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P1211EM/20I
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Queste istruzioni d’uso sono fornite per I'aspiratore FLAEM composto da un unita depressore e dagli accessori tubazioni

e vaso di raccolta secreti, nelle c ibili come rappresentato nella tabella sotto.

£

9

azioni di

P

tubazioni vaso di raccolta secreti unita depressore
P1211EM/11I
A007 A009 ASP-4 P1211EM/13,5I
P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111
P1211EM/13,51
P1211EM/20I
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

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

& GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Adulti, bambini di ogni eta. Prima del suo utilizzo Il dispositivo, richiede la lettura 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

I'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.

A AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI

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

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

« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

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.

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

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

« Rischio soffocamento:

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

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

- 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'appa-
recchio in dotazione e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non inserite la
spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia.

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

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

- Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero danneggiare I'iso-
lamento del cavo di alimentazione.

- Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

- Non immergete I'apparecchio nell'acqua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate 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'apparecchio € equipaggiato di un fusibile di sicurezza facilmente ispezionabile in caso di guasto. Prima di tale operazione toglie-
re la spina di alimentazione.

- Il cavo in dotazione e provvisto di guarnizione di protezione (17a) contro la penetrazione di liquidi nel dispositivo. Non separare
tale guarnizione dal cavo.

- Rischio inefficacia della terapia:

- Utilizzare solo accessori e ricambi originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano 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 (8/9) ed eseguire le
operazioni di preparazione igienica.

« Rischio infezione:

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

- 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 I'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 e in caso di saturazione del filtro stesso.

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

- Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di 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 e stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica.
Relativamente ai requisiti EMC, i dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, si richiede
quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze
elettromagnetiche con altri dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni
wireless) potrebbero 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 all'utilizzo in ambienti MRI (Risonanza Magnetica ad immagini).



CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

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

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

- Inserire correttamente il cavo di alimentazione nel-
le prese

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

Mancata aspirazione
correttamente nel vaso colta

Mancata aspirazione causata

da fuoriuscita di fluidi Filtro intasato - Sostituire il filtro

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

-Chiudere completamente il regolatore e controllare
la potenza del vuoto

Galleggiante bloccato Incrostazioni sul galleggiante

Regolatore del vuoto tutto aperto

Filtro di protezione bloccato - Sostituire il filtro

Tubi di collegamento al filtro e al dispositivo |~ Verificare lo stato dei tubi, sostituirli se occlusi e
Potenza del vuoto scarsa e/o occlusi, pie %tiodisconnessi P connetterli correttamente come da "SCHEMA DI
nulla , pleg COLLEGAMENTO" del presente manuale

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

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

Pompa sporca o intasata o danneggiata

Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, I'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),
ﬁé 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
dell'acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di
trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi
sull'ambiente e sulla salute causati da uneventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte
dell’'utente comporta I'applicazione delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE dello

stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

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

Packaging
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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

C€ o

Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e L , .
L . X Numero di serie dell'apparecchio
successivi aggiornamenti

Apparecchio di classe Il u Fabbricante

Prima dell'utilizzo: Attenzione controllare le istruzioni

per l'uso Parte applicata di tipo BF

?‘:\é,c\lenso X , - Grado di protezione dell'involucro: IP21.

%ﬁ:ﬁg% psel ?|p$3228i OLZ%E’Z:ESCZ';’ lg:,ﬁ;rrr:gg:g |P21 (Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori
Spento  solamente su una delle due fasi di alimentazione. a 12 mm. Protetto contro 'accesso con un dito; Pro-
“OFF" tetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua).
Attenzione Corrente alternata

Numero modello Consultare le istruzioni per I'uso

Limiti di temperatura Dispositivo medico
Limiti di pressione atmosferica Limiti di umidita
Codice lotto Data di produzione

Identificatore univoco del dispositivo

Maggior depressione

Minor depressione Monouso

SHERER-NERER:

Marchio di qualita




ALE INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SO-

STANZE.

- 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 |'uso. b) Nel caso si presentino situazioni anomale, per es. rammollimenti
o criccature degli accessori, terminare rapidamente I'operazione e provvedere alla sostituzione dei materiali utilizzati. Contattare il
centro di assistenza autorizzato specificando le modalita di impiego.

CARATTERISTICHE TECNICHE ASPIRATORE

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentazione/potenza:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Fusibile:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Dimensioni apparecchio:

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

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

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

cm cm
Peso: 2,3Kg 2,4 Kg 2,4 Kg
Uso: Continuo Continuo Continuo

Parti applicate:
Parti applicate di tipo BF sono:

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

ASPIRATO”

Aspirazione:

alto vuoto / basso flusso

alto vuoto / basso flusso

alto vuoto / alto flusso

Livello vuoto regolabile:

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

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

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

Flusso aria Max:

11 I/min approx

13,5 I/min approx

20 |/min approx

Rumorosita (a 1 m): 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.)
CONDIZIONI AMBIENTALI
Condizioni d’esercizio:
Temperatura dell'ambiente Tra 5°C e +40°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 Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica Tra 69 KPa e 106 KPa
DURATA
UNITA DEPRESSORE VITA UTILE ACCESSORI VITA UTILE
1211EM/11I 1000 ore tubi di collegamento A005
P1211EM/1 3.51 2000 ore tubo di collegamento A007 .
anno
P1211EM/201 2000 ore vaso di raccolta ASP-4
vaso di raccolta ASP-2




DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI (IN FUNZIONE DEI MO-

DELLI FORNIITI)
Nomenclatura Modello Inforn?az‘lonl sul
materiali
1)  ASPIRATORE
2) INTERRUTTORE P1211EM/11I
3) VACUOMETRO P1211EM/13,51
4) MANOPOLA DI REGOLAZIONE VUOTO LTI
5) PRESA ENTRATA ARIA
6a) TUBO DI COLLEGAMENTO - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm
A005 Silicone
6b) TUBO DI COLLEGAMENTO - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) TUBO DI COLLEGAMENTO - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm Monopaziente uso multiplo | A007 Silicone
6d) TUBO DI COLLEGAMENTO - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 mm (Monouso) A009 PVC
7)  FILTRO IDROFOBICO ANTIVIRALE/ ANTIBATTERICO (MONOUSO)  (dispositivo non fabbricato da FLAEM)

8) VASO DI RACCOLTA

10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE

11) TAPPO DI CHIUSURA VASO

Pollcarbonato

Polipropilene+ Silicone

Polipropilene + elasto-
meri termoplastici

ASP-4
12) PRESA“VACUUM"VASO
13) PRESA“PATIENT”VASO
14) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO
9) VASO DI RACCOLTA Pollcarbonato
10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE Polipropilene+ Silicone
11) TAPPO DI CHIUSURA VASO Polipropilene + elasto-
ASP-2 meri termoplastici

12) PRESA“VACUUM"VASO

13) PRESA“PATIENT”VASO

14) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO

15) COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO - (monouso)

(dispositivo non fabbricato da FLAEM)

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

17) CAVO DI ALIMENTAZIONE
17a) GUARNIZIONE DI PROTEZIONE

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

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




ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, gli accessori devono essere ispezionati con cura accertandosi dell’assenza di polvere, incrostazioni,
grumi o sostanze liquide sia all'interno del tubo di collegamento, sia del vaso e del rispettivo tappo di chiusura. Inoltre devono
essere puliti seguendo rigorosamente le istruzioni indicate nel paragrafo “PREPARAZIONE IGIENICA". Si consiglia un uso per-
sonale degli accessori, dei vasi di raccolta e dei tubetti di collegamento per evitare rischi di infezione da contagio.

Istruzioni per l'operazione di aspirazione sul paziente:
1. Collegare gli accessori, facendo riferimento allo “SCHEMA DI COLLEGAMENTO" .

AATTENZIONE: il filtro & idrofobico e oltre ad essere antibatterico/antivirale, funge anche da secondaria protezione e ferma i
fluidi che accidentalmente il dispositivo primario di protezione, presente nel coperchio del vaso di raccolta, non riuscisse a 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

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

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

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

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

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

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

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

14b




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 E TUBI DI COLLEGAMENTO

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

VASO STERILIZZABILE VASO MONOPAZIENTE

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

1)

10a

10a f

10

10

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; e 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 & 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 e 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:
(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.

Tabella metodi previsti / accessori paziente
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE DOMESTICO
Sanificazione
metodo A v v v v v v v v
metodo B v v v v v v v v
metodo C v v v v v v v v
Disinfezione
v v v v v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300 \ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO
Sterilizzazione
v v v
metodo A MAX 50 MAX 50 MAX 50 \ \ \ \ \
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v v
metodo B \ \ \ \ MAX 50 MAX 50 MAX 50 MAX 50
VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE
v:previsto \:non previsto
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PORTAVASO

Per comodita d'uso il portavaso puo essere smontato e rimontato sul lato (DX o SX)
m che ritenete piu adeguato.
‘ 8 8 e

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




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

tubes secretion collection vessel | depressor unit
P1211EM/111 &
A007 A009 ASP-4 P1211EM/13.51 It}
P1211EM/20I &
A005 ASP-2 P1211EM/111
P1211EM/13.51
P1211EM/20I
INTENDED USE

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

INDICATIONS FOR USE

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

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

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

& TARGET GROUP OF PATIENTS

Adults, children of all ages. Before using the device, the user manual must be 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.

It is 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.

A WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS

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

- The manufacturer should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to operation and if necessary for
clarifications regarding 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 accord-
ance with the regulations and complies with the laws in force.

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

« Suffocation risk:

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

« Strangulation risk :

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

« Fire risk:

- Do not expose the appliance to temperatures other than those indicated in the chapter "technical specifications"
-The aspirator is only intended for the collection of NON-flammable fluids, not suitable for use in the presence of flammable anaes-
thetic mixture with air, or with oxygen or nitrous oxide.
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« Risk of electrocution:

- Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure of the appliance supplied and
the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged, do not plug it in and immediately take the 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 away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insulation of the power cable.

- Always keep the power cable away from hot surfaces.

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

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

- The device is equipped with a safety fuse that can be easily inspected in the event of a fault. Before doing so, remove the power
supply plug.

-The supplied cable is fitted with a protective seal (17a) against the penetration of liquids into the device. Do not separate this seal
from the cable.

« Risk of ineffectiveness of therapy:

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

-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 (8/9) and carry
out hygienic preparation.

- Risk of infection :

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

- 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 and if the filter becomes saturated.

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

- Follow hygienic preparation before each use.

- Do not tip the vessel while it is connected to the aspirator in operation, as liquid can be sucked into the aspirator and thus 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.



TROUBLESHOOTING

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

PROBLEM

CAUSE

REMEDY

The device is not working

Power cable not correctly plugged into the
appliance socket or in the mains power
socket

- Plug the power cable correctly into the sockets

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 pro-
tective device and remove the float. Then carry out
cleaning operations as per the paragraph “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 tubes

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

Vessel lid overflow valve closed or blocked

- Unlock the overflow valve, hold the device upright

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

ﬁln 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
Uﬁ) Product packaging bag

LDPE




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 subsequent updates

@ Class Il device

@ Before use: Caution check instructions for use

Serial number of the device

Manufacturer

Type BF applied part

Protection rating of the envelope: IP21.
(Protected against solid bodies larger than 12 mm.
Protected against access with a finger; Protected

i ower phases.
O -Som{:lghEd P P against vertically falling drops of water).

Switched
ON'

When switching off the unit, the switch stops P2
compressor operation on only one of the two 1

Attention Alternating current

Model number See instructions for use
Temperature limits Medical device

Moisture limits

Production date

@- Atmospheric pressure limits
Batch Code

t Greater vacuum

T - Less vacuum

Unique device identifier

Single use

SHERER-NERER

Quality mark




INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES.

« 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

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Power supply/power:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Fuse:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Appliance dimensions:

32.5(L) x 12(D) x 23.5(H) cm

325(L)x12(D)x 23,5 (H)

32.5(L)x 12 (D) x 23.5 (H) cm

cm cm
Weight: 2.3 kg 2.4 kg 2.4 kg
Usage: Continued Continued Continued
Applied parts: If necessary, a sterile cannula can be attached to the connection of the “"MANUAL ASPIRATED FLOW

Type BF applied parts are:

CONTROL"

Aspiration:

high vacuum / low flow

high vacuum / low flow

high vacuum / high flow

Adjustable vacuum level:

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

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

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

Max. air flow: 11 I/min approx 13.5 |/min approx 20 I/min approx
Noise level (at 1 m): 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.)
ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating conditions:
Ambient temperature Between 5°C and +40°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
DEPRESSOR UNIT SERVICE LIFE ACCESSORIES SERVICE LIFE
1211EM/111 1000 hours connecting tubes [#] A005
P1211EM/13.51 2000 hours connecting tube A007 !
year
P1211EM/20I 2000 hours collection vessel ASP-4
collection vessel ASP-2




APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION (DEPENDING ON THE MODELS SUPPLIED)

Information on

Nomenclature Model .
materials
1)  ASPIRATOR
2) SWITCH P1211EM/111
3) VACUUM GAUGE P1211EM/13.51
4) VACUUM ADJUSTMENT KNOB PR A
5) AIRINLET
6a) CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 1300 mm
A005 Silicone
6b) CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 280 mm
6c) CONNECTION PIPE - @ 13 x 7.5 mm L 280 mm Single-patient multiple use A007 Silicone
6d) CONNECTION HOSE - @ 13 x 7.5 mm L 280 mm L 2000 mm (Single use) A009 PVC

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

)

8) COLLECTION VESSEL Polycarbonate
10) PROTECTIVE DEVICE Polypropylene+
Silicone
11) VESSEL CLOSURE CAP Polypropylene + ther-
ASP-4 moplastic elastomers
12) VESSEL “VACUUM” SOCKET
13) VESSEL “PATIENT” SOCKET
14) LID PROTECTION CAPS
9) COLLECTION VESSEL Polycarbonate
10) PROTECTIVE DEVICE L T
Silicone
11) VESSEL CLOSURE CAP Polypropylene + ther-
ASP-2 moplastic elastomers

12) VESSEL “VACUUM” SOCKET

13) VESSEL “PATIENT” SOCKET

14) LID PROTECTION CAPS

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

AEM)

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

17) POWER SUPPLY CABLE
17a) PROTECTION SEAL

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

replacing the Nebuliser and accessories, perform the same procedure.
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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 '"HYGIENIC PREPARATION. Personal use of the accessories, collection vessels and connecting tubes is recom-
mended to avoid the risk of infection.

Instructions for aspiration operation on the patient:
1. Connect the accessories, referring to the “"CONNECTION DIAGRAM".

AATTENTION: 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

Side to be connected to the socket

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

VACUUM of the collection vessel

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

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

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

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

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

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

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

14b
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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 (6b/6d) from the
vessel cap (11). Detach the filter (7) from the vessel cap (11), disconnect the tube (6b/6d) from both the filter (7) and the air inlet of
the device (5), take the vessel from its stand in an upright position and empty it (at home in the toilet, in a hospital in the biological
material container) and clean the vessel, disassembling it as shown below:

STERILISABLE VESSEL SINGLE-PATIENT VESSEL

2. Pull the float (10a) out of the protective device (10)

10a f

10

1)

10a

10

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.
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Procedure:

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

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

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

After disinfecting the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel, or alternatively dry them with a hot air

jet (e.g. hair dryer).

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

Sterilisation

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

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

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

Storage:

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

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

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

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

Table of planned methods / patient accessories

g ]

6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME

Sanitisation

method A v v v v v v v v
method B v v v v v v v v
method C v v v v v v v v
Disinfection
v v v v v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300 \ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES
HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR HOSPITAL
Sterilisation
v v v
method A MAX 50 MAX 50 MAX 50 \ \ \ \ \
TIMES TIMES TIMES
v v v v
method B \ \ \ \ MAX 50 MAX 50 MAX 50 MAX 50
TIMES TIMES TIMES TIMES

v:planned \: not planned




VESSEL HOLDER

For ease of use, the vessel holder can be disassembled and reassembled on the side

m (RIGHT or LEFT) considered most suitable.
‘ 6 8 )

Using a tool, unhook the vessel holder from the bottom of the appliance and rotate it to disengage it. Reattach it, proceeding in
reverse order, on the chosen side. Make sure that the vessel holder is properly hooked to the bottom of the appliance. This system
allows up to two vessel holders to be connected.
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Diese Bedienungsanleitung ist fiir das FLAEM Absauggerit, bestehend aus einer Depressoreinheit und dem Zubehor
Rohrleitungen und Sekretsammelbehdilter, in den in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Konfigurationen be-
stimmt.

Rohrleitungen Sekretsammelbehilter Depressoreinheit
P1211EM/111
A007 A009 ASP-4 P1211EM/13.51
P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111
P1211EM/13.51
P1211EM/20I
VERWENDUNGSZWECK

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

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Behandlung von Pathologien, die auf die Aspiration von Kérperfliissigkeiten (Speichel, Sekrete, Flissigkeiten nach Tracheotomie usw.) abzieler

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

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

& PATIENTENZIELGRUPPE

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

fiir die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerét fir Kinder jeden Alters oder Personen mit ein-
geschrénkten korperlichen, geistigen oder sensorischen Féhigkeiten verwendet werden soll. Das medizinisches Personal ist dafiir zustandig,
die Verwendung des Geréts bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Mittern, behinderten Personen oder Personen mit
eingeschrénkten korperlichen Féhigkeiten 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 Verschreibunc
des Gerits zu entscheiden, ob der Patient / die Patientin in der Lage ist, das Absauggerét selbststédndig sicher zu bedienen oder ob die Therapi

von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte.

BETRIEBSUMGEBUNG

Alle Geréte kénnen in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdusern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.

A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN

« Sollte Ihr Gerat nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle.

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

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

A WICHTIGE HINWEISE

« Fr einen ordnungsgemaBen Betrieb und zur Verlangerung der Lebensdauer des Gerdts muss die Bedienungsanleitung genau beachtet
werden.

«Wenn die Verpackung beschadigt oder geéffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Héndler oder den Kundendienst.

« Der Hersteller, der Verkaufer und der Importeur haften nur dann fir Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung, wenn: a) das Gerat in Uberein-
stimmung mit der Bedienungsanleitung verwendet wird b) die Elektroinstallation in dem Raum, in dem das Gerat verwendet wird, vor-
schriftsmaBig ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

« Es ist verboten, das Gerat auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal unter Beachtung der
vom Hersteller bereitgestellten Informationen durchgefiihrt werden. Unerlaubte Reparaturen fithren zum Erléschen der Garantie und kén-
nen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.

« Erstickungsgefahr:

- Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Bewahren Sie das Gerét daher auerhalb
der Reichweite von Kindern auf.

« Strangulationsgefahr:
- Benutzen Sie die mitgelieferten Schlauche und die Kabel nur fir den vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie kénnen eine Strangu

lationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft nich
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richtig einschatzen konnen.
« Brandgefahr:

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

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

« Stromschlaggefahr:

- Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelmaBigen Abstanden wihrend der Lebensdauer des gelieferten Gerits die Un-
versehrtheit des Gerdtekorpers und des Netzkabels, um sicherzugehen, dass es nicht beschadigt ist. Sollte es beschédigt sein, schlieen
Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie das Gerét sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Inrem Héandler.

- Fiihren 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 von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels beschadigen kénnten.

- Halten Sie das Netzkabel immer von heilen Oberflachen fern.

- Tauchen Sie das Gerat nicht in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. Sie diirfen das in Wasser
getauchte Gerat weder herausnehmen noch bertihren, bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das Gerat unver-
ziiglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienststelle oder zu lhrem Handler.

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

- Das Gerdt ist mit einer Schmelzsicherung ausgestattet, die im Falle einer Stérung leicht tiberprift werden kann. Ziehen Sie zuvor den Netz-
stecker.

- Das mitgelieferte Kabel ist mit einer Schutzdichtung (17a) gegen das Eindringen von Flissigkeiten in das Gerét versehen. Trennen Sie diese
Dichtung nicht vom Kabel.

« Risiko der Unwirksamkeit der Therapie:

- Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen Zubehdr- oder Ersatzteilen wird
keine Haftung tibernommen.

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

- Achten Sie darauf, dass die Anschliisse und das VerschlieBen des Sammelbehélters sorgfaltig ausgefiihrt werden, um Sauglecks zu ver-
meiden.

- Durch Betétigung der Schutzvorrichtung (10) wird die Absaugung unterbrochen, das Gerét ausgeschaltet, der Behlter (8/9) entleert und
eine hygienische Aufbereitung durchgefiihrt.

« Infektionsgefahr:
- Es wird empfohlen, das Zubehor, die Entnahmegefale und die Verbindungsschlduche selbst zu benutzen, um Infektionsrisiken zu ver-

meiden.

