPNCEWY, PUBUIOTE TNV TIUA uToTtieong ou embupeite (bar) péow Tou PUBUIOTH KeVOU (4).
Ztpépovtag Tn Aafr} Se€160TPOPA EMTUYXAVETAL HEYAAUTEPN TIUI UTIOTTEEDNG KAl OTPEPOVTAG APIOTEPOCTPOPA XAUNAOTEPN TIUN
UTTOTTIEONG. AUTEC OL TIHEG Eival EVAVAYVWOTEG OTO OPYAVO «KEVOUETPO» (3).

3.4. AKOUUTTAOTE TO SAKTUNO OTNV OTTH XELPOKIVNTOU XEIPIOHOU TNG PONG avappo®naong (15) Kat EVEPYOTIOIWVTAG TTAAUIKE, EEKIVH-
OTE TNV EpYacia avappoenong otov acBevi péow tou cwArjva (AEN MAPEXETAI TH AIATA=ZH).

3.5.'0tav oAokANpwOE( N eQapUoyr, ATTEVEPYOTIOIOTE T GUCKEUN.

3.6. ATTOOUVOEOTE TOUG CWANVEG 0UVEEDNG Kal av Xpetaletal KAgioTe Tig 660ug aoBevry «PATIENT» kat kevou «VACUUM» pe Ta emit-
Béuata 14a -14b. Katd tn Sidpkela tng avappo@nong TomobeToTe Ta embépata 14a kat 14b oTig dykupeg otepéwong 14d kat 14c¢.
3.7. DpovTioTE Yo To ASEl0opa KAl TIG EPYATIEG KABAPIOHOU Tou SOXEIOU KAl TwV CWARVWY CUVEETNC.

14a
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YTIEINH MPOETOIMAZIA

3 BrioTe TN CUOKELN TIPIV a6 KABE epyacia KabBapiopou Kal amocuvd£aTe To KaAWS1o amod v mpida.

KAGAPIZIMOX THX £YIKEYHZ

XpNOoIUOTTOINCTE HOVO éva TTavi BPeyUEVO e avTIBAKTNEISIAKO amoppuTavTIKO (Un AelavTiké Kat xwpic SlaAiTeg Kdbe idouc).

AOXE'I0O ZYANOIHZ KAI ZONHNEX ' YNAEZHX

« Amoouvééote Tn BarBida (16) (AEN MAPEXETAI £TH AIATA=ZH), Tov xelpokivnTo XelpIopd NG por¢ ou avappodtat (15) kat To SwAr-
va (8) amé 1o Soxeio (9). Amoouvdéate To @iktpo (7) amd to Soxeio (9), amoouvdéoTe To owArva (6) Tooo and To @iktpo (7) doo kat
amnd tnv mapoxn aépa e Sidta&ng (5) mapte To Soxeio amod To oTApPLyHa SIATNPWVTAG TO O€ KATAKOPUPN BE0N Kal YPOVTIOTE yia
To Adelaopa (0To OTITL OTNV TOUAAETA, OTO VOOOKOUEIO 0TO SO)EI0 TOu BloloylkoU UAIKOU) Kal yia TIG EpYacieq kaBapiopol Tou
Soyxeiou, amoouvappoAoywvTag To OTWCE PaivetTal akohoLBWGC:

2. Bydhte tov mwtrpa (.10a)
ané n Sidta&n mpootaaiag (.10)

10a

b
9 1. AmocuvappoloyioTe Tn Sidtagn

nipootaciag (.10) anmd To Kamakt
kAewoipatog Tou Soxeiou (.11)

AnoAUpavon

Mpw kal petd and kdbe xprion, amoAupdvete To Soxeio GUAOYNE Kal Toug CwARVEG oUVEEONG eMAEyovVTag pia amo Tig peBddoug mou
TIEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW.

(n€B0B0¢ A): EemUveTe Ta empépoug e€aptripata o€ (eotd vepd (mepimou 40°C) MOCIUO PE ATTIO ATOPPUTAVTIKS TMATWV (1N AElavTIKO)
1) O€ MAUVTAPIO MATWV O€ (EGTO KUKAO.

(n€0080¢ B): pouNdoTE Ta empépoug e€apTripata og Stahupa 50% vepou kat 50% Aeukou 18100, TENOG, EemAUveTe pe dgBovo {eoTtd
VePO (mepimou 40°C), mdoIpO.

(n€B0do¢ IM): BpdoTe Ta pepovwpéva eaptripata o vepod yia 10 Aemtd. Eival mpotiudtepn n xprion a@alatwpévou 1) amooTaypévou
VEPOU YIA TNV ATTOQUYT| EMKAORCEWV ANATWV.

A@OU amOAUPAVETE Ta EEAPTHHATA, AVAKIVIOTE TA €VTOVA KAl TOTTOBETHOTE TA OE UIO XAPTOTIETOETA I EVAANAKTIKA OTEYVWOTE TA HE
éva midaka Beppol aépa (.. OTEYVWTPA HOANIWVY).

AmoAvpavon

H Siadikacia amoAvpaveng mou meplypd@eTal G auTr TNV mapdypago Ba mpémel va ekteleital mpiv amd T xprion Twv eaptnudtwy

Kal €ival amOTEAECUATIKN OTA EEAPTAATA TIOU UTTOKEIVTAL O€ QUTH TNV enegepyacia povo av Tnenbei o OAa Ta onUeia Kat pévo av ta

e€aptrpata mpog emeepyacia €Xouv MPONYOUHEVWE ATOAUHAVOEL.

To amohupavtikd mou Ba xpnotpomoindei Oa mpémel va givat NAEKTPOAUTIKOU XAWPIWTIKOU TUTTOU (EVEPYS OUCTATIKO: UTTOXAWPIWSES

vatplo), €181ké yia amoAUpavon Kat SatiBetal o OAa Ta GapUaKeia.

Awadikacia:

- Tepiote éva Soxeio KATAANAoU peyEBOUG yia va XwPEoeL O Ta EMPEPOUE E€APTHHATA TTOU TIPOKEITAL VA AOAUHAVOOUV pe StdAu-
pa TOOIHOU VEPOU Kal ATOAUUAVTIKOU, TNPWVTAG TIG AVAAOYIEG TTOU avaypA@ovTal 0T CUCKEVAGIA TOU AMOAUHAVTIKOU.

- BuBiote m\fipwg kaBe empuépoug e€dpTnua oTo SIAAUA, TTPOCEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNHUATIOHO GUOANiSwV aépa o€ emagn pe
Ta eaptpata. Aprote Ta e€aptripata Bubiopéva yia To XPOVIKO SIAoTNHA TTOU avAYPAPETAL 0T CUCKEUAGIA TOU AMTOAUHAVTIKOU
Kal OXeTICETAL PE TN CUYKEVTPWON TTOU EXEL EMAEYEL yIa TNV TTOPACKEUT TOU SIGAUMATOC.

- AvoKTHOTE Ta amoAupacpéva e§aptripata Kat EEMUVTE Ta KAAA HeE XAMapO TTOOIHO VEPO.

- A@OU amoAUPAVETE Ta E€APTAMATA, AVAKIVAOTE TA £VTOVA KAl TOTTOOETHOTE TA OE MI0 XAPTOTIETOETA 1) EVOANAKTIKA OTEYVWOTE T HE
éva midaka Beppol aépa (.. cEcoudp).

- Amoppiyte To StdAupa cUPEWVA PE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH TOU ATTOAUHAVTIKOU.

Amnooteipwon

H Siadikacia amooTeipwong mou TEPIYPAPETAL OE AUTH TNV TTAPAYPAPO EIVAL ATTOTEAECHUATIKA OTA £EAPTAMATA TTOU UTTOKEIVTAL OE AUTH
v enefepyaocia pévo av tnpnOei og OAa Ta oNpEia TNG Kat HOvo av Ta eEAPTARATA TTPOG EMEEEPYATIA £XOUV TIPONYOUHEVWE ATTOAUHAV-
Oei kal €xel emkupwOei cPPWva pe To I1SO 17665-1.

E€omAiopdG: ATOOTEIPWTAG ATHOU e KANACUATOTIOINUEVO KEVO KAl UTTEPTTIEGT TIOU CUUHOP@WVETAL e To TTpoTumo EN 13060.
Aadikacia: TUoKeLAOTE KAOE eMPEPOUG OUOTATIKS TIPOG EMECEPYATIA OE AMOOTEIPWHUEVO CUCTNHA PPAYHOU I} CUOKEVATIA CUUPW-
va pe 1o mpotuno EN 11607. TomoBeTHOTE Ta CUOKEVACHEVA EEAPTAMATA OTOV AMOCTEIPWTH ATHOU, ppovTi{ovTtag va SlatnpRoETE To
Bddo (9) og 6pbia Béon.

EKTENEOTE TOV KUKAO QIMOOTEIPWONG TNPWVTAG TIG 08NYIES Xpriong Tou e§omAiopol emAéyovtag Beppokpacia:
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(n€B0B0¢ A): 134°C kat éva Xpovo 10 TPWTWV AEMTWV.

(n€B080¢ B): 121°C kat mpwta 20 AenTd.

Awatiipnon:

MeTd TV amoAupavon, TNV amoAUPAvVoN i} TV Ao TEIPWOT, CUVAPHOAOYNOTE VA To SOXEIO Kal TOUG OwAveG 0UVEEON G aKoAOUOW-

VTaG TIG UTOSEI&EL TTou TTapéxel T «EZXEAIO SYNAEZHE».

X710 TéA0oG KABE XPioNG TOMOBETHOTE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIoV pali pe e§apTpATA GE OTEYVO HEPOC KAl TTIPOOTATEVHEVO

amo Tn oKovn.

« O xelpokivntog pubUIOTAG porig avappoenong (15) ival amooTEIPwUEVO TIPOIOV Hiag XPNoNG Kat TIPETEL va avTikadiotatal YETd
amnd kabe xprion.

«  To ANTIBAKTHPIAIAKO YAPO®OBIKO ®IATPO (7) givat éva mpoidv piag xpriong, 8a mpémel va avtikabiotatal o€ kabe xprion.

OEXH EEAPTHMATQN
H 6éon twv eaptnudtwy (17) pmopei e0KoAa va amocuvappoloynBEi yla 1o POooeKTIKO Kabaplopod. BAéme akoAouBia amocuvapuo-
Aoynong otn oehida 1 ota oxédia 8-9-10-11.

OEXH AOXEIOY

Ta gukoAia xprong, n Orkn pmopei va amoouvappoloynBei Kat va cuvappoloynBei otnv meupd (Se€1d 1 aploTtepd) mou Bewpeite ka-
TaMNAOTEPN. Me TN Xprion epyaleiou (0x.12) amoouvdéoTe T Brikn Tou BUCUATOG Ao TOV TIATO TNG CUOKEVNG (OX.13) Kal OTPEYPTE TNV
WOTE va TNV anmocuvSEoeTe (o). 14). ZuvdéoTe avd, TPoxwpWVTag 0TNV avtioTpo®n Aeitoupyia, oTnv emAeypévn meupd. BeBaiwbeite
OTL N OrKn €xel ouvSEDEi CWOTA OTOV TATO TNG CUOKEUNG. AUTO TO CUOTNHA EMTPETEL T oUVEEDN €W Kat SVO BNKWV. (0X.15)

Mivakag Twv mpoypappaticpévwv pe@édwv / aecovap acdevav

q

6 8 9 10a 10b 11
YTIEINH MPOETOIMAZIA ZTO OIKIAKO MNEPIBAAAON
AmnoAbpavon
pé6odog A v v v v v v
Mé6obo¢ B v v v v v N
MéBodog C v v v v v v
AmnoAbpavon
v v v v v v

MAX 300 ®OPEZ | MAX 300 ®OPEX | MAX 300 ®OPEX | MAX300 ®OPEX | MAX300 ®OPEZ | MAX 300 ®OPEX

YTIEINH MPOETOIMAZIA ZE KAINIKO 'H NOXOKOMEIAKO MNMEPIBAAAON

Anootsipwon
n / /
HEBOBOCA | \1ay 50 DOPEX | MAX 50 DOPES ! \ \ \
MéBoSoc B \ \ MAX 50 DOPEZ | MAX50 OOPEZ | MAX50 OOPEZ | MAX 50 GOPES

V' TIPOYPAMHATIOHEVO \: U TTIPOYPAMHATIGHEVO
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Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy ssaka FLAEM sktadajacego sie z jednostki podcisnieniowej model P1611EM-20 lub
P1611EM-30 oraz akcesoriow: zbiornika na wydzieling model ASP-2 i wezykéw model A005.

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Leczenie patologii zmierzajace do odsysania ptynéw ustrojowych ($lina, wydzieliny, ptyny po tracheotomii itp.).

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

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY

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

A DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Dorodli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wyrobu, nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi i, jesli ma
by¢ uzywany u dzieci w dowolnym wieku lub 0séb o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych),
musi im towarzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegéinych
rodzajoéw pacjentow, takich jak kobiety w cigzy, kobiety karmiace, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwo-
Sciach fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego. To wszystko musi sie odbywaé pod nadzorem personelu medyczne-
go.

Do personelu medycznego nalezy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby przy przepisywaniu wyrobu stwierdzi¢, czy pacjent jest w
stanie obstugiwac¢ go samodzielnie lub czy pacjent nie jest w stanie bezpiecznie uzywac ssak samodzielnie, a terapia powinna by¢
prowadzona przez osobe odpowiedzialna.

MIEJSCE UZYCIA

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

& OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA

« Jesdli wyrdb nie spetnia swoich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien.

- Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zdarzen zwigzanych z eksploatacjg
oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub przygotowania higienicznego.

- Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i ich rozwigzan.

A OSTRZEZENIA

« Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie i przedtuzy¢ zywotnos¢ wyrobu, nalezy scisle przestrzegac instrukcji obstugi.

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

« Producent, sprzedawca i importer odpowiadaja za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnosc tylko wtedy, gdy: a) wyrdb jest
uzytkowany zgodnie z instrukcjg obstugi b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym wyrdb jest uzywany, jest zgodna z
przepisami i odpowiada obowigzujacym przepisom.

« Kabel zasilajacy 12V DC do gniazda zapalniczki wyposazony jest w bezpiecznik, ktéry mozna skontrolowac w razie awarii.

« Jedli ssak nie jest uzywany przez diuzszy czas (6 miesiecy), jego okresem przechowywania zaleca sie wyjecie baterii.

« Zabroniona jest jakakolwiek préba otwarcia wyrobu. Naprawy moga by¢ przeprowadzane wylgcznie przez upowaznionych pracow-
nikéw firmy FLAEM, zgodnie z informacjami dostarczonymi przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniaja gwarancje
i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika.

« Ryzyko udtawienia:

- Niektore elementy wyrobu sa na tyle mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci, dlatego urzadzenie nalezy przechowywac w
miejscu niedostepnym dla dzieci.

- Ryzyko uduszenia:
- Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka i kabli poza zakresem ich przeznaczenia; moga stanowic zagrozenie uduszeniem. Nale-

zy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku dzieci i 0s6b ze szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sg w stanie
prawidtowo ocenic zagrozen.
- Ryzyko pozaru:

- Zabrania sie stosowania baterii innych niz dostarczone z wyrobem.

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

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

- Ryzyko porazenia pradem:

- Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzic¢ stan struktury wyrobu, dostarczo-
nego zasilacza i kabla zasilajgcego, aby sie upewnic, ze nie ma zadnych uszkodzen. W przeciwnym razie nie nalezy go przytaczac¢
do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autoryzowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy.

- Nie nalezy przeprowadza¢ zadnych przygotowan higienicznych, gdy wyrdb jest uzywany u pacjenta.
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- W obecnosci dzieci i 0s6b niesamodzielnych wyréb musi by¢ uzywany pod $cistym nadzorem osoby dorostej, ktéra zapoznata sie
z niniejszg instrukcja obstugi.

- Kabel zasilajacy zasilacza nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszkodzi¢ izolacje
kabla zasilajacego.

- Zasilacz i kabel zasilajacy nalezy przechowywac z dala od goracych powierzchni.

- Nie nalezy zanurza¢ wyrobu w wodzie; jesli tak sie stanie, natychmiast je odtaczy¢ od pradu. Nie nalezy wyjmowac ani dotykac
urzadzenia zanurzonego w wodzie, najpierw nalezy wyjac¢ wtyczke z gniazdka. Urzadzenie nalezy natychmiast dostarczy¢ do
autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy.

- Wyrobu nie nalezy my¢ pod biezaca woda lub przez zanurzenie i nalezy go chroni¢ przed rozpryskami wody lub innych ptynéw.

- Dostarczony zasilacz jest specjalnie zaprojektowany do uzytku z tym wyrobem. Nigdy nie nalezy uzywac zasilacza z innymi urza-
dzeniami lub do celéw innych niz okreslone w niniejszej instrukgji obstugi.

« Ryzyko nieskutecznosci terapii:

- Nalezy uzywac tylko oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych Flaem; nie ponosimy odpowiedzialnosci za uzycie nieorygi-
nalnych czesci zamiennych lub akcesoriow.

- Wyréb nie nadaje sie do stosowania w srodowiskach MRI (Magnetic Resonance Imaging).

- Aby unikna¢ wyciekéw podczas zasysania, nalezy sie upewni¢, ze potaczenia zbiornika ssaka sg wykonane starannie a sam zbior-
nik jest dobrze zamkniety.

- Przy interwencji urzadzenia zabezpieczajacego (10) ustaje ssanie, wytaczy¢ wyrdb, opréznic zbiornik (9) i przeprowadzi¢ higie-
niczne przygotowanie.

- Ryzyko zakazenia:
- Aby uniknac ryzyka zakazenia, zaleca sie osobiste uzywanie akcesoridw, zbiornikdw i rurek faczacych.

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

- Sprawdzi¢ date waznosci na oryginalnym opakowaniu recznego sterownika zasysanego strumienia (15) lub na etykiecie na opa-
kowaniu wyrobu i sprawdzi¢ stan sterylnego opakowania. Jesli opakowanie jest naruszone, nalezy sie skontaktowac z autoryzo-
wanym centrum serwisowym Flaem lub sprzedawca. FLAEM NUOVA zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzo-
ne pacjentowi zwigzane z pogorszeniem stanu powyzszego sterylnego opakowania w wyniku manipulacji dokonanych przez
osoby trzecie na oryginalnym opakowaniu catego wyrobu.

- Filtr hydrofobowy/antywirusowy i antybakteryjny dostarczany z urzadzeniami Flaem jest wyrobem jednorazowym i musi by¢
wymieniany po kazdym uzyciu lub gdy filtr ulegnie nasyceniu.

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

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego.

- Nie nalezy przechyla¢ zbiornika, gdy jest przytaczony do dziatajgcego ssaka, poniewaz ciecz moze zostac zassana do ssaka i tym
samym uszkodzi¢ pompe. Jesli tak sie stanie, nalezy natychmiast wylaczy¢ ssak oraz oproézni¢ i oczysci¢ zbiornik (wysta¢ do
autoryzowanego serwisu FLAEM).

- Ryzyko obrazen:
- Nie nalezy umieszczac¢ wyrobu medycznego na miekkiej powierzchni nosnej, takiej jak sofa, t6zko lub obrus.
- Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkdd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIA-
GNOSTYCZNYCH

- Ten wyrdb zostat zaprojektowany tak, aby spetniat aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli
chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja szczegdélnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania,
dlatego tez wymaga sie, aby byty instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécen
elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony
komdrkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktécac dziatanie wyrobéw elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na
zaktocenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobdw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegéw. Wiecej informacji
mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.

« Wyréb medyczny nie nadaje sie do stosowania w srodowisku MRI (obrazowania rezonansem magnetycznym).
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HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

Przed wykonaniem jakiejkolwiek czynnosci, nalezy odtaczy¢ wyrdb i wyjac kabel sieciowy z gniazdka.

PROBLEM PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Roztadowana bateria Natadowac baterie.

Nieprawidtowo wtozona bateria. Sprawdzi¢, czy tacznik baterii jest whozony prawidtowo.
Wyréb nie dziata Kabel zasilajacy nie jest prawidtowo przy-

faczony do gniazda urzadzenia lub gniazda

s Wymieni¢ zasilacz.
sieciowego.

- Zasilacz jest uszkodzony.