- 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 Ver-
packung des Geréts und Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung; wenn die Verpackung nicht intakt ist, wenden Sie sich
bitte an Ihr autorisiertes Flaem-Servicezentrum oder Ihren Handler. FLAEM NUOVA lehnt jegliche Haftung fiir 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 Einweggerédt und muss nach
jedem Gebrauch und bei Sattigung des Filters ersetzt werden.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Originalverpackung des Filters oder auf dem Etikett auf der Verpackung des Absauggerits.

- Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch.

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

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

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTISCHEN
UNTERSUCHUNGEN

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

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

Schalten Sie das Geréat aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose, bevor Sie etwas tun.
PROBLEM URSACHE ABHILFE

Netzkabel nicht richtig in die Gerétesteckdose oder

Netzsteckdose eingesteckt - Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen

Das Gerat funktioniert nicht

Deckel des Sammelbehélters nicht richtig in das

Gefa eingesetzt - Setzen Sie den Deckel richtig in den Sammelbehélter ein

Ausfall der Absaugung

Ausfall der Absaugung durch Ver-

schiltten von Flissigheit Verstopfter Filter - Den Filter austauschen

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

- SchlieBen Sie den Regler vollsténdig und prifen Sie die
Unterdruckleistung
Schutzfilter blockiert - Den Filter austauschen

- Uberpriifen Sie den Zustand der Schlduche, tauschen Sie
sie aus, wenn sie verstopft sind, und schlieBen Sie sie gemad
dem, ANSCHLUSSPLAN" in dieser Anleitung korrekt an

Uberlaufventil des Behalterdeckels geschlossen | - Entriegeln Sie das Uberlaufventil, halten Sie das Gerat auf-
oder blockiert recht

- Bringen Sie das Gerét zu lhrem Handler oder einer autori-
sierten FLAEM-Kundendienststelle

Blockierter Schwimmer Verschmutzung des Schwimmers

Vakuumregler ganz offen

Verstopfte, geknickte oder nicht angeschlossene

Geringe und/oder keine Vakuum- Filter- und Geréteanschlussleitungen

leistung

Verschmutzte, verstopfte oder beschédigte Pumpe

Wenn das Gerét nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht ordnungsgemaB funktioniert, empfehlen wir lhnen,
sich an lhren 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

Absauggeréteinheit
GemaR der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerat darauf hin, dass das zu entsorgende Gerat (ohne Zubehor) als Abfall
ﬁgilt und der ,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den ortlichen
Behorden eingerichteten getrennten Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Geréts eines
gleichwertigen Typs dem Handler tibergeben. Die getrennte Sammlung der Abfalle und die anschlieBende Behandlung, Verwertung
und Beseitigung fordern die Herstellung von Geraten aus wiederverwerteten Materialien und begrenzen die negativen Auswirkungen einer
unsachgemafen Abfallbewirtschaftung auf Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die
Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in dem das Produkt entsorgt wird,

zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

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

Verpackung
N\ N\
%) Produktschachtel %) Verpackungsbeutel
PAP LDPE
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MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE

Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Produkt sind unverziiglich dem Hersteller oder der zustdndigen Behorde zu

melden.

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

LAND

BEHORDE

Deutschland

Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
E-mail: medizinprodukte@bfarm.de

Belgien

Bund fiir Ar

ittel 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

Luxemburg

Gesundheitsministerium
1 Rue Charles Darwin, 1433

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

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG
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CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten gemaR Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und nachfolgenden Aktuali-
sierungen

Gerat der Klasse Il

Vor der Benutzung: Achtung! Die Bedienungsanlei-
tung lesen

Eingeschal-

t,ON"  Beim Ausschalten des Gerits stoppt der Schalter

den Betrieb des Kompressors nur auf einer der
Ausgeschal- beiden Stromphasen.

tet, OFF"

Achtung

Modellnummer

Temperaturgrenzen

Grenzen des atmospharischen Drucks
Chargennummer

Stérkere Depression

Weniger Depression

Gltezeichen
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Seriennummer des Geréts

Hersteller

Anwendungsteil vom Typ BF

Schutzart des Gehauses: [P21.

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

Wechselstrom

In der Bedienungsanleitung nachschlagen

Medizinprodukt

Grenzwerte fir die Luftfeuchtigkeit

Herstellungsdatum

Eindeutige Geratekennung

Einwegartikel




INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT
BESTIMMTEN STOFFEN.

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

TECHNISCHE MERKMALE DES ABSAUGGERATS

P1211EM/111

P1211EM/13,51

P1211EM/201

Stromversorgung/Leistung:

230V~ 50Hz 140VA

230V~50Hz210VA

230V~50Hz210VA

Sicherung:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Abmessungen des Gerits:

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

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

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

cm cm

Gewicht: 2,3 kg 2,4 kg 2,4 kg
Verwendung: Kontinuierlich Kontinuierlich Kontinuierlich
Anwendungsteile:

Anwendungsteile vom Typ
BF sind:

Falls erforderlich, wird

eine sterile Kandile an den Anschluss der, MANUELLEN
ANSAUGFLUSSKONTROLLE” angeschlossen

Absaugung:

Hochvakuum / niedriger
Durchfluss

Hochvakuum / niedriger
Durchfluss

Hochvakuum / hoher
Durchfluss

Einstellbares

ca.-0,05 bis -0,80 bar

ca.-0,05 bis -0,86 bar

ca.-0,05 bis -0,82 bar

Vakuumniveau: (Genauigkeitsklasse 2,5) (Genauigkeitsklasse 2,5) (Genauigkeitsklasse 2,5)
Max. Luftdurchsatz: ca. 11 1/min ca.13,51/min ca. 20 I/min
Gerduschpegel (in 1Tm

Entfemnung): ca. 56 dB (A) ca. 56 dB (A) ca. 56 dB (A)
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen:

Raumtemperatur 5 °C bis +40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %

Atmospharischer Druck

Lager- und Transportbedingungen:

Raumtemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer Druck

69 kPa bis 106 kPa

-5 °C bis +45 °C
10 % bis 95 %
69 kPa bis 106 kPa

DAUER
DEPRESSOREINHEIT BETRIEBSDAUER ZUBEHOR BETRIEBSDAUER
1211EM/11I 1000 Stunden Verbindungsschlauche
A005
P1211EM/13.5| 2000 Stunden X%r(l));ndungsschlauche - 1 Jahr
P1211EM/20l 2000 Stunden sammelbehalter [ #]Asp-4

Sammelbehélter ASP-2
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AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN M
(ABHANGIG VON DEN GELIEFERTEN MODELLEN)

ATERIALIEN

Informationen zu den

Nomenklatur Modell Materialien
1) ABSAUGGERAT
2 SCHALTER P1211EM/111
3) VAKUUMMETER P1211EM/13.51
4) VAKUUM-EINSTELLKNOPF L L
5)  LUFTEINLASS
6a) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x7,5mmL 1300 mm
A005 Silikon

6b) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6¢) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm Mehrfachverwendung fiir -

X . A007 Silikon
einzelnen Patienten
6d) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 mm (Einwegartikel) |A009 PVC

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

11) BEHALTERVERSCHLUSSKAPPE

Polypropylen + thermo-
plastische Elastomere

ASP-4

12) STECKDOSE ,VAKUUM" BEHALTER

13) STECKDOSE, PATIENT* BEHALTER

14) VERSCHLUSSKAPPEN

9) SAMMELBEHALTER Polycarbonat

10) SCHUTZVORRICHTUNG Polypropylen + Silikon

11) BEHALTERVERSCHLUSSKAPPE Polypropylen + thermo-
ASP-2 plastische Elastomere

12) STECKDOSE ,VAKUUM" BEHALTER

13) STECKDOSE ,PATIENT” BEHALTER

14) VERSCHLUSSKAPPEN

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

t)

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

17) NETZKABEL
17a) SCHUTZDICHTUNG

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

Vor jedem Gebrauch muss das Zubehor sorgfiltig iiberpriift 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 unter strikter Einhaltung der unter ,HYGIENISCHE AUFBEREITUNG" aufgefiihrten Anweisun-
gen gereinigt werden. Es wird empfohlen, das Zubehor, die EntnahmegeféaBe und die Verbindungsschlduche selbst zu benut-
zen, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

Anweisungen fiir den Absaugvorgang am Patienten:
1. SchlieBen Sie das Zubehor gemal dem ,ANSCHLUSSPLAN” an.

AACHTUNG: Der Filter ist hydrophob und wirkt nicht nur antibakteriell/antiviral, sondern auch als Sekundérschutz und halt
Flussigkeiten auf, die die primare Schutzvorrichtung im Deckel des Sammelbehalters versehentlich nicht aufhalt.
Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen fiir den korrekten Zusammenbau des Filters:
IN/A Aufschrift:
Absauggerateseite - Aspirator side

=\

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

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

2. Stecken Sie das Netzkabel (17) in eine Steckdose, die der Spannung des Gerats entspricht, und ziehen Sie den Stecker nach Be-
endigung der Nutzung des Gerdts aus der Steckdose; er muss so positioniert werden, dass er sich nicht schwer vom Netz trennen
ldsst.

3. Nehmen Sie das Geréat durch Betatigen des Schalters (2) in Betrieb, das Gerat ist fur den Dauerbetrieb vorgesehen. Verwenden Sie
das Gerat immer auf einer horizontalen Ebene, damit die Schutzvorrichtung gegen das Eindringen von Flussigkeiten in die An-
saugpumpe ordnungsgemaf funktionieren kann.

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

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

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

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

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

14b
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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 jeglicher Art).

SAMMELBEHALTER UND ANSCHLUSSLEITUNGEN

«  Lésen Sie die Kaniile (16) (NICHT MIT DEM GERAT GELIEFERT), die manuelle Ansaugflusskontrolle (15) und den Schlauch (6b/6d) von der Be-
halterkappe (11). Nehmen Sie den Filter (7) von der Behélterkappe (11) ab, trennen Sie den Schlauch (6a/6¢c) 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 fir biologisches Material) und reinigen Sie den Behalter, indem Sie ihn wie unten gezeigt zerlegen:

STERILISIERBARER BEHALTER EIN-PATIENTEN-BEHALTER

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

4 10a 1

10 10

10a

Reinigung
Desinfizieren Sie das Sammelbehélter und die Verbindungsschlduche vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der unten be-

schriebenen Methoden wahlen.

(Methode A): Spiilen Sie die einzelnen Teile in heiBem Wasser (ca. 40 °C), das mit mildem Spulmittel (nicht scheuernd) getrunken
werden kann, oder in der 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): Kochen Sie die einzelnen Bestandteile 10 Minuten lang in Wasser; demineralisiertes oder destilliertes Wasser ist vorzu-

ziehen, um Kalkablagerungen zu vermeiden.
Schitteln Sie die Zubehdrteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem
heiBen Luftstrahl (z. B. einem Fén).
Desinfektion
Das in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektionsverfahren ist vor der Verwendung des Zubehors durchzufihren und ist nur dann auf
die zu behandelnden Teile wirksam, wenn es in allen Punkten eingehalten wird und die zu behandelnden Teile vorher desinfiziert werden.
Das zu verwendende Desinfektionsmittel muss ein elektrolytisches Chlorid (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das speziell fiir die Desinfektion
bestimmt und in jeder Apotheke erhéltlich ist.
Verfahren:
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- Fllen Sie einen Behélter, 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 Verhéltnis zu beachten ist.

- Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollstandig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen in Kontakt mit
den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fur den auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit
der fir die Zubereitung der Losung gewdhlten 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 kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem
heiBBen 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 gemaR 1SO 17665-1 validiert wurden.
Gerdt: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR EN 13060.

Verfahren: Verpacken Sie jedes einzelne zu sterilisierende Teil in ein Sterilbarrieresystem oder eine Schutzverpackung gemaf3 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 Geréts durch, indem Sie zunéchst eine Temperatur von:
(Methode A): 134 °C und einer Dauer von 10 Minuten.

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

Aufbewahrung:

Nach der Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation den Behélter und die Verbindungsschldauche gemaR den Anweisungen im ,AN-
SCHLUSSPLAN" wieder zusammenbauen.

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

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

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

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
Reinigung
Methode A v v v v v v v v
Methode B v v v v v v v v
Methode C v v v v v v v v
Desinfektion
v v v v v v v
MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300 \ MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300 MAX 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN
Sterilisation
Methode A | ax. :o MAL | MAX. ‘s/o MAL | MAX. :o MAL ! \ \ \ \
v v v v
Methode B \ \ \ \ MAX. 50 MAX. 50 MAX. 50 MAX 50
MAL MAL MAL MAL
v':Vorgesehen \: nicht vorgesehen




BEHALTERHALTER

Um den Gebrauch zu erleichtern, kann der Behalterhalter auf der Seite (RECHTS oder

LINKS), die Sie fiir am besten geeignet halten, auseinander- und wieder zusammen-
gebaut werden.
‘ 8 8 e

Losen Sie den Behalterhalter mit einem Werkzeug von der Unterseite des Gerats und drehen Sie ihn so, dass er sich l6st. Bringen
Sie ihn in umgekehrter Reihenfolge auf der gewahlten Seite wieder an. Vergewissern Sie sich, dass der Behélterhalter richtig an der
Unterseite des Gerats eingehangt ist. Bei diesem System kdnnen bis zu zwei Behélterhalter angeschlossen werden.
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Ce mode d’emploi concerne I'aspirateur FLAEM composé d’une unité de dépression et des accessoires de tubulure et
récipient de collecte des sécrétions, dans les configurations disponibles comme représentées dans le tableau ci-dessous.

tubulure re'<:|p'|e.nt de collecte des unité de dépression
sécrétions

P1211EM/111

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

A005 ASP-2 P1211EM/111
P1211EM/13,51
P1211EM/201

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

INDICATIONS

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

&CONTRE-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,
infirmiéres, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé directement par le patient a domicile, mais sous la supervision d'un
personnel médical.

& GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Adultes, enfants de tous ages. Avant toute utilisation, la notice d'utilisation du dispositif doit étre lue attentivement et la présence
d’un adulte responsable de la sécurité est nécessaire si I'appareil doit étre utilisé sur des enfants de tout age ou des personnes aux
capacités (physiques, mentales ou sensorielles) limitées. C'est le personnel médical qui doit évaluer I'utilisation de l'appareil sur
des patients particuliers tels que les femmes enceintes ou allaitantes, les personnes handicapées ou les personnes aux capacités
physiques limitées. La supervision du personnel médical est toujours nécessaire.

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 D’UTILISATION
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.

A AVERTISSEMENTS CONCERNANT D’EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS

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

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

« Faire également référence a l'identification des pannes et 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 '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) I'appareil
est utilisé conformément au mode d'emploi b) I'installation électrique de I'environnement dans lequel I'appareil est utilisé est
conforme a la réglementation et respecte les lois en vigueur.

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

« Risque de suffocation :

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

=
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- Risque de strangulation :

- Ne pas utiliser les tubes 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 :

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

- L'aspirateur est uniquement destiné a recueillir des fluides NON inflammables et ne convient pas a une utilisation en présence d'un
mélange anesthésique inflammable avec I'air, '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 I'ap-
pareil fourni et du cordon d’alimentation pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé ; s'il est endommagé, ne pas le brancher et
amener immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé ou au revendeur.

- Ne pas effectuer de préparation 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 a I'écart des animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers pourraient endommager l'isolation
du cable d’alimentation.

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

- Ne pas immerger 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 son revendeur de confiance.

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

- L'appareil est équipé d'un fusible de sécurité qui peut étre facilement inspecté en cas de défaillance. Avant d’exécuter cette opé-
ration, débrancher la fiche d’alimentation.

- Le céble fourni est équipé d’un joint de protection (17a) contre la pénétration de liquides dans I'appareil. Ne pas séparer ce joint
du cable.

- 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) I'aspiration s'arréte, éteindre I'appareil, vider le récipient (8/9) et procéder a la
préparation hygiénique.

- Risque d'infection :

- L'utilisation personnelle des accessoires, des récipients de collecte et des tubulures de raccordement est 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 I'emballage n'est pas intact, contacter le centre d'assistance
agréé Flaem ou son revendeur de confiance. FLAEM NUOVA décline toute responsabilité en cas de dommages au patient liés 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 I'appareil.

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

Vérifier la date de péremption sur '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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IDENTIFICATION DES PANNES 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

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

- Brancher correctement le cable d‘alimentation
dans les prises

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 I'aspiration
causée par un déversement
de fluides

Filtre bouché

- Remplacer le filtre

Flotteur bloqué

Encrassement du flotteur

- Retirer le couvercle du récipient, démonter le dis-
positif de protection et retirer le flotteur. Effectuer
ensuite les opérations de nettoyage conformément
au paragraphe « PREPARATION HYGIENIQUE »

Puissance de vide faible et/
ou nulle

Régulateur de vide tout ouvert

- Fermer complétement le régulateur et vérifier la
puissance du vide

Filtre de protection bloqué

- Remplacer le filtre

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

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

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

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

Pompe encrassée, bouchée ou endommagée

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

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

ELIMINATION
Uunité aspirateur

Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que I'équipement & 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 délimination favorisent la production d'équipements a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs
sur 'environnement et la santé causés par une mauvaise gestion des déchets. Lélimination 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 tubulure)
Les accessoires étre éliminés comme des déchets généraux apres un cycle de désinfection.

Emballage
/A"
U‘}_\ Sac d'emballage du produit

LDPE

N\
%) Boite du produit

PAP

37



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: medical i n.sante.fr

s .
vicesvig

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 'EMBALLAGE

Marquage CE médical réf. réglement 2017/745 UE et . - , .
C € 0051 mises & jour ultérieures @ Numéro de série de lappareil

@ Appareil de classe Il M Fabricant

@ Avant l'utilisation : Attention, vérifier le mode d’emploi Piece appliquée de type BF

ISI’I\‘ume « ) o . Degré de protection du boitier : IP21.
» Lors de l'arrét de I'appareil, l'interrupteur arréte (Protégé contre les corps solides de plus de 12 mm
le fonctionnement du compresseur sur une seule |P21 . s o - ’
Eteint«  des deux phases de 'alimentation. Protégé contre I'acces avec un doigt ; Protégé
OFF » contre les gouttes d'eau tombant verticalement).
& Attention Courant alternatif

Voir le mode d'emploi

Numéro de modele

Limites de température Dispositif médical

Limites d’humidité

@- Limites de la pression atmosphérique
Code du lot

T Dépression accrue

Date de fabrication

Identifiant unique du dispositif

A usage unique

®ELeF = !

+
T = Moins de dépression

Marque de qualité
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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 l'opération et
remplacer les matériaux utilisés. Contacter le centre d’assistance agréé en précisant les conditions d'utilisation.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'ASPIRATEUR

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentation/Puissance :

230V ~50Hz 140 VA

230V ~50Hz210VA

230V ~50Hz210VA

Fusible :

1xT2A250V

1xT2A250V

1xT2A250V

Dimensions de I'appareil :

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

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

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

cm cm
Poids : 2,3kg 2,4kg 2,4kg
Utilisation : Continu Continu Continu

Piéces appliquées :
Les pieces appliquées de type
BF sont les :

Si nécessaire, une canule stéril

ASPIRE »

e est fixée au raccord de la « COMMANDE MANUELLE DU DEBIT

Aspiration :

vide élevé / faible débit

vide élevé / faible débit

vide élevé / débit élevé

Niveau de vide réglable :

de -0,05 a -0,80 bar environ
(classe de précision 2.5)

de -0,05 a -0,86 bar environ
(classe de précision 2.5)

de -0,05 a -0,82 bar environ

(classe de précision 2.5)

Débit d’air max. :

11 I/min environ

13,5 I/min environ

20 I/min environ

Niveau sonore (a1m): 56 dB (A) (environ) 56 dB (A) (environ) 56 dB (A) (environ)
CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement :

Température ambiante Entre 5 °C et +40 °C

Humidité relative de I'air

Pression atmosphérique

Conditions de stockage et de transport :

Température ambiante
Humidité relative de I'air

Pression atmosphérique

Entre 10 et 95 %
Entre 69 kPa et 106 kPa

Entre -5 °C et +45 °C
Entre 10 et 95 %
Entre 69 kPa et 106 kPa

DUREE
UNITE DE DEPRESSION DUREE DE VIE ACCESSOIRES DUREE DE VIE
1211EM/111 1000 heures tube de raccordement A005
P1211EM/13.5l 2000 heures tube de raccordement A007 1an
P1211EM/20I 2000 heures récipient de collecte ASP-4

récipient de collecte ASP-2
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INFORMATIONS SUR LEQUIPEMENT FOURNI AVEC L'APPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION
(SELON LES MODELES FOURNIS)

Nomenclature Modéle Infm:n'\atlons surles
matériaux
1)  ASPIRATEUR
2) INTERRUPTEUR P1211EM/111
3) VACUOMETRE P1211EM/13,51
4) BOUTON DE REGLAGE DU VIDE ]
5)  PRISE D’ENTREE D'AIR
6a) TUBE DE RACCORDEMENT -@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm
A005 Silicone
6b) TUBE DE RACCORDEMENT -@ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) TUBE DE RACCORDEMENT - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm Usage multiple sur un seul patient |A007 Silicone
6d) TUBE DE RACCORDEMENT - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 mm (A usage unique) |A009 PVC
7)  FILTRE HYDROPHOBE ANTIVIRAL/ ANTIBACTERIEN (USAGE UNIQUE) (dispositif non fabriqué par FLAEM)
8) RECIPIENT DE COLLECTE Polycarbonate
10) DISPOSITIF DE PROTECTION Polypropyléne+
Silicone
Polypropyléne + élas-
11) BOUCHON DE FERMETURE DU RECIPIENT tomeres thermoplas-
ASP-4 ti
iques
12) PRISE « VACUUM » DU RECIPIENT
13) PRISE « PATIENT » DU RECIPIENT
14) BOUCHONS DE PROTECTION DU COUVERCLE
9) RECIPIENT DE COLLECTE Polycarbonate
10) DISPOSITIF DE PROTECTION Polypropyléne+
Silicone
Polypropyléne + élas-
11) BOUCHON DE FERMETURE DU RECIPIENT tomeéres thermoplas-
ASP-2 ti
iques
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 comme piéce de rechange du dispositif médical. Les canules a utiliser avec
nos aspirateurs doivent avoir une forme adaptable au raccord de la « COMMANDE MANUELLE DU
DEBIT ASPIRE » fournie avec 'aspirateur.
17) CABLE D’ALIMENTATION
17a) JOINT DE PROTECTION

NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, la retirer et 'apposer dans les espaces prévus a cet effet
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 grumeaux ou de liquide a I'intérieur du tube de raccordement, du récipient et de son bouchon de fermeture.
Ces éléments doivent également é&tre nettoyés en respectant scrupuleusement les instructions données au paragraphe « PRE-
PARATION HYGIENIQUE ». L'utilisation personnelle des accessoires, des récipients de collecte et des tubes de raccordement est
recommandée pour éviter les risques d’infection.

Instructions pour I'opération d’aspiration sur le patient :
1. Raccorder les accessoires en se référant au « SCHEMA DE RACCORDEMENT ».

AATTENTION :lefiltre 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

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

3. Mettre I'appareil en marche en actionnant l'interrupteur (2) ; I'appareil est prévu pour une utilisation continue. 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.

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

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

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

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

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

14b
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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 TUBES DE RACCORDEMENT

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

RECIPIENT STERILISABLE RECIPIENT POUR UN SEUL PATIENT

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

1)

10a

10a f

10

10

Assainissement

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

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

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

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

Apres avoir nettoyé les accessoires, les secouer vigoureusement et les placer sur une serviette en papier, ou bien les sécher avec un
jet d'air chaud (par exemple, un 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.
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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 '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 l'eau potable tiede.

- Apres avoir désinfecté les accessoires, les secouer vigoureusement et les placer sur une serviette en papier, ou bien les sécher avec
un jet d'air chaud (par exemple, un 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 I1SO 17665-1.
Equipement : Stérilisateur & vapeur avec vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.

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

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

Conservation :

Apres le nettoyage, la désinfection ou la stérilisation, remonter le récipient et les tubes de raccordement en suivant les instructions

données dans le « SCHEMA DE RACCORDEMENT ».
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 et doit étre remplacé a chaque utilisation.

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

Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE
Assainissement
méthode A v v v v v v v v
méthode B v v v v v v v v
méthode C v v v v v v v v
Désinfection
v v v v v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300 \ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS
PREPARATION HYGIENIQUE DANS LENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER
Stérilisation
méthode A |y ax ;) FOIS | MAX ;/o FOIS | MAX ;) FoIS ! \ \ ! \
v v v v
méthode B \ \ \ \ MAX 50 MAX 50 MAX 50 MAX 50
FOIS FOIS FOIS FOIS
Viprévu \:pas prévu




PORTE-RECIPIENT

Pour faciliter I'utilisation, le porte-récipient peut étre démonté et remonté du coté

m (DROIT ou GAUCHE) que l'on juge le plus approprié.
‘ 8 8 ©

Al'aide d'un outil, dégager le porte-récipient du fond de I'appareil et le faire tourner pour le dégager. Le remettre en place, en pro-
cédant dans l'ordre inverse, sur le coté choisi. Veiller a ce que le porte-récipient soit correctement accroché a la base de I'appareil.
Ce systéme permet de connecter jusqu’a deux porte-récipients.
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Deze gebruik ijzing is bedoeld voor het FLAEM afzuigapparaat, bestaande uit een onderdrukeenheid en bijbe-
horende slangen en een opvangvat voor secretie, in de beschikbare configuraties zoals weergegeven in onderstaande

tabel.

slangen opvangvat voor secretie onderdrukeenheid
P1211EM/111

A007 A009 ASP-4 P1211EM/13,5I
P1211EM/20I

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

BEOOGD GEBRUIK

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Behandeling van pathologieén gericht op afzuiging van lichaamsvloeistoffen (speeksel, afscheidingen, vloeistoffen na tracheotomie, enz.).

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

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

& DOELGROEP PATIENTEN

Volwassenen, kinderen van alle leeftijden. Voordat het hulpmiddel wordt gebruikt, moet de gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gele-
zen en moet een voor de veiligheid verantwoordelijke volwassene aanwezig zijn als het hulpmiddel wordt gebruikt door kinderen van elke
leeftijd of personen met beperkte capaciteiten (bijv. lichamelijk, geestelijk of zintuiglijk). Raadpleeg het medisch personeel om het gebruik
van het hulpmiddel te beoordelen bij bepaalde soorten patiénten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, onbekwa-
me personen of met beperkte fysieke mogelijkheden. Dit alles moet gebeuren onder begeleiding van medisch personeel.

Het is aan het medisch personeel om de toestand en de capaciteiten van de patiént te beoordelen om bij het voorschrijven van het hulp-
middel te bepalen of de patiént in staat is het afzuigapparaat veilig zelfstandig te gebruiken of dat de therapie door een verantwoordelijke

persoon moet worden uitgevoerd.

GEBRUIKSOMGEVING

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

A WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN

« Mocht uw hulpmiddel niet functioneren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor opheldering.

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

« Zie ook bij Mogelijke storingen en aanverwante oplossingen.

A WAARSCHUWINGEN

« Voor een correcte werking en om de levensduur van het hulpmiddel te verlengen, moeten de bedieningsinstructies strikt worden
opgevolgd.

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

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

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

« Verstikkingsgevaar:

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

« Wurgingsgevaar :
- Gebruik de meegeleverde slangen en kabels niet buiten hun bestemming, ze kunnen een wurgingsgevaar opleveren, let vooral op
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kinderen en mensen met bijzondere moeilijkheden, vaak zijn deze mensen niet in staat de gevaren juist in te schatten.
« Brandgevaar:

- Stel het apparaat niet bloot aan andere temperaturen dan aangegeven in het hoofdstuk "technische specificaties”

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

« Gevaar voor elektrocutie:

- Controleer voor het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van het product, of de structuur van het geleverde apparaat en
het netsnoer onbeschadigd zijn; als het beschadigd is, mag u de stekker niet in het stopcontact steken en moet u het product onmid-
dellijk naar een erkend servicecentrum of uw verkoper brengen.

- Voer geen voorbereidende hygiénische handelingen uit wanneer het hulpmiddel in gebruik is bij een patiént.

- Bij aanwezigheid van kinderen en niet-zelfredzame personen moet het apparaat worden gebruikt onder nauwlettend toezicht van een
volwassene die deze gebruiksaanwijzing heeft gelezen.

- Houd de voedingskabel uit de buurt van dieren (bijv. knaagdieren), anders kunnen deze dieren de isolatie van de voedingskabel be-
schadigen.

- Houd het netsnoer altijd uit de buurt van hete oppervlakken.

- Dompel het apparaat niet onder in water; trek in dat geval onmiddellijk de stekker eruit. Trek niet aan het apparaat en raak het niet aan
terwijl het in het water staat, maar trek eerst de stekker uit het stopcontact. Breng het onmiddellijk naar een erkend FLAEM servicecen-
trum of uw verkoper.

- Was het apparaat niet onder stromend water of door onderdompeling en houd het uit de buurt van spatwater of andere vloeistoffen.

- Het apparaat is uitgerust met een veiligheidszekering die gemakkelijk kan worden geinspecteerd in geval van een storing. Verwijder de
stekker voordat u dit doet.

- De meegeleverde kabel is voorzien van een beschermende afdichting (17a) tegen het binnendringen van vloeistoffen in het hulpmiddel.
Maak deze afdichting niet los van de kabel.

« Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie:

- Gebruik alleen originele Flaem-accessoires en reserveonderdelen, bij gebruik van niet-originele reserveonderdelen of accessoires wordt
geen aansprakelijkheid aanvaard.

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

- Zorg ervoor dat de aansluiting en de sluiting van het opvangvat zorgvuldig gebeurt om lekken in de afzuiging te voorkomen.

- Met de inwerkingtreding van de beveiligingsinrichting (10) stopt de afzuiging, schakelt u het hulpmiddel uit, leegt u het vat (8/9) en voert
u hygiénische voorbereidingshandelingen uit.

« Risico op infectie:

- Persoonlijk gebruik van de accessoires, opvangvaten en aansluitslangen wordt aanbevolen om infectierisico's te vermijden.

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

- Controleer de vervaldatum op de originele verpakking van de handmatige aanzuigstroomregeling (15), of op het etiket op de ver-
pakking van het apparaat en controleer de steriele verpakking; als de verpakking niet intact is, neemt u contact op met uw erkende
Flaem-servicecentrum of uw verkoper. FLAEM NUOVA wijst elke aansprakelijkheid af voor schade aan de patiént die verband houdt met
de aantasting van de bovengenoemde steriele verpakking als gevolg van manipulaties door derden van de oorspronkelijke verpakking
van het volledige apparaat.

- Het hydrofoob/antiviraal en antibacterieel filter, dat bij de apparaten van Flaem geleverd is, is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en
moet na elk gebruik worden vervangen en als het filter verzadigd raakt.

Controleer de vervaldatum op de originele filterverpakking of op het etiket op de verpakking van het Afzuigapparaat.

- Volg de hygiénische voorbereiding voorafgaand aan elk gebruik.

- Kantel het vat niet terwijl het is aangesloten op het in werking zijnde afzuigapparaat omdat vloeistof in het afzuigapparaat kan worden
aangezogen en zo de pomp kan beschadigen. Schakel in dat geval het afzuigapparaat onmiddellijk uit en leeg en reinig het vat (stuur
het naar een erkend FLAEM servicecentrum).

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

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH ONDERZOEK

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

+ Het Medisch hulpmiddel is niet geschikt voor gebruik in MRI-omgevingen (Magnetic Resonance Imaging).
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GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING

Schakel het apparaat uit en trek de stekker uit het stopcontact voordat u een handeling uitvoert.

PROBLEEM

OORZAAK

OPLOSSING

Het apparaat werkt niet

Netsnoer niet correct in de aansluiting van
het hulpmiddel of in het stopcontact ge-
stoken

- Steek het netsnoer correct in de aansluiting of het
stopcontact

Falen van afzuiging

Deksel van het opvangvat niet goed in het
vat geplaatst

- Plaats het deksel op de juiste manier in het op-
vangvat

Falen van de aanzuiging
veroorzaakt door naar buiten
gekomen vloeistof

Verstopt filter

-Vervang het filter

Geblokkeerde vlotter

Vuil op de vlotter

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

Laag en/of geen vaculimver-
mogen

Vacuiimregelaar helemaal open

-Sluit de regelaar volledig en controleer het vacu-
umvermogen

Beschermingsfilter geblokkeerd

-Vervang het filter

Verstopte, geknikte of losgekoppelde aan-
sluitslangen op het filter en op het hulp-
middel

- Controleer de staat van de slangen, vervang ze als
ze verstopt zijn en sluit ze correct aan volgens het
"AANSLUITSCHEMA" in deze handleiding

Overloopventiel van het vatdeksel gesloten
of geblokkeerd

- Deblokkeer het overloopventiel, houd het hulp-
middel rechtop

Vuile, verstopte of beschadigde pomp

- Breng het apparaat naar uw verkoper of een er-
kend FLAEM servicecentrum

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

VERWLDERING
Afzuigeenheid

accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan "gescheiden inzameling" moet worden onderworpen. Daarom moet de

ﬁln overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af te voeren apparatuur (exclusief

gebruiker dit afval inleveren bij de door de plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het bij de
aankoop van een nieuw hulpmiddel van een gelijkwaardig type aan de detailhandelaar overhandigen. Gescheiden afvalinzameling
en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en verwijdering bevorderen de productie van apparatuur uit gerecycleerde materialen
en beperken de negatieve milieu- en gezondheidseffecten van onjuist afvalbeheer. Ongeoorloofde verwijdering van het product door
de gebruiker is onderhevig aan toepasselijke administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot omzetting van Richtlijn

2012/19/EG van de lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.

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

verpakking

N\
%) Productdoos

PAP

N\
Uj_\ Productverpakkingszak

LDPE
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KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN

Ernstige gebeurtenissen in verband met dit product moeten onmiddellijk aan de fabrikant of de bevoegde autoriteit worden

gemeld.

Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect de dood of een onvoorziene ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.

LAND AUTORITEIT

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Nederland Stadsplateau 1,3521 AZ Utrecht

E-mail: meldpunt@igj.nl

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
Belgié Victor Hortaplein 40/10, 1060 Brussel

E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

SYMBOLEN OP HULPMIDDEL OF OP DE VERPAKKING

™

Medische CE-markering ref. verordening 2017/745 EU
en latere updates

Apparaat klasse Il

Vo6or gebruik: Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing

Inge-
schakeld
NG

Uitge-
schakeld
“OFF"

Bij het uitschakelen van het apparaat stopt de
schakelaar de werking van de compressor op
slechts één van de twee stroomfasen.

Let op

Modelnummer

Temperatuurgrenzen

Luchtdrukgrenzen

Partijcode

Meer onderdruk

Minder onderdruk

Keurmerk
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Serienummer van het apparaat

Fabrikant

Toegepast onderdeel type BF

Beschermingsgraad van de behuizing: IP21.
(Beschermd tegen vaste lichamen groter dan 12
mm. Beschermd tegen toegang met een vinger; Be-
schermd tegen verticaal vallende waterdruppels).

Wisselstroom

Zie gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Vochtigheidsgrenzen

Productiedatum

Unieke apparaatidentificatie

Eenmalig gebruik



INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE

STOFFEN.

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

TECHNISCHE KENMERKEN AFZUIGAPPARAAT

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Voeding/vermogen: 230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Zekering: 1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Afmetingen apparaat: 3250 x12(0)x 23,5(H)

32,5(L) x 12(D) x 23,5(H)

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

cm cm
Gewicht: 2,3Kg 2,4Kg 2,4Kg
Gebruik: Vervolg Vervolg Vervolg

Toegepaste onderdelen:
Type BF toegepaste
onderdelen zijn:

Eventuele steriele canule die wordt aangesloten op de aanslui

AANZUIGSTROOMREGELING”

ting van de “"HANDMATIGE

Zuigkracht: hoog vaculim / laag debiet

hoog vacuiim / laag debiet

hoog vacuiim / hoog debiet

van ongeveer -0,05 tot -0,80 bar

Verstelbaar vacuiimniveau: (nauwkeurigheidsklasse 2,5)

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

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

Max. luchtstroom: ongeveer 111/min

ongeveer 13,5 I/min

ongeveer 20 I/min

Geluidsniveau (op 1 m): 56 dB (A) (ongeveer)

56 dB (A) (ongeveer)

56 dB (A) (ongeveer)

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN
Bedrijfsomstandigheden:
Omgevingstemperatuur

Relatieve luchtvochtigheid

Atmosferische druk

Opslag- en vervoersomstandigheden:
Omgevingstemperatuur

Relatieve luchtvochtigheid
Atmosferische druk

Tussen 5°C en +40°C
Tussen 10% en 95%

Tussen 69 KPa en 106 KPa

Tussen -5 °C en +45 °C
Tussen 10% en 95%
Tussen 69 KPa en 106 KPa

DUUR
ONDERDRUKEENHEID NUTTIGE LEVENSDUUR | ACCESSOIRES NUTTIGE LEVENSDUUR
(#]1211EMA11 1000 uur aansluitslangen [#]noo0s
P1211EM/13.51 2000 uur aansluitslang [#]A007 ,
P1211EM/201 2000 uur opvangvat L#|Asp-4 Hear
opvangvat ASP-2
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UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE

(AFHANKELIJK VAN DE GELEVERDE MODELLEN)

Informatie over

Nomenclatuur Model .
materialen
1)  AFZUIGAPPARAAT
2) SCHAKELAAR P1211EM/11I
3) VACUUMMETER P1211EM/13,51
4) KNOP VOOR VACUUMREGELING AL P
5) LUCHTINVOER
6a) AANSLUITSLANG-@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm
A005 Silicone
6b) AANSLUITSLANG - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) AANSLUITSLANG - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm Eén patiént meervoudig gebruik A007 Silicone
6d) AANSLUITSLANG - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 (Eenmalig gebruik) A009 PVC

7) HYDROFOOB ANTIVIRAAL/ ANTIBACTERIEEL FILTER (EENMALIG GEBRUIK)

(hulpmiddel niet vervaardigd door FLAEM)

8) OPVANGVAT

10) BEVEILIGINGSINRICHTING

11) SLUITDOP VAT

Polycarbonaat

Polypropyleen +
Siliconen
Polypropyleen +
thermoplastische

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

12) AANSLUITING “VACUUM" VAT

13) AANSLUITING “PATIENT” VAT

14) DOPPEN BESCHERMING DEKSEL

elastomeren

15) HANDMATIGE AANZUIGSTROOMREGELING - (eenmalig gebruik)

(hulpmiddel vervaardigd door FLAEM)

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

17) VOEDINGSKABEL
17a) BESCHERMENDE AFDICHTING

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

Voorafgaand aan elk gebruik moeten de accessoires zorgvuldig worden geinspecteerd, om er zeker van te zijn dat er zich
geen stof, aanslag, klonten of vloeistof in de aansluitslang, het vat en in de respectieve sluitdop bevindt. Bovendien moeten
ze strikt volgens de instructies in de paragraaf "HYGIENISCHE VOORBEREIDING" worden gereinigd. Persoonlijk gebruik van
de accessoires, opvangvaten en aansluitslangen wordt aanbevolen om het risico op infectie te vermijden.

Instructies voor het afzuigen van de patiént:
1. Sluit de accessoires aan volgens het "AANSLUITSCHEMA'.

AOPGELET: het filter is hydrofoob en is niet alleen antibacterieel/antiviraal maar werkt ook als een secundaire bescherming en
houdt vloeistoffen tegen die de primaire beveiligingsinrichting in het deksel van het opvangvat per ongeluk niet tegenhoudt.
Volg de onderstaande instructies voor de juiste montage van het filter:

IN/A Tekst:

Zijde afzuigapparaat - Aspirator side

=\

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

Zijde die moet worden aangesloten op het stop-
contact
LUCHTINVOER (INLET) (5) van het afzuigapparaat

2. Steek het netsnoer (17) in een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van het apparaat, trek aan het einde van het gebruik
van het apparaat de stekker uit het stopcontact. Dit moet zo worden geplaatst dat loskoppelen van het elektriciteitsnet niet moei-
lijk is.

3. Start het apparaat door de schakelaar (2) te activeren, het apparaat is bedoeld voor continu gebruik. Gebruik het hulpmiddel op
een horizontaal vlak; zo kan de beveiligingsinrichting tegen het binnendringen van vloeistof in de aanzuigpomp goed functione-
ren.

4. Stel voor een comfortabeler afzuiging de gewenste onderdrukwaarde (bar) in via de vacutimregelaar (4). Rechtsom draaien geeft
een hogere onderdrukwaarde en linksom draaien een lagere onderdrukwaarde; deze waarden kunnen worden afgelezen op de
“vacuimmeter” (3). Om het afzuigen te versnellen en de HYGIENISCHE VOORBEREIDING te vereenvoudigen, wordt aanbevolen om
ongeveer 400 ml water in het vat (8/9) te doen.