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

Awaria ssania spowodo-

wana wyciekiem ptynu Zatkany filtr Wymienic filtr

Zdjac¢ pokrywe ze zbiornika, zdemontowac urzadzenie
ochronne i wyjac¢ ptywak. Nastepnie wykonac czynnosci

Zablokowany plywak Zanieczyszczenia na plywaku czyszczenia zgodnie z paragrafem o przygotowaniu
higienicznym
Regulator podcisnienia catkowicie otwarty S;:ir::ir;qc catkowicie regulator i sprawdzic moc podci-
Filtr ochronny zablokowany Wymienic filtr

Sprawdzi¢ stan rurek, wymienic je, jesli sa niedrozne i

Zatkane, zagigte lub roziaczone rurki pota- prawidtowo podtaczy¢ zgodnie ze ,SCHEMATEM POLA-

Niska i/lub zerowa moc ) . .
czeniowe filtréw i urzadzen

prézni CZEN"w niniejszej instrukgji obstugi.
Zawor przelewowy pokrywy zbiornika jest Odblokowac zawdr przelewowy, trzymac urzadzenie w
zamkniety lub zablokowany pozycji pionowej
Zanieczyszczona, zatkana lub uszkodzona Oddac¢ urzadzenie do sprzedawcy lub autoryzowanego
pompa serwisu FLAEM

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

LIKWIDACJA

Zespot odsysajacy
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone do likwidacji (z wytaczeniem
wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbiorce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczyc
(lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw do centréw selektywnej zbiorki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je
sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia rdwnowaznego typu. Selektywna zbidrka odpaddw, a nastepnie ich przetwarzanie,
odzysk i unieszkodliwianie sprzyjajg produkcji urzadzen z materiatdw pochodzacych z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla
Srodowiska i zdrowia spowodowane niewfasciwa gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pocigga
za sobg zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe 2012/19/WE panstwa
cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

Akcesoria (zbiornik na wydzieliny i wezyki)
Akcesoria po cyklu odkazania maja by¢ usuwane jako odpady ogdlne.

Opakowanie
1\, 1\
%) Pudetko na produkt %) Torba na produkt
PAP LDPE
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POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH

Powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ producentowi lub wiasciwemu organowi.
Zdarzenie uznaje sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posrednio, Smier¢ lub nieprzewidziane
powazne pogorszenie stanu zdrowia osoby.

PANSTWO ORGAN WLADZY

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Polska al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

C€ o

a1 +0—a O

Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporzadzenia
2017/745 UE i pdzniejsze aktualizacje

Oprawa oswietleniowa klasy Il

Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz instrukcje obstugi

Numer seryjny urzadzenia

Producent

Stosowany typ czesci BF

x‘/e*ag'\f‘{; Stopien ochrony opakowania: IP21.
[WE] Przy wylaczaniu urzadzenia wylacznik zatrzymuje (Zabezpieczony przed ciatami statymi wigkszymi

dziatanie sprezarki tylko na jednej z dwoch faz
WV'QCFZON' zasilania.

niz 12 mm. Zabezpieczone przed dostepem pal-
cem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi

,OFF :
F\XIYL] kroplami wody).
Biegun dodatni Prad przemienny

Biegun ujemny

Numer modelu

Wartosci graniczne temperatury

Limity ci$nienia atmosferycznego

Uwaga

Patrz instrukcja uzycia

Wyréb medyczny

Limity wilgotnosci

LOT| «od partii Data produkg;ji
=—— Pradstaly m Unikalny identyfikator wyrobu
oO-C@ 1Gzn\i/angko bardzo niskiego napiecia bezpieczenstwa ‘t Wieksze podciénienie

Znak jakosci
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INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUB-

STANCJAMI.

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

okreslajac sposéb uzycia.

DANE TECHNICZNE SSAKA

Model P1611EM-20 P1611EM-30

Napiecie 12v_—= 12V=—z=

14,4V 14,4V;

Dolaczona bateria wewnetrzna: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Wydajnos¢ baterii: Okoto 50 minut Okoto 40 minut

Wymiary urzadzenia: 36(L) x 14(P) x 27(H) cm 36(L) x 14(P) x 27(H) cm

Masa: 2,5kg 2,5 kg

Uzycie: 30 minut Wk - 30 minut WYL 30 minut Wk - 30 minut WYL

MONTOWANE CZESCI Jesli to konieczne, sterylna kaniule przyfacza sie do tacznika RECZNEGO STEROWNIKA

Czesci montowane typu BF to:

ZASYSANEGO STRUMIENIA (15).

Odsysanie:

duze podcisnienie/duzy strumien

duze podcisnienie/duzy strumien

Regulowany poziom podcisnienia:

(ok.) od -0,10 do -0,80 bar
(klasa doktadnosci 2,5)

(ok.) od -0,10 do -0,85 bar
(klasa doktadnosci 2,5)

Maks. przeptyw powietrza:

ok. 20 I/min

ok. 30 I/min

Hatas (w odl. 1 m)

ok. 63 dB (A)

ok. 62 dB (A)

Czas tadowania baterii

7 godzin (minimum)

4 godziny (minimum)

Temperatura otoczenia podczas
tadowania baterii

od 10°Cdo 35°C

od 10°Cdo 35°C
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WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

Temperatura otoczenia 0Od +0°C do +35°C
Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne Od 69 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania i transportu:

Od +5°C do +45°C
0Od 10% do 95%

0d 69 kPa do 106 kPa

Temperatura otoczenia
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza

Cisnienie atmosferyczne

CZAS TRWANIA
Model: 1611EM-20 i 1611EM-30

(Jednostka podcisnieniowa)
Model: ASP-2 i A005 (akcesoria)

Zywotno$¢ 550 godzin

Przewidywana zywotno$¢ wynosi 1 rok

INFORMACJE O WYROBIE | MATERIALACH

Informacje o

11) POKRYWA ZBIORNIKA

12) GNIAZDO ,VACUUM" ZBIORNIKA

13) GNIAZDO ,,PATIENT” ZBIORNIKA

14) POKRYWY OCHRONNE ZAMKNIECIA

Wyposazenie obejmuje: Model materiatach
1) SSAK
) WYLACZNIK P1611EM-20
3) PROZNIOMIERZ
4) POKRETLO REGULACJI PODCISNIENIA P1611EM-30
5) WLOT POWIETRZA
6) RURKA POLACZENIOWA-@ 13x7,5mm L 1300 mm
A005 Silikon
8) RURKA POLACZENIOWA - @ 13x7,5mm L 280 mm
7)  FILTRHYDROFOBOWY ANTYBIOTYCZNY/ANTYBAKTERYJNY (JEDNORAZOWY) (wyrdb nieprodukowany przez FLAEM)
9) ZBIORNIK - z kompletna pokrywa Poliweglan
10) URZADZENIE OCHRONNE Polipropylen-+ silikon

ASP-2

Polipropylen + elasto-

mery termoplastyczne

15) RECZNY STEROWNIK ZASYSANEGO STRUMIENIA - (jednorazowy) (wyréb nieprodukowany przez FLAEM)

16) KANIULA DO SAKA (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA). Kaniula nie jest dostarczana i nie jest
dostepna jako czes¢ zamienna wyrobu medycznego. Kaniule, ktore maja by¢ uzywane z naszymi
ssakami, musza mie¢ ksztatt przystosowany do przytacza,RECZNEGO STEROWNIKA ZASYSANEGO
STRUMIENIA” dostarczonego z ssakiem.

17) OBSZERNY SCHOWEK NA AKCESORIA

18) GNIAZDO ZASILANIA ZEWNETRZNEGO

19) ZASILACZ WIELONAPIECIOWY

20) KABEL DO ZAPALNICZKI SAMOCHODOWEJ

stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia nalezy przeprowadzic te sa

ma procedure.

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i naklei¢ w miejscach przewidzianych na
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ akcesoria, upewniajac si¢, ze wewnatrz rury przylaczeniowej, zbiornika i
jej pokrywy nie ma kurzu, osadu kamiennego, grudek lub cieczy. Nalezy je rowniez czyscic $cisle wedtug instrukcji podanych
w rozdziale ,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA". Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, zaleca sie osobiste
uzywanie akcesoriéw, zbiornikéw i rurek taczacych.

1. Dziatanie z bateria wewnetrzna:
1.1. Urzadzenie jest dostarczane z czeSciowo natadowana baterig i przed uzyciem zaleca sig, aby ja dotadowac. Wtozy¢ baterie w
sposob pokazany na stronie 1. Odczepic¢ i podnies¢ oraz zdjaé pokrywe komory baterii z tytu urzadzenia (rys. 1,2,3); wtozy¢ baterie
poprzez prawidtowe wiozenie ztaczki na miejsce (rys. 4,4a,); zatozy¢ i zamkna¢ pokrywe komory baterii (rys. 5,6). Kontynuowac
tadowanie zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie 2.3.1.
1.2. Uruchomic¢ urzadzenie poprzez uruchomienie wytacznika (2).
1.3. Po zakoniczeniu kazdego zabiegu odsysania, zawsze ustawic przetacznik (2) w pozycji 0 (nawet gdy bateria jest roztadowana),
aby oszczedzac energie baterii. Jedli podczas uzytkowania miga czerwona dioda LED(1¢) i rozlega sie brzeczyk, oznacza to, ze wy-
dajnos¢ urzadzenia dobiega korica; w takim stanie nalezy jak najszybciej przytaczy¢ urzadzenie do tadowania.

AUWAGA: Aby uniknac koniecznosci uzycia urzadzenia w sytuacji awaryjnej i braku zasilania wewnatrz, zaleca sie, aby natadowac
baterie przynajmniej raz na 3 miesiace.

2. Dziatanie i tadowanie za pomoca kabla do zapalniczki samochodowej (12V DC) lub za pomoca zasilacza wielonapieciowego:
2.1. Kabel do zapalniczki samochodowej (12V DC) (20):

2.1.1. Za pomocg kabla do zapalniczki (20) potaczy¢ gniazdo zewnetrzne (18) urzadzenia z gniazdem zapalniczki. Przed uzyciem
kabla do zapalniczki nalezy sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora pojazdu lub todzi.

2.1.2. Uruchomi¢ urzadzenie poprzez uruchomienie wyfacznika (2); jest to sygnalizowane zapaleniem sig zielonej diody LED (1a).
Urzadzenie jest przeznaczone do pracy przerywanej 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Zasilacz wielonapieciowy (przetaczany) (19).
2.2.1. Potaczy¢ ztaczke urzadzenia z jego gniazdem zewnetrznym (18). Wozy¢ kabel zasilajacy w gniazdo sieciowe odpowiadajace
napieciu urzadzenia, po zakonczeniu uzytkowania urzadzenia wyciagna¢ wtyczke z gniazda, nalezy ja umiescic tak, aby odtgczenie
od sieci nie byto trudne. Jesli wtyczka kabla zasilajgcego jest inna niz gniazdo sieciowe, nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca
lub autoryzowanym serwisem.
2.2.2. Powtdrzyc instrukcje z punktu 2.1.2

2.3. tadowanie wewnetrznego akumulatora poprzez kabel do zapalniczki samochodowej lub za pomoca zasilacza wielona-
pieciowego:

Przed uzyciem kabla do zapalniczki nalezy sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora pojazdu lub todzi.
2.3.1.tadowanie baterii odbywa sie poprzez pozostawienie kabla zapalniczki lub zasilacza wielonapieciowego (19) podiaczonego
do gniazda zewnetrznego (18) urzadzenia. Zapalenie sie zielonej diody LED (1a) i z6ttej diody LED (1b) oznacza, ze wewnetrzny
akumulator jest fadowany.
Za pierwszym razem nalezy tadowac urzadzenie przez 24 godziny; nastepnie wystarczy 7 godzin (minimum) dla modelu
P1611EM-20 i 4 godziny (minimum) dla modelu P1611EM-30.

FUNKCJE LED
EXTERNAL CHARGING  LOW ZIELONA dioda LED (1a): gdy $wieci wskazuje na obecnos¢ zewnetrznego zasilania (12VDC),
POWER BATTERY tzn. ze zasilacz impulsowy zostat podfaczony do gniazda (18) urzadzenia.
dad = ZOLTA dioda LED (1b): gdy $wieci, wskazuje, ze akumulator jest fadowany, gdy jest zgaszona,
- . /g wskazuje, ze akumulator jest natadowany i gotowy do uzycia*.
b | Tylko dla modelu P1611EM-30: jesli ZOLTA dioda (1b) miga, oznacza to, ze bateria nie jest pod-
faczona i/lub nie jest prawidtowo podtaczona do obwodu.
Q Q Q (patrzrys. 4, 4a, 4b).
CZERWONA dioda LED (1c): miga i alarm dzwigkowy jest aktywny, oba wskazuja, ze bateria jest
na wyczerpaniu i musi by¢ jak najszybciej natadowana.
*Wazne: Aby natadowac¢ akumulator, wtozy¢ wtyczke zasilacza (12VDC) do gniazda (18) w urza-
dzeniu.
1a 1b 1c

AWYMIANA BATERII

Aby wymieni¢ baterie, postepowac zgodnie z instrukcjami na stronie 1. Odczepi¢, podnies¢ i zdja¢ pokrywe komory baterii z tytu
urzadzenia (rys. 1,2,3); wyjac baterie przeznaczona do wymiany i umiesci¢ nowa, wktadajac prawidtowo tacznik na miejsce (rys. 4,4a);
zatozy¢ i zamkna¢ pokrywe komory baterii (rys. 5,6). Nastepnie przystapi¢ do fadowania, postepujac zgodnie z instrukcjami zawartymi
w punkcie 2.3.1.

Zuzyta baterie nalezy zutylizowac za pomocg odpowiednich pojemnikéw zbiorczych lub kontaktujac sie z odpowiednim centrum
selektywnej zbiorki.

Zabrania sie stosowania baterii innych niz dostarczone z wyrobem medycznym. W razie potrzeby nalezy zwrdcic sie do autoryzowa-
nego serwisu FLAEM.
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3. Instrukcje dotyczace odsysania u pacjenta:
3.1.Przytaczy¢ akcesoria, odnoszac sie do,SCHEMATU POLACZEN" na pokrywie.
A UWAGA: filtr jest hydrofobowy i oprécz dziatania antybakteryjnego/antywirusowego petni réwniez role zabezpieczenia wtér-
nego i zatrzymuje ptyny, ktérych przypadkowo nie zatrzyma zabezpieczenie pierwotne w pokrywie zbiornika.
Postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu prawidtowego montazu filtra:

IN/A Napis:

Strona ssaka - Aspirator side

Strona, ktéra ma by¢ podtaczona do gniazda
VACUUM (12) zbiornika Strona, ktéra ma by¢ podtaczona do gniazda

WLOT POWIETRZA (INLET) (5) ssaka

3.2. Obstugiwac urzadzenie zgodnie ze wskazaniami wybranej funkcji. Zawsze uzywac urzadzenia na ptaszczyznie poziomej; po-
zwoli to na prawidtowe dziatanie zabezpieczenia przed wnikaniem cieczy w pompie ssacej.

3.3. Aby uzyskac¢ bardziej komfortowe zasysanie, nalezy ustawi¢ pozadang wartos¢ podcisnienia (bar) za pomoca regulatora pod-
ci$nienia (4). Przekrecenie pokretta w prawo daje wyzsza wartos¢ podcisnienia, a w lewo - nizszg; wartosci te mozna odczytac na
Jprézniomierzu” (3).

3.4. Umiescic¢ palec na otworze recznego sterownika zasysanego strumienia (15) i ruchem impulsowym rozpocza¢ odsysanie u
pacjenta przez kaniule (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA).

3.5. Po zakonczeniu wytaczy¢ urzadzenie.

3.6. Odfaczyc rurki potaczeniowe i w razie potrzeby zamkna¢ wyloty,,PATIENT” i, VACUUM” zaslepkami 14a -14b. Podczas odsysania
natozy¢ zaslepki 14a i 14b na kotwiczki mocujace 14d i 14c.
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HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

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

CZYSZCZENIE URZADZENIA

Uzywaj wytacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie Scierajacej sie i wolnej od wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikéw).

ZBIORNIK | RURKI POLACZENIOWE

« Odtaczy¢ kaniule (16) (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA), reczny sterownik zasysanego strumienia (15) i przewéd (8) od zbiornika (9).
Odtaczyc filtr (7) od zbiornika (9), odtaczy¢ wezyk (6) zaréwno od filtra (7) jak i od wlotu powietrza do urzadzenia (5), zdja¢ zbior-
nik ze stojaka w pozycji pionowej i opréznic je (w domu w toalecie, w szpitalu w pojemniku na materiat biologiczny) i wyczysci¢
zbiornik, demontujac go w sposob pokazany ponizej:

2. Wyciggna¢ ptywak (.10a)
z urzagdzenia ochronnego (.10)

10a

Ao
9 1. Wymontowac zabezpieczenie
(.10) z pokrywy zbiornika (.11)

Odkazanie

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

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

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

(metoda C): poszczegdlne sktadniki gotowaé w wodzie przez 10 minut; preferowana jest woda demineralizowana lub destylowana,
aby uniknac osadzania sie kamienia.

Po odkazeniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku papierowym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem
goracego powietrza (np. suszarka do wiosow).

Dezynfekcja

Procedura dezynfekcji opisana w tym rozdziale powinna by¢ przeprowadzona przed uzyciem akcesoriéw i jest skuteczna na obrabia-

nych elementach tylko wtedy, gdy jest przestrzegana we wszystkich punktach i tylko wtedy, gdy obrabiane elementy sa wczesniej

odkazone.

Nalezy uzywa¢ srodka dezynfekcyjnego typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn sodu), specyficzny dla dezynfek-

¢ji i dostepny we wszystkich aptekach.

Procedura:

- Napehic pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne elementy przeznaczone do dezynfekgji, roz-
tworem wody pitnej i srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac proporcji podanych na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego.

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

- Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac letnig woda pitna.

- Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku papierowym, ewentualnie osuszy¢ stru-
mieniem goracego powietrza (np. suszarka do wioséw).

- Roztwér usuwac zgodnie z instrukcjg producenta srodka dezynfekcyjnego.

Sterylizacja

Procedura sterylizacji opisana w tym rozdziale jest skuteczna na poddanych obrébce komponentach tylko wtedy, gdy przestrzega sie
jej wszystkich punktéw i tylko wtedy, gdy poddane obrébce komponenty sa wczesniej odkazone, i jest zwalidowana zgodnie z ISO
17665-1.

Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowana préznia i nadcisnieniem zgodny z EN 13060.

Procedura: Kazdy pojedynczy skfadnik, ktéry ma by¢ poddany obrébce, zapakowac w sterylny system barierowy lub opakowanie
zgodnie z norma EN 11607. Wiozy¢ spakowane elementy do sterylizatora parowego, upewniajac sig, ze naczynie (9) jest w pozycji
pionowej.

Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature wynoszaca:
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(metoda A): 134°C i czas 10 minut.

(metoda B): 121°C i czas 20 minut.

Konserwacja:

Po odkazaniu, dezynfekgji lub sterylizacji ponownie zmontowa¢ naczynie i rurki potaczeniowe zgodnie z instrukcjami podanymi na

,SCHEMACIE POLACZEN".

Po zakonczeniu kazdego uzycia wyréb medyczny nalezy przechowywa¢ w komplecie z akcesoriami w suchym i wolnym od

kurzu miejscu.

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

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

OBSZERNY SCHOWEK NA AKCESORIA
Schowek na akcesoria (17) mozna fatwo wyja¢ w celu doktadniejszego czyszczenia. Patrz sekwencja demontazu na str. 1 na rysunkach
8-9-10-11.

UCHWYT DO ZBIORNIKA

Dla ufatwienia uzytkowania, uchwyt do zbiornika mozna zdemontowac i ponownie zamontowac po stronie (PRAWEJ lub LEWE)J),
ktéra wyda sie najbardziej odpowiednia. Za pomocg narzedzia (rys. 12) odfaczy¢ uchwyt do zbiornika od dolnej czesci urzadzenia
(rys. 13) i obréci¢ go w celu odfaczenia (rys. 14). Ponownie go zamontowac, postepujac odwrotnie, po wybranej stronie. Upewnic sig,
ze uchwyt do zbiornika jest prawidtowo zaczepiony o dno urzadzenia. System ten umozliwia podtaczenie do dwéch uchwytéw do
zbiornika (rys. 15).

Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw

q

6 8 9 10a 10b 1
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Odkazanie
Metoda A v v v v v v
Metoda B v v v v v v
Metoda C v v v v v v
Dezynfekcja
v v v v v v

MAKS. 300 RAZY | MAKS.300RAZY | MAKS.300RAZY | MAKS.300RAZY | MAKS.300RAZY | MAKS.300 RAZY
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM

Sterylizacja
v v
MetodaA | yaks.50RAZY | MAKS.50RAZY ' \ \ \
v v v ?

Metoda B \ \ MAKS.50 RAZY | MAKS.50 RAZY | MAKS.50RAZY | MAKS.50 RAZY

v:planowane \: nieplanowane




Tento navod k obsluze je uréen pro odsavacku FLAEM, ktera se sklada z podtlakové jednotky model P1611EM-20 nebo
P1611EM-30 a pfislusenstvi - sbérna nadoba na sekrety model ASP-2 a hadice model A005.

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

POKYNY K POUZITI

Lécba patologickych stavd, jejichz cilem je aspirace télesnych tekutin (slin, sekretd, tekutin po tracheotomii atd.).

A KONTRAINDIKACE

Zatizeni NESMI byt pouzivano na opera¢nich salech, k odvodnéni hrudniku nebo v prepravnich prosttedcich, jako jsou sanitky nebo
vozidla zéchranné sluzby.

ZAMYSLENI UZIVATELE
Zafizeni jsou ur¢ena pro pouZziti opravnénym zdravotnickym personalem (lékafi, zdravotnimi sestrami, terapeuty atd.). Zafizeni maze
pouzivat pfimo pacient pro domaci pouziti, ale pod dohledem zdravotnického personalu.

A CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Dospéli, déti véech vékovych kategorii. Pfed pouzitim zafizeni je tieba si peclivé precist ndvod k pouziti a je nevyhnutnd pfitomnost
dospélé osoby odpovédné za bezpecnost, pokud je pouziti ur¢eno pro déti jakéhokoli véku nebo osoby s omezenymi schopnostmi
(napt. fyzickymi, mentalnimi nebo smyslovymi). PouZziti zafizeni u konkrétnich typu pacientd, jako jsou téhotné Zeny, kojici Zeny, ne-
mohouci osoby nebo osoby s omezenymi fyzickymi schopnostmi, posoudi zdravotnicky personal. Vie musi probihat pod dohledem
zdravotnického personalu.

Je na zdravotnickém personalu, aby posoudil stav a schopnosti pacienta a pfi predepisovani zafizeni urcil, zda je pacient schopen jej
samostatné obsluhovat, nebo zda neni schopen odsévacku sém bezpecné pouzivat a terapii by méla provadét odpovédna osoba.

PROVOZNI PROSTREDI

Vsechna zafizeni Ize pouzivat ve zdravotnickych zatizenich, jako jsou nemocnice, ambulance atd., nebo i doma.

& UPOZORNENITYKAJICI SE MOZNYCH PORUCH

-V piipadé, ze zafizeni nefunguje, obratte se na autorizované servisni stfedisko a vyzadejte si vysvétleni.

- Vyrobce musi byt kontaktovan za Ucelem nahléseni problémi a/nebo neocekédvanych udalosti souvisejicich s provozem, pfipadné
za Ucelem objasnéni poutziti a/nebo hygienické pfipravy.

« Prectéte si také historii zdvad a jejich reseni.

A VAROVANI

« Pro spravnou funkénost a prodlouzeni Zivotnosti zafizeni dodrzujte disledné navod k obsluze.

« Pokud je obal poskozen nebo otevien, kontaktujte distributora nebo servisni stredisko.

«Vyrobce, prodejce a dovozce odpovidaji za bezpecnost, spolehlivost a funkénost pouze tehdy, pokud: a) zatizeni je pouzivano v sou-
ladu s ndvodem k obsluze b) elektricka instalace v mistnosti, kde se zafizeni pouziva, je v souladu s predpisy a odpovida platnym
zakonim.

« Napajeci kabel 12V DC pro zasuvku zapalovace cigaret je vybaven bezpecnostni pojistkou, kterou Ize v piipadé poruchy zkontrolovat.

« Pokud odsavacku delsi dobu nepouzivate (6 mésicli), doporuc¢ujeme pied uskladnénim vyjmout baterii.

« Je zakédzéno jakymkoli zptsobem zasahovat do otvoru zafizeni. Opravy smi provadét pouze persondl autorizovany spole¢nosti
FLAEM podle informaci poskytnutych vyrobcem. Neautorizované opravy maji za nasledek neplatnost zaruky a mohou ohrozit
uzivatele.

« Riziko uduseni:

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

« Riziko uskrceni:

- Nepouzivejte dodané hadice a kabely mimo jejich uréené pouziti, mohou zptsobit nebezpeci uskrceni, zvlastni pozornost vénujte
détem a osobdm se zvlastnimi potizemi, tyto osoby ¢asto nejsou schopny spravné vyhodnotit nebezpeci.

- Riziko pozaru:

- Pouziti jinych baterii nez téch, které jsou soucasti dodavky, je zakézano.

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

- Odsévacka je uréena pouze pro odbér NEHORLAVYCH tekutin, neni vhodnd pro poutziti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se
vzduchem nebo s kyslikem ¢i oxidem dusnym.

« Riziko tirazu elektrickym proudem:

- Pfed prvnim pouzitim a pravidelné béhem Zivotnosti vyrobku zkontrolujte neporusenost konstrukce zatizeni, dodaného napa-
jeciho zdroje a napéjeciho kabelu, zda nejsou poskozeny; pokud jsou poskozeny, nezapojujte je a okamzité vyrobek odneste do
autorizovaného servisniho stfediska nebo svému prodejci.

- Neprovéadéjte zadnou hygienickou pfipravu, pokud se zafizeni pouziva na jednom pacientovi.

-V pfitomnosti déti a zavislych osob musi byt zafizeni pouzivano pod pfisnym dohledem dospélé osoby, ktera si precetla tento
névod k obsluze.

- Napajeci kabel udrzujte mimo dosah zvitat (napf. hlodavct), jinak by tato zvifata mohla poskodit izolaci napéjeciho kabelu.

- Napajeci zdroj a napajeci kabel vzdy udrzujte mimo horké povrchy.

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

- Zafizeni neumyvejte pod tekouci vodou nebo ponofenim a chraiite jej pied stfikajici vodou nebo jinymi tekutinami.

- Dodavany napéjeci zdroj je specialné navrzen pro pouZziti s timto zafizenim. Napajeci zdroj nikdy nepouzivejte s jinymi zafizenimi
nebo k jinym ucelim, nez je uvedeno v tomto navodu k obsluze.

- Riziko neucinnosti terapie:

- Pouzivejte pouze origindlni piislusenstvi a ndhradni dily Flaem, za pouziti neoriginalnich dild nebo pfislusenstvi neru¢ime.

- Zafizeni neni vhodné pro pouZziti v prostiedi magnetické rezonance (MRI).

- Dbejte na peclivé pfipojeni a uzavieni sbérné nadoby, aby nedochazelo k tnikiim pfi odsavani.

- Zasahem ochranného zafizeni (10) se odsavani zastavi, vypnéte zafizeni se vypne, vyprazdnéte nadobu (9) a provedte hygienic-
kou piipravu.

« Riziko infekce:

- Doporucuje se osobni pouzivani pfislusenstvi, sbérnych nadob a spojovacich hadicek, aby se predeslo riziku infekce.

- Ru¢ni regulator pratoku pfi odsavani (15) je sterilni vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

- Zkontrolujte datum pouzitelnosti na originalnim obalu ru¢ni regulace pratoku séni (15) nebo na stitku na obalu zafizeni a zkon-
trolujte neporusenost sterilniho obalu; pokud obal neni neporuseny, obratte se na autorizované servisni stfedisko Flaem nebo
na svého prodejce. Spole¢nost FLAEM NUOVA odmité jakoukoli odpovédnost za poskozeni pacienta v souvislosti s poskozenim
sterilniho obalu v disledku manipulace tfetich osob s originalnim obalem celého prostiedku.

- Hydrofobni/antivirovy a antibakterialni filtr dodavany se zafizenim Flaem je zafizeni na jedno pouziti a musi byt vyménén po
kazdém pouziti nebo pokud se filtr nasyti.

Zkontrolujte datum spotteby na origindlnim obalu filtru nebo na Stitku na obalu odsavacky.

- Pred kazdym pouzitim dodrzujte hygienickou pfipravu.

- Nadobu za provozu nepievracejte, kdyz je ptipojena k odsavacce, protoze by mohlo dojit k nasati kapaliny do odséavacky, a tim k
poskozeni ¢erpadla. Pokud k tomu dojde, odsévacku okamzité vypnéte a nadobu vyprazdnéte a vycistéte (zaslete ji do autorizo-
vaného servisniho stfediska FLAEM).

« Riziko zranéni:
- Nepokladejte zdravotnicky prostiedek na mékky opérny povrch, jako je pohovka, postel nebo ubrus.
- Vzdy jej pouzivejte na pevném povrchu bez prekazek.

UPOZORNENI NA RIZIKA INTERFERENCE PRI POUZITI V DIAGNOSTICKYCH VYSETRENICH

- Toto zafizeni je navrzeno tak, aby splfovalo soucasné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. Pokud jde o pozadavky na
EMC, vyzaduiji elektrické Iékarské pfistroje pfi instalaci a pouzivéni zvlastni péci, a proto se vyzaduje, aby byly instalovany a/nebo
pouzivany v souladu se specifikacemi vyrobce. Riziko mozného elektromagnetického ruseni jinych zafizeni. Mobilni nebo pfenosna
radiova a telekomunikacni zafizeni (mobilni telefony nebo bezdratova pfipojeni) mohou rusit provoz elektrickych Iékarskych
pfistrojl. Zafizeni mGze byt nachylné k elektromagnetickému ruseni v pfitomnosti jinych zafizeni pouzivanych pro specifickou
diagnostiku nebo léc¢bu. Dalsi informace naleznete na strankach www.flaemnuova.it.

« Zdravotnicky prostfedek neni vhodny pro pouziti v prostfedi magnetické rezonance (MRI).
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HISTORIE ZAVAD A JEJICH RESENI

Pred jakoukoli operaci vypnéte zafizeni a odpojte sitovy kabel ze zasuvky.

PROBLEM PRICINA NAPRAVA
Vybitd baterie Dobijte baterii
Baterie neni spravné vlozena Zkontrolujte spravné zasunuti konektoru baterie

Zafizeni nefunguje - Napéjeci kabel neni sprévné zapojen do
zasuvky zafizeni nebo do elektrické zasuvky | Vymérite napajeci zdroj

- Vadny napéjeci zdroj

Viko sbérné nadoby neni spravné zasunuto

Selhani odsavani do nadoby

Spréavné vlozte viko do sbérné nadoby

Porucha odsavani zpG-

sobena Unikem kapaliny Ucpany filtr Vyméite filtr

Sejméte viko z nadoby, demontujte ochranné zafizeni a
Zablokovany plovak Znecisténi plovaku vyjméte plovék Poté provedte cisténi podle odstavce o
hygienické pfipravé

Vakuovy reguldtor je zcela otevieny Uplné zavrete regulator a zkontrolujte podtlakovy vykon

Ochranny filtr zablokovén Vymérite filtr

Zkontrolujte stav hadic, pokud jsou ucpané, vymérite

Ucpané, zalomené nebo odpojené pfipojova- je a spravné je pfipojte podle ,SCHEMA PRIPOJEN[" v

Nizky a/nebo nulovy ci hadice filtru a zafizeni .
- tomto navodu k obsluze
podtlakovy vykon
Uzavieny nebo zablokovany prepadovy Odblokujte pfepadovy ventil, udrzujte zafizeni ve svislé
ventil vika nddoby poloze
Znecisténé nebo ucpané ¢i poskozené Zafizeni odneste k prodejci nebo do autorizovaného
Cerpadlo servisniho strediska FLAEM.

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

LIKVIDACE

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

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

Baleni
N\ N\

%) Krabice vyrobku %) Sacek na baleni vyrobku
PAP LDPE
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OZNAMENIi ZAVAZNYCH UDALOSTI

Zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s timto vyrobkem, musi byt neprodlené oznameny vyrobci nebo pfislusnému

orgéanu.

Udalost je povazovana za zavaznou, pokud zplsobi nebo miize zplsobit, pfimo nebo nepfimo, smrt nebo nepredvidané zavazné

zhorseni zdravotniho stavu osoby.

KRAJINA AUTORITA

Statni ustav pro kontrolu léciv

E-mail: urgent@sukl.cz

Cestina Srobarova 48, 100 00 Vinohrady, Praha 10, Cesko

SYMBOLY NA ZARIZENi NEBO OBALU

c E Zdravotnické oznaceni CE ref. natizeni 2017/745 EU a @
0051 nasledné aktualizace

Zarizeni tfidy Il M

Pred pouzitim: Pozor, zkontrolujte navod k pouZziti

Zapnuto

+ON”
PH vypnuti zafizeni vypinac zastavi provoz kom- | |P21
presoru pouze na jedné ze dvou napajecich fazi.

Vypnuto

,OFF"

Kladna polarita

Zaporna polarita

~oy
Cislo modelu I::Ii_:l
Teplotni limity

Mezni hodnoty atmosférického tlaku

Kéd sarze &
Nepfetrzity proud

©O—~@—@ Zzasuvka pro bezpe¢nostni nizké napéti 12VDC

+
Znacka kvality T

| Bo=kF1+0—0O
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Sériové Cislo zafizeni

Vyrobce

Pouzity typ dilu BF

Stupen ochrany krytu: IP21.

(Chranéno proti pevnym télestim vétsim nez 12
mm. Chranéno proti pfistupu prstem; chranéno
proti svisle padajicim kapkam vody).

Sttidavy proud

Pozor

Viz ndvod k pouziti

Zdravotnicky prostiedek

Limity vlhkosti

Datum vyroby

Jedinecny identifikator zafizeni

Vétsi podtlak

Mensi podtlak




A INFORMACE O OMEZENICH NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI LATKAMI.
« Interakce: Materialy pouzivané pro styk se sekrety jsou termoplastické polymery s vysokou stabilitou a chemickou odolnosti
(PP, PC, SI). Nicméné vsak nelze interakce vyloucit. Proto se doporucuje: a) Vzdy zamezit delSimu kontaktu kapaliny s nadobami
nebo hadi¢kami, ihned po pouZziti dezinfikovat. b) Pokud dojde k neobvyklym situacim, napf. zméknuti nebo popraskani pfislusen-
stvi, rychle ukoncit provoz a vymeénit pouzité materialy. Obratte se na autorizované servisni stfedisko a uvedte zpUsob pouziti.

TECHNICKE VLASTNOSTI ODSAVACKY

Model P1611EM-20 P1611EM-30
Napéti 12V=—z= 12V=—z=
14,4V; 14,4V;
Vnitini baterie je soucasti baleni: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Autonomie baterie:

pfiblizné 50 minut

priblizné 40 minut

Rozméry zafizeni: 36 (L) x 14 (P) x 27 (H) cm 36 (L) x 14 (P) x 27 (H) cm
Hmotnost: 2,5kg 2,5 kg
Pouziti: 30 minut ON/ 30 minut OFF 30 minut ON/ 30 minut OFF

APLIKOVANE DiLY
Aplikované dily typu BF jsou:

V ptipadé potreby se na piipojku RUCNIHO REGULATORU PRUTOKU SANI (15) pfipoji

sterilni

kanyla.

Sani:

vysoké vakuum/vysoky pritok

vysoké vakuum/vysoky pritok

Nastavitelna uroven vakua:

-0,10 az -0,80 bar (pfiblizné)
(tfida pfesnosti 2,5)

-0,10 az-0,85 bar (pfiblizné)
(tfida presnosti 2,5)

Maximalni pritok vzduchu:

20 I/min (pfiblizné)

30 I/min (pfiblizné)

Hluk (ve vzdalenosti 1 m)

63 dB (A) (pfiblizné)

62 dB (A) (pfiblizné)

Doba nabijeni baterie

7 hodin (minimalné)

4 hodiny (minimalné)

Okolni teplota pro nabijeni baterie

10°Caz35°C

10°Caz35°C
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PODMINKY PROSTREDI

Provozni podminky:

Okolni teplota Mezi 0°C a +35°C
Relativni vihkost vzduchu 10az95 %
Atmosféricky tlak Mezi 69 KPa a 106 KPa

Podminky skladovani a pfepravy:

Okolni teplota Mezi -5°C a +45°C
Relativni vlhkost vzduchu 10az 95 %
Atmosféricky tlak Mezi 69 KPa a 106 KPa
DOBA TRVANI

Model: 1611EM-20 a 1611EM-30 5. .

(Podtlakova jednotka) Zivotnost 550 hodin

Model: ASP-2 a A005 (Pfislusenstvi) Predpoklddana Zivotnost je 1 rok

VYBAVENI ZARIZENi A INFORMACE O MATERIALECH

Vybaveni zahrnuje:

Model

Informace o
materialech

1) ODSAVACKA

2) SPINAC

P1611EM-20

3) VAKUOMETR

4)  KNOFLIK PRO REGULACI PODTLAKU

P1611EM-30

5) PRIVOD VZDUCHU

6) PRIPOJOVACIHADICE-@ 13 x 7,5 mm D 1300 mm

8) PRIPOJOVACI HADICE - @13x7,5mm L 280 mm

A005

Silikon

7) HYDROFOBNI ANTIVIRALNI/ ANTIBAKTERIALNI FILTR (JEDNORAZOVE POUZIT)) (zafizeni, které nevyrabi spole¢nost FLAEM)

9) SBERNA NADOBA - s kompletnim uzavérem

10) OCHRANNE ZARIZEN(

11) UZAVER NADOBY

ASP-2

12) ZASUVKA ,VAKUUM" NA NADOBE

13) ZASUVKA ,PACIENT” NA NADOBE

14) OCHRANNE KRYTKY

Polykarbonat

Polypropylen + silikon
Polypropylen + termo-
plastické elastomery

15) RUCNI REGULACE PRUTOKU ASPIRATU - (jednorazové pouziti) (zafizeni, které nevyra

bi spole¢nost FLAEM

16) SACI KANYLA. (NENI SOUCASTI DODAVKY ZARIZENI). Kanyla se nedodavé a neni k dispozici
jako nahrada zdravotnického prostiedku. Vechny kanyly, které maji byt pouzity s nasimi
odsévackami, musi mit tvar piizptisobeny pipojce ,RUCNIHO REGULATORU PRUTOKU SANI"
doddvaném s odsévackou.

17) PRIHRADKA NA PRISLUSENSTVI

18) EXTERNI NAPAJECI ZASUVKA

19) VICENAPETOVY NAPAJECI ZDROJ

20) KABEL ZAPALOVACE CIGARET

e a prislusenstvi postupujte stejné.

DULEZITA POZNAMKA: Na obalu je identifikacni stitek, odstrarite jej a nalepte na mista uvedena na strané 2. Pfi vyméné rozprasova-
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NAVOD K POUZITI

Pied kazdym pouzitim je tieba pfislusenstvi peclivé zkontrolovat a ujistit se, Ze uvnitf pfipojovacich hadic, nadoby a jejiho
uzavéru neni prach, inkrustace, hrudky nebo kapalina. Musi se také ¢istit presné podle pokyn{ uvedenych v odstavci, CISTE-
Ni, SANIFIKACE, DEZINFEKCE A STERILIZACE“ Doporuc¢uje se osobni pouzivani prislusenstvi, sbérnych nadob a spojovacich
hadicek, aby se zabranilo riziku infekce.

1. Provoz s vnitini baterii:
1.1. Zatizeni je dodavano s ¢aste¢né nabitou baterii, kterou je vhodné pfed pouzitim dobit. VloZte baterii podle obrazku na strané
1. Odklopte, nadzvednéte a sejméte kryt prostoru pro baterie v zadni ¢asti zafizeni (ndkr.1,2,3); vloZzte baterii spravnym zasunutim
konektoru na misto (nakr.4,4a,); nasadte a zaviete kryt prostoru pro baterie (nakr.5,6). Pokracujte v dobijeni podle pokynt v ¢asti
2.3.1.
1.2. Zatizeni uvedete do provozu stisknutim spinace (2).
1.3. Na konci kazdého odsavani vzdy nastavte prepinac (2) do polohy 0 (i kdyz je baterie vybitd), abyste 3etfili energii baterie. Po-
kud béhem pouzivani blika ¢ervena kontrolka LED (1¢) a zni bzu¢ak, znamena to, Ze se autonomie zafizeni chyli ke konci; v tomto
stavu zafizeni co nejdfive znovu nabijte.

AUPOZORNENI': zkontrolujte stav baterie alespon jednou za mésic, abyste se vyhnuli tomu, Ze budete muset zafizeni pouzit v
nouzové situaci a nebudete mit k dispozici podporu vnitiniho zdroje energie, doporucuje se nabijet baterii alespon jednou za 3 mési-
ce.

2. Provoz a nabijeni pomoci kabelu zapalovace cigaret ve vozidle (12 V DC) nebo pomoci vicenapétového napajeciho zdroje:
2.1. Kabel zapalovace cigaret (12V DC) (20):

2.1.1. Pomoci kabelu zapalovace cigaret (20) propojte vnéjsi zasuvku (18) zafizeni se zdsuvkou zapalovace cigaret. Pfed pouzitim
kabelu zapalovace zkontrolujte stav nabiti baterie vozidla nebo lodi.
2.1.2. Spustte zafizeni stisknutim spinace (2); to je indikovano rozsvicenim zelené LED diody (1a). Zafizeni je ureno pro preruso-
vané pouziti 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Vicenapétovy (spinany) napajeci zdroj (19).
2.2.1. Propojte jeho konektor s externi zasuvkou (18) zafizeni. Zapojte napéjeci kabel do sitové zasuvky odpovidajici napéti zatize-
ni, na konci pouzivani zafizeni vytahnéte zastr¢ku ze zasuvky, zasuvka musi byt umisténa tak, aby odpojeni od sité nebylo obtizné.
Pokud se zastrcka napéjeciho kabelu lisi od sitové zasuvky, obratte se na svého prodejce nebo autorizované servisni stiedisko.
2.2.2. Zopakujte pokyny z bodu 2.1.2.