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

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

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

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

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

REINIGING VAN HET APPARAAT

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

OPVANGVAT EN AANSLUITSLANGEN

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

STERILISEERBAAR VAT VAT VOOR EEN PATIENT

2.Trek de vlotter (10a) uit de beveiligingsinrichting (10)

4 10a 1

10

10a

10

Ontsmetting

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

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

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

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

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

Desinfectie

De desinfectieprocedure die in deze paragraaf wordt beschreven, moet worden uitgevoerd voordat de accessoires worden gebruikt
en is alleen effectief op de onderdelen die aan een dergelijke behandeling worden onderworpen als de procedure op alle punten
wordt nageleefd en als de te behandelen onderdelen vooraf worden ontsmet.

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

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

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

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

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

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

Sterilisatie

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

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

17665-1.

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

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

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

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

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

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

Bewaren:

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

SLUITSCHEMA".

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

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

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

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




VATHOUDER

Voor gebruiksgemak kan de vathouder gedemonteerd en weer gemonteerd worden

m aan de kant (RECHTS of LINKS) die het meest geschikt geacht wordt.
‘ 6 8 )

Koppel met een gereedschap de vathouder los van de onderkant van het apparaat en draai het zodat het loskomt. Koppel het
opnieuw vast door de handeling in omgekeerde volgorde uit te voeren, aan de gekozen kant. Zorg ervoor dat de vathouder goed
is vastgekoppeld aan de onderkant van het apparaat. Met dit systeem kunnen maximaal twee vathouders worden aangesloten.
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El presente manual de instrucciones es valido para el aspirador FLAEM, compuesto por una unidad depresora y los
accesorios conductos y recipiente de recoleccion de secreciones, en las configuraciones disponibles que se indican en la
tabla siguiente.

conductos re<:|p|e'nte de recoleccion de unidad depresora
secreciones
P1211EM/111
A007 A009 ASP-4 P1211EM/13,5I
P1211EM/20I
A005 ASP-2 P1211EM/111
P1211EM/13,51
P1211EM/20I

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

INDICACIONES DE USO

Tratamiento de las patologias dirigidas a la aspiracion de fluidos corporales (saliva, secreciones, fluidos 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.

& GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS

Adultos, nifios de todas las edades. Antes de utilizar el dispositivo, debe leerse atentamente el manual de uso y debe estar presente un adulto
responsable de la seguridad si el dispositivo va a ser utilizado por nifios de cualquier edad o personas con capacidades 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.

A ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO

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

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

« Consulte también el historial de fallos y su resolucion.

A ADVERTENCIAS

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

+ Si el embalaje estd danado o abierto, pdngase en contacto con el distribuidor o el centro de asistencia.

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

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

+ Riesgo de asfixia:

- Algunos componentes del aparato son lo suficientemente pequefios como para ser ingeridos por los 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 nifos y las personas con dificultades especiales, a menudo estas personas no son capaces de evaluar correctamente los peligros.
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« Riesgo de incendio:

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

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

« Riesgo de electrocucion:

- Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida Util del producto, compruebe la integridad de la estructura del aparato suministrado y del
cable de alimentacion, para asegurarse de que no presenta dafos; si estd danado, no lo enchufe y lleve inmediatamente el producto a un centro
de asistencia autorizado o a su distribuidor.

- No realice ninguna preparacion higiénica cuando el dispositivo esté en uso en un paciente.

- En presencia de nifos 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 alejado de animales (por ejemplo, roedores), ya que podrian danar el aislamiento del cable de alimentacion.

- Mantenga siempre 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, des-
enchifelo primero. LIévelo inmediatamente a un centro de asistencia 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.

- El aparato estéd equipado con un fusible de seguridad que puede inspeccionarse facilmente en caso de averia. Antes de hacerlo, desenchufe el cable
de alimentacion.

- El cable suministrado esté provisto de una junta de proteccion (17a) contra la penetracion de liquidos en el dispositivo. No separe esta junta del
cable.

« Riesgo de ineficacia de la terapia:

- Utilice inicamente 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 recoleccion 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 (8/9) y realice la preparacién
higiénica.

« Riesgo de infeccion:

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

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

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

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

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

- Realice una preparacion higiénica antes de cada uso.

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

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

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN INVESTIGACIONES DIAG-
NOSTICAS

« Este aparato esta disefiado 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 portatiles
de radiofrecuencia y telecomunicaciones (teléfonos mdviles o conexiones inalambricas) pueden interferir en el funcionamiento de los dispositivos
electromédicos. El aparato puede ser susceptible de sufrir interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos utilizados para
diagnosticos o tratamientos especificos. Para mds 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 operacién, apague el aparato y desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El aparato no funciona

El cable de alimentacién no esta correcta-
mente enchufado a la toma del aparato o a
la toma de corriente

- Enchufe correctamente el cable de alimentacion
en las tomas

Fallo de aspiracion

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

- Coloque correctamente la tapa en el recipiente de
recoleccion

Fallo de aspiracion por der-
rame de liquido

Filtro obstruido

- Sustituya el filtro.

Flotador bloqueado

Suciedad en el flotador

- Retire la tapa del recipiente, desmonte el disposi-
tivo de proteccién y extraiga el flotador. A continu-
acion, realice las operaciones de limpieza segun el
apartado «PREPARACION HIGIENICA».

Potencia de vacio baja y/o nula

Regulador de vacio todo abierto

- Cierre completamente el regulador y compruebe la
potencia de vacio

Filtro de proteccion bloqueado

- Sustituya el filtro.

Tubos de conexion del filtro y del disposi-
tivo obstruidos, doblados o desconectados.

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

Valvula de rebose de la tapa del recipiente
cerrada o bloqueada

- Desbloquee la valvula de rebose, mantenga el dis-
positivo en posicidn vertical.

Bomba sucia, obstruida o danada

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

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

ELIMINACION
Uunidad aspiradora

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo en el equipo indica que el aparato que se va a eliminar (excluidos los accesorios),
se considera residuo y, por lo tanto, debe ser objeto de «recogida selectiva». Por lo tanto, el usuario debe entregar (o hacer entregar)
estos residuos a los centros de recogida selectiva establecidos por las autoridades locales, o entregarlos al minorista al comprar un
nuevo equipo de tipo equivalente. La recogida selectiva de residuos y las posteriores operaciones de tratamiento, recuperacion y
eliminacion favorecen la produccion de equipos a partir de materiales reciclados y limitan los efectos negativos para el medioambiente y la
salud causados por una gestion inadecuada de los residuos. La eliminacién no autorizada del producto por parte del usuario conlleva la
aplicacion de las sanciones administrativas previstas en las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del estado miembro o

pais en el que se elimine el producto.

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

Embalaje

N\
Uj_\ Bolsa de embalaje del producto

LDPE

N
%) Caja del producto

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

E-mail: psvigilancia@aemps.es

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

SIMBOLOGIAS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE

[sN]
]

c € Marcado CE médico ref. reglamento 2017/745 UE y
0051 actualizaciones posteriores

@ Aparato de clase Il

@ Antes de usar: Atencidn, compruebe las instrucciones
de uso

do«ON>  cyando se apaga el aparato, el interruptor
detiene el funcionamiento del compresor solo en

Apagado Unade las dos fases de alimentacion.
«OFF»

| Encendi-

Atencion

Numero de modelo

Limites de temperatura

@- Limites de presion atmosférica
Codigo del lote

At Mayor depresién

+
T = Menor depresion

Marca de calidad
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IP21

SHERER-NERER:

Numero de serie del aparato

Fabricante

Pieza aplicada de 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

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario

Limites de humedad

Fecha de produccién

Identificador Unico del dispositivo

Desechable



AINFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINADAS SUS-
TANCIAS.

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

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL ASPIRADOR

P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/201
Alimentacién/potencia: 230V~ 50 Hz 140 VA 230V ~50Hz 210 VA 230V ~50Hz210VA
Fusible: 1xT2A250V 1xT2A250V 1xT2A250V
Dimensiones del aparato: 325L)x 1ir(:) X235 (A) 325 L)x 1ir:)) x235(A) 32,5(L)x 12 (P) x 23,5 (A) cm
Peso: 2,3kg 2,4kg 2,4 kg
Uso: Continuo Continuo Continuo

Piezas aplicadas:

R X . Si es necesario, se acopla una canula estéril a la conexion del <CONTROL MANUAL DEL FLUJO
Las piezas aplicadas de tipo

BE son: ASPIRADO»
Aspiracion: alto vacio / bajo flujo alto vacio / bajo flujo alto vacio/alto flujo
Nivel de vacio ajustable: de -0,05 a-0,80 bar aprox. de -0,05 a -0,86 bar aprox. de -0,05 a-0,82 bar aprox.
J . (clase de precision 2,5) (clase de precision 2,5) (clase de precisién 2,5)
Flujo de aire max. 11 1/min aprox. 13,5 I/min aprox. 20 I/min aprox.
Nivel de ruido (a 1 m): 56 dB (A) aprox. 56 dB (A) aprox. 56 dB (A) aprox.
CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento:
Temperatura ambiente Entre 5°Cy +40 °C
Humedad relativa del aire Entre el 10%y el 95%
Presién atmosférica Entre 69 kPa 'y 106 kPa
Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura ambiente Entre -5°Cy +45 °C
Humedad relativa del aire Entre el 10%y el 95%
Presién atmosférica Entre 69 kPa 'y 106 kPa
DURACION
UNIDAD DEPRESORA VIDA UTIL ACCESORIOS VIDA UTIL
1211EM/11I 1000 horas tubos de conexion A005
P1211EM/13.51 2000 horas tubo de conexion |# 1A007 o
ano
P1211EM/20I 2000 horas recipiente de recoleccién [# ]asp-4
recipiente de recoleccion ASP—Z
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INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES (SEGUN LOS MODELOS SUMINISTRADOS)

Informacién sobre los

Nomenclatura Modelo .
materiales
1) ASPIRADOR
2) INTERRUPTOR P1211EM/111
3) VACUOMETRO P1211EM/13,51
4)  MANIJA DE AJUSTE DEL VACIO AR
5) TOMA DE ENTRADA DE AIRE
6a) TUBO DE CONEXION - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm
- A005 Silicona
6b) TUBO DE CONEXION - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) TUBO DE CONEXION - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm Para un paciente de uso multiple |A007 Silicona
6d) TUBO DE CONEXION - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 mm (Desechable) A009 PVC

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

8) RECIPIENTE DE RECOLECCION

10) DISPOSITIVO DE PROTECCION

11) TAPA DE CIERRE DEL RECIPIENTE

Policarbonato

Polipropileno + Silicona

Polipropileno + elas-
témeros termoplasticos

ASP-4
12) TOMA «VACUUM» RECIPIENTE
13) TOMA «PATIENT» RECIPIENTE
14) TAPAS DE PROTECCION
9) RECIPIENTE DE RECOLECCION Policarbonato
10) DISPOSITIVO DE PROTECCION Polipropileno + Silicona
11) TAPA DE CIERRE DEL RECIPIENTE Polipropileno + elas-
ASP-2 tomeros termoplasticos

12) TOMA «VACUUM>» RECIPIENTE

13) TOMA «PATIENT» RECIPIENTE

14) TAPAS DE PROTECCION

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

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

17) CABLE DE ALIMENTACION
17a) JUNTA DE PROTECCION

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

Para sustituir el nebulizador y los accesorios, siga el mismo procedimiento.
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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 conexion, el recipiente y su tapa. Ademas, deben limpiarse siguiendo estricta-
mente las instrucciones que figuran en el apartado «<PREPARACION HIGIENICA». Se recomienda el uso personal de los acceso-
rios, recipientes de recoleccion y tubos de conexién para evitar el riesgo de infeccion por contagio.

Instrucciones para la operacion de aspiracion en el paciente:

1.

Conecte los accesorios consultando el <ESQUEMA DE CONEXION» .

AATENCION: el filtro es hidréfobo y, ademas de ser antibacteriano/antivirico, también acta como proteccién secundaria y
detiene los fluidos que el dispositivo de proteccion primaria de la tapa del recipiente de recoleccion no consigue detener acciden-
talmente.

Siga las siguientes instrucciones para el correcto montaje del filtro:

IN/A

Texto:
Lado del aspirador - Aspirator side

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

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

Enchufe el cable de alimentacion (17) en una toma de corriente correspondiente al voltaje del aparato; al final del uso del aparato
saque el enchufe de la toma de corriente, que debe estar colocado de tal manera que no sea dificil desconectarlo de la red eléctri-
ca.

Ponga en marcha el aparato accionando el interruptor (2); el aparato esté previsto para un uso continuo. Utilice siempre el aparato
en un plano horizontal; esto permitird que el dispositivo de proteccion contra la entrada de liquidos de la bomba de aspiracion
funcione correctamente.

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

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

Cuando termine la aplicacion, apague el aparato.

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 fijacion 14d y 14c.

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

14b
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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 inicamente un pafo humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de ningun tipo).

RECIPIENTE DE RECOLECCION Y TUBOS DE CONEXION

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

RECIPIENTE ESTERILIZABLE RECIPIENTE PARA UN SOLO PACIENTE

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

1)

10a

10a f

10

10

Higienizacién

Antes y después de cada uso, higienice el recipiente de recoleccion y los tubos de conexion eligiendo uno de los métodos que se
describen a continuacion.

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

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

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

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

Desinfeccion

El procedimiento de desinfeccion descrito en este apartado debe llevarse a cabo antes de utilizar los accesorios y solo es eficaz en los
componentes para tratar si se respeta en todos sus puntos y solo si los componentes para tratar se higienizan previamente.

El desinfectante para utilizar debe ser del tipo cloruro electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para la desinfec-
cién, disponible en todas las farmacias.

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

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

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

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

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

Esterilizacion

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

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

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

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

(método A): 134 °C'y un tiempo de 10 minutos primero.

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

Conservacion:

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

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

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

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

Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes

g ]

6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 11
PREPARACION HIGIENICA EN EL ENTORNO DOMESTI

método A v v v v v v v
método B v v v v v v v v
método C v v v v v v v v
Desinfeccion
v v v v v v v
MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300 \ MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300
VECES VECES VECES VECES VECES VECES VECES

PREPARACION HIGIENICA EN UN ENTORNO CLINICO U HOSPITALARIO
Esterilizacion

v v v
método A MAX. 50 MAX. 50 MAX. 50 \ \ \ \ \
VECES VECES VECES
v v v v
método B \ \ \ \ MAX. 50 MAX. 50 MAX. 50 MAX. 50
VECES VECES VECES VECES

v:previsto \:no previsto




PORTA-RECIPIENTE

Para facilitar su uso, el porta-recipiente puede desmontarse y volverse a montar en el

m lado (DER. 0 1ZQ.) que considere mas adecuado.
‘ 6 8 )

Con una herramienta, desenganche el porta-recipiente de la parte inferior del aparato y girelo para que se desenganche. Vuelva a
colocarlo, procediendo en orden inverso, en el lado elegido. Asegurese de que el porta-recipiente estd bien enganchado en la parte
inferior del aparato. Este sistema permite conectar hasta dos porta-recipientes.
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O1mapovoeg odnyieg Aertovpyiag mapéxovrat yia tov avappo@ntipa FLAEM nou anots)\sn‘al ané pa povada amoou-

pmigonc Kot Ta §apTHHATA CWANVWOELG Kat S0XEi0 GUANOYIG EKKPIGEWY, OTIG S100£01MEC SlapopPpwoELg MoV @aivovTal

GTOV TAPAKATW TTivaKa.

CWANVWOELG Soxeio cUANOYNG EKKPiGEWV | povada amoouumisong
P1211EM/111

A007 A009 ASP-4 P1211EM/13,5I
P1211EM/20I

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

MPOBAEMOMENH XPHZH

latpotexvoloyikd PGV, AvVapPOPNTHAG YIa LATPIKT KAl XEIPOUPYIKI| XPrON, YIa avappo®non CWUATIKWY UYPWY, apUYYIKK avappoenaon Kat Hovipn
Tpaxelotopia. H xprion Tou mpémel va cuvTayoypageital amoé ylatpo.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

OpovTida maboloylwy OV AMOCKOTOUY GTNV avapPOPNON CWHUATIKWY LYPWV (GANIO, EKKPITELC, UYPA PETE aMd TPOXEIOTOWN KATL).

&ANTENAEIEEIZ
H ouokeur] AEN mp£mel va XpnOIMOTIOLEITal O XEIPOUPYEIQ, YIa amoaTPAyYIon Tou Bwpaka i O€ OXAUATA PETAPOPAC, OTWG aoBevopdpa 1 OXAHaTA éKTa-
KTNG avaykng.

MPOBAEMNOMENOI XPHXTEX
O1 0UOKEVEG TPOOPIlovTal yia XProN amd VOpILA £§0UCIOS0TNHEVO LATPIKO TPOCWTTIKG/UYEIOVOHIKO TTPOCWTTIKOG (YIATPOUG, VOONAEUTEC, Bepameutéc KAL), H
GUOKEUN Umopei va xpnalpomnoindei ameuBeiag amd Tov acBeviy yia otkiakr xprion, aMa umd v kaBodriynon 1atpikol mpoowmikou.

& OMAAA L TOXOXZTQN AZOENQN

EvAhikeg, maidid 6Awv Twv nAKiwv. Mptv oo Tn XprHon TG GUOKEUNG, TTPEMEL va SIaBACETE TPOOEKTIKA TO EYXEPIBIO XProNG Kat va gival mapwv évag
evAAIKag UTEVBUVOC YIa TV AOPANELD, GV N GUOKEUT TIPOKELTaL Val XpnotpomoinBei amd maudid omolacdrmoTe NAIKIAg 1 ATopa HE TIEPIOPIOUEVES IKAVOTNTEG
(.. OWHATIKEC, IVEUPATIKEG 1} aloBnTNPLaKEC). Mapamounr| o€ 1aTpIko TPOSWTIKS yia TV agloAdYNan TG XPHoNG TG CUGKEUNG OE GUYKEKPILEVOUG TUTTOUG
a0Bevav, OMWG EYKUEC yuvaike, BnAAlouoeg yuvaikeg, avikava Atopa 1) AToPa HE TEPIOPIOUEVES OWHATIKES IKaVOTNTEG. OAat auTa mpémel va yivovTal umd
TNV KaBodrynon 1aTpIKol TPOGWTIIKOU.

Eivat euBuvn Tou 1aTpIKoU TPOSWTIIKOU va a§loAOYEl TV KATAOTAON Kal TIG IKAVOTNTES TOU aoBevVoUG TPOKEIEVOU VA KaBOoPIOEL KaTd T cuvtayoypaenon
TNG CUOKEUNG, £V 0 aoBevi¢ eival o€ B0 va XEIPIOTE TOV avappOPNTAPA HE AoPANEIR HOVOG TOU 1 €V N Bepameia mpémel va mpaypatonoinBei amd
unevBuvo dtopo.

MEPIBAAAON AEITOYPTIAZ
‘OMa Tal TPOi6VTA PMoPOUV va XpNGluomoinBolv o€ EYKATAOTACELC UYEIOVOUIKTG TTEPIBAAPNG, OMWG VOCOKOUEID, EEWTEPIKA LOTPEID KATT., 1} KON Kal 0TO
omitl.

A MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME NIOANEZ AYZAEITOYPFIEZ

« Z€ EPIMTWON TIOU 1 GUOKEUN) 060G G€V NEITOUPYET GWOT, EMKOIVWVAOTE e T EE0UTIOS0TNHEVO KEVTPO OEPPIG YIa SIEUKPIVITELG.

+ Oa TPEMEL Va EMKOIVWVEITE |IE TOV KATAOKEVAOTH Yyia va avapépete mpoBArjpata Kay/f ampdPAEmTa yeyovdTa OXETIKA e TN AetToupyia Kat, eqv ivat ama-
paTNTO, Yia SIEUKPIVIOEIC OXETIKG HE TN XPAON /KL TNV LYIEVH TIPOETOIRAGIAL.

« Avatpé€Te eniong oTo 10TopIkd Twv PAaBwv Kal T OXETIKN emihuon.

A MPOEIAONOIHZEIZ

« N ™ owoTn Aertoupyia Kat Ty mapdtaon tng Siapketag {whg TG SUGKEUNG, TTPEMEL va TNPOUVTAL auaTnpd ol 0dnyieg Aertoupyia.

+ EGv n ouokevaoia éxel umooTel {nuid 1 €xel aVOIXTEL, EMKOWWVIHOTE pE Tov Slavopéa i To KEVTPo o€pRIC.

+ 0 KaTaOKEVAOTAG, 0 IWANTAG Kal 0 El0aywyEag BewpolvTat umelBuvol yia T acpdlela, Ty aflomaoTia Kat Ti¢ EMSOOELG HOVO EQOTOV: a) TO MnYAvnua
XPNOIHOTIOLEITal GUPPWVA PE TIC 08NyieC Xprang, B) n NAEKTPIKN eyKataoTaon oTo mepIBAANOV 0TO OTIoi0 XPNOIHOTIOIETAL 1) GUOKEUT) CUHOPQWVETAL LE
TOUG 10X VOVTEC VOHOUC.