2.3. Dobijeni vnitini baterie pies kabel zapalovace ve vozidle nebo pomoci vicenapétového napajeciho zdroje:
Pred pouzitim kabelu zapalovace zkontrolujte stav nabiti baterie vozidla nebo lodi.
2.3.1. Baterie se dobiji tak, ze kabel zapalovace cigaret nebo vicenapétovy napajeci zdroj (19) zlistane pfipojen k vnéjsi zdsuvce
(18) zafizeni. Rozsviceni zelené LED diody (1a) a zluté LED diody (1b) signalizuje, Ze se vnitini baterie dobiji.
Poprvé nabijejte zafizeni 24 hodin; poté staci 7 hodin (minimalné) u modelu P1611EM-20 a 4 hodiny (minimalné) u modelu
P1611EM-30.

FUNKCE LED DIOD
EXTERNAL CHARGING  LOW ZELENA LED dioda (1a):, pokud sviti, indikuje pfitomnost externiho napajeciho zdroje (12VDC),
POWER BATTERY tj. spinany napajeci zdroj byl zapojen do zasuvky (18) zafizeni.
Ll ZLUTA LED dioda (1b): kdyz sviti, indikuje, Ze se baterie nabiji, kdyz nesviti, indikuje, Ze je baterie
- . /g nabita a pfipravena k pouziti*.
b | Pouze pro model P1611EM-30: pokud blika ZLUTA LED dioda (1b), znamena to, ze baterie neni
pfipojena a/nebo neni spravné zapojena do obvodu.
Q Q Q (viz nakr. 4, 4a, 4b).
CERVENA LED dioda (1¢): blika a je aktivni akustické signalizace, oboji signalizuje, Ze baterie je
vybita a je tfeba ji co nejdfive dobit.
*DULEZITE: pro dobiti baterie zasunite zéstréku napajeciho zdroje (12VDC) do zasuvky (18) zafi-
zeni.
1a 1b 1c

AVYMENA BATERIE

Chcete-li baterii vyménit, postupujte podle pokynt na strané 1. Odklopte, nadzvednéte a sejméte kryt prostoru pro baterie v zadni
Casti zafizeni (ndkr.1,2,3); vyjméte baterii ur¢enou k vyméné a vloZte novou spravnym zasunutim konektoru na misto (nakr.4,4a,); na-
sadte a zaviete kryt prostoru pro baterie (nakr.5,6). Poté pokracujte v dobijeni podle pokyn( v ¢asti 2.3.1.

Vybité baterie se musi shromazdovat do pfislusnych sbérnych nadob, nebo se obratte na vhodné sttedisko pro likvidaci odpadu.
Pouziti jinych baterii nez téch, které jsou soucésti zdravotnického prostiedku, je zakdzéno. V pfipadé potieby se obratte na autorizo-
vané servisni stiedisko FLAEM.
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3. Pokyny pro odsavani pacienta:
3.1.Pfipojte piislusenstvi podle,,SCHEMATU PRIPOJENI" na obélce.
A POZOR: filtr je hydrofobni a kromé toho, Ze plisobi antibakteridlné/antivirové, funguje také jako sekundarni ochrana a zasta-
vuje tekutiny, které primérni ochranné zafizeni ve viku sbérné nadoby nahodou nezastavi.
P¥i spravné montazi filtru postupujte podle niZe uvedenych pokynu:

IN/A Napis:

Strana odsavacky - Aspirator side

Strana, kterd ma byt pfipojena k zasuvce
VAKUUM (12) sbérné nadoby Strana, ktera ma byt pipojena k zasuvce

PRIVOD VZDUCHU (INLET)(5) odsé&vacky

3.2. Zatizeni obsluhujte podle pokyni zvolené operace. Zafizeni vzdy pouzivejte ve vodorovné poloze; to umozni spravnou funkci
ochranného zafizeni proti vniknuti kapaliny do saciho ¢erpadla.

3.3. Pro pohodInéjsi odsavéani nastavte pozadovanou hodnotu podtlaku (v barech) pomoci regulatoru podtlaku (4). Otac¢enim kno-
fliku ve sméru hodinovych ruci¢ek dosahnete vyssi hodnoty podtlaku a ota¢enim proti sméru hodinovych rucic¢ek nizsi hodnoty
podtlaku; tyto hodnoty Ize odecist na,vakuometru” (3).

3.4. Prilozte prst na otvor ru¢niho regulatoru pratoku sani (15) a impulznim plsobenim spustte odsavani pacienta pres kanylu
(NENI SOUCASTI{ ZARIZENI).

3.5. Po dokonceni aplikace vypnéte zafizeni.

3.6. Odpojte piipojovaci hadice a v pfipadé potieby uzaviete vyvody ,PACIENT” a,VAKUUM" pomoci zatek 14a -14b. Béhem odsa-
véni nasadte na kotvy 14d a 14c krytky 14a a 14b.

3.7. Vyprazdnéte a vycistéte nadobu a piipojovaci hadice.
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HYGIENICKA PRIPRAVA

Pred kazdym cisténim zafizeni vypnéte a odpojte sitovy kabel ze zasuvky.

CISTENI ZARIZENI

Pouzivejte pouze hadfik navlh¢eny antibakteridlnim Cisticim prostfedkem (neabrazivni a bez rozpoustédel jakéhokoli druhu).

SBERNA NADOBA A PRIPOJOVACI HADICE

« Odpojte kanylu (16) (NENI SOUCASTI PRISTROJE), ru¢ni regulator priitoku sani (15) a hadi¢ku (8) od nadoby (9). Odpojte filtr (7)
od nadoby (9), odpojte hadici (6) od filtru (7) i od piivodu vzduchu zafizeni (5), vyjméte nadobu ze stojanu ve vzpiimené poloze
a vyprazdnéte ji (doma na zéchodé, v nemocnici v nddobé na biologicky material) a vycistéte nddobu, pficemz ji rozeberte, jak je
uvedeno nize:

2. Vytahnéte plovék (.10a)
z ochranného zafizeni (.10)

10a

Ao
9 1. Sejméte ochranné zafizeni (.10) z
uzavéru nadoby (.11).

Sanifikace

Pred kazdym pouzitim a po ném dezinfikujte sbérnou nadobu a pfipojovaci hadice jednim z nize popsanych zpGsobu.

(metoda A): jednotlivé soucésti oplachnéte v horké pitné vodé (cca 40 °C) s jemnym mycim prostiedkem (neabrazivnim), nebo v
mycce nadobi na horky cyklus.

(metoda B): namocte jednotlivé soucasti do roztoku 50 % vody a 50 % bilého octa. Nakonec je dlkladné oplachnéte teplou (asi 40
°C) pitnou vodou.

(metoda C): jednotlivé slozky vaite 10 minut ve vodé; lepsi je demineralizovana nebo destilovana voda, aby se zabranilo vdpenatym
usazeninam.

Po sanifikaci pfislusenstvi silné protiepejte a poloZte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste proudem horkého vzduchu (napf.
fénem).

Dezinfekce

Dezinfekéni postup popsany v tomto odstavci je na osetfované soucasti icinny pouze tehdy, je-li ve viech ohledech dodrzen, a pouze

tehdy, jsou-li o3etfované soucasti pfedem sanifikovany.

Pouzity dezinfeké¢ni prostfedek musi byt elektrolyticky chloridovy (U¢inna latka: chlornan sodny), specificky pro dezinfekci a dostupny

ve viech lékdrnach.

Postup:

- Naplite nadobu vhodné velikosti, aby se do ni vesly viechny jednotlivé soucasti uréené k dezinfekci, roztokem pitné vody a dezin-
fekéniho prostredku, pficemz dodrzujte poméry uvedené na obalu dezinfekéniho prostiedku.

- Kazdou jednotlivou soucast zcela ponofte do roztoku a dbejte na to, aby se v kontaktu s ni netvofily vzduchové bubliny. Soucasti
nechte ponofené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho prostiedku s koncentraci zvolenou pro pfipravu roztoku.

- Vyndejte dezinfikované soucasti a dilkladné je oplachnéte vlaznou pitnou vodou.

- Po dezinfekci pfislusenstvi silné protiepejte a poloZte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste proudem horkého vzduchu (napf.
fénem).

- Roztok zlikvidujte podle pokynt vyrobce dezinfekéniho prostredku.

Sterilizace

Steriliza¢ni postup popsany v tomto odstavci je na osetfované soucasti uc¢inny pouze tehdy, je-li ve vech ohledech dodrzen, a pouze
tehdy, jsou-li osetfované soucasti pfedem dezinfikovany, a je validovan v souladu s normou I1SO 17665-1.

Viybaveni: Parni sterilizator s frakcionovanym podtlakem a pietlakem podle EN 13060.

Postup: Kazdou jednotlivou o$etfovanou soucast zabalte do sterilniho bariérového systému nebo obalu v souladu s normou EN
11607. Vlozte zabalené soucasti do parniho sterilizatoru a dbejte na to, aby nadoba (9) byla ve svislé poloze.

Steriliza¢ni cyklus provedte v souladu s ndvodem k pouZiti zafizeni a zvolte teplotu:
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(metoda A): 134 °C a nejprve po dobu 10 minut.

(metoda B): 121 °C a nejprve po dobu 20 minut.

Uschovani:

Po sanifikaci, dezinfekci nebo sterilizaci sestavte nadobu a pfipojovaci hadice podle pokyn( uvedenych ve ,SCHEMATU PRIPOJENI".
Po kazdém pouziti ulozte zdravotnicky prostfedek s pFislusenstvim na suché a bezprasné misto.

« Ru¢ni regulator pratoku sani (15) je sterilni vyrobek na jedno pouZziti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

«  ANTIBAKTERIALNI HYDROFOBNI FILTR (7) je vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

PRIHRADKA NA PRISLUSENSTVI
Prihradku na pfislusenstvi (17) Ize pro dlkladnéjsi ¢isténi snadno vyjmout. Viz postup demontaze na strané 1 na nakresech 8-9-10-11.

DRZAK NADOBY

Pro snadné pouziti Ize drzék nadoby rozlozit a znovu slozit na strané, kterou povazujete za nejvhodnéjsi (PRAVA nebo LEVA). Pomoci
nastroje (nakr.12) odpojte drzak nadoby od spodni ¢asti zafizeni (nakr.13) a otocte jej tak, aby se odpojil (nakr.14) Znovu jej nasadte,
pficemz postupujte opacné, na vybrané strané. Ujistéte se, Ze je drzak nadoby spravné upevnén na dné zafizeni. Tento systém umoz-
fnuje piipojeni az dvou drzakl nadoby. (nakr.15)

Tabulka predpokladanych metod / pfislusenstvi pro pacienty

q

6 8 9 10a 10b 1
HYGIENICKA PRIPRAVA V DOMACIM PROSTREDI
Sanifikace
metoda A v v v v v v
metoda B v v v v v v
metoda C v v v v v v
Dezinfekce
v v v v v v

MAX 300KRAT MAX 300KRAT MAX 300KRAT MAX 300KRAT MAX 300KRAT MAX 300KRAT
HYGIENICKA PRIPRAVA V KLINICKEM NEBO NEMOCNICNiM PROSTREDI

Sterilizace
v v
metoda A MAX 50KRAT MAX 50KRAT \ \ \ !
metoda B \ \ v v v v
MAX 50KRAT MAX 50KRAT MAX 50KRAT MAX 50KRAT

v:predpoklada se \:nepfedpoklada se




HacToswee pykoBOACTBO MO 3KCrUlyaTaLuy npefHasHayeHo Ana acnuparopa FLAEM, cocTosiwero U3 fenpeccopHoro 6i1oka
mogenu P1611EM-20 unu P1611EM-30 n npuHagnexHocTe - eMKOCTU AnsA c6opa cekpetoB ASP-2 1 cnctembl WNaHros
mogenu A0O5.

NMPEANONIATAEMOE UCNMOJIb30BAHUE
MepwnurHCKoe n3penwve, acnmpaTop A8 MEAULIMHCKOTO Y XUPYPrMYeckoro NCnonb3oBaHusa, Af1f OTCAaCbiBaHWA XUAKOCTEN
opraHu3mMa, papuHreanbHOro 0TCoca NP NOCTOAHHON TpaxeoTomMmn. Ero npuMeHeHmne JomKHO ObiTb Ha3HAUYEHO BPayoMm.

NMOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

Jleyenue natonorun, HanpasBneHHbIX Ha acnnpaymio KupkocTei opraHusma (cnioHa, BblaeneHuna, XMaKocTy nocne TpaxeoTomnun n T.A.).

AnPOTMBonOKA3AHMﬂ
Yctporctso HE JOJIXKHO ucnonb3oBaTtbCs B OnepaLnoHHbIX, 1A APeHa)xa rpyAHOI KNeTKN UK Ha TPaHCMOPTHbIX CPeAcTBax, Takmx
KaK MallnHbI CKOpO!?I MOoMOLWM N MallnHbI BKCTpeHHOVI nomMmotyn.

MPEANOJIATAEMbBIE NOJIb3OBATEIN

Mpn6opbl NpeaHasHaueHbl AN NCMONb30BAHNS IOPUANYECKM YTIOTHOMOUYEHHBIM MEAMLIMHCKIM NepPCOHANoM/paboTHNKaMM 34paBo-
oxpaHeHus (Bpayamu, MeicecTpamm, dusmotepanesTamu 1 T.4.). [Ipr6op MOXKeT NCMONb30BaThCA HENOCPEACTBEHHO NaLMEHTOM AN
[IOMaLLHEro NpYMeHeHIs, HO NOf PYKOBOACTBOM MeANLIMHCKOTO NepcoHarna.

& LLEENEBAA rPYNMA nALMEHTOB

B3pocnble, AeTv Bcex Bo3pacToB. Mepep ncnonb3osaHrem npnbopa HEO6XOAMMO BHUMATENIbHO NPOYMTaTh PYKOBOACTBO MOJb30Ba-
Tena 1 06ecneynTb NPUCYTCTBIUE B3POC/IOrO, OTBETCTBEHHOTO 3a 6@30MacHOCTb, €C/IN YCTPOWCTBO ByAeT NCNONb30BaHO ANA AeTel
Nio60oro BospacTa wim nMuam € orpaHNYeHHbIMY BO3MOXHOCTAMY (Hanprmep, Gr3nyeckrimmn, yMCTBEHHBIMU U CEHCOPHbIMK). TMo-
Xanymncra, obpaTntecb K MeAVLIMHCKOMY NepcoHany AN OLEeHKM UCMOMNb30BaHVA NProopa Ha KOHKPETHBIX TUMaX NaLMEeHTOB, TaKNX
KaK bepemeHHble, KOpMALLVe, HefleeCnoCcoBHble LA UU 1LA C OFPaHNUEHHBIMY GU3NYECKMU BO3MOXHOCTAMU. Bee 3To AoMmKHO
NPOUCXOANTH MOJ PYKOBOACTBOM MEAULIMHCKOTO NepcoHana.

B 0643aHHOCTV MeAVLIMHCKOrO NepCoHana BXOAUT OLieHKa COCTOAHUA 1 BO3MOXXHOCTEN NaLneHTa, YTo6bl Npu HazHaueHnn npubopa
onpefennTb, CnocobeH N NaLNeHT CaMoCTOATENIbHO 6€30MacHOo yNpaBATL acnpaTopom, NpoLeypa A0/KHa NPOBOAUTLCA
OTBETCTBEHHbIM JINLIOM.

OBJIACTb NIPMUMEHEHUA

Bce Flpl/l60pbl MOXHO UCMosib30BaTb B MEANLINHCKUX YUPEXAEHUAX, TaKNX KaK 60l'leI/IL|bI, NONINKNUHUKA N T.4., U JaXKe JoMa.

& NPEAYNPEXXAEHNA O BO3MOHbIX HEMCIMTPABHOCTAX

- Eciv Baw npu6op He paboTaet, 06paTnTech 3a pa3bACHEHNAMY B aBTOPU30BAHHbIN CEPBUCHDINA LEEHTP.

- CnepyeT 06palaTbcs K NPOU3BOAUTENIO 1S COOBLIEHUS O Npobnemax 1/uimn HenpeaBuaeHHbIX COBbITUAX, CBA3AHHbIX C IKCryaTa-
LMen, N Npu HEOB6XOAMMOCTY /1S Pa3bACHEHA NPABWI NCNOb30BaHNA 1 TMTUEHNYECKON NOArOTOBKM.

« O6paTnTeCh TaKKe K ON1CaHNAM HEUCMPABHOCTEN 11 CNOCOBOM UX YCTPaHEHWs.

A NMPEAYNPEXAEHNA

« inA npaBunbHOI PaboTbl U NPOASIEHUA CPOKa ClyK6bl NPU60opPa HEOHXOAVMO CTPOro CO6MIOAATL MHCTPYKLIMIO MO SKCMyaTaLuu.

« Ecnn ynakoBKa noBpexaeHa nim BCKpbiTa, 06paTuTech K ANCTPUOBLIOTOPY UM B CEPBUCHBIN LIEHTP.

- Mpown3sBoaunTenb, NpoAaBeL, U UMNopTEpP HeCYT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HAAXKHOCTb 1 PaboOTOCMOCOBHOCTb TONBKO B
TOM Ciyyae, ecin: a) NpUbop MCronb3yeTcs B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMEN MO SKCMTyaTaLuum b) sneKTponpoBoaKa B MoMeLLeHum,
B KOTOPOM UCMOMb3yeTcA Nprbop, COOTBETCTBYET NPeANUCaHNAM 1 [eiiCTBYIoLEeMY 3aKOHOAATENbCTBY.

« Kabenb nutaHma 12 B nocTOAHHOrO TOKa AnA rHesfa NprKypusaTens ocHalleH npefoxpaHuTenem, KoTopblii MOXHO NMpPoBepuTb B
C/lyyae HemcrnpaBHOCTM.

« Ecnn acnupatop He ncrnonb3yeTcs B TeYeHne AINTeNIbHOTO BPeMeHH (6 MecALEeB), PEKOMEHAYETCA U3BeYb akKKyMyATOp nepes xpa-
HeHveMm.

« 3anpellaeTca Kaknm-n1mbo o6pasom nosyyaTb JOCTYM K OTBEPCTUIO YCTPOMCTBA. PEMOHT MOXeT BbIMOMHATLCA TOIbKO YMNOJHOMO-
YeHHbIM nepcoHanom Komnauuy FLAEM B cOOTBETCTBUM C UHPOPMaLmeil, NpefocTaBieHHON Npor3BoguTenem. HecaHKLMoHpo-
BaHHbI/i PEMOHT aHHYIMPYeT rapaHTUIO N MOXeT NPeACTaBNATb ONaCHOCTb AJ1A Nob3oBaTens.

« Puck yayuiba:

- HekoTopble KOMMOHeHTbI NPMbopa AOCTaTOUHO Marlbl, YTOObI X MOF/IN MPOFIOTUTL AETU, MO3TOMY XpaHWTe NPrbop B HEAOCTYM-
HOM AnA AeTeil MecTe.

« Puck yayuwenus:
- He ncnonb3yite Bxogawme B KOMMAEKT WAAHIM 1 Kabenn He No Ha3HauYeHMIo, OHU MOTYT Bbi3BaTb OMACHOCTb yAyLleHUs, ByabTe
0CO6EHHO BHUMATESbHbI K AETAM U NI0AAM C 0COObIMU TPYAHOCTAMM, YaCTO 3TV JIIOAN HE MOTYT NPaBUSIbHO OLEHNTb OMACHOCTb.
« [oxkapoonacHoOCTb:
- Vicnonb3oBaHue akkyMyniaTopa, OT/IMYHbIX OT MOCTABMAEMbIX C YCTPONCTBOM, 3anpeLyeHo.
- He nopepratite npr6op BO3AeiCTBUIO TeMNepaTyp, OTAIMYHbBIX OT YKa3aHHbIX B raBe "TexHnYeckme XxapakTepuctuku'.
- AcnupaTop npeaHasHayeH Tonbko AnA cbopa HE BocnnameHsIOWMXCA XKUAKOCTEN, He MOAXOAUT ANA UCMOb30BaHNA B NPUCYT-
CTBUW NIErKOBOCMIAMEHAIOLIENCA CMeCU aHecTeTrKa C BO3AYXOM, a TaKXKe C KUCIOPOAOM UK 3aKUCbIo a30Ta.
- ONacHOCTb NOPaXEHMNA INEKTPUYECKMM TOKOM:
- Mepen nepBbIM NCMONb30BAHUEM U MEPUOANYECKHN B TEUEHME CPOKA CNyObl Nprbopa NPoBepbLTE LIeNOCTHOCTb KOHCTPYKLMMN
nprbopa, BXOAALLEro B KOMMNNEKT 610Ka MUTaHMA 1 LWHYpPa NUTaHWA, YToObl y6eauTbCsA B OTCYTCTBUMN NOBPEXAEHWIA; €CiN OH
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noBpeX/eH, He BKITIOYaiiTe ero B ceTb M HEMEANIEHHO OTHeCUTe MPUOOP B aBTOPU30BaHHbI CEPBUCHDIN LIEHTP 1IN Ballemy
nunepy.

- He npoBoamnTe rurneHmnyecKyto NoAroToBKy, Koraa npubop NCronb3yeTcs Ha NaumeHTe.

- B npucyTcTBIM AeTel 1 nnL, C OrpaHNYeHHbIMU BO3MOXXHOCTAMM, MPUGOP AOKEH NCMOb30BaTbCA MOA NPUCTaNbHbIM Habnoae-
HVeM B3pOC/I0ro, MPOUKTaBLLEro JAHHOE PYKOBOACTBO MO SKCMyaTaLmu.

- [lepxuTe Kabenb NMTaHVA OT NUTaTeNA NOAANbLLE OT XKNBOTHBIX (HaMPVMeEP, FPbI3YHOB), HAYe TaKKe XMBOTHble MOTYT NOBPEAUTb
M30M1ALMIO Kabena nuTaHmA.

- Bcerpa pepxumte 610K NUTaHUA 1 Kabenb NUTaHKA BOANV OT FOPAUNX MOBEPXHOCTEN.

- He norpy»aiite npu6op B BOAY; €CIM 3TO NPOM30LLIIO, HEMeJIeHHO BblAepHMTE BUIKY U3 po3eTKu. He BbITackmBaiTte 1 He Tpo-
raiiTe npubop Npu NOrpyeHnK B Bofy, NpeBapuUTENbHO OTKIIOUUTE ero oT ceTu. HemeAneHHO OTHeCHTe ero B aBTOPU30BaHHbII
cepBUCHbIN LeHTp FLAEM nnu K Bawemy gunepy.

- He moiiTe npnbop nop NpoTOYHO BOAO N MOFPYXXeHUEM B BOAY U XPaHWTe ero BAANN OT 6PbI3r BOAbI MV APYTUX XKUAKOCTEN.

- MocTaBnAeMblIl 650K MUTaHWA ceLmanbHO pa3paboTaH AN NCMNOb30BaHUA € AaHHBIM NPrGOoPOM. HrKoraa He ncnonb3yiiTe 610K
NMTaHKA C APYruM 060PyAOBaHNEM MW B LIENAX, HE MPeAyCMOTPEHHbIX HACTOALLM PYKOBOACTBOM MO SKCTyaTaLum.

« Puck HeapdeKTNBHOCTU NeyeHms:

- icnonb3yiiTe ToNbKO OpurMHanbHble MPUHAAIEXHOCTU 1K 3anyacTy Flaem, B ciyyae ncnonb3oBaHMA HEOPUTMHATbHbIX feTa-
Neii N NPYHaANEXHOCTEN, MPOU3BOAUTESNb HE HECET OTBETCTBEHHOCTH.

- YCTPOWCTBO He NoaxoauT AnsA NCnonb3oBaHuA B cpefax MPT (MarHUTHO-pe3oHaHCcHo Tomorpadun).

- Y6eamTech, YTO COEAVHEHNA 1 3aKPbITIE BCACbIBAlOLLE eMKOCTM BbIMOSHEHbI aKKyPaTHO BO 136eXaHe yTeuek Npu BCacbiBaHNN.

- Mpwu BMeLLaTenbCTBE 3aLMTHOrO yCTpoiAcTBa (10) BCacbiBaHME NPEKPaLLAETCs, BbIKOUMTE MPUOOP, ONMOPOXKHUTE EMKOCTb (9) 1
NpoBeANTE TUIMEHNYECKYIO MOLrOTOBKY.

- Puck 3apaxeHus:
- PekomeHayeTcA NMYHOE NCMONb30BaHVE NPUHAANEXHOCTEN, eMKOCTe AniA cbopa U CoefnHUTENbHBIX TPYOOK BO M3bexaHne
pUCKa 3apaxeHus.

- PyyHol1 perynaTtop notoka BcacbiBaHua (15) ABNAETCA CTePUIbHBIM OHOPA30BbIM M3[ENNEM 1 NOAJSIEXMNT 3aMeHe NPU KaKAoM
NCMONb30BaHNN.

- lpoBepbTe CPOK rOAHOCTM Ha OPUTMHANIbHOW ynakoBKe Py4yHOro perynatopa notoka BcacbiBaHMA (15) UAun Ha STUKeTKe Ha yna-
KOBKe Npmbopa 1 npoBepbTe LiIeNoCTHOCTb CTEPUIBbHOI YNaKOBKM, €SN yNakoBKa He Liena, 06paTtntech B aBTOPU30BaHHbI cep-
BUCHbIN LeHTp Flaem unu k cBoemy aunepy. FLAEM NUOVA oTkasbiBaeTcsi OT 0601 OTBETCTBEHHOCTM 3a ylep6, HaHeCEHHbIN
naLyVeHTY, CBA3aHHbIN C NOPYeN BbiLLeYNOMAHYTO CTEPUIIbHON YNaKOBKU B pe3y/bTaTe MaHUMyAALMWIA, NPOBEAEHHbIX TPETbUMI
NMLaMK1 C OPUrMHaNbHON YNakoBKOI Bcero nprbopa.

- MAaPOdO6HBIN/aHTUBUPYCHDIN 1 aHTUGaKTepuanbHbI GUALTP, NoCTaBRAeMbli ¢ 0bopyfoBaHuem Flaem, aBnAaetca ogHopaso-
BbIM YCTPOVICTBOM U MOANIEXMNT 3aMeHe NMOCsIe KaxAoro NCMnosib30BaHUA UK B Cllydae HacblleHUa ounbTpa.

MpoBepbTe CPOK FOAHOCTY Ha OPUrMHaNbHO ynakoBke GUAbTPa MK Ha STUKeTKe Ha ynakoBKe AcnupaTtopa.

- Cobniopaite rurmeHNYecKyto NoAroToBKy nepes KaxablM UCNofb30BaHVEM.

- He onpokupbiBaiiTe eMKOCTb, KOTAa OHa MOAKII0UeHa K paboTatoLeMy acnmpaTopy, Tak Kak XUAKOCTb MOXeET 6biTb 3acocaHa B
acnupaTop 1 Tem caMmbiM NOBPeANTb Hacoc. Ecnv 3To npou3oLuno, HeMeaneHHO BbIKNOUMTe acnpaTop, ONOPOXKHUTE 1 OUNCTU-
Te eMKOCTb (OTnpaBbTe ee B aBTOPU30BaHHbIN CepBUCHBIN LieHTp FLAEM).

- ONacHOCTb TPaBMMPOBAHNA:
- He knagnte mefuLMHCKMIA NPpU6OP Ha MATKYIO OMOPHYIO MOBEPXHOCTb, TaKylo KaK iMBaH, KPOBaTb UM CKaTepTb.
- Bcerpa akcnnyaTtupyiiTe ero Ha TBepAOi MOBEPXHOCTN 6e3 NpenaTCTBUIA.

NPEAYNPEXAEHNA O PUCKAX BMELUATEJIbCTBA NMPU UCMOJIb3OBAHUN B AUATHOCTUYE-
CKUX UCCJIEAOBAHMAX

« [laHHbI Npr6op paspaboTaH B COOTBETCTBUM C AENCTBYOLYMMI TPEGOBAHUAMY MO SNEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTU. YTO KacaeTcs
Tpe6oBaHuin SMC, TO SNeKTPOMEANLMHCKIE MPUGOPbI TPEGYIOT 0COGOTO BHUMaHMS NPU YCTaHOBKE U 1CMONb30BaHWM, MO3TOMY OHU
AOMKHBI YCTaHABNMBATLCA /UMM UCMOMb30BaTbCA B COOTBETCTBUM CO CreLMGUKaLMAMUA NPON3BOAUTENS. PUCK NOTEHLMANbHbIX
3M1EKTPOMArHUTHbIX NOMeX Ans APYrux Npr6opoB. MoGUbHbIE MM MOPTAaTUBHBIE PAAMOYACTOTHBIE 1 TENEKOMMYHUKALMOHHbIE
YCTPOICTBa (MOGUNbHbIE TenedoHbI Unn 6ECNPOBOAHbIE COEAUHEHIA) MOTYT MeLaTh PaboTe SNEeKTPOMEAULIMHCKIX NPUBOPOB.
Mpu6op MOXeT GbiTb MOABEPKEH SNEKTPOMArHUTHBIM MOMEXaM B MPUCYTCTBUM APYIMX YCTPOWCTB, WCMOAb3yembiX Ans
KOHKPETHOW ANArHOCTVKI UK Niederns. [1ns nony4eHns AoNofHUTENbHON nHpopmaumi nocetute cant www.flaemnuova.it.

« MeAnUMHCKNiN NPUGOP He MOAXOANT ANS UCNONb30BaHMA B ycioBuax MPT (MarHUTHO-pe30oHaHCHOM ToMorpadum).

PYCCKUU
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BO3HUKHOBEHWE HEUCMTPABHOCTEN U UX YCTPAHEHUE

Mepepn BbINONHEHVEM nobon onepaunu Bbiknto4nuTe npl/|6op 1 BblHbTE BUJIKY CETEBOrO kabena ns PO3eTKN.
MPOBJIEMA MPUYMNHA PELUEHUE

HuW3Kni1 3apag akkymynatopa 3apAanTb aKKyMynaTop

MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb YCTaHOBKM pa3bema B
AKKYMyJIATOP BCTaB/IEH HEMPaBUIbHO

aKKymynatope

Mpu6op He pabotaet - HenpaBunbHo nofkioueH Kabenb NutaHus

K po3eTke npunbopa Unm K poseTKe /eK-

P pubop P 3ameHuTe 610K NUTaHUA

Tpocetn

- HencnpaeHblii 610K NuTaHms
He npovicxoput Bcachl- | Kpbllwka eMKocTv ans c6opa HenpasunbHO

. MpaBnAbHO BCTaBbTE KPbILIKY HA EMKOCTb A1 cbopa

BaHUA ycTaHoBNeHa Ha éMKOCTU

HepocTatouHoe Bca-
CblBaHMe, BbI3BaHHOe 3acopeHHbIN punbTP 3ameHute GuUnbTP
YTEUKOW XNAKOCTU

CHMMUTE KPbILLKY C eMKOCTU, IeMOHTUPYIATE 3aluTHOE
3abnoKMpoBaHHbIN YCTPOWNCTBO U U3BNIEKMTE NOMNABOK. 3aTeM NpoBejute

3acopeHue nonnaska .
nonnaBok OUNCTKY B COOTBETCTBUM C Naparpadom rurmeHnyeckomn
NOAroTOBKOMN

MonHOCTbIO 3aKpOViTe PerynaTop 1 NpoBepbTe Uy

BaKyyMHbIl perynatop nonHOCTbIO OTKPbLIT
Yyl pery. p P BakyyMma

3alWnTHBIN GUNBTP 3a610KMPOBaH 3ameHuTe punbTp

MpoBepbTe COCTOAHNE LWNAHIOB, 3aMEHUTE UX, eC/N
OHW 3aCOPEHbI, 1 MPABUIIbHO MOAKMIOYNTE UX B COOT-
BeTcTBuM co "CXEMOW MOAKIMOYEHUA" B gaHHON

CoepuHuTENbHbIE TPYOKN GUNBTPOB 1
Huskaa n/unu Hynesasa | yCTpoOWCTB 3aKynopeHbl, NeperHyTbl vau

MOLLHOCTb Bakyyma oTcoefJUHeHbI
VNHCTPYKLWN MO SKCMTyaTaumm.
MepennBHON KnanaH KpbILWKN EMKOCTN Pa36nokupyiite nepenviBHON KnanaH, 4epuTte ycTpon-
3aKpbIT UK 3a6Nn0KNpoBaH CTBO B BEPTUKaIbHOM MOIOXKEHUN

TPA3HBIN, 33COPEHHBIN UM NOBPEXAeHHbIN | ObpaTTeCh K ANNepy Ui B aBTOPU30BaHHbIN CepBUC-
Hacoc HbI LeHTp FLAEM.

Ecnu nocne npoBepKy onmcaHHbIX Bbllle YCNOBMIA NPU60P No-NpexHeMy He paboTaeT AOSKHbIM 06Pa3oM, Mbl PeKOMeHAyeM BaM
06paTUTbCA K Ballemy Annepy nam B 6nmxainlimniz aBTopru3oBaHHbIN cepBrcHbIN LeHTp FLAEM. Cnncok Bcex cepBUCHBIX LIEHTPOB
MOXHO HaliTu Ha caiiTe http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

YTUNN3ALMNA

bnok acnupatopa

B cootsetctBUM € [inpekTnBoit 2012/19/EC, cumBON Ha 060PYAOBaHMUM YKa3biBAaEeT Ha To, YTO YTUAM3Mpyemoe obopyfoBaHue (3a
ﬁmcmn)uel—mem aKCceccyapoB), CUMTAETCA OTXOAAMM M MOSTOMY AOMKHO MOANeXaTb "pasgenbHomy cbopy”. MosTomy nonbsosatenb

[OMKEH AOCTaBWTb (MM CAATb) 3TU OTXOAbl B LIEHTPbl PasfenbHOro cbopa, Co3AaHHble MECTHbIMV BAcTAMM, WK NepedaTb

MX MPOAABLY MPK MOKYNKe HOBOTO Mpubopa aHanorMyHoro Tuna. PaspenbHblii c6op OTXOAOB M Mocrepyowye onepauumn
no o6paboTKe, BOCCTAHOBNEHUIO U YTUAM3aLWKM CMOCOBCTBYIOT MPOM3BOACTBY OOOPYAOBaHWA U3 NepepaboTaHHbIX MaTepuanos 1
OrpaHUYMBAIOT HeraTUBHbIE MOCNEACTBUA 1A OKPYXKatoLLel CpeAbl U 3A0POBbS, BbI3BaHHbIE HEMPABUIbHBIM OOpaLLeHVIeM C OTXOAAMM.
HecaHKUMOHMpPOBaHHAA yTUAM3auMA MPOAYKTa Mosb3oBaTesieM BeyeT 3a COOON NMPUMEHeHWe aAMUHWCTPATVBHbBIX CaHKLUNA,
npeaycMOTPEHHbIX 3aKOHaMK 0 TpaHcnosuuun [upektrsbl 2012/19/EC rocyaapcTBa-uneHa Unm CTpaHbl, B KOTOPOW yTUMsupyetcs

NPOAYKT.

MNpuHagnexHocTu (eMKoCTb AnA cbopa cekpeuuin n TpybonpoBofbl)
MprHaaneXHOCTU Nocse LyKa CaHUTapHON 06paboTKM OHM NOANEXKAT yTUAM3aLMI Kak ObLye OTXOADI.

YnakoBka
N N
E‘}_\ Kopobka ans nspenus U‘}_\ MakeT Ana ynakoBKy NpogyKunn
PAP LDPE
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YCJIOBHbIE OBO3HAYEHUA HA MPUBOPE WIN YNAKOBKE
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MepauuuHckaa mapkuposka CE cornacHo pernameHty
2017/745 EC v nocnepyowwym o6HOBNEHUAM

Mpunbop knacca Il

Mepep ncnonb3oBaHuem: BHnmanue! Obpatntech K
VHCTPYKLUV MO NPUMEHEHNIo

BknioueH

AN
ON [pu BbIKNKOYEHNN an60pa BblK/to4aTenb ocTa-

HaBnMBaeT PaboTy KOMMPECCOpa TONbKO Ha Of-

Bbikmto-  Hoit 13 aByx da3 nuTaHuA.

YeH
“OFF"

MonoxutenbHasa NONAPHOCTbL
OTpuuaTenbHaa NONAPHOCTb
Homep mopenun

TemnepaTtypHble npepensbl
Mpepenbl aTmochepHOro faBneHma

Kop naptumn

MocTOAHHDIN TOK

PoseTka Ana 6e30MacHOro CBEPXHM3KOro HanpsXKeHns
12 B NOCTOAHHOrO TOKa

3HaK KavecTBa
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P21

CepuiiHblin Homep npubopa

MpowvssoanTens

Tun npumeHaemon getanu BF

CreneHb 3awWwuTbl Kopryca: IP21.

(3awmTa oT TBEpAbIX Ten pasmepom 6onee 12
MM. 3aLlyiLLeH OT OCTyna nasbliem; 3awmieH ot
BEPTUKabHO NajatoLmnx Kanenb BoAbl).

MepemeHHbI TOK

BHumaHwme!

CM. MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHNI0

MeavuvHcKuin npubop

Mpepenbl BNaxxHOCTN

[laTta n3rotoBneHuns

OpHO3HauHbI AeHTUPMKaTOp Nprbopa

[MoBbILWEHHBI BaKyym

MMOHWKeHHbIN BaKyyM



WHOOPMALINA OB OTPAHUYEHUAX UNTKN HECOBMECTUMOCTW C ONPEJENEH-
HbIMU BELWECTBAMMU.

+ B3aumopeiictare: MaTtepuansl, UCrnonb3yemble ANA KOHTaKTa C BbiAeNeHNAMM, NPeACTaBAAoT COOO0M TepMOnacTUYHbIe NOANUMepPbI
C BbICOKOW CTabUNBbHOCTBIO 1 XMUYecKkor cTonkocTbio (PP, PC, SI). Tem He MeHee, Henb3A NCKoYaTb B3anmogencTaus. Mosto-
My pekomeHpayeTca: a) Bceraa nsberatb ANNTENBHOTO KOHTaKTa XMAKOCTU C EMKOCTbIO UK TPYy6KaMu, MPOBOAUTL CaHWUTapPHYIO
06paboTKy cpasy nocsie ncnonb3oBaHuA. b) Mpy BO3HNKHOBEHUI HELUTATHbIX CUTYaLUiA, HaNpUMep, Pa3MArYeHUA UK pacTpecKun-
BaHVA NPUHAANEXHOCTel, 6bICTPO NPeKpaTUTb PaboTy 1 3aMeHNTb UCNOosb3yeMble MaTepuanbl. ObpaTuTech B aBTOPY30BaHHbIN
CePBUCHbIN LEEHTP, yKa3aB Cnocob 1cnonb3oBaHuA.

TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU ACITUPATOPA

Mogpenb P1611EM-20 P1611EM-30
Hanps:xeHue 12 Bonbt === 12 Bonbt ===

- 14,4 BonbT; 14,4 BonbT;
E:;mee':(’r':“ aKKymynarop & 2200/2500/2600/2750. 2200/2500/2600/2750.

: 2800/3000/3120 mA4 2800/3000/3120 MAy
ABTOHOMHOCTb aKKyMynaTopa: 0OKono 50 MUHYT 0KOnMo 40 MUHYT
Pasmepbl npubopa: 36(L) x 14(I) x 27(B) cm. 36(L) x 14(I") x 27(B) cm.
Bec: 2,5 kr 2,5 Kr
Wcnonb3oBaHne: 30 muHyT BKJ1/ 30 MuHyT BbIK/ 30 muHyT BKJ1/ 30 MuHyT BbIK
Hprxiggjrebliggﬁﬂra BE Mpu HeobXOAMMOCTN CTepUIbHAA KaHIMNA MPUCOEANHAETCA K LWUTYLepy

p N o PYYHOIO PEMYJIATOPA MOTOKA BCACbIBAHUA (15).
ABNAOTCA:
BcacbiBaHue: BbICOKMIA BaKyyM/BbICOKII MOTOK BbICOKMI BaKyyM/BbICOKMI MOTOK
o1-0,10 go -0,80 6ap o1-0,10 go -0,85 6ap
Perynupyembiit ypoBeHb BaKyyma: (Npr6nN3UTENBLHO) (Npnbnn3nTenbHO)
(knacc ToyHOCTH 2,5) (knacc ToyHocTH 2,5)
Makc. pacxop Bo3gyxa 20 n/mMuH (Npu6bn.) 30 n/mMuH (Npu6ban.)
¥'l°v3',3e"b wyma (Ha paccToAHUM 63 ab (A) (NpnbnmsnTenbHO) 62 ob (A) (NprbnusmnTenbHo)
Bpems 3apaakn akkymynatopa 7 yacoB (MUHUMYM) 4 yaca (MVHUMYM)
Temnepatypa oKpy»<aioLiei1 cpeabl o110°C 10 35°C 0T 10°C 30 35°C

ANA 3apAJKN aKKyMynATopa
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YCJIOBUSA OKPY>KAIOLLLEV CPEADI

YcnoBua skcnnyaraynmn:

Temnepatypa OKpy»atoLLeii cpeapl O1-0°C o +35°C
OTHOCUTENbHAA BaXKHOCTb BO3AyXa OT1 10% Ao 95%
ATMocdepHoe faBrneHne Ot 69 KIMNa go 106 kla

YcnoBus XpaHeHNs N TPaAHCNOPTUPOBKIA:

Temnepatypa OKpy»KatoLLen cpefbl Ot-5°C go +45°C
OTHOCHTENbHAA BNAXXHOCTb BO3ayXa Ot 10% po 95%
ATmochepHOe faBrieHre Ot 69 KklMa ao 106 kMMa
PECYPC

Mogenb: 1611EM-20 e 1611EM-30

(BenpeccopHsiii 610K) Cpok cny6bl 550 yacos

Mopenb: ASP-2 n A005 (akceccyapbl) Oxupaemblii cpeHuin pecypc - 1 rog

OCHALLUEHUE NPUBOPA U UHOOPMALINA O MATEPUAJIAX

Wudopmauyua o

B KomnneKkT npn6opa BXoAAT: Mogenb matepwanax |

1)  ACMUPATOP
2) TEPEK/IIOYATE]b

P1611EM-20
3) BAKYOMETP
4)  PYYKA PETYJIMPOBKW/ BAKYYMA AU Y
5) BIYCKHOE OTBEPCTWE [J1A BO3AYXA
6) COEOVHWUTENbHAA TPYBKA - @ 13 x 7,5 Mm L 1300 Mm
A005 CvnnkoH

8) COEAWHWTENbHAA TPYBKA- @13 x7,5Mm L 280 mm

7)  TMOPOM®OBWASIbHBIY AHTVBUPATIbHbIA/ AHTUBAKTEPUATbHBIV OUBTP (OOHOPA3OBOE UCMO/b3OBAHNE) (ycTpoiicTso, He
npou3soanmoe KomnaHwvel FLAEM)

9) CBOPOYHASA EMKOCTD - ¢ KpbILWKOI1 B KOMMNeKTe Monukap6oHat
10) 3ALLMTHOE YCTPOWCTBO B0 RS
CUNNKOH
Monunponunen +
11) KPbILIKA AN 3AKPbITIAA EMKOCTU TepMoniacTuyHble
ASP-2 anactomepbl

12) PA3BEM "BAKYYM" HA EMKOCTU
13) PA3BEM “MALIMEHT” HA EMKOCTW
14) 3ALWTHbIE MPOBKM A7 KPbILLKW
15) PYYHOW PEFYNIATOP NMOTOKA BCACBIBAHIA - (ogHOPa30Bbiin) (yCTPOMCTBO He NPOU3BOANTCA KoMnaHwueln FLAEM)

16) OTCACBIBAIOLLAS KAHIONS. (HE BXOAMT B KOMIJIEKT MOCTABKY YCTPOUCTBA).
KaHtons He NOCTaBNAETCA U He ABNAETCA 3aMeHOI MeAULIMHCKOTO n3fenus. Jliobble KaHionn,
1Cronb3yemble C HaLIMMI aCn1pPaTopamu, [OMKHbI METb GOPMY, afanTMPOBaHHYIO K
coeauHeruio "PYYHOW PEMYNIATOP NMOTOKA BCACBIBAHMA', nocTasnseMomy € acnpatopom.