+ AmayopeUeTal n mpooRacn 0To volya TG Hovadag Tou PoIOvTog Le omolovSrimote Tpdmo. Ot EMOKEVEG UTOPOLV va TIpayuatonoinfouy uévo amod
e€ouoloSotnpévo mpoowmiko e FLAEM cUp@wva e TIC TANPOQOPIEC TOU TTAPEXOVTAL AMO TOV KaTaoKeuaaTr. Ot Un e§0uctoS0TnuéVES EMOKEVES
AKUPWVOLV TNV €yyonan Kai evagxetat va Bécouv g KivGuvo Tov xprotn.

« Kivduvoc aoguéiac:

- Optopéva e§apTAHATA TG CUOKEUNG Eival APKETA WIKPA WOTE va pmopolv va katamoBolv amd ta maidid, yi' auto KpaToTE TN GUOKEUN pakpld and
naidid.

« Kivduvoc otpayyahiopo0 :
- Mnv XpnotpomoleiTe TIC SwANVWOELG 0UVEEONC Kall T KaAwSIa EKTAC TG MPOBAEMOLEVNG XPHIONG TOUG, PIopEi va TpoKaAéoouv KivGuvo atpayyaNiopou,
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npocé€te 1dlaitepa Ta maidia kat Ta dtopa e €151kéC SUOKONEC, UKVA Ta dTopa autd Sev gival o€ Béon va eKTIUooUY OWOTA TOUG KIVEUVOUC,
« Kivbuvoc mupkayldc:

- Mnv exBéTeTe T GUOKELN O BEPUOKPATIEC SIAPOPETIKES AMO AUTEC TTOU AVAPEPOVTAL OTO KEQANAIO «TEXVIKEG IPOSIAYPAPE.

- 0 avappoenTrpag mpoopileTal amoKAEIOTIKA yia Tn GUNOYH N EDQAEKTWY UypWwY, aKaTGMNAWY yia Xpron Tapousia avaloBnTIKoU pEiyuaTtog E0QAE-
KTOU pE aépa 1 pe o§uyovo 1 mpwroéeidio Tou alwtou.

« Kivuvog nektpomnéiac:

- Mpwv amé Ty MW XPrion Kal TaKTIKA Katd Tn Sidpketa Tng {wiig Tou MPOIOVTOG, EAEYXETE TNV AKEPAIOTNTA TNG SOMMAG TNG CUCKEUNG TIOU TIAPEXETAL
Kkat Tou kahwdiou Tpogodoaiag yia va Befaiwbeite 6Tt Sev umdpyouv PAARES. Av StamoTwOei 6Tt €xel umoaTel PAAPN, pnv eloayete T mpila Kat eépTe
AUEOWG TO TTPOIGY O€ éva €60UGI000TNHEVO KEVTPO TEXVIKIG UTOOTHPIENG 1) OTO ONKEI0 TWANONG TNG EUMOTOOUVNG 0aG.

- Mnv KQVETE Kaplia TPOETOIHATIA LYIEIVIAG OTAV 1) CUOKEUN XPNOILOTIOLETal OE a0BEV.

- NMapouoia madiv Kat E§aPTWHEVWY ATOHWY, N GUCKEUT Ba TPEMEL va xpnotpomoleitat umé Ty auatnpen emiBAeyn evog evijhika mou éxel SlaPAoel auTég
i 08nyieg xpriong.

- Kpatriote 1o kahwdio tpo@odoaiag pakptd amd {wa (m.y. ToWKTIKA), SlagopeTikd Ta {wa autd Ba umopoloav va mpokahécouv {npid oTn HovVWon Tou
kahwdiou Tpogodoaiac.

- Kpartarte mdvta 1o kahSio Tpopodoaiag Hakpid amd KAUTE EMQAVELEC.

- Mnv BuBiete T povada o€ vepd, av oupBei autod, Tpaprfte apéowc 1o @ig. Mnv Bydlete i ayyilete T ouokeun eva eivat Bublopévn oto vepd, amoouvdé-
oTe TV mpwta and v mpila. Mnyaivete 1o apéow o e€ouciodotnpévo kévtpo oépPig Tng FLAEM 1 aTov avTimpoowno oag.

- Mnv AéVETE TN CUOKEUT KATW amd TPEXOUHEVO VEPO ) HE EUBAMTION Kat TPOOTATEYTE TV amd MTCINEG vepoU 1 GAAa uypd.

- H ouokeun givat e§omhiopévn pe aopdaheta mou pmopei eukoha va eheyxBei o mepimtwon PAABNG. Mpiv To Kavete autd, agalpéoTe To Puopa mapoxic
pevpaATOC.

- To mapeyopevo Kahwdlo gival QoSIaopévo He éva mPooTaTeUTIKO mapéupuopia (17a) katd tng Sieiocduong uypwv atn cuokeur. Mnv amoomdte auté To
napépBuopa anoé To kahwdio.

« Kivbuvoc avamote\eopatikdtnrag tng Bepaneiag:

- Xpnotpomoleite povo yvrota e§aptripata kat avtaAakTika Flaem, kapia evBovn Sev avalauBavetal o€ mepimtwaon xprong un yvioiwv e§aptnudtwy iy
ageoouap.

- H ouokeun Sev eivat katdMnAn yia xprion og mepiBaovta payvnTikic Topoypagiac (MRI).

- BeBatwOeite 0T o1 oLVOETEIG Kall TO KAE{OIpO TOU GoxEIOU AVAPPAPNONG TPAYLATOTOIOUVTAL TIPOCEKTIKA YIa TNV amoguyr Slappowv avappdenong.

- Me v mapéuBacn e Sidragng mpootaciag (10) n avappoenon otapatd, oBrioTe T cuokeur, adeldote To Soyeio (8/9) kat eKTENEDTE TIC EpyaoieC
VYIEIVAG.

« Kivbuvoc udhuvong:

- Zuviotaral n mpoowmikn Xprion Twv §apTnudtwy, Twv Goxeiwv SUNOYRAG Kal Twv OWANVWOEWY GOVEEDNG YIa TNV amo@uyr KIVEUVWY HoAuvonG.

- O xeipokivntog puBUIOTAG pori¢ avappdenaong (15) gival amooTelpwévo MPOidv piag xpriong kat mpémel va avTikabiotatal puetd amd Kabe xprion.

- EAéy€te TV npepopnvia AjEng oTnv apxikr} CUOKEVAGIa TOU XEIPOKIVNTOU XEIPIGUOU TNG PONG TTou £xel avappo®nBei (15) i} oTnv eTikéTa mou avagépetat
0TN CUOKEVOOia TNG OUOKEUNG Kal BEPawBEiTe yia TV AKEPAIOTNTA TNG AMOCTEIPWHEVNG CUOKEVAGIAC, O TIEPIMTWON Mo N cuokevaaia Sev eival
aképata, ameuBuvBeite aTo e§ouatodoTnpéVo KEVTPO TEVIKIG umooTPIENG Tne Flaem 1 otov avtimpdowmo tng epmatoouvng oag. H FLAEM NUOVA
amonoleitat omolaadrmote euBUvNG yia PAGBES oTov aobevr) mou oxetiCovTat pe TV PBOPA TNG €V AGYwW AMOCTEIPWHEVNG CUGKELATIAG TTOU OEINETal OE
XEIPIOHOUG TRITWY OTNY apXIKI} CUOKELATIC ONOKANENG TG CUOKEUNC.

-To udpooPo/aviiké kat avTiBaktnplakd Giktpo mou mapéxetal pe Tov e€omAiopo Flaem gival GUOKEU HIag xprong Kat MPEMeL val avTikabioTatal petd
and KaBe xprion kat €4 To QIATPO KOPEOTEL
ENéyEte Ty nuepopnvia AEng otnv apyIkr cuokevacia Tou GINTPOU 1 TNV ETIKETA TTOU QVaQEPETal 0T CUOKEVAGI TOU avappo@nTripa.

- AkohouBrOTE TNV LYIEWVR TipOETOIpATia TPV amd KABe Xprion.

- Mnv avamodoyupilete To Soxeio evw €xel ouVOEDE Le Tov avapponTh o€ Aertoupyia, kaBwg To ypd umopEi va avappo@nBei 0To ECWTEPIKG TG avTAIaG
Kal emopévwe va mpokahéael PAGPN otnv avthia. Xe mepinTwon mou auté cupPei, oPAOTE apéowg TV avtia Kal ¢PovToTE yia To ddelacpa Kat Tig
epyaoieg kaBapiopol Tou Soyeiov (amooteilete o€ éva e§ouaiodotnpévo kEVTpo Texvikig umooTtripIEng FLAEM).

« Kivbuvoc tpavpatiopou:
- Mnv TomoBeTeite T0 1ATPOTEKVONOYIKS TIPOIOV O MANAKK EMPAVELD OTHPIENS OTIWG Yla TapAdelypa évag Kavarég, éva kpePdTt 1y éva tpamelopdvTilo.
- Na 1o xelpileote mavta og okAnpr em@dvela xwpic eumodia.

MPOEIAOMNOIHZEIZ XETIKA METOYZ KINAYNOYZ MAPEMBOAHX KATA TH XPHZH ZE AIATNQXTIKEZ EPEYNEX

+ H ouokeur auth éxel pehetnBei wote va mnpoi TIG MPOUTOBECEIG TTOU amaITOUVTal yial TV NAEKTPOpayvNTIKY cupBatétnta. Ocov agopd TIG AMaITHOELS
HMZE, ot n\ekTpoiaTpikéG CUOKEVEC amaITouV 181aiTeEPN MPOGOXT KATA TNV EYKATAGTACN Kall T XPrioN TOUG Kal, WG €K TOUTOU, amaiteital va eykabiotavTat
1Y/Kall Vol XPNGOLMOTTOIoUVTAL CUHPWVA HE TIC TPOSIAYPAPES TOU KaTaoKeuaoTH. Kivouvog mBaviv nAeKTpopayvnTIKWV mapeuBoAwy pe GAEG oUoKeUEC. Ot
KIVNTEC 1} QOPNTEC PASIOPWVIKEC Kall TNAETIKOIVWVIAKEG GUOKEVES padIooUXVOTATWY (KIVNTA TNAéPVA 1} a0UPHATEG OUVETELC) EVOEXETal va empedoouy
N AEToupyia Twv NAEKTPOIATPIKWY CUOKEVWV. H GUOKEUN umopei va gival evaioBntn oe nNAekTpopayvnTIkéS mapepBolég Tapousia AANWY CUCKEUWY TToU
XpnotuomolouvTal yia ouykekpipévn Sidyvwaon fy Bepameia. Mo meplocotepeg mMnpo@opieg emokepBeite Tnv 10TooeNida www.flaemnuova.it.

« To 1atpotexvoloyikd poidv Sev eivat KaTdMnAo yia xprion og mepiBalovTa payvnTikrig Topoypaepiag (MRI).
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NEPINTQZEIZ BAAB'QN KAI EITINYZ'H TOYZX

Mptv ekteNéoETE OMOIASHTTOTE AEITOUPYIA, ATTEVEPYOTIOIOTE TN CUOKEUN Kall armoouvSéoTe To kaAwdio amd tnv mpida.

NMPOBAHMA

AITIA

ANTIMETQMNIZH

H ouokeun Sev Aertoupyei

To kaAwdio mapoxg peupatog Sev éxel cuvSeDel
owotd otnv mpila TG ouokeunc i oty mpila
Siktuou

YuvdéoTe To KaAWSI0 TAPOXHG PEUHATOC CWOTA OTIG TIPIES

AnoTtuyia avappoenong

To kamdki Tou Goyeiov oMoy Sev €xel TomoBe-
n0ei owota oTo Goyeio

- TomoBeTOTE T KAMAKI 6WOTA 070 Soyeio GUNOYIG

Amotuyia avappo@nong Adyw
Slapporic uypou

Dpaypévo giktpo

- AVTIKOTOOTAOTE TO QiATpO

MwTHPAg UMAOKAPIOUEVOG

AnoBeon akabapolwv oTov mMwThpa

- Apaipéote To Kamdkl amo To Soxeio, amocuvappoloyrnoTe
TNV MPOOTATEVTIKY SlaTadn Kal agaipéote Tov MwTApa.
YT GUVEXELD, TTPAYHATOTION0TE £pyacieg Kabapiopou oup-
owva pe v mapdypa@o «YTIEINH MPOETOIMAZIA»

XaunAr i/kat pndevikn 1ox0¢ kevou

PubuioTric Kevou avoiytog

- KheioTte evtehwg Tov puBpioTr kat eAéyETe TV 1oX0 Kevou

Oiktpo mpooTaciag umoKkaplopévo

- AVTIKaTaoTHOTE TO iNTPO

Twhrjveg ouvdeong oto giktpo Kat otn didtagn
@paypévol, Simwpévol 1y amoouvdedepévol

- ENéy€te v Katdotaon Twv owhijvwy, avTIKaTaoTHOTE
TOUG EQV EIVaL PPAYHEVOL KOl CUVEEDTE TOUC OWOTA OUUPW-
va pe 1o «AIATPAMMA XYNAEZHX» 0To mopov eyxelpidlo

BaABida umepyeiliong Tou kamakioy Tou Soyeiou
KAELOTH 1) UMAOKOPIOPEVN

- Zek\eldwote ) BarBida umepyeillong, KPATAOTE TN Ou-
okeur} 6pBia

Bpwuikn i @paypévn 1 KATESTPAUUEVN avTAia

- MNyQiveTe Tn OUOKELT OTOV AVTITPOOWO 0ag I o€ £E0Ual-
080tnpévo KEvTpo a€pPIg TG FLAEM.

Edv, apol eNéyete TIC ouvBrikeg mou meplypdpovTal mapandvw, n CUoKeUT £§aKoAOUBE( va unv AelToupyei cwoTd, 6ag CUVIOTOULE Va EMKOIVWVIOE-
TE E TOV QVTITIPOOWTO 00C 1 e €va e§ouatodotnuévo kévtpo oépPig Tng FLAEM kovtd oag. Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo oOAwv Twv Kévtpwy
E€urmpétnong otn SiebBuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

AIAOEZH

Movéda avappogntipa

Twv e§aptnuaTtwy) Bewpeitat amdBANTO Kat TIPEMEL CUVETTWG VOl UTTOKEITAL O "XwploTr) cUNOYR'". Q¢ €k TOUTOU, 0 XPriOTNG TTPEMEL Va

ﬁ SUppwva pe TNy odnyia 2012/19/EK, To cupBoAo mavw otov eOMAIGHO UTTOSEIKVUEL GTL O TIPOG amoppIPn eE0TMAIOHOS (e€aipoupévwy

napadwoel (1 va avabéoel Tnv mapddoon) Ta andBANTa auTtd oTa KEVTPA XWPIOTHAG OUANOYNAG TTOU €X0UV CUCTABEL OO TIG TOTTIKES
APXEG 1 VA Ta TTAPASWOEL OTOV EUMTOPO AIAVIKNG TIWANCNG KATA TNV ayopd HIAG VEAG CUOKEUNG looSuvapou Tummou. H xwploTr) cuNoyn
anoPATwv Kat ol emakOAoUBEC epyacieg eme€epyaciag, avaktnong kat S1abeong mpowBolv Tnv mapaywyri EE0MAMOUOU PE QVAKUKAWUEVA
UAIKG Kat TIEPLoPIfOUV TIG apVNTIKEG EMITTWOELG 0TO TEPIBANOV Kal TNV LYEia TTou TTpoKaAovvTal amd Ty akatdMnin Slaxeipion Twv
anoPAjtwv. H mapdvoun andéppupn Tou MPoidvtog amd Tov XpoTn CUVEMAYETAL TNV EQAPHOYH TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWVY TIOU
TPOPAETOVTAL AT TOUG VOHOUG HETAPOPAC TG 0dnyiag 2012/19/EK Tou kpdTtoug péAoug 1 T XWwpag otny omoia SlatibeTal To mpoiov.

E€aptripata (Soxeio CUNOYIG EKKPICEWY Kal CWANVWOELS)
Ta e€apTrpaTa MPEMEL va amopPINTovVTal WG YEVIKA amdBANTA HETE ammd évav KUKAO amoAUpavong.

2uokevaoia

A ’ ,
%) Kourtimpoidvtog

PAP

A 3 ’ . s
Uj_\ Todvta cUoKeLAGIag MPOTOVTOG

LDPE
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KOINOMOIHZH XOBAPQN XYMBANTQN

ZoPapd MEPIOTATIKA TTOL CUMPBAIVOUV OE OXEON HIE TO TTPOTOV AUTO TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL AUECWG OTOV KATAOKEVAOTA 1) 0TV ap-
uédia apxn. Eva cupfdv Bewpeital cofapd edv mpokalei i pmopei va mpokaléoel, dpeoa iy éppeca, Bavato fi ampoPAentn cofapr
emMSeivwon TNE KATAOTAONE TNG LYEIG EVOG ATOHOU.

XQPA APXH

EANGSa EONIKOZ OPTANIZMOX ®APMAKQN, New@. Mecoyeiwv 284, Xahdvdpt 155 62 E-mail:
vigilancematerial@eof.gr

Kompog YNOYPTEIO YTEIAX AIOIKHZH, FTwvia Mpodpopou 1 & Xeidwvog 17 - 1448 Aevkwoia. E-mail: cymda@

mphs.moh.gov.cy

ZYMBOAA NMOY XPHZIMOMOIOYNTAI XTH ZYZKEYH H TH ZYZKEYAZIA

El
al

C € 0051

Fas<H>rO—am

—_— +
1 —

latpikry onpavon CE avag. kavoviopog 2017/745 EE kat
UETAYEVEOTEPEG EVNUEPWOELS

Juokeun katnyopiag Il

Mpwv amé ) xprion: Mpoooxn eAéyETe TG 0dnyieg
Xprong

Evepyo-

Toinpévo

«ON» Kata tnv amevepyomoinon g povddag, o Stako-
NG SIOKOMTEL TN AEITOUPYIa TOU OUPTIESTH O

A"EVEPVO’ pia pévo amd ti¢ 00 PACEIC PEVUMATOC.

Toingévo

«OFF»

Mpoooxn

Ap1BuSG povTéNou

‘Opta Beppokpaciag

‘Opla aTHOCPAIPIKAG THEONG

Kwdikog mapTidag

MeyalUTepn amoouprieon

MikpotEPN amooupTieon

Zpa moldTnTag

68

P21

®ELeF = !

TEIPLAKOG apIOUOC TNG CUOKEUNG

Kataokevaotig

TUmog epappoopévou pépoug BF

Babuog mpootaaciag tou mepiBAfparoc: IP21.
(MpooTtateveTal amod oTePEG CWHATA HEYOAUTEPQ
and 12 mm. Npootatevetal and Tnv mpdofaon pe
1o SdyTuho. MpootateveTal amd KADETEC OTAYOVEG
VEPOU TIOU TIEPTOLV).

EvaA\acoopevo pevpa

Aeite TIG 08nyieg Xpriong

latpotexvoloyIko TTpoidv

‘Opla vypaoiag

Huepopnvia mapaywyng

Movadikéd avayvwploTIKO CUOKEUNG

Miag xpriong




AI‘II\HPOOOPIEZ IXETIKA ME NEPIOPIZMOYXZ H AXYMBATOTHTEXZ ME OPIZMENEX OYZIEX.

+ AMNAemSpAcelG: Ta UNKA TIOU XPNGOIMOTTOIOUVTAL YA TNV EMAQN HE TIG EKKPIOELS eival OeppomaoTikd moAupepn Je uPnAr oTaBepo-
™ta KatXnuikn avtoxn (PP, PC, SI). Qotéo0, ot aMnAempdaoelg Sev pmopouv va amokAEIGToUV. a To AOyo auTto cuvioTatat: a) ATOQUYETE
TIAVTA TNV TAPATETAREVN EMAPT) TOU UYPOU e SOXEIO 1) CWANVWOELS, AMOAUHAVETE ApEOWE PETA TN Xpron. b) EGv mapouciaotolv pn guat-
ONOYIKEG KATAOTAGELG, TLY. MAAAKWHA 1) pWYHES TwV EEAPTNHATWY, OAOKANPWOTE YPriyopa TNV pYasia Kal LEPIUVAOTE Yid TV avTikatdoTa-
On TWV UNIKWV TToU XpnotgomolouvTal. EmkovwvrioTe pe 1o e§ouatodotnpévo kévipo aépPig, SleukpviovTtag Toug TpOmoug XprionG.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA ANAPPOOHTHPA

P1211EM/111

P1211EM/13,51

P1211EM/201

Mapoxn pevparoc/ioxoc:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Ac@adleia:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

AlaGTAGEIG OUCKEVNG:

32,5(M)x 12 (B)x23,5(Y)

32,5(M)x 12 (B)x23,5(Y)

32,5(M)x 12 (B)x23,5(Y)cm

cm cm
Bapog: 2,3Kg 2,4 Kg 2,4Kg
Xpnon: Juvéxela Juvéxela Juvéxela

E@appoopéva e§aptripara:
Ta epappoopéva e€aptripata
Uépn tumou BF givat:

Tuxdv anootelpwpévn BaABida

mou Ba EQAPUOOTEL 0TO PAKOP «X
POHZ ANAPPOOHZHZ»

EIPOKINHTOX XEIPIXMOX THX

Avappopnon:

VYNNG Kevo / xapnAn por

VYNNG KeVO / XapnAn por

VYNNG Kevo / uPnAn pon

PuBpilopevo eminedo kevou:

-0,05 éw¢-0,80 bar (mepimou)
(kA&on akpifelag 2.5)

-0,05 éw¢ -0,86 bar (mepimou)
(kAaon akpifelag 2.5)

-0,05 £w¢ -0,82 bar (mepimouv)
(kA&on akpifelag 2.5)

Méyiotn pon aépa

11 I/min (mepimou)

13,5 I/min (mepimou)

20 I/min (mepimov)

Enimedo Bopufou (og 1 m):

56 dB (A) (mepimou)

56 dB (A) (mepimou)

56 dB (A) (mepimou)

MNEPIBAAAONTIKEZ ZYNOHKEZ

TuvOnKeg Aettoupyiag:
Oeppokpacia mepIBANOVTOG
ZXETIKN vypacia aépa

ATpoo@alpiki mieon

TuvOnKeC amoONKEVONG KOl HETAPOPAC:

Oepuokpacia mepIBANNOVTOG
2XETIKA vypacia agpa

Meta&u 5°C kat +40°C
Meta&t 10% kat 95%
Meta&U 69 KPa kat 106 KPa

MeTa&u -5°C kat +45°C
Meta&v 10% kat 95%

Atpoo@alpiki mieon Metagv 69 KPa kat 106 KPa

AIAPKEIA
MONAAA ANMOXZYMMIEZHXZ QOEAIMH ZQH A=EZOYAP QOEAIMH ZQH
1211EM/111 1000 wpeg owAjveg ouvEeaNg A005
P1211EM/13,5l 2000 wpeg TwArvag ouvdeong A007 1610
P1211EM/20I 2000 wpeg Soxeio GUNOYRG ASP-4 ‘

Soxeio GUNOYAC ASP-2
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MNAHPO®OPIEZ A TON EZOMAIZMO KAI TA YAIKA (ANAAOTA ME TA MAPEXOMENA MONTE-

AA)
Ovopatoloyia Movtélo I'I)\np'oqmplsc vara
UAIKG
1) ANAPPOOHTHPAX
2) AIAKOMTHE P1211EM/111
3) KENTPOMETPO P1211EM/13,51
4)  AABH PYOMIZHX KENOY P L]
5) TAPOXH EIZOAOY AEPA
6a) XOAHNAX XYNAEXHY - @13 x 7,5 mm M 1300 mm
A005 ZINKOVN
6b) XOAHNAX XYNAEXHX - @ 13 x 7,5 mm M 280 mm
6c) ZOAHNAT ZYNAEZHS - @13 x 7,5 mm M 280 mm la évav acBevr) moMamig xpriong |A007 SIhikévn
6d) ZQAHNAY ZYNAEZHS - @ 13 x 7,5 mm M 280 mm M 2000 mm (Miag xpriong) A009 PVC
7)  YAPOOOBIKO ANTIIKO/ANTIBAKTHPIAIAKO OIATPO (MIAX XPHZHE) (81dtagn mou Sev kataokeudletat amod tnv FLAEM)

8) AOXEIO XYAAOTHZ

10) AIATAZH MPOXTAZIAY

11) KAMMAKI KAEIZIMATOX AOXEIOY

MoAvavBpakikd

MoAumpormuAévio +
OI\IKOVN

MoAumpomulévio +
BOeppomAaoTIKA ENa-

ASP-4 T~

12) MAPOXH AOXEIOY KENOY (“VACUUM")

13) MAPOXH AOXEIOY AXOENH (“PATIENT”)

14) NQMATA MPOXTAZIAZ KAMAKIOY

9) AOXEIO ZYAAOTHZ MoAuavBpakikd

10) AIATAZH MPOSTASIAS Mohunporurévio +
OIAIKOVN
MoAumpomuAévio +

11) KAMAKI KAEIZIMATOX AOXEIOY e BOeppomAaoTIKA Na-

12) MAPOXH AOXEIOY KENOY (“VACUUM")

13) MAPOXH AOXEIOY AXOENH (“PATIENT")

14) MQMATA MPOXTAXIAX KAIAKIOY

otopEpn

15) XEIPOKINHTOX EAEMXOX THX POHX ANAPPOOHZHX - (piag xpriong) (Stdta&n mou dev kataokevdaletat amod tnv FLAEM)

16) BAABIAA ANAPPOOHTHTPA. (AEN MAPEXETAI ME TH ZYZKEY'H). H BaABiSa Sev mapéyetat kat
Sev SlatiBetal WG AVTANAAKTIKO OTO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOIGV. TUXOV CWANVWOELG TIPOG XPHON HE
TOUG AVapPOPNTAPES Hag, Ba mpEmeL va £xouv pop@r KaTdAANAN yia 1o «XEIPOKINHTO XEIPIZMO
THZ POHZ ANAPPOOHZHZ» mou mapéxetal padi pe Tn OUOKEUH.

17) KANQAIO TPOOOAOXIAL
170) MpooTateuTiké mapéupfuoua

>HMANTIKH XHMEIQXH: Xt cuoKevaoia UTTAPXEL ETIKETA AVAYVWPIONG, APAIPECTE TNV Kal TOTOBETAOTE TNV OTIC B€0EIG TTOU TTPO-
BAémovtal otn oehida 2. Katd TNV avTikatdoTaon Tou VEQEAOTIOINTH Kal TwV eapTNUATWY, EKTENEOTE TV iS1a Stadikacia.
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OAHTIEZ XPHZHX

Mpwv and kabe xprion, Ta eaptipata Ba mpémnel va emOewpolvTal He MPOoOXH yia va Stac@alileTal n amovgia GKovng, ot
€ Biceig Bapoiwv, Ta oL HATWHATA F) Ol UYPEC OUCIEC TOGO GTO ECWTEPIKO TOU CWARVA 0UVSEONG 600 Kat aTo Soxeio
KOl 0TO avTioTolX0 KamdKi KAesiparog. EmmAéov, mpémel va kaBapilovral auotnpd oOppwva pe Tig odnyieg mov Sivovrai otnv
napdaypago "YTIEINIKH MPOETOIMAZIA". ZuvicTtdtal ) TPOGWIIKN XPHon TV e§apTNHATWY, TWV §0XEiWV GUANOYRG Kal TwV
OWARVWV GUVSECNC YIa TV ATOQPUYH TOU KIvdUvou poAuvong.

0dnyigg yia tn Aertoupyia avappo@nong otov acOevn:
1. Xuvdéote ta aeoovdp, avatpéxovtag 1o «AIATPAMMA ZYNAEXHY».

A MPOZOXH: 1o @iktpo gival udPdPoPo Kal EKTOC Tou BT ival avTIBAKTNPISIAKS/avTiKG, Spa Kal wg Seutepevouca MpooTaaia
Kal oTapaTd Ta uypd o Kata AdBog n kupla Stata&n TPOoTAsiag 0To KAMAKI Tou Soxeiou GUANOYHG SEV UTOPOUCE VA OTAMATHOEL.
AkolouBroTe TIg mapakdtw odnyieg yia Tn cwoTr CUVAPUOAGYNON TOU GIATpoU:

IN/A Emypan:

M\evpd avappopntripa - Aspirator side

M\evpd mou Ba cuvdebei otnv mpila
VACUUM (12) tou Soxeiou GuNoyrig

M\eupd mou Ba cuvdebei otnv mpila
EIZOAOX AEPA (INLET) (5) Tou avappo®ntripa

2. Ewoaydyete to KaAwdio Tpopodooiag (17) og pia mpida Tou NAEKTPIKOU SIKTUOU TTOU QVTIOTOIXEL OTNV TACN TNG CUOKEUNG, OTO TEAOG
NG XPoNG TNG CUCKEUNG BYAATE To @I¢ amd tnv mpila, Ba mpémel va TomoBeTnOei pe TPOTO WOTE va pnv givat SUOKOAN n AmoouV-
Seon amd 1o NAEKTPIKO SikTuOo.

3. O£0Te TN CUOKEUN OE AEITOUPYIO EVEPYOTTOIWVTAG TOV SIAKOTITN (2), n cuokeun Tpoopiletal yia ouvexr Xprion. Xpnolomoleite
TIAVTA TN OUOKEUN o€ opt{ovTio emimedo. Autd Ba emrpéPel T owoTh Aettoupyia g Siatagng mpootaciag £l0650u Lypov oTNV
avTAia avappo®nong.

4. TNMamo dvetn avappdenon, pubuiote Tnv emOLUNTA TIUr amocupmieong (bar) Héow Tou PUBUIOTH KEVOU (4). ZTPEPOVTAG TO KOUMTT{
Selo0Tpoa Sivetal LYNAGTEPN TIUN ATTOCUUTTIECNG KAl OTPEPOVTAC TO aPIOTEPOOTPOPA XAUNASTEPN TIUK ATMOCUUTTIEONC - Ol
TIHEG QUTEG pmopoUV va S1aBacTouv 0To «KEVOUETPO» (3). MNa va emtayuvOei n avappo@non Kal va amouoTeubolv ol Epyacies
YTIEINHZ MPOETOIMAZIAZ, ouviotdtal n elcaywyr mepimou 400 ml vepol oto doxeio (8/9).

5. AKOUMTAOTE TO SAKTUAO OTNV OTTH XELPOKIVNTOU XEIPIOHOU TNG PONG avappd@nong (15) Kal EVEPYOTTOIWVTAG TTOAUIKA, EEKIVAOTE
Vv epyacia avappo@nong otov acbevij péow tou owArjva (AEN MAPEXETAI XTH AIATA=ZH).

6. ‘Otav oAoKANPwOEL N EQAPLOYT, ATIEVEPYOTIOIOTE T CUOKEUN).

7. ATOOUVSEOTE TOUG CWARVEG oUVSEONC Kal av Xpelaletal KAeioTe Tig e£68oug aoBevry «PATIENT» kat kevol «VACUUM» pe ta emoé-
pata 14a -14b. Katd tn Sidpkela Tng avappo®nong TomoBeTioTe Ta emOéuata 14a kat 14b otig dykupeg otepéwong 14d kat 14c.

8. AmoouvdéoTe To @IG Kat adeldoTe kal kabapioTe To Soxeio Kal Toug CWARVEG oUVSEONC.

14b
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YTFIEINH NMPOETOIMAZIA

3 BrioTe TN cuoKeLN TPV amd KABE epyacia KabBapiopou Kal amocuvdéaTe To KaAWSIo amod v mpida.

KAGAPIZMOZ THZ XYZKEYHZ

XpnolpomolnoTe Hovo éva mavi Bpeypévo pe avTiBaktneiSiako amoppumavTtikéd (Un AelavTiké Kat xwpic StaAuTeg kdbe idouc).

AOXE10 ZYANOIHX KAl ZONHNEZ D' YNAEZHXZ

« Amoouvééote Tn BaABiba (16) (AEN MAPEXETAI ZTH AIATAZH), Tov X€lpOKIVNTO XEIPIOHO TNG PONG TTOL avappo@dtal (15) Kal Tov ow-
Mjva (6b/6d) amd To kamdki Tou Soxeiou (11). AmoouvdéoTe To @iktpo (7) amd To kamdki Tou oxeiou (11), amoouvdéoTe Tov ocwArva
(6a/6¢) TO00 Ao T0 PiATPO (7) 600 Kat amd Ty mapoxr aépa TN Satagnc (5), TapTe To Soxgio amod To oTAPIYHA SIATNPWVTAG TO OF
Katakdpuen B£on Kal PoVTIoTE yia To ASelaopa (0To OTI{TL 0TNV TOUAAETA, OTO VOOOKOUE{O 0TO SOXEi0 TOU BloAoyikoU UAIKOU) Kat
Y10 TIG EPYQCieC KaBapIopou Tou SoXEIOU, ATTOCUVAPHOAOYWVTAG TO OTIWGE PaAiVETAL AKOANOUBWG:

AMOZTEIP'QZIMO AOXEIO AOXETO I''A ENAN AZOENH

2. Tpapnéte Tov mwtripa (10a) and tn Sidta&n mpootaciag (10).

4 10a 1

10

10a

10

AmolUpaven

Mptv Kt HETA a6 KABE xprion, amoAupAveTe To Soyeio CUMOYRG Kal Toug owArveg cUvOEaNG emAéyovTag pia amd Tig peBodoug mou meplypdpovtal Tapakdtw.
(néBodoc A): Eemhuvete Ta emuépoug e§apTripata o (eaTo moapo vepo (mepimou 40°C) Pe HTTO AmoPEUMAVTIKO MATWY (Un AELAVTIKG) 1} G€ TALVTHPIO TATWY
o€ (€070 KUKMO.

(néBodog B): pouhidote Ta empépoug eaptripata oe SidAupa 50% vepol kat 50% Aeukou €i8100. Téhog, EemveTe pe deBovo (eaTd mootpo vepod (epimou
40°0).

(néBodog I): Bpdaote Ta pepovwpéva e§aptripata o vepd yia 10 Aemd. Eivat mpoTipdtepn n xprion a@alaTwpévou 1 amoaTaypéVou VEPOU yia TV amoguyr
emkabrogwy aAdTwv.

A@oU amoAupAVETE Ta EAPTAHATA, AVAKIVAOTE Ta £VTOVA Kall TOMOBETHOTE Ta OF {Ia XAPTOMETOETA I} EVAANAKTIKA OTEYVWOTE Tal U éva midaka Beppou
aépa (my. oteyvwtipa HaANIV).

Agaipgon madoyovwv pikpoBiwv

H 81adikasia amoAUpavong mou MEPIYPAPETAL G QUTH TNV TAPAYPaPo Ba TPETEL va eKTENEITAL TTPIV OO T XPrioN TwV E§PTNUATWY Kall EiVal AMOTEAEGHOTIKN
0Ta €§aPTAHATA TOU UTIOKEVTAL OE AUTH TNV EMe§epyaaia povo av TnenBei oe GAa Ta onpeia kat povo av Ta e§apTripata mpog enegepyacia £xouv mponyou-
Uévwg amoAupavOei.

To amoAupavTikd mou Ba ypnotpomnoinBei Ba mpémel va eivat NAEKTPOAUTIKOU YAWPIWTIKOY TUTIOU (EVEPYS GUOTATIKO: UTOXAWPIWSES VATPI0), EIGIKO YIa amo-
NUpavon kai diatiBetal oe OAa Ta GapuaKeia.

Awdikacia:
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- Tepiote éva Soxeio katdAAnlou peyéBoug yia va XwpEael OAa Ta EMUEPOUG eEAPTHHATA ATIOU TIPOKEITAL VA apalpECETE Ta aboyova pikpofia pe
SlaAupa OGOV VEPOU Kal AVTIIKPOPIAKOU HECOU, TNPWVTAC TIG AVAAOYIES TTOU avaypAPOoVTaAl 0T GUOKEUATIa TOU QVTILIKPOBIOKOU HETOU.

- BuBiote mMjpwg kdBe emuépouc e§dpTnHa 0To SIANUA, TTPOTEXOVTAG VA AOQUYETE TO OXNUATIOUO GUOANSWY aépa o€ EMAQN pE Ta E§apTHKATA.
ApnioTe Ta e€aptripata Bubiopéva yia To XpoviKG S1aoTna Tou avaypapeTal 0T CUOKELAGIa TOU QVTILIKPORIaKOU HECOU Kal €XEl OXEON UE TN
OUYKEVTPWON TTOU £XEL EMAEYEL yla TNV TTAPACKEUT Tou SIaAUHATOG.

- AVaKTAOTE Ta amoAupacpéva e§apTripata Kat EEMUVETE Ta Kahd pe xMapd mdotpo vepod.

- A@oU amohupdveTe Ta e€APTAUATA, AVAKIVOTE Ta €VTOVa Kal TOMOOETHOTE Ta OE HIa XAPTOTETOETA 1) EVAANAKTIKG OTEYVWOTE Ta HE €va Tidaka
Beppov aépa (m.y. cEcoudp).

- Amoppiyte To SidAupa oOpPWVA pE TIC 0dNYie TOU KATAOKEUAOTH TOU QVTILIKPORIAKOU PEOU.

Anooteipwon
H Siadikacia amooTeipwong mouv meptypd@eTal G€ AuTH TV Mapdypapo €ival aMOTENECUATIKY 0Ta EAPTHRATA TTOU UMTOKEIVTAL OE AUTH TNV enegep-

yaaoia povo av tpenBei oe 6Aa Ta onueia TG Kat pdvo av ta e§apTripaTa Pog eMeCepyacia Exouv MPONYOUHEVWE amOAUHAVOED Kat éxel EMKUPWOEL
oUpPwva pe To I1SO 17665-1.

E€om\opOG: ATOOTEIPWTHG ATHOU HE KANAGHATOTOINUEVO KEVO KAl UTIEPTTIEST TIOU CUHOPPWVETAL PE To ipdTumo EN 13060.

Aadikagia: TUOKEUAOTE KABE EMPIEPOUG CUCTATIKO TIPOG EMECEPYATIA OE AMOOTEIPWHEVO CUCTNHA YPAYHOU 1} CUOKELATTA CUHPWVA UE TO TIPO-
Tumo EN 11607. TomoBeT0TE Ta GUOKEVAOHEVA EEAPTHALATA GTOV AMOOTEIPWTH aTUoU, povTifovTag va Slatnproete To Balo (9) oe 6pBia Béon.
EkTeAéoTE TOV KUKAO AMOOTEIPWONG TNPWVTAG TIG 0dNyieg xpriong Tou eEomiopou eméyovTtag Bepuokpacia:

(néBodog A): 134°C kat éva Xpovo 10 TPWTWV AEMTWV.

(néBodoc B): 121°C kat mpwta 20 AenTd.

Awatipnon:

Metd v amoAUpavon, Ty amoAUuaven i TNV amooTEipworn, CuvapHOAoyHoTe ava To Soxeio kat Toug cwAiveg oUVEEoNC akoAouBwVTAC TIG uTo-
Seigeig mou mapéxel 1o «XXEAIO TYNAEZHE».

Z710 TéAog KAOE XPrioNng TOMOBETIOTE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOioV paldi pe e§apTipaTA GE OTEYVO PEPOG KAl TIPOCTATEVHEVO ATIO T OKOVN.

+ O xelpokivntog pubuIoTHG porig avappdenong (15) ival amooTelpwévo TIPOIdV piag Xpriong Kal TPEMEL va avTikaBioTatal LETd amd KABe Xprion.

+  To ANTIBAKTHPIAIAKO YAPO®OBIKO OIATPO (7) eival éva mpoiov piag xpriong, 6a mpémet va avtikabiotatal og kaBe xprion.

Mivakag Twv mpoypappatiopévwv pebodwv / aecovdp acdsvwv

g ]

6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
YTIEINH MPOETOIMAZIA ZTO OIKIAKO MEPIBAAAON

Amol\bpavon
péBodog A v v v v v v v v
HéBodoc B v v v v v v v v
pnéBodoc C v v v v v v v v
Aq@aipgon maboyovwv pikpofiwv
v v v v v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300 \ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
OOPEZ OOPEZ OOPEZ OOPEZ OOPEZ OOPEX OOPEZ

YTIEINH MPOETOIMAZIA XE KAINIKO 'H NOZOKOMEIAKO NEPIBAAAON
Amooteipwon

v v v
HéBodog A MAX 50 MAX 50 MAX 50 \ \ \ \ \
OOPEX ®OPEZ ®OPEZ
v v v v
HéBoSoc B \ \ \ \ MAX 50 MAX 50 MAX 50 MAX 50
®OPEX ®OPEX @OPEX ®OPEX

Vi IPOYPAUHATIONEVO \: PN TPOYPALHATIONEVO




OHKH AOXEIOY

lMa eukolia xprong, n Brikn pmopei va amoouvappoloynOei kal va cuvappoloynOei

m otnv meupd (8e€1a i aplotepd) mou Bewpeite KATAMNNAOTEPN.
‘ 8 8 ©

Xpnotpomolwvtag éva epyaleio, amoouvdéaTte Tn Brikn Soxeiou amod To KATw HEPOG TNG CUCKEUNG KAl TIEPIOTPEWPTE TO yId VA TO ATo-
ouvdéoete. Emavacuvd£oTe TO, IPOXWPWVTAG HE AVTIOTPO®N OEIPd, oTnV eMAEYUEVN TTAeUPd. BeBaiwBeite 6Ti n Orikn €xel ouvSEeDe(
OWOTA OTOV TIATO TNG CUOKEUNG. AUTO TO GUOTNMA EMTPETEL TN OUVOEDN £wG Kat SU0 Bnkwv Soxeiou.
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Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy ssaka FLAEM sktadajacego sie z kompresora oraz akcesoriéw w postaci przewodow
rurowych i zbiornika na wydzieliny, w dostepnych konfiguracjach przedstawionych w ponizszej tabeli.

orurowanie zbiornik na wydzieliny jednostka podcisnieniowa
P1211EM/111

A007 A009 ASP-4 P1211EM/13,5I
P1211EM/20I

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

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Leczenie patologii zmierzajace do odsysania ptynéw ustrojowych ($lina, wydzieliny, ptyny po 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, terapeutdw itp.). Wyréb moze by¢ stosowany bezposrednio przez pacjenta w domu, ale pod kierunkiem personelu
medycznego.