17) OTCEK AN NPUHALJTEXXHOCTEW
18) BHELIHAA PO3ETKA
19) UCTOYHWUK MUTAHWA C HECKOJTbKUMIW HAMPAXEHNAMN

20) KABEJ1b MPUKYPUBATEJIA

BAXHOE NMPUMEYAHMWE: Ha ynakoBke nmeetca naeHTMGUKaLMOHHAA STUKETKA, CHAMUTE ee 1 MPUKPenuTe B MecTax, yka3aHHbIX Ha
cTp. 2. [py 3ameHe NHranaTopa 1 NPUHAANEXHOCTEN BbINOMHUTE Ty e npoLeaypy.
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MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
Mepep KaxAablM NCNoNb3oBaHWEM HEOGXOANMO TIATENIbHO OCMOTPETb NPUHAANEKHOCTH, Y6eANTbCA B OTCYTCTBMN NbIAN,
HaJsieTa, KOMKOB WM XUAKOCTN BHYTPU CO@ANHUTENbHOI TPYGKM, eMKOCTU U ee KpbIWKU. VX TaKkKe Heo6xoAmmo ouniaTth B
CTPOroM COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMU, NpuBefieHHbIMU B paspene "OYUCTKA, CAHUTAPU3ALNA, AESUHOEKUUA N CTE-
PUNIU3ALNA". Bo nsbexaHne pucka sapaxeHus peKoMeHAyeTcs IMYHOoe NCNoJib30BaHue NpuHagneXxHocTell, émKocTein ana
c6opa 1 coeANHNTENbHDbIX TPY6OK.
1. Pa6oTa OT BHYyTPEeHHEro akkymynaropa:
1.1. Mpubop NocTaBNAETCA C YaCTUUHO 3apPAXKEHHbIM aKKyMYSIATOPOM, MO3TOMY Nepef 1CMoNb30BaHNEM PEKOMeH/yeTCA ero 3a-
pAanTb. BcTaBbTe akKyMynaTop, Kak nokasaHo Ha cTp. 1. OTcoeAnHUTE, MOAHUMNWTE 1 CHUMMWTE KPbILLKY 6aTapeiiHOro oTceka B
3afiHeln yacTu npubopa (puc.1,2,3); BcTaBbTe 6aTapeto, NPaBMIbHO BCTaBMB pa3beM Ha MecTo (puc.4,4a,); ycTaHOBUTE 1 3aKpoliTe
KpbILLKY 6aTapeiiHoro otceka (pvc.5,6). BoinonHuTe nepesapsaaky, cnepya MHCTPYKUMAM B pasgene 2.3.1.
1.2. 3anyctute nprbop, NprBeas B AENCTBME BbiKMoYaTenb (2).
1.3. B KOHLe Kaxol npoLieflypbl BCacbiBaHWA BCerfa ycTaHaBMBanTe nepekitoyatens (2) B nonoxeHve 0 (axe ecnm akkymyns-
TOp pa3psAxeH) AnA SKOHOMUM 3apAaa akkymynatopa. Ecnv Bo Bpema 1cnonb3oBaHWA MUraeT KpacHbiit ceetoamon, (1¢) v 3Byunt
3yMMep, 3TO 03Ha4aeT, YTo BpeMs aBTOHOMHOI paboTbl NpU6opa NOAXOANT K KOHLIY; B STOM Cllyyae Kak MOXKHO CKOpee NocTaBbTe
npubop Ha 3apAgKy.

&HPEAVI'IPE)KAEHVIE: YT06bI N36€XKaTb HEOOXOAMMOCTM UCMOSb30BaTh YCTPONCTBO B UPE3BbIYANHOM CUTYaLMM 1 6e3 noaaep K-
K BHYTPEHHEro UCTOYHVIKA MUTaHSA, PeKOMEHAYETCA 3apsaTb akKyMysIATOp He pexe OfHOro pasa B 3 Mecauja.

2.Pa6orta n 3apAfKa yepes Kabenb aBToMO6UNAbHOro NpuKypusaTens (12 B nocTOAHHOro ToKa) Uau C NOMOLbIO MHOFOBOJIb-
TOBOFO NCTOYHMKA NNTAHUA:

2.1. Ka6enb npukypusartens (12 B nocroAaHHoOro Toka) (20):

2.1.1. C nomoubto Kabens npukypusatens (20) coeamHute BHelwHee rHe3no (18) npubopa ¢ rHesgom npukypusatens. Mepeg
MCMonb30BaHWeM Kabena nprKypriBaTens NpoBepbTe COCTOAHNE 3apAaa aBTOMOGUIIbHOTO VN IOBOYHOTO aKKyMynAaTopa.

2.1.2. Bkniounte npnbop, Haxas Ha Bbik/touaTesnb (2); o paboTe CBUAETENbCTBYET 3aropaHue 3eneHoro ceetoanopa (1a). Mpubop
npepHasHayeH AnAa Nepruoanyeckoro ncnonb3osanuna 30 mvH BKJ1/30 muH BbIKJI.

2.2. MHOroBONLTOBbIN (MMNYAbCHbIN) UCTOYHUK NUTaHKA (19).
2.2.1.MoaknounTe ero pasbem K BHelHeMy rHe3ay (18) npubopa. BctasbTe WHYP NMTaHKA B CETEBYIO PO3ETKY, COOTBETCTBYIOLLYIO
Hanps»KeHnio Nprbopa, Mo OKOHYaHKMN NCMOJb30BaHNA NPM6GOPa BbiHbTE BUIKY 13 PO3ETKM, OHa J0SKHa 6bITb pacnonioxeHa Tak,
YTOGbI ee ObII0 HECTIOXKHO OTKIOUMTD OT ceTu. ECnn Brnka Kabena nuTaHMA oTinyaeTca OT CETEBOM PO3eTKY, 0bpaTuTech K annepy
VNV B aBTOPU30BaHHbIV CEPBUCHDIN LEEHTP.
2.2.2. [ToBTOPUTE NHCTPYKLMUN U3 NYHKTa 2.1.2

2.3.Mop3apAaaKa BHYTPEHHEro akKyMynATopa Yepes Kabesnb aBTOMO6MIbHOro NPUKypuUBaTens Namn C NOMOLLbIO MHOTOBOJIb-
TOBOFO NCTOYHMKA NNTaHUA:

Mepen ncnonb3oBaHneM Kabena NprKyprBaTena NPoBepbTe COCTOAHME 3apAa aBTOMOOWIbHOTO MW JIOAOYHOTO akKyMynaTopa.
2.3.1. AKKYMYNIATOP 3aps»KaeTcs, ecv 0CTaBUTb Kabenb NpuKypuBaTtens Uam MynbTUBONbTHBIA 610K nuTaHua (19) nogknoyeH-
HbIM K BHELLHeMy pa3bemy (18) npubopa. 3aropaHue 3eneHoro ceetoamopa (1a) u xentoro ceetogunoaa (1b) ykasbiaeT Ha To, 4To
BHYTPEHHUIN aKKyMyNATOP 3apsKaeTcs.
B nepBbliii pa3 3apsxaiite Nprbop B TeueHre 24 4acoB; B fafibHeNLWEeM JOCTaTOYHO 7 YacoB (MUHVUMYM) ans moaenu P1611EM-20
1 4 yacos (MrHVUMYM) ana mogenu P1611EM-30.

OYHKLUMM CBETOANOA0B
EXTERNAL CHARGING  LOW 3EJIEHDIN cBeToauop (1a):, KOrAa ropuT, yKasblBaeT Ha HaMuMe BHELIHEro CTOYHMKA NUTaHVA
POWER BATTERY (12 B NOCTOAHHOrO TOKa), T.€. UMMYJSIbCHBIA MCTOUHMK NUTaHWA ObIN NOAKNIOYEH K rHe3ay (18) npu-

- 6opa.
!| g YKENTBIN cBeTopmopn (1b):, Korna BKnioueH, yKasblBaeT Ha 3apAAKY akKyMynAaTopa, Koraa Bbl-

K/II0Y€H, YKa3bIBaeT Ha TO, UTO akKyMyATOP 3apAXKeH 1 rOTOB K 1CMONb30BaHMIO™.
Tonbko ansa mogenu P1611EM-30: ecnun muraet XKEJTTbIA ceetoanon (1b), 3To 03HauaeT, uto
Q Q Q AKKYMYNATOP He NOAKNIOUEH 1/ HENPaBUIbHO NOAKIIIOUEH K KOHTYPY.
(cm. puc. 4, 4a, 4b).
KPACHDIN ceeToanop (1c): Muraiowmii i akT1BHbIN 3BYKOBOI cuUrHan, oba ykasblBaloT Ha To,
YTO aKKYMYNIATOP Pa3pAXeH 1 ero HeobXoAMMO Kak MOXXHO CKopee 3apAanTb.
* BAXKHO: [1nA 3apAaaKM akkymynaTopa BCTaBbTe BUIKY 6110Kka nutaHua (12 B nocToAaHHOro Toka)

1 a 1 b 1 C B rHe3po (18) npubopa.

A3AMEHA AKKYMVYJIATOPA
YTo6bl 3aMEHUTL aKKYMyNATOP, CIeAyTe MHCTPYKUMAM Ha cTp. 1. OTcoeiuHNTe, MOAHUMMTE N CHAMUTE KPbILKY 6aTapeiiHOro oTceka
B 3aAHel yactu npubopa (puc.1,2,3); n3Bnekute 6atapelo, Noasiexallyio 3aMmeHe, N yCTaHOBWTE HOBYIO, NPaBUIbHO BCTaBMB Pa3bem
Ha MecTo (puc.4,4a); yCTaHOBUTE U 3aKPOUTe KPbILKy 6aTapeiiHoro otceka (dis.5,6). 3aTeM NpucTynainTe K nepesapagke, cnepysa UH-
CcTpyKumAm pasgena 2.3.1.
OTpaboTaHHbI aKKyMyIATOP HEO6XOAMMO YTUAN3MPOBaTb Yepes COOTBETCTBYIOLLVIE KOHTeHepbl AnA cbopa OTXOA0B N 06paTUTb-
€A B Nto6OI NoAXoAALMIA LLEHTP YTUNU3ALMN OTXOAO0B.
Mcnonb3oBaHue 6aTapei, OTANYHbBIX OT MOCTaBIAEMbIX C MEAULIMHCKM NprGopom, 3anpelieHo. Mpu HeobxoaumocTy obpaTtuTech B
aBTOPW30BaHHbIN CePBUCHDIN LeHTp FLAEM.
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3. MHCTpYyKuMM No npoBeieHUNIO 0TCOCA Y NaLlueHTa:
3.1.MNopakntounTe NPUHAANIEXHOCTY, PYKOBOACTBYACH "CXeMOom NoAKNo4eHNA" Ha KpblLKe.

ABHV]MAHME: dunbTp ABnAeTcA rMAPodOOHLIM 1, TOMUMO aHTUbaKTepUanbHOro/aHTUBMPYCHOrO AENCTBUA, OH TakXe Aeil-
CTBYeT Kak BTOPMYHasA 3allMTa U OCTaHaBNMBAET XWAKOCTYN, KOTOPble NePBUYHOE 3aLLNTHOE YCTPONCTBO B KPbILLKE eMKOCTW 1A
cbopa cnlyyaiHo He OCTaHOBMJIO.

CnepyiiTe NpuBeieHHbIM HMXKE MHCTPYKLMAM ANA NpaBuibHol c6opkn punbrpa:

IN/A

Hapnwnce:
CropoHa acnupatopa - Aspirator side

CTopoHa, noaknoyaemas K pasbémy
BAKYYM (12) emkoctn ans c6opa CTopoHa, NoAKiouaeMas K pasbeémy

BXO[ BO3YXA (INLET) (5) acnupatopa

3.2. dKkcnnyaTupyiiTe Nprbop B COOTBETCTBMN C NMOKa3aHUAMU BbIOpaHHOM onepauuun. Bcerga ncnonb3ayite npubop Ha ropmsoH-
TaIbHOW NAIOCKOCTY; 3TO MO3BOAWT YCTPOWCTBY 3alUMTbl OT NONaAaHNA XNAKOCTU BO BCaCblBalOLWMIA HacoC paboTaTb AOMKHbLIM
obpasom.

3.3. Ina 6onee KOMPOPTHOrO BCaCbiBaHWA YCTAHOBUTE »KeNaeMoe 3HaueHue Bakyyma (6ap) ¢ MoOMOLLbIO BaKyyMHOrO perynatopa
(4).NMoBOPOT PYUKM NO YaCOBOIA CTPenKe faeT 6onee BbICOKOE 3HaueHNe BaKyyMa, a NOBOPOT NPOTKB YacOBOW CTPeNKu - bonee
HU3KOE; 3TV 3HAUEHMA MOXKHO cunTaTh Ha npubope "Bakyymmetp" (3).

3.4.MomecTuTe NaneL Ha OTBEPCTHNE PYUHOrO PerynAaTopa noToka BcacbiBaHUA (15) M MMNYNbCOM HauHUTE OTCacbiBaHVe NaLyeHTa
yepes KaHtonto (HE BXOOWT B MOCTABKY MPUBOPA).

3.5. Mocne 3aBepLueHnA paboTbl MPUNOXKEHUA BbIKAOUMTE Nprbop.

3.6. OTCOeMHUTE COANHUTENbHDBIE WNAHM U NPU HeobxoanmocTn 3akpoiTe Bbixofbl 'PATIENT' (nauveHT) n 'VACUUM' (Bakyym)
3arnylwkamu 14a -14b. Bo Bpema oTcacbiBaHUA ycTaHOBWTE Konnauky 14a n 14b Ha kpennenus 14d n 14c.

3.7. ONOPOXKHUTE N OUNCTUTE EMKOCTb U COeAMHUTENbHbIE TPYOKM.
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TMr’mMEHNYECKAA NOANOTOBKA

Mepep Kaxaon onepaumein OUNCTKM BbiKloYaliTe NPUOop ¥ BbIHMMANTE BUKY CETEBOTO Kabena 13 po3eTku.

OYUCTKA MPUBOPA

Mcnonb3yiiTe TONbKO TKaHb, CMOUYEHHYIO aHTGAKTePUaNbHbIM MOLLVM CPEACTBOM (HeabpasvBHBIM U He COAePKaLLVM pacTBOpUTe-

nen no6oro poaa).

EMKOCTb )11 CBOPA U COEQAUHUTEJIbHBIE TPYBKU

« OTcoeanHuTe KaHtonio (16) (HE BXOOWT B OCHALLEEHWE MPUBOPA), pyuHoit perynatop notoka BcacbiBaHua (15) u Tpy6ky (8) ot
pesepsyapa (9). OtcoefuHuTe GUNLTP (7) OT eMKOCTHU (9), OTCoeAMHUTE WiNaHT (6) Kak oT dunbTpa (7), Tak 1 OT BO3AYX03abopHUKa
ycTpomncTBa (5), CHAMUTE eMKOCTb C MOACTaBKM B BEPTUKANIbHOM MOJIOXKEHUMN 1 OMOPOXHUTE ee (oMa B YHUTa3, B 60NbHULE B
KOHTeNHep AnsA 61MoNorMyeckoro MaTeprana) u OUNCTTe eMKOCTb, Pa3obpaB ee, Kak NoKasaHo HuXe:

2. Boitawwmte nonnasok (.10a)
13 3alMTHOro ycTpoiicTaa (.10)

10a

/1 0b
1. CHUMMTE 3alWTHOE YCTPONCTBO

(.10) € KPbILIKM 3aKPbITUA
emkoctu (.11)

06e33apaxmnBaHue

lMepen 1 nocne Kaxaoro NCMosb30BaHUA NPOAE3NHOULIMPYITE EMKOCTb ANA C60pa 1 COeAUHUTENbHBIE TPYObI, BbIOPAB OAVH U3 METOAOB,
OMUCaHHBIX HUXe.

(meTog A): NPOMBITb OTAESbHbIE KOMMOHEHTbI B ropsuert Boae (npu6n. 40°C), NpurofHoi ans nuTbs, C MATKMM CPeCTBOM /15 MbITbSl MOCYAbl
(Heabpa3nBHbIM) N B NOCY[AOMOEYHOI MaLLMHE Ha ropAYeM LMKne.

(meTop B): 3amounTe oTaENbHbIE KOMMOHEHTbI B pacTBope 13 50% Bogbl 1 50% 6enoro ykcyca. HakoHel, TLwaTenbHo NPoOMOiiTe 1X Tensow
(okono 40°C) nuTbeBoN BOAOMN.

(metog C): KUNATUTL OTAENbHbBIE KOMMOHEHTbI B BOfE B TeueHre 10 MUHYT; NpeAnoyTUTeNbHee AeMUHePan30BaHHan Unv AUCTUNANPOBaH-
Han BOAa, YTOObI N36exaTb U3BECTKOBbIX OTIIOXKEHWIA.

Mocne ae3nHbeKLMN akceccyapoB SHEPrMUHO BCTPAXHWTE UX U MONOXWTE Ha BymMakHOe NONOTeHLe UK BbICYLLMTE CTPYyeil FopAYero Bo3-
ayxa (Hanpumep, GeHom).

ﬂeBMHQeKHMR

Mpouenypa Ae3nHbeKLMY, ONMCaHHaA B AaHHOM pa3aene, [OKHA BbIMOAHATLCA Nepes UCMNob30BaHEM NPUHAANEXHOCTEN N 3ddeKTMBHA

[ns 06pabaTbiBaeMbiX KOMMOHEHTOB TONbKO NPY COBMIOAEHUMN BCEX MYHKTOB 1 TONIbKO NPW YCII0BUM NPeABapUTeNbHOI fe3unHbekuyumn obpa-

6aTbIBaeMbIX KOMMOHEHTOB.

Vicnonbsyemoe Ae3nHduumpytoLiee CPeAcTBO JOMKHO ObITb TUMNA INEKTPONNTAYECKOTO X0p1AA (BECTBYIOLEE BELECTBO: MMMOXIOPUT Ha-

TpusA), cneumanbHo Ana fe3rHGeKLn 1 JOCTYMHOE BO BCEX anTeKax.

MNpouenypa:

- 3anonHUTe eMKOCTb MOAXOAALLEro pasmepa, YToObl BMECTUTb BCE OTAE/bHbIE KOMMOHEHTbI, Noanexalyve feanHdeKunr, pacTBOPOM
NMTbEBOI BOABI 1 fe3nHGULMPYIOLLEro cpeacTsa, cobtofan NponopLmm, ykasaHHble Ha ynakoBKe Ae3HOULMPYIoLWero cpescTaa.

- [onHocTblo norpysute Ka)KAbII;I OTﬂeﬂbell;l KOMMOHEHT B pacTBOp, CTapasacb I/I36e>KaTb 06pa3OBaHI/I$| ny3blpbKOB BO3[yXa MpU KOHTaKTe C
KOMMOHeHTamm. OCTaBbTe KOMMOHEHTbI NMOTPYXEHHBIMM B BOAY Ha Nepro BPEMEHM, YKa3aHHbIN Ha YNaKkoBKe fe3nHduumpyowero cpea-
CTBa U COOTBETCTBYIOLMI KOHLIEHTPALWW, BbIOGPAaHHO /1A NPUrOTOBNEHNA pacTBopa.

- W3Bnekute ﬂpO,EleSI/IHd)I/ILlI/IpOBaHHbIe KOMMOHEHTDbI 1 TWaTesSIbHO I'IpOMOIhTe X TENJION NUTbEBOW BOHOI;I,

- Tocne fe3nHdeKUMM aKceccyapoB SHEPTMYHO BCTPAXHUTE X U NONOXMUTE Ha GyMaxHOe MOMOTEHLE, MW XKe BbICYLLMTE CTPYeil ropaYero
BO3/lyxa (Hanpumep, peHom).

- YTnansupyiiTe pacTBOp B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMMU NPOU3BOANTENA Ae3NHPULIMPYIOLLEro CPeACTBa.

Crepunusauna

Mpoueaypa cTepunusalmm, onucaHHas B AaHHOM naparpade, 3¢dekTrBHa A1 06pabaTbiBaeMblx KOMNOHEHTOB TOMILKO B TOM Cilyyae, ecu
OHa cobntofaeTcA BO BCeX MyHKTaX U TONbKO eC/in 06pabaTbiBaeMble KOMMOHEHTbI MPefBapUTeNbHO MPOAE3NHOULIMPOBaHDI, a TaKKe NpoBe-
peHa B cooTBeTCTBIM C ISO 17665-1.

ObopynosaHue: MapoBol cTepunusatop ¢ GPaKLVOHNPOBAHHLIM BaKyyMOM 1 M36bITOYHbIM AaBfeHKEM, COOTBETCTBYIOWMIA CTaHAaPTY
EN 13060.

Mpouepypa: Ynakyiite Kaxablil OTAENbHbIN 06pabaTbiBaeMblii KOMMOHEHT B CTEPUNbHYIO 6apbepHYI0 CUCTEMY UMM YAKOBKY B COOTBETCTBUN
¢ EN 11607. BctaBbTe ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI B NapOBOVi CTEPUAM3ATOP, CieAs 3a Tem, 4Tobbl EMKOCTb (9) CTOANA BepTHKaNbHO.
BbinonHuUTe LMKN CTeprAN3aLIMmn B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO 3KCnyaTaLumn 060pyaoBaHus, Bbibpas TemnepaTypy:
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(meTop A): 134°C 1 Bpema cHavyana 10 MUHYT.

(meTop B): 121°C 1 Bpemsa BHayane 20 MUHYT.

CoxpaHeHune:

Mocne caHuTapHoi 06paboTKK, Ae3vHEKLMN 1n CTepunmn3aLum cobepute eMKoCTb U COeUHUTENbHbIe TPYObl B COOTBETCTBUN C

MHCTPYKUMAMY, npuBeaeHHbIMK B "CXEME COEAVNHEHUIA".

Mo OKOHYaHMM KaXK[0ro NCMNONIb30BaHNA XpaHUTe MeAULIMHCKII NPMGOpP B KOMIUJIEKTE C akceccyapamu B CYXOM U 3allyLLeH-

HOM OT NbIIU MecTe.

« PyuHoi perynaTop noToka BcacbiBaHua (15) ABAAETCA CTEPUIbHBIM OLHOPA30BbIM M3AeNNEM U MOASIEXUT 3aMeHe MPU KaXXAoM
MCMNONb30BaHUN.

« TMAPO®OBWASIbHBIVI AHTUBAKTEPUATIbHbBIV OUIIBTP (7) aBnseTca oagHOPa30BbIM U3AENMEM 1 MOANEKUT 3aMeHe NPU KaxaoM
MCMNOb30BaHUN.

OTCEK ANA NPUHARNEXXHOCTEN
OTcek ona npuHagnexxHocTel (17) MOXHO Nerko CHATb 1A 6onee TwaTenbHoM ouncTku. CM. nocnefjoBaTeNlbHOCTb Pa3bopKm Ha CTpa-
Huue 1 Ha pucyHKax 8-9-10-11.

DEPXATEJIb ANnAa EMKOCTU

[lna yno6CcTBa NCnonb3oBaHNA fepxaTenb Ana EMKOCTU MOXHO pa3obpaTtb 1 cobpaTb ¢ Tol cTopoHbl (MPABOW nan JIEBOW), koto-
pyto Bbl cunTaeTe Hanbonee nopxoaaiein. C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTa (PrC.12) OTCOeANHUTE flepKaTeNlb KacTPIoNN OT HUXKHEN YacTn
npubopa (puc.13) 1 NoBepHHUTE ero Tak, YToObl OH oTcoeauHMnca (puc.14) CHoBa 3aKpenuTe ero, AeCTBYsA B 0OpaTHOM NOPAAKE, Ha
Bbl6paHHOI CTOpoHe. Y6eAnTeCh, UTo fiepKaTenb ANA KacTpony NPaBuIbHO 3aLernsieH 3a AHO Nprbopa. ITa C1cTeMa NO3BONAET Coe-
[VHUTb [10 IBYX AepxaTenein ana EmkocTu. (puc.15)

Ta6bnuua npeAycMOTPEHHbIX METOAOB / NPUHAANIEXKHOCTEN ANA NaLMeHTa

q

6 8 9 10a 10b 11
TMTMMEHUYECKAA NOArOTOBKA B JOMALLUHUX YCNIOBUAX
0O6e33apaxunBaHme

meTtog A v v v v v v

Metop B v v v v v v

MeTopg C v v v v v v
Oe3nndekuus

v v v v v v

HE BOJIEE 300 PA3 | HE BOJIEE 300 PA3 | HE BOJIEE 300 PA3 | HE BOJIEE 300 PA3 | HE BOJIEE 300 PA3 | HE BOJIEE 300 PA3

TUTMEHUYECKAA NOATOTOBKA B KTIMHUYECKUX WU BOJIbHUYHDbIX YCNIOBUAX

Crepunusaums

meTop A v v \ \ \ \
A HE BOJIEE 50 PA3 | HE BOJIEE 50 PA3
MeTopn B \ \ v v v v
A HE BOJIEE 50 PA3 | HE BOJIEE 50 PA3 | HE BOJIEE 50 PA3 | HE BOJIEE 50 PA3

Vi NIpefycMOTPEHO \: He NpeayCMOTPEHO
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Denne brugsanvisning er beregnet til FLAEM-stovsugeren, der bestar af en nedtrykkerenhed model P1611EM-20 eller
P1611EM-30 og tilbehgret sekretions beholder model ASP-2 og rerledning model A005.

PATANKT ANVENDELSE
Medicinsk udstyr, sugeapparat til medicinsk og kirurgisk brug, til sugning af kropsvaesker, svaelgesugning og permanent
tracheotomi. Brugen skal ordineres af en laege.

INDIKATIONER FOR BRUG

Behandling af patologier med henblik pé aspiration af kropsvaesker (spyt, sekret, vaesker efter tracheotomi osv.).

A KONTRAINDIKATIONER
Apparatet ma IKKE anvendes pa operationsstuer, til draenage af brystkassen eller pa transportkgretgjer som f.eks. ambulancer eller
udrykningskeretgjer.

PATANKTE BRUGERE
Apparaterne er beregnet til brug af lovligt autoriseret medicinsk personale/sundhedspersonale (leger, sygeplejersker, terapeuter
osv.). Enheden kan anvendes direkte af patienten til hjemmebrug, men under vejledning af medicinsk personale.

A MALGRUPPE AF PATIENTER

Voksne, bern i alle aldre. For apparatet anvendes, skal brugermanualen leeses omhyggeligt, og en voksen med ansvar for sikkerheden
skal vaere til stede, hvis apparatet skal anvendes af bgrn i alle aldre eller personer med begraensede evner (f.eks. fysiske, mentale eller
sensoriske). Der henvises til medicinsk personale for vurdering af brugen af apparatet til bestemte typer patienter, f.eks. gravide kvin-
der, ammende kvinder, invaliderede personer eller personer med begraensede fysiske evner. Alt dette skal forega under vejledning af
lzegeligt personale.

Det er op til det medicinske personale at vurdere patientens tilstand og evner for ved ordination af apparatet at afgere, om patienten
eristand til at betjene det selvsteendigt, eller om patienten ikke er i stand til at bruge sugeapparatet sikkert selv, og behandlingen
ber udferes af en ansvarlig person.

DRIFTSMILJ®

Alle enheder kan bruges pa sundhedsfaciliteter som hospitaler, ambulatorier osv. eller endda i hjemmet.

& ADVARSLER OM MULIGE FUNKTIONSFEJL

« Hvis apparatet ikke fungerer, skal du kontakte dit autoriserede servicecenter for at fa en afklaring.

« Fabrikanten ber kontaktes for at indberette problemer og/eller uventede haendelser i forbindelse med driften, om nedvendigt med
henblik pa afklaring af brugen og/eller hygiejnisk klargering.

« Der henvises ogsa til casehistorien om fejl og deres lgsning.

A ADVARSLER

For at sikre korrekt drift og forlaenge apparatets levetid skal betjeningsvejledningen overholdes ngje.

Hvis emballagen er beskadiget eller dbnet, skal du kontakte forhandleren eller servicecentret.

Producenten, szelgeren og importeren er kun ansvarlig for sikkerhed, palidelighed og ydeevne, hvis: a) apparatet anvendes i
overensstemmelse med brugsanvisningen b) den elektriske installation i det rum, hvor apparatet anvendes, er i overensstemmelse
med forskrifterne og overholder de geeldende love.

12V DC-stremkablet til cigarettaenderudtaget er udstyret med en sikring, som kan kontrolleres i tilfeelde af fejl.
Hvis stevsugeren ikke bruges i laengere tid (6 maneder), anbefales det at fierne batteriet, for den opbevares.
Det er forbudt at f& adgang til abningen af enheden pa nogen made. Reparationer ma kun udferes af autoriseret FLAEM-personale
i henhold til de oplysninger, som producenten har givet. Uautoriserede reparationer medferer, at garantien bortfalder og kan
udgere en fare for brugeren.

Risiko for kveelning :

- Nogle af apparatets komponenter er sa sma, at de kan sluges af barn, sa hold apparatet uden for berns raekkevidde.

Risiko for kveelning :

- Brug ikke de medfglgende slanger og kabler uden for den tilsigtede anvendelse, da de kan forarsage kvaelningsfare, veer saerlig

forsigtig med bern og personer med saerlige vanskeligheder, da disse personer ofte ikke er i stand til at vurdere farerne korrekt.
Brandrisiko:

- Det er forbudt at bruge andre batterier end dem, der felger med enheden.

- Apparatet ma ikke udszettes for andre temperaturer end dem, der er angivet i kapitlet "Tekniske specifikationer"

- Aspiratoren er kun beregnet til opsamling af IKKE-brandfarlige vaesker og er ikke egnet til brug i tilstedevaerelse af brandfarlige
anaestesiblandinger med luft eller med ilt eller lattergas.

Risiko for elektrisk sted:

- For forste brug og med jeevne mellemrum i produktets levetid skal du kontrollere apparatets struktur, den medfglgende strom-
forsyningsenhed og stremkablet for at sikre, at der ikke er nogen skader; hvis det er beskadiget, ma du ikke tilslutte det, og du
skal straks bringe produktet til et autoriseret servicecenter eller din forhandler.

- Der ma ikke foretages nogen form for hygiejnisk forberedelse, nar apparatet er i brug pa en patient.

- | tilstedeveerelse af bern og afhaengige personer skal apparatet anvendes under ngje opsyn af en voksen, der har laest denne
brugsanvisning.

- Hold stremforsyningskablet vaek fra dyr (f.eks. gnavere), da sddanne dyr ellers kan beskadige stremkablets isolering.

- Hold altid stremforsyningen og stremkablet veek fra varme overflader.
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- Apparatet ma ikke nedsaenkes i vand; hvis det sker, skal stikket straks traekkes ud af stikkontakten. Traek ikke apparatet ud og rer
ikke ved det, nar det er nedsaenket i vand, men tag forst stikket ud af stikkontakten. Bring den straks til et autoriseret FLAEM-ser-
vicecenter eller din forhandler.

- Vask ikke apparatet under rindende vand eller ved nedszenkning, og hold det vaek fra staenk af vand eller andre vaesker.

- Den medfglgende stramforsyning er specielt designet til brug med denne enhed. Brug aldrig stremforsyningsenheden sammen
med andet udstyr eller til andre formal end dem, der er angivet i denne brugsanvisning.

Risiko for ineffektivitet af behandlingen:

- Brug kun originalt Flaem-tilbeher og originale reservedele, og der tages intet ansvar, hvis der anvendes uoriginale dele eller
tilbehor.

- Enheden er ikke egnet til brug i MRI-miljeer (Magnetic Resonance Imaging)

- Serg for, at tilslutninger og lukning af sugebeholderen udfgres omhyggeligt for at undga sugelaekager.

- Ved hjeelp af beskyttelsesanordningen (10) opherer suget, sluk for apparatet, tem beholderen (9) og udfer den hygiejniske for-
beredelse.

Risiko for infektion :

- Personlig brug af tilbeher, opsamlingsbeholdere og forbindelsesslanger anbefales for at undga smitterisici.

- Den manuelle aspireringsflowkontrol (15) er et sterilt engangsprodukt og skal udskiftes hver gang den bruges.

- Kontroller udlgbsdatoen pa den originale emballage af den manuelle aspirerede flowkontrol (15) eller pa etiketten pa enhe-
dens emballage, og kontrollér den sterile emballages integritet, hvis emballagen ikke er intakt, skal du kontakte dit autoriserede
Flaem-servicecenter eller din forhandler. FLAEM NUOVA fraskriver sig ethvert ansvar for skader pa patienten i forbindelse med
forringelse af ovennaevnte sterile emballage som fglge af tredjeparts manipulationer af den originale emballage af hele udstyret.

- Det hydrofobiske/antivirale og antibakterielle filter, der leveres med Flaem-udstyret, er en engangsanordning og skal udskiftes
efter hver brug, eller hvis filteret bliver maettet.

Kontroller udlgbsdatoen pa den originale filteremballage eller pé etiketten pa stevsugeremballagen.

- Folg hygiejnisk forberedelse for hver brug.

- Beholderen ma ikke veelte, mens den er tilsluttet vakuumpoolrenseren i drift, da vaeske kan blive suget ind i vakuumpoolrenseren
og dermed beskadige pumpen. Hvis dette sker, skal du straks slukke for stevsugeren og temme og rengere beholderen (send
den til et autoriseret FLAEM-servicecenter).

Risiko for personskade:
- Placer ikke det medicinske udstyr pa en blgd overflade som f.eks. en sofa, en seng eller en dug.
- Betjen den altid pa en hérd, hindringsfri overflade.

ADVARSLER OM RISICI FOR INTERFERENS VED BRUG | FORBINDELSE MED DIAGNOSTISKE
UNDERS@GELSER

Denne enhed er konstrueret til at opfylde de geeldende krav til elektromagnetisk kompatibilitet. Hvad angar EMC-krav, kraever
elektromedicinsk udstyr seerlig omhu ved installation og anvendelse og skal derfor installeres og/eller anvendes i overensstemmelse
med producentens specifikationer. Risiko for potentiel elektromagnetisk interferens med andre enheder. Mobile eller baerbare RF-
radio- og telekommunikationsapparater (mobiltelefoner eller trddlase forbindelser) kan forstyrre driften af elektromedicinsk udstyr.
Anordningen kan vaere udsat for elektromagnetisk interferens i naervaer af andre anordninger, der anvendes til specifik diagnose
eller behandling. Du kan fa flere oplysninger pa www.flaemnuova.it.

Det medicinske udstyr er ikke egnet til brug i MRI-miljger (Magnetic Resonance Imaging).
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CASE HISTORIE OM FEJL OG DERES L@SNING

For du udfgrer en handling, skal du slukke for apparatet og traekke netkablet ud af stikkontakten.

PROBLEM ARSAG LASNING
Lavt batteri Genopladning af batteriet
Batteriet er ikke sat korrekt i Kontroller, at batteristikket er sat korrekt i

Enheden fungererikke | _gyramkablet er ikke sat korrekt i apparatets

stikkontakt eller i stikkontakten Udskift stramforsyningsenheden
- Defekt stremforsyningsenhed

Lag pa opsamlingsbeholder ikke sat korrekt

Fejl i sugeevnen i beholderen

Seet laget korrekt i opsamlingsbeholderen

Svigt ved sugning forar-

saget af vaeskespild Tilstoppet filter Udskift filteret

Fjern laget fra beholderen, afmonter beskyttelsesanord-
Blokeret flyder Tilsmudsning pa flyderen ningen og fjern flyderen. Derefter udferes rengering i
henhold til punktet om hygiejnisk klargering

Vakuumregulator helt aben Luk regulatoren helt, og kontrollér vakuumstrgmmen

Beskyttelsesfilter blokeret Udskift filteret

Kontroller slangernes tilstand, udskift dem, hvis de er
tilstoppede, og tilslut dem korrekt i henhold til "Tilslut-
ningsdiagrammet" i denne brugsanvisning

Forstoppede, knaekkede eller afbrudte filter-
Lav og/eller nul va- og apparattilslutningsrer
kuumkraft

Overlobsventilen i grydelag er lukket eller Las overlgbsventilen op, hold enheden oprejst

blokeret
Snavset eller tilstoppet eller beskadiget Tag apparatet med til din forhandler eller et autoriseret
pumpe FLAEM-servicecenter

Hvis apparatet stadig ikke fungerer korrekt efter at have kontrolleret de ovenfor beskrevne betingelser, anbefaler vi, at du kontakter
din forhandler eller et autoriseret FLAEM-servicecenter i naerheden af dig. Du kan finde en liste over alle servicecentre pa http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

BORTSKAFFELSE
Uvakuumenhed
| overensstemmelse med direktiv 2012/19/EF angiver symbolet pa udstyret, at det udstyr, der skal bortskaffes (ekskl. tilbeher),
Ebetragtes som affald og derfor skal indsamles separat. Brugeren skal derfor aflevere (eller fa afleveret) dette affald pa de seerskilte
indsamlingssteder, som de lokale myndigheder har oprettet, eller aflevere det til forhandleren ved keb af et nyt apparat af tilsvarende
type. Separat indsamling af affald og efterfalgende behandling, genanvendelse og bortskaffelse fremmer produktionen af udstyr med
genbrugsmaterialer og begraenser de negative miljg- og sundhedsmaessige virkninger, der skyldes forkert affaldshandtering. Brugerens
uautoriserede bortskaffelse af produktet medferer anvendelse af de administrative sanktioner, der er fastsat i lovgivningen om
gennemforelse af direktiv 2012/19/EF i den medlemsstat eller det land, hvor produktet bortskaffes.

Tilbeher (hemmelige opsamlingsbeholder og rerfaring)
Tilbeher skal bortskaffes som almindeligt affald efter en desinficeringscyklus.

Eemballage

N\ N\

%) Produkt boks %) Produktemballagepose
PAP LDPE
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ANMELDELSE AF ALVORLIGE HANDELSER

Alvorlige handelser i forbindelse med dette produkt skal straks indberettes til producenten eller den kompetente myndighed.
En haendelse betragtes som alvorlig, hvis den direkte eller indirekte forarsager eller kan fordrsage dedsfald eller en uforudset alvorlig

forveerring af en persons sundhedstilstand.

COUNTRY AUTORITET

Laegemiddelstyrelsen

Dansk Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn
E-mail: med-udstyr@dkma.dk

SYMBOLOGIER PA UDSTYR ELLER EMBALLAGE

C € Medicinsk CE-maerkning jf. forordning 2017/745 EU og
0051 efterfolgende opdateringer

Klasse ll-armatur

For brug: Forsigtighed Kontroller brugsanvisningen

Slaet til

ON"
Ved slukning af enheden stopper kontakten kun
kompressordriften pa en af de to stremfaser.

Off 'OFF

Positiv polaritet

Negativ polaritet

Modelnummer

Temperaturgraenser

Graenser for atmosfaerisk tryk

Kode for parti

| Blas<PH14+0—aO

Kontinuerlig strem

©—@-@ Stikdase til sikkerhed ekstra lav spaending 12VDC

Kvalitetsmaerke

29

enhedens serienummer

Producent

Anvendt del type BF

Beskyttelsesgrad for kabinettet: IP21.

(Beskyttet mod faste legemer sterre end 12 mm.
Beskyttet mod adgang med en finger; Beskyttet
mod lodret faldende vanddraber).