& 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 sensorycz-
nych), musi im towarzyszyc¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. W celu oceny zastosowania wyrobu u poszcze-
golnych rodzajoéw pacjentoéw, takich jak kobiety w ciazy, kobiety karmiace, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych
mozliwosciach fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego. To wszystko musi sie odbywa¢ pod nadzorem personelu
medycznego.

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 moga by¢ uzywane w placdwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przychodnie itp. lub nawet w domu.

A 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 przypadkéow usterek i ich rozwiazan.

A OSTRZEZENIA

« Aby zapewni¢ 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) wyréb jest
uzytkowany zgodnie z instrukcja obstugi b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym wyrdéb jest uzywany, jest zgodna z
przepisami i odpowiada obowigzujacym przepisom.

« Zabroniona jest jakakolwiek proba otwarcia wyrobu. Naprawy moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez upowaznionych
pracownikéw 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 stanowi¢ zagrozenie uduszeniem.
Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosé w przypadku dzieci i 0séb ze szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sa w
stanie prawidtowo oceni¢ zagrozen.
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« Ryzyko pozaru:

- Nie nalezy naraza¢ wyrobu na temperature inng niz wskazana w rozdziale ,dane techniczne™

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

- Ryzyko porazenia pradem:

- Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzic stan struktury urzadzenia z
wyposazenia i kabla zasilajacego, aby sie upewni¢, ze nie ma zadnych uszkodzen. W przeciwnym razie nie nalezy go przyfaczac
do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autoryzowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy.

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

- W obecnosci dzieci i 0os6b niesamodzielnych wyréb musi by¢ uzywany pod $cistym nadzorem osoby dorostej, ktora zapoznata sie
z niniejszg instrukcja obstugi.

- Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszkodzic¢ izolacje kabla
zasilajacego.

- Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni.

- Nie nalezy zanurza¢ wyrobu w wodzie; jesli tak sie stanie, natychmiast je 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.

- Urzadzenie jest wyposazone w bezpiecznik, ktéry mozna tatwo sprawdzi¢ w przypadku awarii. Przed wykonaniem tej czynnosci
nalezy wyjac wtyczke zasilania.

- Dostarczony kabel jest wyposazony w uszczelke ochronng (17a) zapobiegajaca przedostawaniu sie ptynéw do urzadzenia. Nie
nalezy oddzielac tej uszczelki od kabla.

« 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 zabezpieczajgcego (10) ustaje ssanie, wytaczy¢ wyrdb, opréznic zbiornik (8/9) 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 oczyscic 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 przeszkéd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIA-
GNOSTYCZNYCH

- Ten wyréb zostat zaprojektowany tak, aby spetniat aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli
chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja szczegdlnej 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 odigczy¢ wyrdb i wyjac kabel sieciowy z gniazdka.

PROBLEM

PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Wyréb nie dziata

Kabel zasilajacy nie jest prawidtowo podta-
czony do gniazda urzadzenia lub gniazda
sieciowego

- Prawidtowo przytaczyc¢ kabel zasilajacy do gniazdek

Awaria zasysania

Nieprawidtowo zatozona pokrywa zbiornika

- Prawidtowo zatozy¢ pokrywe na zbiornik

Awaria ssania spowodowana
wyciekiem ptynu

Zatkany filtr

- Wymienic filtr

Zablokowany ptywak

Zanieczyszczenia na ptywaku

-Zdja¢ pokrywe ze zbiornika, zdemontowac urza-
dzenie ochronne i wyja¢ ptywak. Nastepnie wyko-
na¢ czynnosci czyszczenia zgodnie z paragrafem
+PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE"

Niska i/lub zerowa moc prézni

Regulator podcisnienia catkowicie otwarty

- Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc
podcisnienia

Filtr ochronny zablokowany

- Wymienic filtr

Zatkane, zagiete lub roztaczone rurki pota-
czeniowe filtrow i urzadzen

- Sprawdzic stan rurek, wymienic je, jedli sa zatkane i
przytaczyc je prawidtowo zgodnie ze ,SCHEMAT PO-
£ACZEN" w niniejszej instrukgji.

Zawor przelewowy pokrywy zbiornika jest
zamkniety lub zablokowany

- Odblokowac¢ zawor przelewowy, trzymac urzadze-
nie w pozycji pionowe;j

Zanieczyszczona, zatkana lub uszkodzona

pompa

- Oddac urzadzenie do sprzedawcy lub autoryzowa-
nego serwisu FLAEM

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

LIKWIDACJA
Zespdt odsysajacy

wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbiorce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczyc

ﬁZgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone do likwidacji (z wytaczeniem

(lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw do centréw selektywnej zbidrki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je
sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia rownowaznego typu. Selektywna zbidrka odpaddw, a nastepnie ich przetwarzanie,
odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkgji urzadzen z materiatéw pochodzacych z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla
Srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociaga
za soba zastosowanie sankgji 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 majg by¢ usuwane jako odpady ogolne.

Opakowanie

N
%) Pudetko na produkt

PAP

A
%) Torba na produkt

LDPE
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POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH

Powazne zdarzenia wystepujace w zwiagzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ producentowi lub wtasciwemu organowi.
Zdarzenie uznaje sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posrednio, $mierc lub nieprzewidziane
powazne pogorszenie stanu zdrowia osoby.

KRAJ WLADZA

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl

Polska

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

c E Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporzadzenia @
0051 2017/745 UE i pdzniejsze aktualizacje

@ Oprawa oswietleniowa klasy Il M Producent

@ Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz instrukcje obstugi

Numer seryjny urzadzenia

Stosowany typ czesci BF

\r?gqg'f"; Stopien ochrony opakowania: IP21.
[WE] Przy wytaczaniu urzadzenia wylacznik zatrzymuje (Zabezpieczony przed ciatami statymi wiekszymi
dzialanie sprezarki tylko na jednej z dwoch faz |P21 niz 12 mm. Zabezpieczone przed dostepem pal-
\r:\i:y%?l?“- zasilania. cem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi
[WQL] kroplami wody).
A Uwaga Prad przemienny

Patrz instrukcja uzycia

Numer modelu

Wartosci graniczne temperatury Wyréb medyczny

Limity wilgotnosci

@- Limity ci$nienia atmosferycznego
Kod partii

At Wieksze podcisnienie

Data produkgji

Unikalny identyfikator wyrobu

Do jednorazowego uzytku

®EELe[F =

+
T = Mniejsze podcisnienie

Znak jakosci
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AINFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJA-
MI

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

okreslajac sposéb uzycia.

DANE TECHNICZNE SSAKA

P1211EM/111

P1211EM/13,51

P1211EM/201

Zasilanie/moc:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Bezpiecznik:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Wymiary urzadzenia:

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

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

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

cm cm
Masa: 2,3 kg 2,4 kg 2,4 kg
Uzycie: Ciagly Ciagly Ciagly

Zamontowane czesci:

Jesli to konieczne, sterylna kaniule przyfacza sie do tacznika ,RECZNE

GO STEROWNIKA ZASYSANEGO

Czeséci montowane typu BF to: STRUMIENIA.
Odsysanie: wysokie podcisnienie/niski wysokie podcisnienie/niski duze podC|sn!erj|e/duzy
przeptyw przeptyw strumien

Regulowany poziom
podcisnienia:

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

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

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

Maks. przeptyw powietrza: ok. 11 I/min ok. 13,5 1/min ok. 20 I/min
Hatas (w odl. 1 m): 56 dB (A) (ok.) 56 dB (A) (ok.) 56 dB (A) (ok.)
WARUNKI SRODOWISKOWE
Warunki dziatania:
Temperatura otoczenia Od +5°C do +40°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne Miedzy 69 KPa a 106 KPa
Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia Od -5°C do +45°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne Miedzy 69 KPa a 106 KPa
TRWALOSC
JEDNOSTKA PODCISNIE- ZYWOTNOSC AKCESORIA ZYWOTNOSC
NIOWA
1211EM/111 1000 godzin rurki pofaczeniowe A005
P1211EM/13.51 2000 godzin rurka potaczeniowa A007 110k
ro
P1211EM/20I 2000 godzin zbiornik [#]Asp-4
zbiomik [#]asp-2
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INFORMACJE O WYROBIE | MATERIALACH (W ZALEZNOSCI OD DOSTARCZONEGO MODELU)

Informacje o

Nomenklatura Model .
materiatach
1) SSAK
2 WYEACZNIK P1211EM/111
3) PROZNIOMIERZ P1211EM/13,51
4) POKRETLO REGULACJI PODCISNIENIA AR
5) WLOT POWIETRZA
6a) RURKA POLACZENIOWA - @13 x 7,5 mm L 1300 mm
A005 Silikon
6b) RURKA POLACZENIOWA - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c') RURKA POLACZENIOWA -@13x7,5mm L 280 mm jednoczesciowa, A007 Silikon
wielokrotnego uzytku
6d) RURKA POLACZENIOWA - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 mm (jednorazowa) A009 PVC

7)

FILTR HYDROFOBOWY ANTYBIOTYCZNY/ANTYBAKTERYJNY (JEDNORAZOWY) (wyréb nieprodukowany przez FLAEM)

8) ZBIORNIK

10) URZADZENIE OCHRONNE

11) POKRYWA ZBIORNIKA

Poliweglan

Polipropylen+ silikon
Polipropylen + elasto-

ASP-4 | mery termoplastyczne |
12) GNIAZDO,VACUUM’ ZBIORNIKA
13) GNIAZDO, PATIENT” ZBIORNIKA
14) POKRYWY OCHRONNE ZAMKNIECIA
9) ZBIORNIK Poliweglan
10) URZADZENIE OCHRONNE Polipropylen+ silikon
11) POKRYWA ZBIORNIKA Polipropylen + elasto-
ASP-2 mery termoplastyczne

12) GNIAZDO ,VACUUM" ZBIORNIKA

13) GNIAZDO,PATIENT” ZBIORNIKA

14) POKRYWY OCHRONNE ZAMKNIECIA

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, ktdre majg by¢ uzywane z naszymi
ssakami, musza miec ksztatt przystosowany do przytacza,RECZNEGO STEROWNIKA ZASYSANEGO
STRUMIENIA" dostarczonego z ssakiem.

17) KABEL ZASILAJACY
17a) USZCZELKA OCHRONNA

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i naklei¢ w miejscach przewidzianych na
stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia nalezy przeprowadzic te sama procedure.
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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. Ponadto nalezy je czyscic scisle wedtug instrukcji podanych
w sekgji ,PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE". Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, zaleca sie osobiste uzywanie akcesoriow, zbiorni-
kow i rurek taczacych.

Instrukcje dotyczace odsysania u pacjenta:
1. Przylaczy¢ wyposazenie w sposéb pokazany na,SCHEMACIE POLACZEN".

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

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

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

4. Aby uzyska¢ bardziej komfortowe zasysanie, ustawi¢ zadang wartos¢ podcisnienia (bar) za pomoca regulatora podcisnienia (4).
Obracanie pokretta zgodnie z ruchem wskazéwek zegara zwigksza wartos$¢ podcisnienia, a obracanie go w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara zmniejsza warto$¢ podcisnienia; wartosci te mozna odczytac na ,wskazniku podcisnienia” (3). Aby
przyspieszy¢ zasysanie i uproscic¢ operacje PRZYGOTOWANIA HYGIENICZNEGO, zaleca sie wprowadzenie okoto 400 ml wody do
zbiornika (8/9).

5. Umiesci¢ palec na otworze recznego sterownika zasysanego strumienia (15) i ruchem impulsowym rozpoczac¢ odsysanie u pacjen-
ta przez kaniule (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA).

6. Po zakonczeniu wylgczy¢ urzadzenie.

7. Odfaczy¢ rurki potaczeniowe i w razie potrzeby zamkna¢ wyloty ,PATIENT” i , VACUUM” zadlepkami 14a -14b. Podczas odsysania
natozy¢ zaslepki 14a i 14b na kotwiczki mocujace 14d i 14c.

14b
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HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

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

CZYSZCZENIE URZADZENIA

Uzywaj wylacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej sie i wolnej od wszelkiego rodzaju rozpuszczalni-

kow).

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

STERYLIZOWALNY ZBIORNIK ZBIORNIK DLA JEDNEGO PACJENTA

2. Wyciagna¢ ptywak (10a) z urzadzenia ochronnego (10).

1)

10a f

10

10a

10

Odkazanie

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

(metoda A): wyptukac poszczegdine elementy w goracej wodzie (ok. 40°C) zdatnej do picia z dodatkiem tagodnego srodka do mycia naczyn
(niesciernego) lub w zmywarce na 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 skfadniki gotowac w wodzie przez 10 minut; preferowana jest woda demineralizowana lub destylowana, aby
unikna¢ osadzania sie kamienia.

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

Dezynfekcja
Procedura dezynfekgji opisana w tym rozdziale powinna by¢ przeprowadzona przed uzyciem akcesoriow i jest skuteczna na obrabianych

elementach tylko wtedy, gdy jest przestrzegana we wszystkich punktach i tylko wtedy, gdy obrabiane elementy sg wczeéniej odkazone.
Nalezy uzywac $rodka dezynfekcyjnego typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn sodu), specyficzny dla dezynfekgji i
dostepny we wszystkich aptekach.
Procedura:
- Napefni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdine elementy przeznaczone do dezynfekgji, roztworem
wody pitnej i srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac proporcji podanych na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego.
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- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza w kon-
takcie z elementami. Pozostawic¢ zanurzone elementy na czas podany na opakowaniu $rodka 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¢ strumieniem
goracego powietrza (np. suszarka do wtosow).

- Roztwor usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Sterylizacja

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

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

(metoda A): 134°Ci czas 10 minut.

(metoda B): 121°C i czas 20 minut.

Konserwacja:

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

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

miejscu.

+ Reczny sterownik zasysanego strumienia (15) jest sterylnym wyrobem jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniany po kazdym uzyciu.
«  ANTYBAKTERYJNY FILTR HYDROFOBOWY (7) jest produktem jednorazowym i nalezy go wymienia¢ po kazdym uzyciu.

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




UCHWYT DO ZBIORNIKA

Dla ufatwienia uzytkowania, uchwyt do zbiornika mozna zdemontowac i ponownie

m zamontowac po stronie (PRAWEJ lub LEWEJ), ktéra wyda sie najbardziej odpowiednia.
‘ 8 8 ©

Za pomocg narzedzia odczepi¢ uchwyt zbiornika od spodu urzadzenia i obréci¢ go, aby go odtaczy¢. Zatozy¢ go ponownie, po-
stepujac w odwrotnej kolejnosci, po wybranej stronie. Upewnic sig, ze uchwyt do zbiornika jest prawidtowo zaczepiony o dno
urzadzenia. System ten umozliwia podtaczenie do dwdch uchwytéw do zbiornika.
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tky a prislusenstvi a shérné

d

Tento navod k obsluze je uréen pro odsavacku FLAEM, ktera se sklada z podtlakové j
nadoby vymésku v konfiguracich dostupnych podle informaci v nasledujici tabulce.

hadice sbérna nadoba vyméski podtlakova jednotka
P1211EM/111

A007 A009 ASP-4 P1211EM/13,5I
P1211EM/20I

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

ZAMYSLENE POUZITI
Zdravotnicky prostfedek, odsavacka pro lékaiské a chirurgické pouziti, pro aspiraci télnich tekutin, aspiraci hltanu a trvalou
tracheotomii. Jeho uzivani musi byt predepsano lékafem.

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 prostiedcich, jako jsou sanitky nebo
vozidla zachranné sluzby.

ZAMYSLENI UZIVATELE
Zatizeni jsou ur¢ena pro pouZziti opravnénym zdravotnickym personalem (Iékafi, zdravotnimi sestrami, terapeuty atd.). Zafizeni
miZze pouzivat pfimo pacient pro domaci pouziti, ale pod dohledem zdravotnického personalu.

& 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

(napf. fyzickymi, mentalnimi nebo smyslovymi). PouZiti zafizeni u konkrétnich typl pacientd, jako jsou téhotné Zeny, kojici zeny, ne-
mohouci osoby nebo osoby s omezenymi fyzickymi schopnostmi, posoudi zdravotnicky persondl. Vse 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 odsédvacku sém bezpecné pouzivat a terapii by méla provadét odpovédna osoba.

PROVOZNI PROSTREDI

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

A UPOZORNENITYKAJICI SE MOZNYCH PORUCH

-V piipadé, ze zafizeni nefunguje, obratte se na autorizované servisni stredisko a vyzadejte si vysvétleni.

- Vyrobce musi byt kontaktovan za ucelem nahléseni problémi a/nebo neocekéavanych udalosti souvisejicich s provozem, pfipadné
za Ucelem objasnéni pouziti a/nebo hygienické pfipravy.

« Prectéte si také historii zdvad a jejich reseni.

/\ 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) zafizeni je pouzivano
v souladu s ndvodem k obsluze b) elektricka instalace v mistnosti, kde se zafizeni pouziva, je v souladu s pfedpisy a odpovida
platnym zakondm.

« Je zakdzano jakymkoli zpisobem zasahovat do otvoru zafizeni. Opravy smi provadét pouze personal 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 uchovéavejte mimo dosah déti.

« Riziko uskrceni:
- Nepouzivejte dodané hadice a kabely mimo jejich ur¢ené pouziti, mohou zplsobit nebezpeci uskrceni, zvlastni pozornost vénuj-
te détem a osobam se zvlastnimi potizemi, tyto osoby ¢asto nejsou schopny spravné vyhodnotit nebezpedi.
« Riziko pozaru:
- Zafizeni nevystavujte jinym teplotdm, nez jsou uvedeny v kapitole ,technické vlastnosti”.
- Odsévacka je uréena pouze pro odbér NEHORLAVYCH tekutin, neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hotlavé anestetické smési
se vzduchem nebo s kyslikem ¢i oxidem dusnym.
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« Riziko tirazu elektrickym proudem:

- Pfed prvnim pouzitim a pravidelné béhem Zivotnosti vyrobku zkontrolujte neporusenost konstrukce dodaného zafizeni, napa-
jeciho zdroje a napéjeciho kabelu a ujistéte se, Ze 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 zvirat (napf. hlodavct), jinak by tato zvifata mohla poskodit izolaci napajeciho kabelu.

- Napajeci zdroj a napajeci kabel vzdy udrzujte mimo horké povrchy.

- Neponofujte zafizeni do vody; pokud se tak stane, okamzité vytdhnéte zastrcku ze zasuvky. Zafizeni ponofené do vody nevytahuj-
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 chrarite jej pred stfikajici vodou nebo jinymi tekutinami.

- Zatizeni je vybaveno bezpecnostni pojistkou, kterou Ize v pfipadé poruchy snadno zkontrolovat. Pfedtim vytdhnéte zastr¢ku ze
zasuvky.

- Dodany kabel je opatfen ochrannym tésnénim (17a) proti pronikani kapalin do zafizeni. Toto tésnéni od kabelu neoddélujte.

« Riziko neucinnosti terapie:

- Pouzivejte pouze origindlni ptislusenstvi a nahradni dily Flaem, za pouziti neoriginalnich dild nebo pfislusenstvi neru¢ime.

- Zafizeni neni vhodné pro pouziti v prostredi magnetické rezonance (MRI).

- Dbejte na peclivé pfipojeni a uzavieni sbérné nadoby, aby nedochazelo k tnikim pfi odsavani.

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

« Riziko infekce:

- Doporucuje se osobni pouzivéani 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 odmita jakoukoli odpovédnost za poskozeni pacienta v souvislosti s poskozenim
sterilniho obalu v disledku manipulace tfetich osob s origindlnim obalem celého prostifedku.