Vekselstrgm

Opmaerksomhed

Se brugsanvisning

Medicinsk udstyr

Greenseveerdier for fugtighed

Produktionsdato

Unik enhedsidentifikation

Sterre depression

Mindre depression




&OPLYSNINGER OM BEGRANSNINGER ELLER UFORENELIGHED MED VISSE STOF-

FER.

o Interaktioner: De materialer, der anvendes til kontakt med sekret, er termoplastiske polymerer med hgj stabilitet og kemisk mod-
standsdygtighed (PP, PC, SI). Interaktioner kan dog ikke udelukkes. Det anbefales derfor at: a) altid undga leengerevarende kontakt
mellem vaesken og beholdere eller rgr, og renger straks efter brug. b) hvis der opstar unormale situationer, f.eks. bledgering eller
revner i tilbeher, skal du hurtigt afbryde operationen og udskifte de anvendte materialer. Kontakt det autoriserede servicecenter

med angivelse af den anvendte metode.

ST@VSUGER TEKNISKE EGENSKABER

Model P1611EM-20 P1611EM-30
Spaending 12V=—z= 12V=—=
14,4V; 14,4V;
Internt batteri medfglger: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Batteriautonomi:

Ca. 50 minutter

ca. 40 minutter

Enhedens dimensioner:

36 (B) x 14 (D) x 27 (H) cm

36 (B) x 14 (D) x 27 (H) cm

Vaegt: 2,5kg 2,5 kg
Anvendelse: 30 minutter ON/ 30 minutter OFF 30 minutter ON/ 30 minutter OFF
ANVENDTE DELE Om nedvendigt fastgeres en steril kanyle til tilslutningen til den manuelle
De anvendte dele af typen BF er: ASPIRATFLOWKONTROL (15).
Sugeevne: hejt vakuum/hgjt flow hejt vakuum/hgjt flow
Justerbart vakuumniveau: -0,10 til -0,80 bar (ca.) -0,10 il -0,85 bar (ca.)

: (ngjagtighedsklasse 2,5) (ngjagtighedsklasse 2,5)
Max. luftstrom: 20 I/min (ca.) 301/min (ca.)
Stojniveau (ved 1 m) 63 dB (A) (ca.) 62 dB (A) (ca.)

Batteriets opladningstid

7 timer (minimum)

4 timer (minimum)

1ad

Omgi
af batteriet

atur for op

ing

10°Ctil 35°C

10° Ctil 35°C
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MILJ@MASSIGE FORHOLD

Driftsbetingelser:

Omgivende temperatur Mellem 0 °C og +35 °C
Relativ luftfugtighed Mellem 10 % og 95 %
Atmosfaerisk tryk Mellem 69 KPa og 106 KPa

Opbevarings- og transportbetingelser:

Omgivende temperatur Mellem -5°C og +45°C
Relativ luftfugtighed Mellem 10 % og 95 %
Atmosfaerisk tryk Mellem 69 KPa og 106 KPa
VARIGHED

Model: 1611EM-20 og 1611EM-30 . .

(nedtrykkerenhed) Levetid 550 timer

Model: ASP-2 og A005 ( tilbehor) Forventet levetid er 1 ar

OPLYSNINGER OM UDSTYR OG MATERIALER

Udstyret omfatter:

Model

Oplysninger om
materialer

) ASPIRATOR

2) SIKKER

P1611EM-20

3) VACUOMETER

4) VAKUUMJUSTERINGSKNAP

P1611EM-30

5) LUFTINDL@B

6) TILSLUTNINGSRZR-@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm

8) TILSLUTNINGSR®R - @13x7,5mmL 280 mm

A005

Silikone

7)  HYDROPHOBIAL ANTIVIRAL/ANTIBACTERIELT FILTER (ENKELT ANVENDELSE) (udstyr ikke frel

mistillet af FLAEM)

9) OPHOLDSKALDER - med komplet lag

10) BESKYTTELSESANORDNING

11) LAG TIL LUKNING AF POTTEN

ASP-2

12) POT 'VAKUUM'-UDTAG

13) POT 'PATIENT' STIKKONTAKT

14) BESKYTTELSESHATTER TIL AFDAKNING

Polycarbonat

Polypropylen+ silikone

Polypropylen + termop-

lastiske elastomerer

15) MANUEL ASPIRATSTROMNINGSKONTROL - (engangs) (anordning ikke fremstillet af F

LAEM)

16) SUGEKANYLE. (IKKE LEVERET MED ENHEDEN). Kanylen leveres ikke og er ikke tilgeengelig
som erstatning for det medicinske udstyr. Alle kanyler, der skal anvendes sammen med vores
stgvsugere, skal have en form, der kan tilpasses til den "MANUELLE ASPIRATSTYRING', der leveres
sammen med stgvsugeren.

17) RUM FORTILBEH@R

18) EKSTERN STIKKONTAKT

19) MULTISPANDINGSSTR@MFORSYNING

20) CIGARETTANDERKABEL

udskifter forstover og tilbeher, skal du udfgre samme procedure.

VIGTIG BEMARKNING: Der er en identifikationsetiket pa emballagen, fiern det og seet det pa de angivne felter pa side 2. Nar du
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BRUGSANVISNING

For hver brug skal tilbehgret kontrolleres omhyggeligt, sa det sikres, at der ikke er stov, belaegninger, klumper eller vaeske
i tilslutningsreret, beholderen og dens lag. De skal ogsa renggores i ngje overensstemmelse med anvisningerne i afsnittet
"RENGORING, SANITERING, DESINFEKTION OG STERILISERING". Personlig brug af tilbehgr, opsamlingsbeholdere og forbin-
delsesslanger anbefales for at undga risikoen for infektion.

1. Intern batteridrift:
1.1. Enheden leveres med et delvist opladet batteri, og det anbefales at oplade det far brug. Seet batteriet i som vist pa side 1. Laft
batterirumdaekslet op og flern det pa bagsiden af enheden (dis.1,2,3); seet batteriet i ved at saette stikket korrekt pa plads (dis.4,4a,);
st batterirumdaekslet pa plads og luk det (dis.5,6). Fortsaet opladningen i henhold til anvisningerne i afsnit 2.3.1.
1.2. Start apparatet ved at betjene kontakten (2).
1.3. Ved afslutningen af hver sugebehandling skal du altid seette kontakten (2) i position 0 (ogsa nar batteriet er tomt) for at spare
pa batteriet. Hvis den rede lysdiode(1c) blinker under brug, og summeren lyder, betyder det, at armaturets autonomi er ved at
ophare; i sa fald skal du saette armaturet pa ladning igen hurtigst muligt.

AADVARSEL: For at kontrollere batteriets tilstand mindst en gang om maneden for at undga at skulle bruge enheden i en nadsi-
tuation uden stotte fra den interne stremkilde, anbefales det at oplade batteriet mindst en gang hver tredje méned.

2. Drift og opladning via bilens cigarettaenderkabel (12 V DC) eller med en stremforsyning med flere spaendinger:
2.1. Cigarettaenderkabel (12V DC) (20):

2.1.1. Brug cigarettaenderkablet (20) til at forbinde apparatets eksterne stik (18) med cigaretteenderudtaget. Kontroller keretgjets
eller badens batteris opladningstilstand, fer du bruger cigarettaenderkablet.

2.1.2. Start apparatet ved at betjene kontakten (2); dette indikeres ved at den grenne LED (1a) lyser. Apparatet er beregnet til
intermitterende brug 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Multi-voltage (switching) stremforsyning (19).
2.2.1. Tilslut stikket til det eksterne stik (18) pa enheden. Szet netledningen i stikkontakten i den stikkontakt, der svarer til appara-
tets spaending, og traek stikket ud af stikkontakten, nar apparatet ikke leengere skal bruges; det skal veere placeret saledes, at det
ikke er vanskeligt at afbryde stikket fra stikkontakten. Hvis stikket pa stramkablet er forskelligt fra stikkontakten, skal du kontakte
din forhandler eller et autoriseret servicecenter.
2.2.2. Gentag instruktionerne fra punkt 2.1.2

2.3. Genopladning af det interne batteri via bilens cigarettaenderkabel eller med en multispaendingsstremforsyning:
Kontroller keretgjets eller badens batteris opladningstilstand, for du bruger cigaretteenderkablet.
2.3.1. Batteriet oplades ved at lade cigaretteenderkablet eller multivoltenhedsenheden (19) veere tilsluttet til enhedens eksterne
stik (18). Nar den grgnne LED (1a) og den gule LED (1b) lyser, indikerer det, at det interne batteri er ved at blive genopladet.
Oplad enheden i 24 timer forste gang; derefter er 7 timer (minimum) for model P1611EM-20 og 4 timer (minimum) for model
P1611EM-30 tilstraekkeligt.

LED-FUNKTIONER

EXTERNAL CHARGING  LOW GRON lysdiode (1a): indikerer, nar den lyser, at der er en ekstern stramforsyning (12 VDC), dvs. at
POWER BATTERY der er tilsluttet en stremforsyning i apparatets stik (18).
s = GUL LED (1b):: Nér den er teendt, indikerer den, at batteriet er ved at blive opladet, og nar den er
- . /g slukket, indikerer den, at batteriet er opladet og klar til brug*.
b | Kun for model P1611EM-30: Hvis den GULDE LED (1b) blinker, indikerer det, at batteriet ikke er
tilsluttet og/eller ikke er korrekt tilsluttet til kredslabet
Q Q Q (se dis. 4, 4a, 4b).
R@D LED (1c): blinker og akustisk alarm er aktiv, hvilket begge indikerer, at batteriet er ved at

*VIGTIGT: For at genoplade batteriet skal du satte stikket fra streamforsyningsenheden (12VDC)

I l veere lavt og skal genoplades hurtigst muligt.
i stikket (18) pa enheden.

A UDSKIFTNING AF BATTERI

Folg vejledningen pa side 1 for at udskifte batteriet. Loft batterirumdaekslet op og fiern det bag pa enheden (dis.1,2,3); fiern det batteri,
der skal udskiftes, og seet det nye batteri pa plads, idet stikket saettes korrekt pa plads (dis.4,4a); saet batterirumdaekslet pa plads og luk
det (dis.5,6). Fortsaet derefter med genopladning i henhold til anvisningerne i afsnit 2.3.1.

Det brugte batteri skal bortskaffes via de relevante indsamlingsbeholdere eller ved at kontakte et egnet affaldsdepot.

Det er forbudt at anvende andre batterier end dem, der leveres med det medicinske udstyr. Kontakt om ngdvendigt et autoriseret
FLAEM-servicecenter.
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3. Instruktioner for sugning pa patienten:

3.1.Tilslut tilbehgret, jf. "Tilslutningsdiagram” pé daekslet.

A BEMARK: Filteret er hydrofobt, og ud over at veere antibakterielt/antiviralt fungerer det ogsa som sekundaer beskyttelse og
stopper vaesker, som den primaere beskyttelsesanordning i ldget pa opsamlingsbeholderen ved et uheld ikke kan stoppe.

Folg nedenstaende vejledning for korrekt montering af filteret:

Skrevet:
Aspiratorside

IN/A

Side, der skal tilsluttes til stikkontakten

VACUUM (12) i opsamlingsbeholderen Side, der skal tilsluttes til stikkontakten

LUFTINDL@B (5) til emhzetteventilatoren

3.2. Betjen apparatet i henhold til angivelserne for den valgte funktion. Brug altid apparatet pa et vandret plan, sa beskyttelsen
mod vaeskeindtraengning i sugepumpen kan fungere korrekt.

3.3. For at opna en mere behagelig sugning kan du indstille den gnskede vakuumvaerdi (bar) ved hjeelp af vakuumregulatoren (4).
Drej knappen med uret for at opna en hgjere vakuumvaerdi, og drej den mod uret for at opna en lavere vakuumvaerdi; disse veerdier
kan aflaeses pa "vakuummaleren” (3).

3.4. Placer fingeren pa hullet i den manuelle sugestyring (15), og start sugningen af patienten gennem kanylen (IKKE INKLUDERET
| ENHEDEN) ved hjzelp af en impuls.

3.5. Nar programmet er faerdigt, skal du slukke for enheden.

3.6. Afbryd forbindelsesslangerne, og luk om ngdvendigt "PATIENT"- og "VACUUM"-udtag med propperne 14a -14b. Under inds-
ugningen szettes haetterne 14a og 14b pa forankrene 14d og 14c.

3.7.Tem og renger beholderen og forbindelsesrgrene.
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HYGIEJNISK TILBEREDNING

Sluk for apparatet fgr hver rengering, og tag netledningen ud af stikkontakten.

RENGO@RING AF APPARATET

Brug kun en klud fugtet med antibakterielt renggringsmiddel (ikke-slibende og uden oplgsningsmidler af enhver art).

OPSAMLINGSBEHOLDER OG TILSLUTNINGSR@R

. Fjern kanylen (16) (IKKE INKLUDERET | ENHEDEN), den manuelle sugestyring (15) og slangen (8) fra beholderen (9). Fjern filteret
(7) fra beholderen (9), afbryd slangen (6) fra bade filteret (7) og luftindtaget pa apparatet (5), tag beholderen fra dens standplads
i en oprejst position og tem den (hjemme pa toilettet, pa et hospital i beholderen til biologisk materiale) og renger beholderen
ved at skille den ad som vist nedenfor:

2.Treek flyderen ud (.10a)
fra beskyttelsesanordningen (.10)

10a

__Aob
9 1. Fjern beskyttelsesanordningen

(.10) fra beholderens lukkehzette
(11)

Sanitisering

For og efter hver brug skal du desinficere opsamlingsbeholderen og forbindelsesrgrene ved at veelge en af de metoder, der er beskre-
vet nedenfor.

(metode A): Skyl de enkelte dele i varmt vand (ca. 40 °C), der kan drikkes med et mildt opvaskemiddel (ikke-slibende) eller i en opva-
skemaskine pa en varm cyklus.

(metode B): Laeg de enkelte komponenter i blad i en oplasning af 50 % vand og 50 % hvid eddike. Til sidst skylles de grundigt med
varmt (ca. 40 °C) drikkevand.

(metode C): De enkelte komponenter koges i vand i 10 minutter; demineraliseret eller destilleret vand er at foretraekke for at undga
kalkaflejringer.

Nér du har desinficeret tilbeharet, skal du ryste det kraftigt og leegge det pa et papirhandklaede eller tarre det med en varm luftstrale
(f.eks. en harterrer).

Desinfektion

Den desinfektionsprocedure, der er beskrevet i dette afsnit, skal udferes, for tilbehgret anvendes, og er kun effektiv pa de kompo-

nenter, der skal behandles, hvis den overholdes pa alle punkter, og kun hvis de komponenter, der skal behandles, er desinficeret pa

forhand.

Det desinfektionsmiddel, der skal anvendes, skal veere af typen elektrolytisk klorid (aktiv ingrediens: natriumhypoklorit), der er speci-

fikt beregnet til desinfektion og kan fas pa alle apoteker.

Procedure:

- En beholder af passende storrelse til alle de enkelte dele, der skal desinficeres, fyldes med en oplesning af drikkevand og desinfek-
tionsmiddel, idet de forholdsforhold, der er angivet pé desinfektionsmidlets emballage, overholdes.

- Hver enkelt komponent nedsaenkes fuldsteendigt i oplasningen, idet det sikres, at der ikke dannes luftbobler i kontakt med kom-
ponenterne. Lad komponenterne vare under vand i det tidsrum, der er angivet pa desinfektionsmidlets emballage, og som er
forbundet med den koncentration, der er valgt til fremstilling af oplgsningen.

- Genoptag de desinficerede komponenter og skyl dem grundigt med lunkent drikkevand.

- Efter desinfektion af tilbehgret rystes det kraftigt og leegges pa et papirhandklaede, eller det terres med en varm luftstrale (f.eks.
harterrer).

- Bortskaf oplgsningen i henhold til desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

Sterilisering

Den i dette afsnit beskrevne sterilisationsprocedure er kun effektiv pa behandlede komponenter, hvis den overholdes pa alle punkter,
og kun hvis de komponenter, der skal behandles, er desinficeret pa forhdnd og er valideret i overensstemmelse med 1SO 17665-1.
Udstyr: Dampsterilisator med fraktioneret vakuum og overtryk i overensstemmelse med EN 13060.

Procedure: Pak hver enkelt komponent, der skal behandles, i et sterilt barrieresystem eller en steril emballage i overensstemmelse
med EN 11607. Seet de pakkede dele ind i dampsterilisatoren, idet du serger for at holde krukken (9) oprejst.

Udfer steriliseringscyklussen i overensstemmelse med udstyrets brugsanvisning ved at vaelge en temperatur pa:
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(metode A): 134 °C og en tid pa 10 minutter forst.

(B-metode): 121 °C og en tid pa 20 minutter forst.

Bevaring:

Efter desinfektion, desinfektion eller sterilisering samles beholderen og forbindelsesrarene igen i overensstemmelse med anvisninger-
ne i "TILSLUTNINGSDIAGRAMMET".

Efter endt brug skal det medicinske udstyr med tilbehgr opbevares tort og stovfrit pa et tort og stovfrit sted.

X Den manuelle aspireringsflowkontrol (15) er et sterilt engangsprodukt og skal udskiftes hver gang den bruges.

ANTIBACTERIAL HYDROFOBAL FILTER (7) er et produkt til engangsbrug og skal udskiftes, hver gang det bruges.

RUM FORTILBEH@R
Tilbehgrsrummet (17) kan nemt fijernes for at gore det mere grundigt rent. Se demonteringsraekkefglgen pa side 1i tegningerne 8-9-
10-11.

VASEHOLDER

For at gore det nemmere at bruge grydelappen kan den skilles ad og samles igen pa den side (hgjre eller venstre), som du finder bedst
egnet. Ved hjeelp af et vaerktgj (dis.12) afkobles grydelappen fra bunden af enheden (dis.13) og drejes, sa den lgsnes (dis.14). Serg for,
at grydelappen er korrekt fastgjort i bunden af apparatet. Dette system gor det muligt at tilslutte op til to grydelapper. (dis.15)

Tabel over planlagte metoder / patienttilbehgr

q

6 8 9 10a 10b 1
HYGIEJNISK TILBEREDNING | HJEMMEMILJ@ET
Sanitisering
En metode v v v v v v
B-metode v v v v v v
C-metode v v v v v v
Desinfektion
v v v v v v

MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES MAX 300 TIMES
HYGIEJNISK TILBEREDNING I ET KLINISK ELLER HOSPITALSMILJ@

Sterilisering
v v
Enmetode | \\ysoTiMES | MAX 50TIMES \ \ \ !
v v v v

B-metode \ \ MAX50TIMES | MAXS0TIMES | MAX50TIMES | MAX 50 TIMES

v:planlagt \: ikke planlagt
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L’APPARECCHIO ASPIRA E GARANTITO 3 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
LA BATTERIA E GARANTITA 6 MESI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia subito manomissioni da
parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso.
La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione.

Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal trasporto, dalla mancata
manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d’'uso o comunque da cause non attribuibili al produttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose derivati dal mancato o non
corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia e valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la Garanzia viene
applicata dall'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA & 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.

Ne di Serie Apparecchio:

Difett0 FISCONTIAI0 - - - e e e e e et ce et e e e e e e e e e m e n e e

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (fimbro e firma)

EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries, the warranty will be provid-
ed by the local dealer who sold the unit, in accordance with applicable laws.

DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen anderen Landern
wird die Garantie vom &rtlichen Handler, der das Gerét verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen erbracht.

FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les résidents de ce pays.
Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.
ES> Las condiciones de garantia aqui especificadas solo son vélidas en Italia para los residentes en Italia. En todos los demas paises,
la garantia sera proporcionada por el distribuidor local que vendié la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.

EA> Ot dpot eyyunong mou kaBopifovtal 0To mapdv 1oxvouv pdvo oTnv ITahia yia Toug Katoikoug Tng ITaliag. e OAeG TIG AANEG XWPEG,
N €yy0Nnon mapéxeTal amd Tov TOmKO avTImPOoWTTo TTou TOUANGCE TN Hovdda, cUU@wva PE TNV IoxVouoa vopoBeaia.

PL> Warunki gwarancji okreslone w niniejszym dokumencie obowigzujg wytacznie we Wtoszech dla mieszkancédw tego kraju. We
wszystkich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktéry sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowia-
zujacymi przepisami.

CZ> Zérucni podminky uvedené v tomto dokumentu jsou platné pouze v Italii pro obyvatele Itélie. Ve vech ostatnich zemich posky-
tuje zaruku mistni prodejce, ktery pfistroj prodal, v souladu s platnymi zékony.

RU> YKa3aHHble 34eCb yCNoBWA rapaHTn AeCTBUTENbHbI TONbKO B ViTanun ana xutenein Utanuu. Bo Bcex apyrmx ctpaHax rapaHtva
6yfeT NpefoCTaBATbCA MECTHBIM AVIEPOM, NPOAABLUMM YCTPOWNCTBO, B COOTBETCTBUM C A€NCTBYIOLLVIM 3aKOHOAATEIbCTBOM.

DA> Garantibetingelserne heri er kun gyldige i Italien for personer med bopael i Italien. | alle andre lande ydes garantien af den
lokale forhandler, der har solgt enheden, i overensstemmelse med gzeldende lovgivning.
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