- Hydrofobni/antivirovy a antibakterialni filtr dodavany se zafizenim Flaem je zafizeni na jedno pouziti a musi byt vyménén po
kazdém pouziti a 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 neprevracejte, 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 prostfedek na mékky opérny povrch, jako je pohovka, postel nebo ubrus.
- Vzdy jej pouzivejte na pevném povrchu bez prekazek.

UPOZORNENI NA RIZIKA INTERFERENCE PRI POUZITI V DIAGNOSTICKYCH VYSETRENICH

- Toto zafizeni je navrzeno tak, aby splfiovalo soucasné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. Pokud jde o pozadavky na
EMC, vyzaduiji elektrické lékarské pistroje 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
radiovéd a telekomunikacni zafizeni (mobilni telefony nebo bezdratova pfipojeni) mohou rusit provoz elektrickych Iékafskych
pfistrojd. Zafizeni muze byt nachylné k elektromagnetickému ruseni v piitomnosti jinych zafizeni pouzivanych pro specifickou
diagnostiku nebo lé¢bu. Dal3i informace naleznete na strankach www.flaemnuova.it.

« Zdravotnicky prostfedek neni vhodny pro pouziti v prostfedi magnetické rezonance (MRI).

86



HISTORIE ZAVAD A JEJICH RESENI

Pred jakoukoli operaci vypnéte zafizeni a odpojte sitovy kabel ze zasuvky.
PROBLEM PRICINA NAPRAVA

Napajeci kabel neni spravné zapojen do za-

suvky zatizeni, nebo do elektrické zasuvky |~ Spravné zapojte napajeci kabel do zasuvek.

Zafizeni nefunguje

Viko sbérné nadoby neni spravné zasunuto

do nadoby - Spravné vlozte viko do sbérné nadoby

Selhani odsavani

Porucha odsévani zptisobena

Unikem kapaliny Ucpany filtr - Vyménte filtr

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

- UplIné zavfete regulétor a zkontrolujte podtlakovy
vykon.

Vakuovy reguldtor je zcela otevieny

Ochranny filtr zablokovan - Vyménte filtr

Ucpané, zalomené nebo odooiené pfinoio- | - Zkontrolujte stav hadic, pokud jsou ucpané, vy-

Nizky a/nebo nulovy podtlako- pane, €00 0dpo) PIIPOIO™| aite je a spravné je pripojte podle ,SCHEMA PRI-
P vaci hadice filtru a zafizeni A ,

vy vykon POJENI” v tomto navodu.

Uzavieny nebo zablokovany pfepadovy |- Odblokujte pfepadovy ventil, udrzujte zafizeni ve
ventil vika nddoby svislé poloze

Znecisténé nebo ucpané ¢&i poskozené cer- | - Zafizeni odneste k prodejci nebo do autorizované-
padlo ho servisniho stiediska 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 stiedisek najdete na adrese http://www.
flaemnuova.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
povazovano za odpad, a proto musi byt podrobeno ,tfidénému sbéru”. UzZivatel 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 materialt a omezuji
negativni dopady na Zivotni prostiedi a zdravi zplisobené nespravnym nakladanim s odpady. Neopravnéna likvidace vyrobku uZivatelem
ma za nasledek uplatnéni spravnich sankci stanovenych v pravnich predpisech uplatiujicich smérnici 2012/19/ES ¢lenského statu

nebo zemé, ve které je vyrobek likvidovan.

Prislusenstvi (sbérnd nadoba na sekrety a hadice)
Prislusenstvi se po sanifikaci likviduje jako bézny odpad.

Baleni
/A% /A%
%) 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
Cestina Srobarova 48, 100 00 Vinohrady, Praha 10, Cesko

E-mail: urgent@sukl.cz

SYMBOLY NA ZARIZENi NEBO OBALU

c € 0051

Zdravotnické oznaceni CE ref. natizeni 2017/745 EU a

nasledné aktualizace

Zatizeni tiidy Il

Pfed pouzitim: Pozor, zkontrolujte ndvod k pouZziti

Zapnuto

+ON” )
PFi vypnuti zafizeni vypinac zastavi provoz kom-
presoru pouze na jedné ze dvou napajecich fazi.

Vypnuto

,OFF”

Pozor

Cislo modelu

Teplotni limity

Mezni hodnoty atmosférického tlaku

Kéd sarze

Vétsi podtlak

Mensi podtlak

Znacka kvality
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P21

SHERER-NERER

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).

Stiidavy proud

Viz ndvod k pouziti

Zdravotnicky prostiedek

Limity vlhkosti

Datum vyroby

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Jednorazové




INFORMACE O OMEZENICH NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI

LATKAMI.

Interakce: Materidly pouzivané pro styk se sekrety jsou termoplastické polymery s vysokou stabilitou a chemickou odolnosti (PP,

PC, SI). Nicméné viak nelze interakce vyloucit. Proto se doporucuje: a) Vzdy zamezit delsimu kontaktu kapaliny s nddobami nebo
hadic¢kami, ihned po pouziti dezinfikovat. b) Pokud dojde k neobvyklym situacim, napi. zméknuti nebo popraskani pfislusenstvi,
rychle ukondit provoz a vyménit pouzité materialy. Obratte se na autorizované servisni stiedisko a uvedte zp(isob pouZiti.

TECHNICKE VLASTNOSTI ODSAVACKY

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Napajeni/vykon:

230V~ 50 Hz 140 VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Pojistka:

1xT2A250V

1xT2A250V

1xT2A250V

Rozméry zafizeni:

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

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

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

cm cm
Hmotnost: 2,3kg 2,4kg 2,4 kg
Pouziti: KontinudIni Kontinualni Kontinualni

Aplikované dily:
Aplikované dily typu BF jsou:

V pfipadé potteby se na pfipojk

u,,RUCNIHO REGULATORU PRUTOKU SANI" pfipoji sterilni kanyla.

Sani:

vysoky podtlak/nizky pratok

vysoky podtlak/nizky pratok

vysoky podtlak/vysoky priitok

Nastavitelna tGrover vakua:

cca-0,05 az -0,80 bar
(tfida presnosti 2,5)

cca -0,05 az-0,86 bar
(tfida presnosti 2,5)

cca-0,05 az-0,82 bar
(tfida presnosti 2,5)

Maximalni pritok vzduchu: cca 11 I/min cca 13,51/min cca 20 I/min
:')‘_""”t (ve vzdalenosti 1 cca 56 dB (A) cca 56 dB (A) cca 56 dB (A)
PODMINKY PROSTREDI

Provozni podminky:

Okolni teplota Mezi 5 °Ca +40 °C

Relativni vihkost vzduchu 102z 95 %
Atmosféricky tlak Mezi 69 KPa a 106 KPa

Podminky skladovani a pfepravy:
Okolni teplota Mezi -5°C a +45°C

Relativni vihkost vzduchu 10az 95 %
Atmosféricky tlak Mezi 69 KPa a 106 KPa
DOBA TRVANI

PODTLAKOVA JEDNOTKA ZIVOTNOST PRISLUSENSTVI ZIVOTNOST
1211EM/11I 1000 hodin pfipojovaci hadice AOOS

P1211EM/13.51 2000 hodin pripojovaci hadice A007 1 rok

rol
P1211EM/20I 2000 hodin sbéma nadoba L# Asp-4
sbérna nadoba ASP-2
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VYBAVENI ZARIZENI A INFORMACE O MATERIALECH (V ZAVISLOSTI NA DODANYCH MODE-

LECH)

Nomenklatura Model Inforn?e’nce °
materialech

1) ODSAVACKA

) SPINAC P1211EM/111

3) VAKUOMETR P1211EM/13,51

4)  KNOFLIK PRO REGULACI PODTLAKU e

5) PRIVOD VZDUCHU

6a) PRIPOJOVACIHADICE-@ 13 x 7,5 mm D 1300 mm

- - A005 Silikon

6b) PRIPOJOVACIHADICE - @ 13 x 7,5 mm D 280 mm

6¢) ' PRIPOJOVACI HADICE - @ 13 x 7,5 mm D 280 mm Opakované pouziti pro jednoho A007 Silikon

QaC|enta

6d) PRIPOJOVACIHADICE - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm L 2000 mm (Jednorazové pouziti) |[A009 PVC

7) HYDROFOBNI ANTIVIRALNI/ ANTIBAKTERIALNI FILTR (JEDNORAZOVE POUZITI) (zafizeni, které nevyrabi spole¢nost FLAEM)

8) SBERNA NADOBA Polykarbonéat

10) OCHRANNE ZARIZENI Polypropylen + silikon

11) UZAVER NADOBY Polypropylen + termo-

ASP-4 plastické elastomery

12) ZASUVKA,VAKUUM” NA NADOBE

13) ZASUVKA,,PACIENT” NA NADOBE

14) OCHRANNE KRYTKY

9) SBERNA NADOBA Polykarbonéat

10) OCHRANNE ZARIZEN[ Polypropylen + silikon

11) UZAVER NADOBY Polypropylen + termo-

ASP-2 plastické elastomery

12) ZASUVKA ,VAKUUM“ NA NADOBE

13) ZASUVKA ,PACIENT” NA NADOBE

14) OCHRANNE KRYTKY

15) RUCNI REGULACE PRUTOKU ASPIRATU - (jednordzové pouziti) (zafizeni, které nevyra

bi spolecnost FLAEM)

16) SACI KANYLA. (NENI SOUCASTI DODAVKY ZARIZENI). Kanyla se nedodéva a neni k dispozici
jako nahrada zdravotnického prostiedku. Vsechny kanyly, které maji byt pouzity s nasimi
odsévackami, musi mit tvar pfizptisobeny piipojce ,RUCNIHO REGULATORU PRUTOKU SAN"
dodévaném s odséavackou.

17) NAPAJECT KABEL
17a) OCHRANNE TESNEN[

DULEZITA POZNAMKA: Na obalu je identifikagni $titek, odstrafite jej a nalepte na mista uvedena na strané 2. P¥i vymeéné rozprasova-

Ce a prislusenstvi postupujte stejné.
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POKYNY K POUZITI

Pied kazdym pouzitim je tieba prislusenstvi peclivé zkontrolovat a ujistit se, Ze uvnitf pfipojovacich hadic, nadoby a jejiho
uzavéru neni prach, inkrustace, hrudky nebo kapalina. Kromé toho je tieba je ¢istit pfesné podle pokynii uvedenych v éasti
+HYGIENICKA PRIPRAVA”, Doporucuje se osobni pouzivani pfislusenstvi, sbérnych nadob a spojovacich hadi¢ek, aby se zabra-
nilo riziku infekce.

Pokyny pro odsavani pacienta:
1. Pripojte pfisluenstvi podle ,SCHEMATU PRIPOJENI",

APOZOR: filtr je hydrofobni a kromé toho, ze plsobi antibakteridlné/antivirové, funguje také jako sekundarni ochrana a zasta-
vuje tekutiny, které primdrni ochranné zafizeni ve viku sbérné nadoby nahodou nezastavi.
P¥i spravné montazi filtru postupujte podle nize uvedenych pokyni:

IN/A Napis:

Strana odsavacky - Aspirator side

Strana, kterd ma byt pfipojena k zasuvce

Strana, kterd ma byt pfipojena k zasuvce
VAKUUM (12) sbérné nadoby

PRIVOD VZDUCHU (INLET)(5) odsavacky

2. Zapojte napajeci kabel (17) do sitové zasuvky odpovidajici napéti zafizeni, na konci pouzivani zafizeni vytahnéte zastréku ze zasuv-
ky, zasuvka musi byt umisténa tak, aby odpojeni od sité nebylo obtizné.

3. Zafizeni zapnéte stisknutim vypinace (2), zafizeni je ureno pro nepretrzity provoz. Zafizeni vzdy pouzivejte ve vodorovné poloze;
to umozni spravnou funkci ochranného zafizeni proti vniknuti kapaliny do saciho ¢erpadla.

4. Pro pohodInégjsi sani nastavte pozadovanou hodnotu podtlaku (bar) pomoci regulatoru podtlaku (4). Otacenim knofliku ve sméru
hodinovych rucicek ziskate vy3si hodnotu vakua a otdc¢enim proti sméru hodinovych rucicek nizsi hodnotu vakua; tyto hodnoty
Ize odetist na,vakuometru” (3). Pro urychleni sani a ziednoduseni operaci HYGIENICKE PRIPRAVY se doporucuje do nadoby (8/9)
nalit pfiblizné 400 ml vody.

5. Prilozte prst na otvor ruéniho regulatoru préitoku sani (15) a impulznim plsobenim spustte odsavani pacienta pres kanylu (NEN[
SOUCASTI ZARIZENI).

6. Po dokonceni aplikace zafizeni vypnéte.

7. Odpojte pfipojovaci hadice a v pfipadé potfeby uzaviete vyvody ,PACIENT” a , VAKUUM" pomoci zatek 14a -14b. B€hem odsavani
nasadte na kotvy 14d a 14c krytky 14a a 14b.

8. Vytdhnéte zastrcku a vyprazdnéte a vycistéte nddobu a pfipojovaci hadice.

14b
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HYGIENICKA PRIPRAVA

Pred kazdym ¢isténim zafizeni vypnéte a odpojte sitovy kabel ze zasuvky.

CISTENI ZARIZENI

Pouzivejte pouze hadfiik navlhéeny antibakterialnim cisticim prostfedkem (neabrazivni a bez rozpoustédel jakéhokoli druhu).

SBERNA NADOBA A PRIPOJOVACI HADICE
Odpojte kanylu (16) (NENI SOUCASTI ZARIZENI), ru¢ni regulator pritoku sani (15) a hadici (6b/6d) od krytky nadoby (11). Odpojte
filtr (7) krytky nadoby (11), odpojte hadici (6a/6c) od filtru (7) i od pfivodu vzduchu zafizeni (5), vyjméte nddobu ze stojanu ve
vzpiimené poloze a vyprazdnéte ji (doma na zachodé, v nemocnici v nadobé na biologicky materidl) a vycistéte nadobu, pficemz ji
rozeberte, jak je uvedeno nize:

STERILIZOVATELNA NADOBA NADOBA PRO JEDNOHO PACIENTA

2. Vytadhnéte plovak (10a) z ochranného zafizeni (10).

1)

10a

10a f

10 10

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 dikladné oplachnéte teplou (asi 40
°C) pitnou vodou.
(metoda C): jednotlivé slozky vaite 10 minut ve vodé; lepsi je demineralizovana nebo destilovana voda, aby se zabranilo vapenatym
usazeninam.
Po sanifikaci pfislusenstvi silné protiepejte a polozte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste proudem horkého vzduchu (napf.
fénem).
Dezinfekce
Dezinfekéni postup popsany v tomto odstavci je na osetfované soucasti i¢inny pouze tehdy, je-li ve viech ohledech dodrzen, a pouze
tehdy, jsou-li o3etfované soucasti pfedem sanifikovany.
Pouzity dezinfekéni prostfedek musi byt elektrolyticky chloridovy (U¢inna latka: chlornan sodny), specificky pro dezinfekci a dostupny
ve viech lékarnach.
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Postup:

Naplite nadobu vhodné velikosti, aby se do ni vesly viechny jednotlivé soucasti ur¢ené k dezinfekci, roztokem pitné vody a dezin-
fekéniho prostiedku, pficemz dodrzujte poméry uvedené na obalu dezinfekéniho prostiedku.

Kazdou jednotlivou soucést zcela ponoite do roztoku a dbejte na to, aby se v kontaktu s ni netvofily vzduchové bubliny. Soucasti
nechte ponofené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho prostfedku s koncentraci zvolenou pro pfipravu roztoku.

Vyndejte dezinfikované soucasti a dikladné 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 pokyn( vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

Sterilizace

Steriliza¢ni postup popsany v tomto odstavci je na oSetfované soucasti icinny pouze tehdy, je-li ve vech ohledech dodrzen, a pouze
tehdy, jsou-li osetfované soucasti predem dezinfikovany, a je validovan v souladu s normou I1SO 17665-1.

Vybaveni: Parni sterilizator s frakcionovanym podtlakem a pietlakem podle EN 13060.

Postup: Kazdou jednotlivou oSetfovanou soucast zabalte do sterilniho bariérového systému nebo obalu v souladu s normou EN
11607. Vlozte zabalené soucasti do parniho sterilizatoru a dbejte na to, aby nadoba (9) byla ve svislé poloze.

Steriliza¢ni cyklus provedte v souladu s navodem k pouziti zafizeni a zvolte teplotu:

(metoda A): 134 °C a nejprve po dobu 10 minut.

(metoda B): 121 °C a nejprve po dobu 20 minut.

Uschovani:

Po sanifikaci, dezinfekci nebo sterilizaci sestavte nadobu a pfipojovaci hadice podle pokynG uvedenych ve ,SCHEMATU PRIPOJENI".
Po kazdém pouziti ulozte zdravotnicky prostfedek s pfislusenstvim na suché a bezprasné misto.

Ru¢ni regulator pratoku pfi odsavani (15) je sterilni vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pii kazdém pouziti.
ANTIBAKTERIALNI HYDROFOBNI FILTR (7) je vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

Tabulka pfedpokladanych metod / pfislusenstvi pro pacienty
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
HYGIENICKA PRIPRAVA V DOMACIM PROSTREDI
Sanifikace
metoda A v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v
Dezinfekce
v v v v v v v
MAX' MAX’ MAX' \ MAX’ MAX' MAXI MAX.1300
300KRAT 300KRAT 300KRAT 300KRAT 300KRAT 300KRAT KRAT
HYGIENICKA PRIPRAVA V KLINICKEM NEBO NEMOCNICNIM PROSTREDI
Sterilizace
metodaA I yax ;:)KR[\T MAX ;)KRAT MAX ;)KRAT ! \ \ ! \
v v v v
metoda B \ \ \ \ MAX' MAX’ MAX' MAX: 50
50KRAT 50KRAT 50KRAT KRAT
v:predpoklada se \:nepredpoklada se




DRZAK NADOBY

Pro snadné pouziti Ize drzék nadoby rozlozit a znovu slozit na strané, kterou povazuje-

m te za nejvhodnéjéi (PRAVA nebo LEVA).
‘ 8 8 ©

Pomoci nastroje uvolnéte drzak nadoby ze spodni ¢asti zafizeni a otacenim jej uvolnéte. Znovu jej pfipevnéte v opa¢ném poradi na
vybrané strané. Ujistéte se, Ze je drzdk nadoby spravné upevnén na dné zafizeni. Tento systém umoznuje pfipojeni az dvou drzakd
nadoby.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L’APPARECCHIO ASPIRA E GARANTITO 3 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia subito manomissioni da
parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso.
La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione.

Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal trasporto, dalla mancata
manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili al produttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose derivati dal mancato o non
corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia e valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la Garanzia viene
applicata dall'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA & 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:

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (fimbro e firma)

EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries, the warranty will be provided by the local dealer
who sold the unit, in accordance with applicable laws.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen anderen Léndern wird die Garantie vom
ortlichen Handler, der das 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.
NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Italié voor inwoners van Italié. In alle andere landen wordt de garantie verleend door de
plaatselijke verkoper die het toestel heeft verkocht, in overeenstemming met de geldende wetgeving.
ES> Las condiciones de garantia aqui especificadas solo son validas en Italia para los residentes en Italia. En todos los demds paises, la garantia sera propor-
cionada por el distribuidor local que vendié la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.
EA> Ot 6pot eyyunong mou kaBopilovtat 0To mapdv IGXUOUV HOVO 0TV ITahia yia Toug Katoikoug TG ITahiag. Ze OAeC TIG AANEG XWPEG, N £yyUNon TapéxeTal
a6 TOV TOTIKO QVTITPOCWTO TTOU TTOUANTE TN HovAada, cUHPWVa e TNV Ioxvovoa vopobesia.
PL> Warunki gwarancji okreslone w niniejszym dokumencie obowigzuja wytgcznie we Wtoszech dla mieszkarncow tego kraju. We wszystkich innych krajach
gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktéry sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
CS> Zarucni podminky uvedené v tomto dokumentu jsou platné pouze v Itélii pro obyvatele Itélie. Ve viech ostatnich zemich poskytuje zaruku mistni
prodejce, ktery pfistroj prodal, v souladu s platnymi zakony.
RU> YKka3zaHHble 3aeCb yCNoBYA rapaHTin AeNCTBUTENbHDI TONBKO B UTanum ana xutenen Utanun. Bo Bcex Apyrux cTpaHax rapaHtva byget npegocras-
NATCA MECTHBIM ANIEPOM, MPOAABLUMM YCTPONCTBO, B COOTBETCTBUN C AEICTBYIOLVIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
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